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RESUMO

O sistema de revisdo ética em pesquisa brasileiro, formado por Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), foi criado pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS), norteado pelas Resolucdes 466/12 e 510/16. Este
sistema passa por criticas pelo enfraquecimento das normas éticas, falhas no
atendimento de especificidades das Ciéncias Sociais e Humanas e lentiddo na tramitacao
de processos referentes a pesquisas clinicas. O objetivo do estudo foi analisar o
funcionamento do sistema de revisdo ética em pesquisa brasileiro, a partir da percepcao
de pesquisadores do Distrito Federal, discutindo os resultados a luz da bioética. A coleta
de dados ocorreu mediante questionario respondido online, com questdes fechadas e
abertas sobre aspectos sociodemograficos, referentes a formacéo, atuacdo em pesquisa
e percepcao sobre o sistema de revisao ética brasileiro. Noventa e oito pesquisadores
participaram, 56,1% com idades entre 40 e 60 anos, 67% do género feminino, 53,1%
tinham doutorado, 78% realizavam pesquisa ha mais de seis anos. Quanto aos
resultados, 80,6% concordaram com a obrigatoriedade de submisséo de projetos de
pesquisas a comités de ética; 95% informaram conhecer a Resolucdo CNS 466/12 e
56,1% a Resolu¢cdo CNS 510/16, sendo que ser membro de CEP teve associagcdo com o
conhecimento da Resolugdo 510/16. Cerca de 93% dos pesquisadores consideraram a
protecdo do participante como o principal papel do sistema. Os pesquisadores
demonstraram conhecer o funcionamento do sistema de revisdo ética, todavia, 62%
referiram dificuldades na submissdo de projetos e 89% mencionaram obstaculos para a
realizacdo de pesquisas. As categorias apontadas como dificuldades para utilizacdo do
sistema foram as de navegacdo, tramitacdo, preenchimento, processo burocratico e
preparacdo da documentacdo. Com base nos relatos dos participantes, a categoria com
maior niumero de ocorréncias para que uma pessoa tenha autoridade como membro de
CEP foi o conhecimento das resolucdes, de métodos de pesquisa e bioética. No que
tange as recomendacbes para modificacdbes do sistema, foram identificadas 18
categorias, sendo as mais frequentes: a necessidade de agilidade do sistema, plataforma
mais acessivel, padronizacdo da avaliacéo ética e a profissionalizacdo. Do ponto de vista
bioético, destaca-se a importancia de incluir o modelo deliberativo democratico ao sistema
de reviséo ética em pesquisa, a proposicdo de mudancas em consonancia com a DUBDH
e quanto aos cuidados com a excessiva institucionalizacéo do sistema e da bioética.

Palavras-chave: Etica em pesquisa; Pesquisadores; Bioética



ABSTRACT

The Brazilian ethics review system, composed of Research Ethics Committees (CEPS)
and the National Commission for Research Ethics (CONEP), was created by the National
Health Council (CNS), guided by Resolutions 466/12 and 510/16. This system was
criticized for the weakening of ethical norms, failures to meet the specificities of the Social
and Human Sciences, and slowness in the processing of the clinical research. The
objective of the study was to analyze the functioning of the ethical review system in
Brazilian research, based on the perception of researchers from the Federal District,
discussing the results in the light of bioethics. The data collection was performed through a
guestionnaire answered online, with closed and open questions about sociodemographic
aspects related to training, research performance and perception about the Brazilian
ethical review system. Ninety-eight researchers participated, 56.1% aged 40-60 years,
67% female, 53.1% had a doctorate, 78% conducted research for more than six years.
Regarding the results, 80.6% agreed with the obligation to submit research projects to
ethics committees; 95% reported knowing Resolution CNS 466/12 and 56.1% Resolution
CNS 510/16, being a member of CEP was associated with the knowledge of Resolution
510/16. About 93% of the researchers considered participant protection as the primary role
of the system. The researchers demonstrated that they know the functioning of the ethical
review system, however, 62% mentioned difficulties in submitting projects, and 89%
mentioned obstacles to conducting research. The categories identified as difficulties to use
the system were navigation, processing, bureaucratic process and documentation
preparation. Based on the participants' reports, the category with the highest number of
occurrences for a person to have authority as a CEP member was the knowledge of
resolutions, research methods and bioethics. With regard to recommendations for system
modifications, 18 categories were identified, the most frequent being: the need for system
agility, a more accessible platform, standardization of ethical evaluation and
professionalization. From the bioethical point of view, the importance of including the
democratic deliberative model to the system of ethical review in research, the proposal of
changes in line with the DUBDH, and the care with the excessive institutionalization of the
system and of bioethics is highlighted.

Kew-words: Ethics in research; Researchers; Bioethics
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INTRODUCAO

Existe uma aceitacdo cada vez maior de que toda pesquisa envolvendo seres
humanos deve ser supervisionada nos aspectos técnicos e éticos. * A apreciacéo ética
para realizacdo de pesquisas em seres humanos no Brasil tem se tornado complexa,
embora o sistema de revisdo tenha consolidado seu papel para protecéo dos participantes
de pesquisa e crescido em abrangéncia e alcance.

A repercussdo da ciéncia e a natureza sociocultural do conhecimento e da
tecnologia na contemporaneidade tem proporcionado o interesse crescente pela bioética
nas questdes relacionadas & ética em pesquisa. 1*® Esse fato corrobora o crescimento da
bioética, antes entendida como disciplina académica de discusséo, voltada principalmente
para as questdes biomédicas e, a partir de 2005, como instrumento politico e social dos
dilemas da vida.* Trata-se de tema polemico quanto & realizacdo de pesquisas em paises
em desenvolvimento, a vulnerabilidade social ,aos documentos nacionais e internacionais,
as politicas de empresas multinacionais, 0s ensaios clinicos, o imperialismo moral, entre
outros.

A ideia de realizar esta pesquisa surgiu de minha experiéncia com o sistema de
revisdo ética em pesquisa em fungéo da participacdo no Comité de Etica em Pesquisa da
Associacdo das Pioneiras Sociais, desde 2007. Inicialmente como membro suplente, em
seguida como membro titular e, de 2011 a 2013, na funcdo de coordenadora.
Paralelamente, iniciei atividades de pesquisa na area de saude, medicina e bioética.

A duavida que surgiu foi por que analisar o tema da ética em pesquisa envolvendo
seres humanos no campo da bioética, e ndo nas ciéncias sociais ou na filosofia. Turner >
descreveu gue os trabalhos dos cientistas sociais e bioeticistas se diferenciam, sendo os
primeiros descritivos e interpretativos, distinguindo-se dos trabalhos prescritivos dos
bioeticistas. Considera-se que ha sobreposi¢ao e atribuicdo de tarefas disciplinares entre
as ciéncias sociais e a bioética. O cientista social se engaja no estudo empirico das
ordens sociais e 0 bioeticista procura fornecer argumentos éticos sobre a questdo. Muito
embora o papel da reflexdo filoséfica e historica, a respeito dos fendmenos sociais
inerentes a sociedade em que atuam, tenha sido enfatizado em ambas as disciplinas.

Entretanto, os dilemas éticos debatidos nos diferentes campos - social, filoséfico
ou bioético - incluem a necessidade do estudo dos direitos fundamentais, das teorias na
ética prética, do uso da racionalidade e da especializagcdo moral da ética filoséfica. ® Na

7

bioética, a reflexdo é combinada com a observacdo contextual das questbes legais,
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antropoldgicas, filoséficas e sociais.”

E crescente a producéo intelectual da bioética, como descreveu Garrafa,”®°

que
passou da fase de fundacdo a ampliagdo conceitual, confirmando o seu caréter pluralista,
e multi-inter-transdisciplinar. No Brasil, a Bioética se fortaleceu na década de 1990. Em
1993, foi lancada a Revista Bioética pelo Conselho Federal de Medicina e, em 1995, foi
fundada a Sociedade Brasileira de Bioética com o objetivo de formar profissionais e
discutir as politicas de saude do pais.

No tocante a revisao ética em pesquisa com seres humanos no Brasil, o Conselho
Nacional de Saude homologou inicialmente a resolucdo 001/88 e, posteriormente, a
196/96, focando tanto o desenvolvimento da saude curativa quanto preventiva. Essa
resolucéo consolidou a bioética no Brasil, no capitulo destinado aos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos, com abordagem no respeito a sua dignidade e
protecdo dos seus direitos e bem-estar, embasada na bioética principialista, ou seja,
naquela formada pelos principios da autonomia, da beneficéncia, da ndo-maleficéncia e
da justica.’

Apesar do uso amplamente divulgado da bioética principialista na analise dos
dilemas éticos em pesquisas envolvendo seres humanos, prevalente nos paises anglo-
sax0es, muitas criticas surgiram relacionadas a esta ferramenta de analise, devido ao seu
carater preponderantemente biomédico e o fato de ndo considerar os diversos aspectos
politicos, ecnomicos e sociais da realidade latino-americana. >***2'* O Brasil &€ um pais
marcado pelas desigualdades sociais, associadas ao subdesenvolvimento econémico que
tém sua origem desde a época de colénia e acentuado com o processo de
industrializacdo no século XX. Apesar de avancos econdémicos e sociais, as politicas
publicas ndo foram suficientes para promover mudancas na estrutura social e romper com
as desigualdades sociais e regionais. Tendo em vista o panorama latino-americano,
procurou-se desenvolver esta pesquisa baseada na bioética institucional, isto é, aquela
gue busca encontrar, na andlise empirica dos fatos e na definicdo de normas, 0s
comportamentos validos para a pratica, ' situando-se na etapa de ampliacdo conceitual da
bioética, quer dizer, ap6és a homologagéo da DUBDH™.

Na perspectiva bioética, a ética em pesquisa envolvendo seres humanos tem
dilemas e conflitos quanto a temas persistentes e emergentes, por exemplo, da
tecnociéncia observados na pos-modernidade, que afetam os participantes de pesquisa,
patrocinadores, pesquisadores e a sociedade em geral. O processo de discussdo e
analise, para deliberacédo, prescricdo ou intervencédo, € dinamico e pode ser analisado

com base em diferentes aspectos e principios bioéticos.
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A ética dos profissionais envolvidos com pesquisa em seres humanos deve ser
uma pratica inserida em seu cotidiano. * A protecdo aos participantes das pesquisas é
uma responsabilidade que deve ser partilhada em varios niveis, em ambito local, regional
e federal, para garantir protocolos de seguranca que oferecam riscos minimos e
aceitaveis para intervencdes. Os sistemas de revisdo ética em pesquisa ao redor do
mundo tiveram inicio a partir da década de 1960’ ap0s a constatacdo de desvios éticos em
pesquisa,? muito embora os documentos normativos fossem postulados nos anos 1940. O
marco histérico foi o Cédigo de Nuremberg em 1947.'° A partir dai, varias leis e
normativas foram postuladas.

Embora a discusséo sobre ética e ciéncia ja ocorresse, 0 surgimento da bioética
em 1970"° foi motivado pelo desenvolvimento da ciéncia, & medida que surgiram dilemas
relacionados a novos medicamentos, técnicas investigativas, métodos diagndsticos, entre
outros. Desde entdo, muito se adquiriu pela experiéncia na discussdo sobre ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, com a criacdo de leis, declaracdes, resolucdes e
normatizacdes, embora existam situacdes que limitam a capacidade para decidir e a
protecdo dos participantes de pesquisas, por exemplo, em situacdes de vulnerabilidade
transitéria ou definitiva. *3

No Brasil, o sistema de revisdo ética em pesquisa foi criado pela resolucdo
publicada em 1988, pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), !’ 6rgéo de controle social
vinculado ao Ministério da Saude. Posteriormente, foi revisada pela Resolucdo 196/96,
gue definiu a criacdo e a consolidacdo do sistema brasileiro de revisdo ética em pesquisa,
composto de Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e pela Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP). Por Gltimo, as Resolucdes 466/12'°, aprovada em 2012, e a 510/16%,
em 2016. Os CEPs sdo orgaos regionais colegiados, de formacdo multidisciplinar,
responsaveis pela avaliacdo das pesquisas em todas as etapas dos estudos envolvendo
seres humanos, desde a elaboracdo do projeto até o relatério final. ?* Entretanto, o fato de
existir um CEP ndo significa que os preceitos éticos para pesquisa sejam alcancados. A
avaliacdo do sistema tem demonstrado a necessidade de critérios de avaliagdo e de
estratégias para ampliacdo da capacidade operacional e apresenta pontos controversos
na sua atuacao. %

A CONEP é o orgdo colegiado central do sistema de ética em pesquisa. E de
natureza consultiva, deliberativa, independente, multidisciplinar, formada por 30 membros
titulares e oito suplentes, além do seu papel educativo para a capacitacdo dos membros
dos CEPs.?! No entanto, esse suporte ndo tem sido considerado suficiente. Ha falta de

didlogo, de permuta ou troca de ideias entre os CEPs, a CONEP e especialistas sobre o
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tema. De acordo com coordenadores e membros dos CEPs, falta-lhes suporte do sistema
central CONEP e, na maioria das vezes, da propria instituicdo a qual estdo vinculados.
Tém reclamacdes que se repetem em varios paises latino-americanos sobre a formagéo
nao especializada dos membros do CEP, todavia, esses se esforcam para realizar esta
tarefa por meio do trabalho voluntario que se efetua em 6rgdos ou instituicdes publicas.
Os profissionais que participam dos CEPs afirmam que frequentemente tentam cumprir
essa funcao, mas sentem a falta de suporte por parte da CONEP, muitos pesquisadores
reclamam do funcionamento dos CEPs e da CONEP por ser moroso, burocratico e
cartorial. 2%

Para a formacdo dos membros de CEPs, é necessario o conhecimento das
regulamentacdes nacionais e internacionais, da legislacdo, de normas operacionais e
aspectos relacionados ao julgamento moral e ético na tomada de decisdes. De acordo
com a Resolucdo 466/12%°, é necessario que os membros de comités tenham alguma
formacao sobre ética em pesquisa e/ou bioética, bem como metodologia de pesquisa.
Entretanto, ha comités constituidos com pouca capacitacdo de seus membros, sem
formacdo em bioética ou competéncia para avaliacdo ética de projetos complexos. 2*

Entre os aspectos polémicos na Resolucdo 466/12*° configura-se a definicdo de
pesquisa € o “processo formal e sistemético que visa a produgcdo, o avanco do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de
meétodo cientifico. Pesquisa envolvendo seres humanos € aquela que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e
o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou
materiais biologicos”.

Outro ponto de destaque é que, desde a criacdo da Resolucdo 466/12'° e da
Norma Operacional 01/2013%, o sistema sofreu pressées quanto as especificidades das
pesquisas em ciéncias sociais e humanas, levando a criacdo da Resolugédo 510/16.%°
Quanto & pesquisa clinica, h4 o Projeto de Lei (PL) 200/2015, ?® em tramite no Congresso
Nacional, que trata da liberacdo das pesquisas clinicas no Brasil e prevé mecanismos
mais ageis para conduzi-las por instituicdes publicas ou privadas. O PL 200 esteve em
consulta publica e foi emitido um substitutivo, o qual recebeu propostas de emenda pela
CONEP. *° Além disso, em 2017, consta, no site dessa instituicdo consulta publica para
minuta de resolucdo sobre especificidades éticas de pesquisas de interesse estratégico
do Sistema Unico de Salde, outra consulta para minuta de resolucdo sobre doencas
ultrarraras, bem como sugestdes para melhorias da Plataforma Brasil.

A Plataforma Brasil € uma base de dados que foi implantada no sentido de
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melhorar a visibilidade, a organizacéo e a fiscalizacdo do sistema. 2’ A primeira tentativa
foi a criagdo, em 2001, do Sistema Nacional de Informagdo sobre Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos (SISNEP),”® que permitiu o cadastramento de banco de
dados on-line e possibilitava o registro de protocolos de pesquisas. Entretanto, esse
sistema era incompleto e ndo permitia a inclusdo dos CEPs ativos no sistema
CEP/CONEP. Em 2010, o SISNEP foi substituido pela Plataforma Brasil,”’ mais
abrangente, e possibilitou a inclusdo de todos os CEPs e o acompanhamento das
pesquisas dentro do sistema, embora permanecam as criticas sobre o seu funcionamento
e navegacao no site.

A Plataforma Brasil?” é uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP, permite a apresentacéo de
documentos em meio digital. > Pela internet é possivel o acesso dos pesquisadores, dos
membros do CEP e da CONEP, por meio de um ambiente compartilhado. Desde a sua
criacdo, em 2001, a Plataforma Brasil foi apresentada em 10 versfes, sendo a ultima
versdo a 2.21, de 11/06/2014. No ano de 2017, a Plataforma Brasil completou meio
milhdo de usuarios cadastrados, segundo dados da CONEP. Em média, 100 mil
pesquisadores se cadastram por ano nessa base de dados. ¥ Ela permite que as
pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios, desde sua submissao até a
aprovacdo final pelo CEP e CONEP, quando necessario, possibilitando o envio dos
relatorios parciais e finais das pesquisas.

O conhecimento e o treinamento no sistema CEP/CONEP figuram como algumas
das estratégias para facilitar o desenvolvimento das pesquisas e a consolidacdo do
funcionamento do sistema. Todavia, muitos pesquisadores ainda desconhecem a
necessidade e o funcionamento do CEP, discordam da obrigatoriedade quanto a
submissao de projetos, tém dificuldade na utilizacdo do sistema e ha relatos dos CEPs
guanto a falhas nos documentos apresentados, sobretudo, no termo de consentimento
livre e esclarecido e na metodologia. 3%

Os dilemas referentes aos comités de ética sdo discutidos em diversos féruns
nacionais realizados pelos Encontros Nacionais de Comités de Etica em Pesquisa
(ENCEPSs), Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC), a Associagao
Brasileira de Antropologia (ABA), a Associacao Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO),
a Associacdo Nacional de Pos-Graduacdo em Ciéncias Sociais (ANPOCS), a Associagado
Nacional de Pesquisa e PoOs-graduacdo em Psicologia (ANPEPP) e a Sociedade
Brasileira de Bioética (SBB), entre outras entidades envolvidas com pesquisas no Brasil.

Os pesquisadores reclamam da falta de didlogo e da extrema burocracia dos processos
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36-38 e de

de avaliacdo, que afugentam os pesquisadores da area de ciéncias sociais
psicologia, no caso da pesquisa clinica, o problema se refere ao tempo para avaliacdo
dos projetos, o que tem dificultado o andamento das pesquisas no Brasil.

Os documentos internacionais também sdo motivo de debates, dilemas,

39 principalmente a Declaracdo de Helsinque,*® que, nos

reformulacfes e atualizagdes,
seus 51 anos de existéncia, ja passou por nove revisdes.**> Ademais, desde a criacdo da
Declaracdo Universal de Bioética e Direitos Humanos,™ a UNESCO vem ampliando os
trabalhos relacionados ao respeito a dignidade humana e aos direitos humanos
universais, sendo que publicou trés guias de operacionalizacédo para comités de ética, que
descevem a criacdo, o funcionamento e a capacitacdo dos comités de bioética. Essa
instituicdo tem realizado ainda congressos, encontros, foruns, bem como editado
publicacdes relacionadas a educacdo em bioética. Entre os tdpicos de discussao estdo o
uso do placebo em pesquisas, a reciprocidade nas pesquisas, 0 papel dos
patrocinadores, investigadores e dos participantes nas pesquisas de natureza bioldgica,
biomédica, comportamental e epidemiolégica.

O tema da ética em pesquisa envolvendo seres humanos tem sido discutido desde
0 século passado em todo o mundo, com o objetivo maior de protecdo de seres humanos.
As questdes relacionadas a regulamentacéo, a legislacdo e a revisdo ética em pesquisa
estimulam debates entre pesquisadores no plano mundial, assumindo importancia
preponderante nos paises em desenvolvimento, como o Brasil.

O proposito desta tese é analisar, do ponto de vista bioético, o papel e
funcionamento do sistema de revisdo ética em pesquisa na percepcdo de pesquisadores
do Distrito Federal. Conhecer a percepcdo dos pesquisadores, no papel de usuéarios do
sistema, é importante para ampliar a reflexdo ética em pesquisa no Brasil e,
consequentemente, a abrangéncia de protecdo dos participantes das pesquisas e da
sociedade.

A tese foi dividida em sete sessfes, formada por introducao, revisao da literatura,
objetivos, método, resultados, discusséo e consideragdes finais. Procurou-se apresentar a

analise bioética propondo o diagnostico da situacdo no modelo deliberativo democrético.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Na literatura, encontrou-se a tentativa de autores de demonstrar a extenséo e
natureza de problemas éticos encontrados nas pesquisas com  seres
humanos.”81113:30373941-95 g pioeticistas tém feito andlises sobre os documentos
internacionais, as politicas de empresas multinacionais, 0s ensaios clinicos, o
imperialismo moral e quanto a realizacdo de pesquisas em paises em desenvolvimento.
Entre as publicacdes, enfatizamos aquelas relacionados a questdes éticas em pesquisas,
realizadas nos paises em desenvolvimento.

Autores questionam se € eticamente aceitavel realizar uma pesquisa em um pais
gue, no futuro, pode nédo ter acesso aos beneficios gerados pelo estudo se o termo de
consentimento livre e esclarecido é um documento suficiente para protecdo do
participante, se ha consentimento informado para realizacdo de uma pesquisa, se é ético
submeter o participante as pesquisas a riscos e se o0 participante da pesquisa deveria ser
remunerado ou receber incentivos para participacdo de pesquisas. Outros assuntos
polémicos tratam da remuneracdo de membros de CEP; a supressdo do sistema
CEP/CONEP nos ensaios clinicos internacionais em cooperacdo com O governo
brasileiro; a retirada da necessidade de aprovacdo das pesquisas internacionais pelos
paises de origem e a retirada da obrigatoriedade da suspenséo do ensaio por suspeita de
risco ou dano imediato, ao provimento dos beneficios do melhor regime; o uso de dados e
materiais biolégicos ndo previstos no protocolo de pesquisa; a garantia da revisao ética

em conformidade com o projeto aprovado pelo sistema. "113434°

2.1 Cenéarios da pesquisa e do pesquisador

Grande parte do conhecimento que se consolidou na histéria da humanidade
decorreu de estudos com seres humanos; entretanto, essa histéria esta repleta de casos
de violacdo da dignidade humana para os participantes. Historicamente, ha relatos de
estudos que pudessem violar o bem-estar dos individuos desde 1796, a exemplo dos
testes para a vacina contra a variola.” A pesquisa biomédica passou da “atividade
amadora no século XVIII para a universitaria no século XIX e industrial no século XX”.”
Nunca se pesquisou tanto como nos ultimos anos. Todavia, varios problemas tém surgido,
como aqueles relacionados aos interesses dos patrocinadores das pesquisas,

principalmente a industria farmacéutica, que investe muito alto nesse campo e, por isso,
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procura encurtar o caminho para obter lucro.” E importante discutir como a ciéncia tem
afetado a vida das pessoas e como as pessoas tém percebido essas mudancas na
perspectiva bioética.***®

A palavra pesquisa tem diferentes significados de acordo com a comunidade
académica. Resumidamente, por definicdo, pesquisa € a investigacdo sistematica para
desenvolver conhecimento com o objetivo de gerar novas informac¢des, compreensao ou
algum outro bem.*® J& tecnologia é a aplicacdo pratica do conhecimento. A humanidade
tem se beneficiado do desenvolvimento da tecnologia e da ciéncia com o aumento da
expectativa de vida, do envelhecimento populacional e da cura de doencas; ademais,
fatos como o aumento da populacéo do planeta, 0 uso extensivo de recursos naturais e a
necessidade de inclusdo social e econdmica de uma grande parcela da populagéao
somente poderao ser solucionados com a contribuicdo do conhecimento cientifico. °*°°

Para avaliar a relevancia da pesquisa, considera-se seu valor humanitario, clinico e
de saude. °**? Ademais, o desenvolvimento técnico-cientifico tornou-se um fator
determinante na geracdo de renda e na promocédo de bem-estar social, na importante
relacéo entre saber e poder. *°

Nos anos 1950, foram criadas agéncias brasileiras, como o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq)*® e a Coordenacéo de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior (CAPES)*’ do Ministério da Educacéo, com o propésito de
favorecer o desenvolvimento cientifico no pais. Do ponto de vista internacional, a
producdo cientifica brasileira esta cada vez mais presente, contribuindo com 2,2% da
producéo cientifica mundial, atingindo o 13° lugar no ranking dos paises, segundo dados
de 2008. H& cerca de 230.000 pesquisadores em atividade, sendo que mais de 90% dos
artigos publicados no Brasil foram realizados em universidades publicas.>®

O livro “Mestres e doutores 2015: estudos da demografia da base técnico-cientifica

brasileira”™®

traz um retrato, no ambito da atividade Recursos Humanos para a Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (RHCTI), da pés-graduacdo no Brasil entre 1996 e 2014. A
publicacdo teve como objetivo gerar informacfes sobre a formagcdo e a dinamica do
emprego de mestres e doutores no Brasil. Observou-se que em 2003 houve importante
desenvolvimento em pesquisas devido a politica nacional de inovacdo ligada as
exportacdes e areas prioritarias, como microeletrénica, programas de bens de capital,
produtos farmacéuticos e medicamentos, biotecnologia, nanotecnologia e biomassa.
Estudos realizados no mundo desenvolvido, especialmente nos EUA, mostraram que o
publico em geral percebe a ciéncia de forma positiva, todavia, revelam que o publico

conhece pouco sobre o processo de desenvolvimento do conhecimento cientifico. > O
22



padrdo complexo e dinamico do modo como a ciéncia e a tecnologia, a descoberta e a
inovagao, a formagéo e gestdo sdo organizadas no mundo moderno revela-se importante
para a analise das conexdes e do impacto da ciéncia na sociedade.

Segundo observacdes de Fukuyama, >* a tragédia nuclear ocorrida nos testes na
usina em Chernobyl, que liberou uma quantidade letal de material radioativo, assim como
os resultados da clonagem de Dolly sdo exemplos de estudos em fisica e em biologia e

> um dos maiores divulgadores da

seu impacto negativo. Por outro lado, Carl Sagan,
ciéncia de todos os tempos, defendia que o interesse por explorar novos lugares e
expandir horizontes seria a heranca evolutiva para aumentar as chances de sobrevivéncia
de nossa espécie. No entanto, questdes bioéticas de fundo ndo podem ser negligenciadas
e devem ser enfrentadas —com responsabilidade, precaucéo, prevencédo e protecdo—, nao
somente no campo da tecnociéncia, mas incluindo o ensino nas universidades, para que
0s pesquisadores desenvolvam a formacéo moral com base na bioética.

A bioética deve assumir papel preponderante na analise e prescricdo de valores
morais e éticos. No terceiro milénio, o0 mundo pretende ser um espaco voltado para o
desenvolvimento em qualidade de vida, em vez de quantidade, aspecto que tem
dominado a humanidade desde os seus primordios. Este € um verdadeiro desafio para a
nossa civilizacdo, para a cultura e para a ciéncia. >

Dados fornecidos pela Associacdo de Centros de Ciéncia e Tecnologia (ASTC)*
revelaram que tem havido o aumento do nimero de centros que desenvolvem ciéncia a
cada década desde os anos 1970. O relatério ASTC indicou que a grande maioria dos
norteamericanos reconhece e valoriza os beneficios da ciéncia e da tecnologia.
Aproximadamente 85% dos entrevistados norteamericanos foram favoraveis aos avancos
da ciéncia, com declaragbes como “a ciéncia e a tecnologia fazem as nossas vidas mais
saudaveis, mais faceis e mais confortaveis”, e “gracas a ciéncia e tecnologia havera
maiores oportunidades para as geracgdes futuras”. No seu conjunto, os norteamericanos
tém atitudes mais favoraveis a ciéncia e a tecnologia do que as pessoas em outros paises
desenvolvidos.

Segundo dados da UNESCO, ®° a média mundial de gastos em pesquisa e
desenvolvimento cientifico, com base na percentagem do produto interno bruto (PIB), € de
1,1%. Os Estados Unidos dedicam 2,5%, o Japdo e os paises recém-industrializados
2,3%, 1,8% pela Europa Ocidental e 0,3% pela América Latina. Os gastos dos EUA em
pesquisa e desenvolvimento cientifico representaram 37,9% do total mundial, enquanto os
da América Latina atingiram 1,9% °°.

O editorial publicado na revista Nature*® destaca que, com a expans&do econdémica
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nos ultimos 20 anos e o maior investimento em pesquisa e desenvolvimento, houve
aumento do numero de publicacdes na América do Sul, porém este aumento ndo é
acompanhado por igual incremento na qualidade. O texto chama a atencédo para a
distribuicdo desigual entre os paises, com destaque para o Brasil pelo nimero de
publicacdes; quanto ao Chile, este € detentor do maior nimero de patentes. No caso da
Argentina, o pais possui maior propor¢ao de pesquisadores por numero de trabalhadores,
superando o Brasil e a China. O Brasil deve menos de 25% de suas publicacdes, entre
2008 e 2012, a colaboracao internacional; entretanto, a Argentina lidera as redes de
colaboracédo na América do Sul.

O Brasil lidera os paises da América do Sul quanto ao investimento em pesquisa e
desenvolvimento cientifico da ordem de 1% do PIB em 2011 (os Estados Unidos gastaram
2% no mesmo ano, na zona do euro 1,34%). Os demais paises da regido situam seus
investimentos entre 0,1 e 0,5% do PIB. Na América do Sul, a fracdo da pesquisa
financiada com recursos privados é bastante baixa, 0 que contrasta com muitos paises
desenvolvidos.

A organizagdo ndo governamental (ONG) Battelle Memorial Institute revelou em
gue proporcdes cada setor econdmico absorve os pesquisadores em nivel mundial: 40%
estdo nas universidades, 39% na industria (dos quais 25% trabalham em multinacionais),
14% em instituicbes de pesquisa e 7% em 6rgdos governamentais. Quanto as areas de
atuacao, 54% deles trabalham em pesquisa aplicada, 23% em pesquisa basica, 12% em
desenvolvimento primario, 12% em consultoria e outras funcbes de apoio. Quando
perguntados sobre qual o maior desafio para as atividades de pesquisa e
desenvolvimento no mundo hoje, a maioria dos pesquisadores respondeu que sao 0s
limites de fundos internos e externos. ®Outro ponto de destaque é que os esforcos em
ciéncia e tecnologia nos paises em desenvolvimento concentram-se na resolucdo de
problemas relacionados a saude, alimentacdo e nutricdo; a infraestrutura, como energia,
comunicacbes e transportes; educacdo; bem como a &reas relacionadas com
caracteristicas unicas, pontos fortes e recursos do pais, por exemplo, recursos naturais,
habilidades especiais e mao de obra disponivel.

Definir o que pesquisar é influenciado por varios fatores, entre eles, descobrir fatos
novos, divulgacdo do conhecimento a depender dos interesses do pesquisador, do
patrocinador e da coletividade. Em relacdo ao pesquisador, alguns fatores interferem na
gualidade e na realizagédo das pesquisas: a disponibilidade de tempo do pesquisador, pois
este tem varios empregos e incorpora a atividade de pesquisa; dificuldade de

financiamento; a insercao social, questdes de emprego, etnia, condicdo socioecondmica e
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o0 pertencimento a uma comunidade cientifica especifica®.

2.2 Situacgéo no Brasil e no Distrito Federal

O total de grupos de pesquisa no Brasil teve crescimento de quase 150% em 10
anos: no ano 2000, havia 11.760 grupos, passando para 27.523 em 2010. Contribuiu para
isso a criacdo de novas universidades publicas: se em 2002 havia 43 universidades, oito
anos mais tarde o Brasil j& somava 59 instituicdes publicas de ensino superior. A previsao
do Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT) seria que, em 2014, houvesse 63
universidades publicas no pais e 362 institutos de educacéo profissional e tecnoldgica.

Conforme os dados sdo do Censo de Educacao Superior de 2014, divulgado pelo
Ministério da Educacdo (MEC) e pelo Instituo Nacional de Estudos e Pesquisas
Educacionais Anisio Teixeira (Inep) atualizado em 2016, o Brasil possui 2.364 instituicdes
de ensino superior, que oferecem 33.501 cursos de graduacdo.”® H& 298 instituicdes
publicas de ensino superior (40,7% estaduais, 36,3% federais e 23% municipais) e 2070
(87,5%) privadas. A maioria (54,9%) das universidades € publica, entre as privadas
predominam os centros universitarios (94%) e as faculdades (93%). As universidades se
caracterizam pelas atividades de ensino, pesquisa e extensdo em acordo a requisitos do
MEC. Os centros universitarios sdo 0s que apresentam uma ou mais areas do
conhecimento e ndo é obrigatoria a realizacdo de pesquisa institucionalizada. As
faculdades sdo instituicbes que oferecem cursos superiores em uma area do
conhecimento e comp8&em as universidades, centros universitarios ou sdo independentes.
Os institutos federais séo voltados para formacao técnica e capacitagdo profissional em
diversas areas. *®

Outro avanco observado foi a descentralizacdo, pois, em 1993, havia grande
concentracao de grupos de pesquisa na regido Sudeste; em 2010, houve crescimento do
namero nas regides Centro-Oeste, Sul e Nordeste. Em 1993, havia 70 grupos de
pesquisa na regido Norte e, em 2010, totalizaram 1.400, 20 vezes mais. Porém a
proporcdo de pesquisadores em relacdo a populagdo mostra que o Brasil esta longe da
média mundial, que é de mais de 1.000 pesquisadores para cada milhdo de habitantes.
Em 2007, o pais contava com pouco mais de 500 pesquisadores por milhdo de
habitantes, segundo o Relatério UNESCO sobre Ciéncia 2010.%°

No Brasil, 89% dos cientistas estdo empregados em instituicdes de ensino superior
e sao responsaveis pela quase totalidade da producéo cientifica brasileira, fato observado

na Plataforma Lattes do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
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(CNPq).*® A ciéncia brasileira cresceu ao longo dos anos devido a Vvarios aspectos,
merecendo destaque o crescimento da industria farmacéutica e das pesquisas com novos
farmacos e biotecnologia, ao lado da contribuicdo de outras &reas do conhecimento.

Assim, a principal producdo cientifica brasileira estd nas universidades, em
especial nos programas de pés-graduacdo. O Plano Nacional de Pds-graduacéo brasileiro
publicou o PNG, *° de 2011-2020, elaborado pela Comisséo Nacional do Plano Nacional
de Pés-graduacgédo, publicado em 2010, com o objetivo de refletir e propor metas para a
criacdo de novos programas, formacgdes e énfases. Apresentou como problemas aqueles
relacionados a formacdo de ensino meédio e fundamental, as distor¢des regionais com a
concentracdo nas regides sul e sudeste, o déficit na area tecnoldégica com a baixa
capacidade de converter conhecimento em tecnologia e a necessidade de novos arranjos
institucionais. O documento revelou ainda que 80% dos pesquisadores estavam
empregados em instituices de ensino superior e da administracdo publica e apenas 1,2%
estavam na industria de transformacéao.

As areas de pesquisa definidas pela Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior (CAPES)>’ s&o multidisciplinares, compostas de ciéncias humanas,
sociais, aplicadas, linguistica, letras e artes; ciéncias biolégicas e da saude; ciéncias
agrarias, exatas e da terra e engenharias. Além das instituicdes universitarias, existem os
institutos nacionais de pesquisa, por exemplo, o Instituto de Pesquisa do Para (INPA), o
Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais (INPE) e a Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ).

Na avaliacéo do perfil do pesquisador com doutorado disponivel no site do CNPg*®
revela a distribuicdo por sexo, idade, area de conhecimento da atividade, ano, local e
instituicdo de doutoramento. No ano de 2010, havia 42,3 doutores/100mil habitantes com
atividades em pesquisa no Brasil, 0 que representava 81.725, 85% dos doutores ativos
em pesquisa, em 2014 havia 69,2/100mil habitantes, ou seja, 140.272 doutores. Mais de
80% dos pesquisadores com doutorado possuiam emprego estavel regido por contrato
com base na Consolidac&o das Leis de Trabalho (CLT), no Regime Juridico Unico (RJU)
ou outro. O estado de Sao Paulo foi o que apresentou a maior concentragcao de
pesquisadores do pais .

Dados do Distrito Federal, segundo a Fundacdo de Apoio a Pesquisa do DF
(FAPDF)®! e 0 CNPG®®, no ano de 2016 estavam cadastrados 4664 doutores no DF e
1265 mestres, 44% dos doutores e 29% dos mestres desenvolviam atividades de ensino,
45% concentrados nas areas de ciéncias sociais e humanas e 17% em ciéncias da saude.

As instituicdes que desenvolviam pesquisas no DF eram a Universidade de Brasilia (UnB)
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,onde estavam concentrados 78,9% dos doutores e outras 21 instituicdes, entre elas a
Universidade Catdlica de Brasilia, Instituto Federal de Brasilia, Centro Universitario de
Brasilia, Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria, Escola Superior de Ciéncias da
Saude, Instituto Brasiliense de Direito Publico, Fundacdo Oswaldo Cruz, Hospital da

Crianca de Brasilia José de Alencar, Instituto de Bioética e Direitos Humanos.
2.3 Tipos de pesquisas

Este topico foi incluido na tese principalmente para a diferenciacdo quanto as
pesquisas biomédicas e as das areas de sociais e humanas. A pesquisa social se define,
em especial, pelas técnicas e pela especificidade do conhecimento produzido, utilizando
principalmente técnicas qualitativas de coleta de dados, tais como entrevista, observacao
participante, etnografia, grupo focal, adota procedimentos qualitativos de analise, por
exemplo, analises do discurso e de conteldo. A pesquisa biomédica é aguela em que o
referencial tedrico é o estudo da salde e da doenca, estudos relacionados a diagnosticos
e tratamentos, e trabalham principalmente com técnicas quantitativas.

As pesquisas podem ser classificadas quanto as fontes, aos objetivos e ao método
de abordagem. Quanto as fontes séo classificadas em estudo documental,e de revisao de
literatura; envolvendo seres humanos, como experimentais, epidemiolégicos, estudos de
caso, estudos de campo, pesquisa acéo, observacdo participante, entre outros ®. Ainda
guanto aos objetivos, as pesquisas podem ser exploratdrias, descritivas ou explicativas.

E quanto a abordagem do problema sao classificadas em qualitativas, quantitativas
e multimétodos. Optou-se por definir e descrever essas modalidades de pesquisa na

presente secao.
2.3.1 Pesquisa qualitativa

A pesquisa qualitativa lanca m&o de métodos e técnicas diversos e esta
interessada nos significados e valores, na compreensao de um fenémeno, grupo social,
organizacdo etc. S&o caracterizadas pela imprevisibilidade, as informacdes obtidas
podem nao ser comprovadas. A pesquisa qualitativa é importante também para
aprofundar conhecimentos ja quantificados. ®? Para a realizacdo deste tipo de pesquisa é
necessaria a interagdo entre o participante e pesquisador.

62

Para Weber, as ciéncias sociais sdo responsaveis pela compreensdo do

significado da acdo humana e n&o apenas a descricio dessas agdes. E importante o
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dimensionamento subjetivo daqueles que dela participam, bem como identificar como os
seres humanos definem as situacdes nas quais se encontram. As ciéncias sociais, em
particular a sociologia, procuraram pesquisar e entender os fatos sociais nos mais
diversos campos de estudo: das comunidades rurais as urbanas, da familia as redes de
parentesco, da sociedade ao Estado, do trabalho as profissbes, das organizacdes
profanas as instituicdes religiosas, da socializagdo a educacao formal, dos sistemas laicos
aos profissionais, de diagnéstico e tratamento da doenca, da ordem estabelecida a
mudanca, etc.

As resolucbes criadas para a avaliacdo ética em pesquisas envolvendo seres
humanos no Brasil, a 196/96™® e a 466/12, *° pautavam-se no modelo biomédico, criticado
por entidades académicas da area de ciéncias humanas e sociais.***” Ainda na vigéncia
da Resolucdo 196/96,'® foi apresentada proposta para que essa resolucao ficasse restrita
as pesquisas biomédicas, disposta a elaborar, inclusive, uma regulamentacdo especifica
fora da area da saude. A resolucdo 196/96 foi atualizada e substituida pela resolucao
466/12,*° porém manteve os problemas relacionados as especificidades das ciéncias
biomédicas, sobretudo quanto aos aspectos metodoldgicos.

A partir dos trabalhos desenvolvidos por associacdes e sociedades cientificas da
area de ciéncias humanas e sociais, foi composto um grupo de trabalho (GT) para a
elaboracdo de uma resolucdo substitutiva a 466/12, voltada para a pesquisa nessas
areas. Em 2016, homologou-se a Resolucdo 510/2016; %° antes da sua homologacéo
havia a proposicdo de criacdo de resolucdo complementar e da desvinculacdo da
regulacdo da pesquisa em ciéncias humanas e sociais ao Ministério da Saude e sua
migracao para o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do (MCTI). Houve um esforco
importante das associacdes e sociedades neste sentido, pois a CONEP havia recusado a
criacdo de resolucdo especifica, argumentando que a pesquisa com seres humanos
poderia ter valores e pesos diferentes, dependendo do método empregado. Este
argumento se devia a falta de reconhecimento da pluralidade e singularidade de
procedimentos metodoldgicos dos diferentes campos epistémicos, negando
idiossincrasias dos estatutos epistemolégicos das mdltiplas areas do conhecimento e de
seus processos de materializagdo no campo empirico durante a realizacdo das pesquisas.

Com esta resolugéo ampliou-se a definicao de pesquisa para:

Aquelas que se voltam para o conhecimento, compreensdo das condicdes,
existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos, em suas relacdes sociais,
institucionais, seus valores culturais, suas ordenacgdes histéricas e politicas e suas
formas de subjetividade e comunicacdo, de forma direta ou indireta, incluindo as
modalidades de pesquisa que envolva intervencéo.
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E também na definicdo do processo de comunicacdo do consentimento e do
assentimento livre e esclarecido considerou-se que:

Pode ser realizado por meio de sua expressao oral, escrita, lingua de sinais ou de
outras formas que se mostrem adequadas, devendo ser consideradas as
caracteristicas individuais, sociais, econémicas e culturais da pessoa ou grupo de
pessoas participante da pesquisa e as abordagens metodolégicas aplicadas.

2.2.2 Pesquisa quantitativa

Na pesquisa quantitativa, considera-se a objetividade, ou seja, seus resultados
podem ser quantificados por meio da analise dos dados e a utilizacdo de ferramentas
estatisticas. Diferenciam-se quanto ao tamanho da amostra, as técnicas e a apresentacdo
dos resultados. Como as amostras com frequéncia sdo grandes, muitas vezes
representativas da populacdo, os resultados sdo tomados como se constituissem um
retrato de toda a populacdo estudada. Influenciada pelo positivismo, considera que a
realidade sO pode ser compreendida com base na andlise de dados brutos, recolhidos
com o auxilio de instrumentos padronizados e neutros. A pesquisa quantitativa recorre a
linguagem matematica para descrever as variaveis associadas e/ou as causas de um
fendmeno. 4

Os estudos quantitativos podem ser descritivos ou analiticos, entre estes o0s
estudos de casos, correlacionais, observacionais e experimentais. Os estudos
observacionais sao subdivididos em caso-controle, coorte e transversal, 0s experimentais
em ensaios clinicos randomizados e ndo randomizados.

Neste topico, ressaltam-se o0s aspectos especificos relacionados a pesquisa
eidemiologica e clinica no Brasil. A pesquisa epidemioldgica é definida como aquela que
estuda a ocorréncia de doenca em populagdes humanas, pela ocorréncia de eventos de
saude em ma populacdo. Os resultados destes estudos sdo importantes para aplicacao
ao cuidado de tratamentos individuais. No aspecto quantitativo, inclui a analise de custo-
efetividade, analise de decisdo e, no aspecto social, como o ambiente social afeta o
comportamento relacionado a saude e o uso de servigcos de saude. O evento clinico de
interesse primario na epidemiologia clinica sdo os desfechos de descontentamento,
deficiéncia funcional, desconforto, doenca e morte. **

A pesquisa clinica é definida como “investigagdo com seres humanos que tem
como objetivo descobrir ou verificar os efeitos farmacodinamicos, farmacolégicos, clinicos
e os efeitos de outros produtos e/ou identificar reacbes adversas ao produto em

investigacdo, com o objetivo de observar sua seguranga e eficacia”. Dois métodos sao
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utilizados para avaliar os efeitos de intervencbes, 0s estudos observacionais e o0s
experimentais. Nos estudos observacionais o pesquisador observa o que acontece com o
paciente quando estdo expostos as intervencdes. Nos estudos experimentais, definidos
como ensaios clinicos, ocorre o controle gerenciamento do pesquisados, de forma
randomizada, com alocacdo aleatéria ou ndo randomizados. O tratamento placebo
significa aquele ndo tem a substancia ativa que esta estudando para o tratamento da
doenca e é usado para efeitos comparativos de eficancia e efetividade durante os ensaios
clinicos.

Vale ressaltar que a pesquisa clinica no Brasil precisa da aprovacdo da CONEP
CEP e da ANVISA, o processo para liberacado destas pesquisas varia de 10 a 14 meses,
sendo no mundo o tempo médio é de oito meses®. Em 1996 havia 30 ensaios clinicos
cadastrados, hoje tem total de 5245 ensaios dados disponiveis no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (REBEC)®, sendo que nos Gltimos 10 anos mais de 100 mil brasileiros
participaram destes estudos. ®> Essa modalidade de pesquisa é dividida em fase pré-

clinica, fases I, I, lll e IV:

Fase | - pesquisas voltadas ao estudo inicial de um novo principio ativo; sdo
realizadas pesquisas em humanos (N= de 20 a 100) para verificar a tolerancia em
individuos saudaveis;

Fase Il - estudo terapéutico piloto, que sé@o os primeiros estudos controlados em
pacientes (N= de 100 a 200);

Fase Il - estudo terapéutico ampliado, quando sao realizados estudos em grande
escala e em multiplos centros, com diferentes populac¢des de pacientes (N maior
que 800);

Fase IV - estudo terapéutico que séo pesquisas realizadas depois da

comercializagdo do produto.

hY 7

A principal norma pertinente & pesquisa clinica é a Lei 6360/70, ' que institui a
obrigatoriedade da autorizacdo de funcionamento expedida pelo 6rgdo competente do Ministério da
Salde para as empresas que realizem as atividades previstas na lei para medicamentos, produtos para
saude, cosmeéticos, saneantes”. Outras normativas relacionadas sdo: Resolucdo 466/12, Lei
8974/95% (editada pela Coordenacdo-Geral da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca - CNTBI0)®, Lei 9279/96 (regula direitos relacionados a producao
industrial)’®, Resolucdo 196/96, Resolucdo 240/97"' (regulamenta a presenca de
representantes dos usuarios nos CEPs), Resolugéo 251/97% (area temética com novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos), Lei 9782/99 (define o sistema
de vigilancia sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA), Lei

9787/99"* (criacdo dos medicamentos genéricos), Resolucdes 292/99” (remessa de
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material biologico para o exterior), 303/00"® (reproducéo humana), 304/00°" (pesquisas
com povos indigenas), 340/04”® (genética humana), 346/05”° (projetos multicéntricos),
347/05% (armazenamento de materiais ou pesquisas anteriores), Resolucéo da Diretoria
Colegiada (RDC) 219/04%! (pesquisa clinica com medicamentos e produtos para salde),
RDC 134/03", RDC 09/2015%(sobre medicamentos) e 10/2015% (sobre produtos para
saude /dispositivos médicos).

2.2.3. Pesquisa multimétodo

Neste tipo de abordagem, utilizam-se, nos procedimentos de coleta e de anélise de
dados, a combinagcdo de técnicas quantitativas e qualitativas em um mesmo desenho
de pesquisa, com objetivo de confirmacdo e complementariedade. Considera-se que a
combinacdo de diferentes abordagens possa contribuir para reducdo de vieses de
pesquisas. Esse tipo de abordagem ainda € pouco utilizado, em parte devido a ,limitacées
na capacitacdo dos pesquisadores. Tanto as técnicas qualitativas quanto as quantitativas
tém potencialidades e limitagdes na aplicacdo, entretanto, cada tipo de abordagem tem
contribuicdo especifica, e a pesquisa multimétodo pode auxiliar a preencher lacunas que
talvez ndo possam ser esclarecidas somente pelos métodos anteriormente descritos. *°

Pelo que foi exposto neste tOpico, ao apresentar 0os aspectos conceituais dos
diferentes tipos de pesquisas, procurou-se descrever resumidamente as especificidades

dos diferentes tipos de pesquisas.
2.4 O sistema de revisdo ética em pesquisa no Brasil

Existem procedimentos distintos de revisdo ética nos diferentes paises. Em alguns,
a revisdo pode ocorrer somente em nivel institucional; institucional e regional; nacional ou
apenas em nivel regional. As pesquisas avaliadas incluem os ensaios clinicos, estudos
epidemioldgicos, pesquisa de ciéncia social, pesquisa de relatos médicos, sobre sistemas
de saude, entre outros. Nos modelos de comités descritos na literatura estéo referidos a
composicdo, a criacdo, o funcionamento e a proposicdo dos comités de ética para
realizacdo da revisdo ética em pesquisa. Os requisitos basicos para apreciacdo de
protocolos de pesquisa sao relacionados a metodologia; riscos e beneficios potenciais;
selecéo e recrutamento; valor social da pesquisa; o financiamento e fonte de pagamento;
protecdo dos participantes no que tange a confidencialidade e a privacidade; conflitos de
interesses, 0 processo de consentimento informado; bem como as normas do

procedimento deliberativo e de capacitacdo dos membros do CEP. 3
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No Brasil, o sistema CEP/CONEP é responsavel pela revisdo ética em pesquisa e
tem como principal papel defender os interesses dos participantes de pesquisas
protegendo a sua dignidade e contribuir para o desenvolvimento de pesquisas dentro de

padrdes éticos®®. A Resolucdo CNS N° 466 de 2012 assim o definiu:

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — Conep/CNS/MS do
Conselho Nacional de Salde e pelos Comités de Etica em Pesquisa — CEP —
compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios
de inter-relacéo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protecao dos
participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por
meio de um processo de acreditacédo.

2.4.1 A Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa

Esté vinculada ao Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude, e no site
do Conselho Nacional de Saude estdo descritas as suas atribuicbes, composicéao,
regimento, norma de procedimentos, a Resolucdo 466/12 e norma operacional, e manual
de orientacdo de pendéncias frequentes em protocolos de pesquisas clinicas. A sua
atribuicéo é

implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos, aprovadas pelo Conselho. Tem funcao consultiva, deliberativa,
normativa e educativa, atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica
em Pesquisa - CEP- organizados nas instituicdes onde as pesquisas se realizam.

Cabe a CONEP avaliar e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas
tematicas e especiais como: genética e reproducdo humana; novos equipamentos;
dispositivos para a saude; novos procedimentos; populacao indigena; projetos ligados a
biosseguranca e como participacdo estrangeira. A CONEP também se constitui em
instancia de recursos para qualquer das areas envolvidas. E composta por 30 membros,
sendo um coordenador, trés coordenadores adjuntos mais cinco suplentes, com mandato
de quatro anos, o seu regimento disponivel no site da CONEP, baseado na Resolucéo

196/96 revogada pela Resolucéo 466/12, esta inserido no Anexo A.

As atribuicbes da CONEP descritas na Resolucdo 466/12 sao:

IX.1 - examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres
humanos, como também a adequacdo e atualizagcdo das normas atinentes,
podendo, para tanto, consultar a sociedade, sempre que julgar necessario;

IX.2 - estimular a participacdo popular nas iniciativas de Controle Social
das Pesquisas com Seres Humanos, além da criagdo de CEP institucionais e de
outras instancias, sempre que tal criacdo possa significar o fortalecimento da
protecdo de participantes de pesquisa no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos
CEP que comp&em o Sistema CEP/CONEP;
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IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos
principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando
redundéancias que resultem em morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver: 1.1. envio para o exterior
de material genético ou qualquer material bioldgico humano para obtencdo de
material genético, salvo nos casos em que houver cooperacdo com o Governo
Brasileiro; 1.2. armazenamento de material biol6gico ou dados genéticos humanos
no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituicbes estrangeiras
ou em instituicbes comerciais; 1.3. alteracdes da estrutura genética de células
humanas para utilizagdo in vivo; 1.4. pesquisas na area da genética da reproducao
humana (reprogenética); 1.5. pesquisas em genética do comportamento; e 1.6.
pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos
participantes de pesquisa;

2. reproducao humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriagdo e fatores que afetam a salde reprodutiva de
humanos, sendo que nessas pesquisas serdo considerados “participantes da
pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas. Cabera analise
da CONEP quando o projeto envolver: 2.1. reproducao assistida; 2.2. manipulacéo
de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e 2.3. medicina fetal, quando envolver
procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nado registrados no
Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populacdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente
modificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos que representem
alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a eles, nos ambitos de:
experimentagdo, construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, transferéncia,
importacéo, exportacéo, armazenamento, libera¢céo no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para fins de
pesquisa;

8. pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil,
excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam
julgados merecedores de analise pela CONEP;

IX.5 - fortalecer a participacdo dos CEP por meio de um processo continuo
de capacita¢do, qualificacéo e acreditacao;

IX.6 - coordenar o processo de acreditagdo dos CEP, credenciando-os de
acordo com niveis de competéncia que Ihes possibilitem ser delegadas
responsabilidades originarias da CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em
normativa, 0s protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior
protecdo em relacdo aos seus participantes, em especial os riscos envolvidos.
Deve, nesse escopo, ser considerado sempre em primeiro plano o individuo e, de
forma associada, o0s interesses nhacionais no desenvolvimento cientifico e
tecnolégico, como base para determinacdo da relevancia e oportunidade na
realizacdo dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de
pesquisas com conflitos de interesse que dificultem ou inviabilizem a justa andlise
local;

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema
CEP/CONEP, sempre que considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com tramitacdo especial,
protocolos de pesquisa que sejam de relevante interesse publico, tais como os
protocolos que contribuam para a salde publica, a justica e a reducdo das
desigualdades sociais e das dependéncias tecnolégicas, mediante solicitagdo do
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Ministério da Saude, ou de outro 6rgao da Administracdo Publica, ou ainda a
critério da Plenaria da CONEP/CNS.

A Norma de Procedimentos n° 6, publicada em 2009, detalha os procedimentos
para avaliacdo dos Comités de Etica em Pesquisa, sendo que os itens inspecionados
s80 0s aspectos administrativos e operacionais do funcionamento do CEP, qualitativos
da acdo do CEP na protecdo de sujeitos de pesquisas, do monitoramento de pesquisas
aprovadas, do relacionamento CEP/CONEP, e da participacdo dos usuarios no CEP. O
Manual de Orientacdo destaca pendéncias frequentes em protocolos de pesquisas
clinicas e apresenta as perguntas e respostas aos protocolos de pesquisas. As reunides
da CONEP séo abertas e no site tem disponivel o calendario das reunides.

2.4.2 O Comité de Etica em Pesquisa

Os Comités de ética em pesquisa sao

colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos

As instituicdes podem constituir mais de um CEP, conforme suas necessidades e

atendendo aos critérios normativos. Tem papel de

avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos
temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do
SUS, com base nos indicadores epidemiolégicos, emitindo parecer, devidamente
justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;

A sua abrangéncia € definida no regimento interno da instituicdo em que esta
situado, é responsavel pelos projetos de pesquisas, participando como instituicdo
proponente e pode receber projetos de outras instituicdes, por designacdo da CONEP ou
ainda como co-participante de projetos de pesquisas. O CEP deve ter um funcionario
administrativo responsavel pelo atendimento, com a divulgacdo de local e horéario. A
agenda de reunides ordinarias é definida para o ano. Nos sites disponiveis dos comités de
ética brasileiros constam os membros e contato do CEP, regimento interno, documentos
necessarios e orientacbes para submisséo, links e regulamentacdes uteis, definicdo de
eventos adversos, modelos de documentos (TCLE, dispensa de TCLE, carta-resposta de
pendencias, planilha, elaboracdo de relatorio semestral e final, co-participante,

compromisso do pesquisador, carta de encaminhamento do projeto), instru¢cdes sobre
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areas tematicas, agenda ou calendario.

No Brasil estdo cadastrados, no ano de 2017%/, 778 CEPs distribuidos por
macrorregioes (Figura 1), sendo 18 localizados no Distrito Federal (Figura 2), juntamente
com a sede da CONEP. Desde o inicio desta pesquisa, em 2015, até a presente data,
foram criados 51 CEPs. Para a criacdo de um CEP, a instituicdo deve solicitar registro e
enviar a CONEP os seguintes documentos: ato de criagdo do comité, com descricdo da
misséo e atividades gerais da instituicdo solicitante; dados dos membros, da instituicao e
do coordenador, dos representantes da sociedade civil organizada para os usuarios e as
condicBes minimas para o funcionamento. Vale ressaltar que o CEP faz o seu regimento
interno em acordo com a instituicdo em que esta vinculado e aprovacdo dos seus
membros. O envolvimento institucional é a condicdo imperativa para a criacdo e o
funcionamento do CEP, pois todos os custos deverao ser arcados pela instituicao.

O trabalho dos membros dos CEP € voluntario e ndo remunerado. Uma vez
constituido, o primeiro colegiado deve preparar um documento com as suas normas de
funcionamento, aprovando um Regimento Interno. O regimento interno deve incluir, entre
outros: funcbes e responsabilidades do CEP; vinculacdo institucional; atribuicdes;
constituicdo; estrutura administrativa; mecanismos para indicacdo, para renovacao (deve
ser parcial para manter a experiéncia ja acumulada ao mesmo tempo em que renova),
para exclusdo (por exemplo, por auséncias nao justificadas) e para substituicoes dos
membros; deveres e responsabilidades dos membros; quérum minimo para as reuniées e
para as decisfes; definicdo e papel dos membros ad hoc; frequiéncia das reuniées; forma
e prazos para a submissdo de projetos; metodologia para avaliacdo, aprovacédo e
acompanhamento dos projetos de pesquisa (estipular prazos para recebimento e para
analise, entre outros) e disposi¢cdes gerais e transitorias.

Cabe a instituicao definir as caracteristicas gerais do CEP, nomear o coordenador
e membros e se responsabilizar pelo funcionamento do CEP. O mandato dos membros
deve ser estabelecido no regimento. Deve ser constituido por um colegiado com minimo
de sete membros, dentre eles, pelo menos, um representante de usuarios, respeitando-se
a proporcionalidade pelo nimero de membros. Pelo menos 50% dos membros deverao
comprovar ter experiéncia em pesquisa. Podera variar na sua composicao, de acordo com
as especificidades da instituicdo e dos temas de pesquisa a serem analisados. Tera,
sempre, carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus
membros pertencente & mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois
sexos. Podera, ainda, contar com consultores ad hoc, pertencentes, ou néo, a instituicao,

com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. A indicacdo do membro usuario pode ser
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feita por indicacdo de conselhos municipais, estaduais, nacional de saude, da CONEP,
movimentos sociais e entidades representativas de usuarios.

Outros aspectos sdo definidos entre eles a substituicdo dos membros, os prazos,
pendencias, do relatorio a CONEP. Os relatérios de atividades dos CEP devem indicar,
gualitativamente, como ocorreu a dinamica de atuacdo do Comité entre seus membros,
bem como, junto a pesquisadores, participantes de pesquisa e instituicio mantenedora.
Devem ser enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada semestre, apontando

os dados qualitativos das atividades dos ultimos seis meses.

CEP por Macrorregides
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Total: 778 CEPs

Fonte: CONEP- Janeiro /2017

Figura 1 — Nimero de CEPs por macrorregides em Janeiro/2017 %/

Nome do CEP
Associacao das Pioneiras Sociais — Rede SARAH de Hospitais do Aparelho Locomotor
Centro Universitério de Brasilia (UniCEUB)
Centro Universitario UNIEURO
Universidade de Brasilia — Faculdade de Medicina
Hospital das Forcas Armadas (HFA)
Hospital Santa Luzia
Instituto de Cardiologia do Distrito Federal (IC/DF) — Fundacédo Universitaria de Cardiologia (FUC)

Universidade de Brasilia — Instituto de Ciéncias Humanas e Sociais
Secretaria de Estado da Saude do Distrito Federal/FEPECS
Uniéo Educacional do Planalto Central (UNIPLAC)

Blo|o| Njo|ua|s|wn|-
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11 | Universidade Catélica de Brasilia (UCB)

12 | Universidade de Brasilia/UnB - Faculdade de Ciéncias da Saulde
13 [ Universidade de Brasilia — Faculdade de Ceilandia

14 | Centro Universitario do DF (UDF)

15 | Hospital Oftalmolégico de Brasilia

16 | Faculdade Promove de Brasilia

17 | Fundacao Osvaldo Cruz (FIOCRUZ)

18 | Hospital Santa Marta

Figura 2 — CEPs em funcionamento no Distrito Federal em Janeiro/2017 %’

No sistema de revisao ético brasileiro, o trabalho pode ocorrer em nivel regional, no
entanto, a depender do tipo de pesquisa, encaminha-se para avaliagdo central pela
CONEP. O CEP, é um 6rgéo institucional, tem sua abrangéncia definida em regimento
interno para andlise de protocolos de pesquisa de uma instituicdo ou como copatrticipante,
baseado na avaliacdo bioética, na legislacdo brasileira, em resolu¢cdes nacionais e
internacionais vigentes (Figura 4), bem como em normativas emitidas por meio de cartas

circulares?’ (Figura 5).

01. Resolucao 466/12 - Aprova as normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
02. Norma Operacional 001/13 - Procedimentos para Submisséo e Tramitacdo de Projetos
03. Resolugéo 441/2011 - Armazenamento de material bioldgico humano

04. Resolug&o 446/2011 - Composicédo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

05. Resolucao 346/2005 - Projetos Multicéntricos

06. Resolucao 304/2000 - Povos Indigenas

07. Resolug&o 340/2000 - Area Tematica Especial de Genética Humana

08. Resolucao 292/1999 - Cooperagao estrangeira

09. Resolugao 251/1997 - Novos farmacos, vacinas e testes diagnésticos

10. Resolugéo 370/2007 - O registro e credenciamento ou renovacéo de registro e credenciamento
11. Resolugao 301/2000 - Modifica¢des da Declaracao de Helsinque

12. Resolugao 240/1997 - Define representacao de usuarios nos CEP

13. Resolugdo 506/2016 - Processo de Acreditagdo de CEP

14. Resolugdo 510/2016 - Normas Aplicaveis a Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.

Figura 3 — Resolugdes brasileiras
Fonte: <http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf> 21

2017. Carta Circular 172 - Esclarecimentos referentes a selecéo de Area Tematica
2017. Carta Circular CONEP/CNS/MS-189 - Tramitagdo de Protocolo fora da PB
2017. Carta Circular n°183 - Vinculagao do pesquisador e de instituicdes ao CEP
2012. Carta Circular 060 - Citacao de bases de Registro de Ensaios Clinicos
2012. Carta Circular 061 - Elaboragdo e Organizagdo dos Cronogramas

2012. Carta Circular 121 - Area Temética Especial Errada

2012. Carta Circular 122 - Fluxo de Andlise de Projetos nos CEP
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2012. Carta Circular 177 - Cadastro de Instituicdes na PlatBR

2012. Carta Circular 232 - Posicionamento da ANVISA sobre bioequivaléncia
2013. Carta Circular 028 - Idade minima para cadastro na PlatBR

2013. Carta Circular 034 - Procedimentos em Uso Compassivo

2013. Carta Circular 035 - Interposi¢éo de Emenda

2013. Carta Circular 037 - Obrigatoriedade de Inclusédo do Projeto pelo PI
2013. Carta Circular 041 - Errata a Carta Circular 035 - Interposicao de Emenda
2013. Carta Circular 211 - Informacdes Uteis aos Pesquisadores e aos CEP
2013. Carta Circular 234 - Membros eleitos para o Pleno da Conep 2014-2017
2014. Carta Circular 014 - Regularizacéo de Biobancos

2014. Carta Circular 037 - Retificagao da Carta Circular 014/2014

2014. Carta Circular 038 - Tramitacdo de Emendas no sistema CEP/CONEP

2015. Carta Circular 040 - Tramitacdo de Brochura do Investigador na PlatBR
2015. Carta Circular 041 - Item V.1.a da Resolugdo CNS n° 340 de 2004

2015. Carta Circular 046 - Alteracdo de centro(s) participantes de pesquisa

2015. Carta Circular 067 - Nota da CONEP referente ao Projeto de Lei n°® 200/2015
2015. Carta Circular 088 - Processo de Acreditacio de Comités de Etica em Pesquisa
2015. Carta Circular 115 - Pesquisas nas Ciéncias Sociais e Humanas

2015. Carta Circular 117 - Alteragdo no prazo de contribui¢Bes na Carta 115/2015
2015. Carta Circular 151 - Convite e critérios para a participagdo no 4° ENCEP

Carta Circular n® 044 - Carta de agradecimento e desejo de continuidade ...

Carta Circular n® 226 - Orientacdes aos CEPs sobre a validacao na Plataforma Bra

Of. Circ. 180-2016 - Minuta de Texto para enviar aos CEPs para abaixo-assinado

Figura 4 — Cartas circulares emitidas pela CONEP
Fonte: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf*’

Existem situacdes em que o CEP atua, por exemplo, por designacdo da CONEP,
analisando um projeto que esteja vinculado a uma instituicdo que nao tenha CEP. Nos
estudos multicéntricos, os CEPs de todas as instituicbes participantes devem avaliar o

protocolo de pesquisa.

Funcionamento do CEP
A organizagdo de um CEP é multidisciplinar e deve obedecer as normas
operacionais da Resolugcédo 466/12 ou da 510/16. Na formacdo do comité, deve haver, no
maximo, 50% de seus membros de uma mesma categoria profissional, devendo também
ser garantida a participagdo de pessoas que ndo sejam voltadas a pesquisa. Em outras
palavras, a proposta € que ndo se trataria de um comité de pesquisadores, mas de um
grupo representativo da sociedade. O objetivo dos CEPs é analisar os protocolos de
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investigacdo, documentos exigidos para submisséo ao sistema de revisdo, nos aspectos
relacionados aos participantes da pesquisa, a importancia e a relevancia da pesquisa
envolvendo seres humanos, definida na Resolugéo 466/12 como

pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha como participante o ser
humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou
indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou materiais
biologicos.

Os protocolos devem ser avaliados quanto aos esforgos, recursos e tempo
despendidos. O CEP tem, também, a missdo de acompanhar o andamento dos protocolos
de pesquisas. O roteiro de elaboracao de avaliacdo semestral do CEP esta no anexo B.

O protocolo de pesquisa é o conjunto de documentos que inclui o projeto com o
pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil no endereco eletronico:
http://www.saude.gov.br/plataformabrasil e seguir as orientacbes para o cadastramento.
Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa lancados na Plataforma e que
apresentarem toda a documentacéo solicitada, em Portugués, acompanhado dos originais

em lingua estrangeira, quando houver. Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e
assinados, com identificacdo dos signatarios. As informagfes prestadas devem ser
compativeis com as do protocolo. A identificacdo das assinaturas deve conter, com
clareza, o nome completo e a fungédo de quem assina, preferencialmente, indicados
por carimbo. O titulo da pesquisa serd apresentado em lingua portuguesa e sera
idéntico ao do projeto de pesquisa;

b) Declarag6es pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no
Anexo Il da presente norma, devidamente assinadas;

c) Declaragdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente
assinada, de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o
sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos
participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

e) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacéo; forma e
valor da remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando
em moeda estrangeira, com o valor do cAmbio oficial em Real, obtido no periodo da
proposicdo da pesquisa; apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e
alimentacdo e compensacdo material nos casos ressalvados no item I[1.10 da
Resolucdo do CNS 466/12;

f) Cronograma que descreva a duracdo total e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente
sera iniciada a partir da aprovacédo pelo Sistema CEP-CONEP;

g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento
publico especifico para cada pesquisa, incluindo informacdes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento serd obtido, sobre o responsével por
obté-lo e a natureza da informacéo a ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou
a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciagao;

h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes,
com documento que expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizacdo por
meio de seu responsavel maior com competéncia;

i) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a
especificidade da pesquisa;
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j) Projeto de pesquisa original na integra.

O projeto de pesquisa é o documento para analise ética e devera conter o\; tema,
objeto da pesquisa, relevancia social, objetivos, local da realizacdo da pesquisa,
populacdo a ser estudada, garantias éticas aos participantes de pesquisas, método,
cronograma, orcamento, critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes, riscos e
beneficios, critérios de encerramento e suspensdo da pesquisa, resultados do estudo,
declaracbes de responsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador, por
responsavel maior com competéncia da instituicdo, do promotor e do patrocinador,
declaracdo assinada por responsavel institucional, o qual deverd disponibilizar a
existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender
eventuais problemas dela resultantes.

Nos casos gue envolverem patenteamento, possiveis postergacdes da divulgacao
dos resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP-CONEP e se o
propésito do estudo for testar um produto ou dispositivo para a saude, novo no Brasil, de

procedéncia estrangeira ou ndo, devera:

a) ser indicada a situacéo atual de registro junto as agéncias regulatérias do
pais de origem, se houver;

b) Identificar as fontes materiais de pesquisa, tais como espécimes,
registros, dados, a serem obtidos de seres humanos, indicando se esse material
sera obtido especificamente para os propositos da pesquisa ou se, também ser
usado para outros fins;

¢) Relacdo das instituicbes participantes, na dependéncia do protocolo
proposto: i. Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador,
centros participantes (indicando o pesquisador responsavel pela pesquisa no centro
e o CEP que acompanhard o andamento do estudo); ii. Protocolos com centros
coparticipantes: elencar, além do centro proponente do estudo, os centros
coparticipantes. Nas pesquisas com coordenagéo e/ou patrocinio originados fora do
Brasil com copatrocinio do Governo Brasileiro deverdo explicita-lo por meio de
anuéncia oficial emitida pelo gestor federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos em Saude.

Salienta-se o papel dos CEPs na divulgacao de normas éticas das pesquisas com
seres humanos, na educacédo do pesquisador, favorecendo a elaboracdo de um projeto de
pesquisa. Entre os motivos descritos como recusa ou reprovacdo de protocolos de
pesquisas, a insuficiéncia quanto a elaboracdo e a aplicacdo do termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE) como instrumento de seguranca na realizacdo das pesquisas é
uma queixa constante no sistema de revisdo ética em pesquisa, sobretudo em paises
periféricos, em estudos com pessoas vulneraveis, pois estas podem ndo ler ou nao
compreender os termos previstos neste documento. % A vulnerabilidade pode ser devido &
capacidade reduzida de consentir e devido as condi¢cfes intrinsecas e extrinsecas. A
vulnerabilidade social é outro aspecto importante no julgamento ético na elaboragédo do

parecer consubstanciado, em conjunto com a constatacdo de disparidades
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socioecondmicas, o baixo nivel de educacao e a falta de acesso a assisténcia em saude.
7,13

Processo deliberativo do CEP

O sistema CEP/CONEP tem papel deliberativo, o coordenador do CEP ou seu vice
convoca a reunido e conduz o processo deliberativo, para o qual € necessério ter a
representatividade da maioria. O colegiado se reune mensalmente, conforme o regimento
do CEP, os relatores receberam o0s protocolos de pesquisa, realizam o parecer
consubstanciado, documento elaborado por um avaliador independente que apresenta os
resultados de sua avaliagdo durante uma reunido do colegiado do CEP. O termo
“consubstanciado” significa “ligar, unir, unificar, consolidar” o parecer do CEP ou da
CONEP sobre o projeto de pesquisa e é fruto da discusséo e convergéncia de opinides no
colegiado, a decisao final pode ser: aprovado, pendente ou nédo aprovado. O relatério é o
manuscrito apresentado pelo CEP, que pode assumir a forma de um ‘relatério inicial’, de
um ‘relatério de acompanhamento’ ou de um ‘relatério final. Em qualquer uma das
modalidades utilizadas, ndo devem ser reveladas ao participante, ao pesquisador e ao
patrocinador informacdes de natureza confidencial do CEP®’. Os membros integrantes do
Sistema CEP/CONEP deveréo:

no exercicio de suas funcdes, total independéncia na tomada das decisGes,
mantendo em cardater estritamente confidencial, as informag8es conhecidas. Desse
modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores
hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-se da
tomada de decis6es quando envolvidos na pesquisa em analise.

No processo de deliberacdo o ponto convergente € a tomada de decisdo para o
gue se deve fazer ou o0 que é o melhor a ser feito. Diferentes pessoas podem identificar
caminhos distintos de acdo como o melhor diante de problemas, dilemas ou conflitos em
gue estdo em jogo valores diversos, econdmicos, éticos, estéticos, técnicos, etc. O
objetivo da deliberacdo ndo é obter o consenso total, mas melhorar o conhecimento ou a
prudéncia de todos os cursos escolhidos como melhores, mesmo quando ha muitos. O
consenso é necessario quando se procura aplicar regras e normas universais, mas nem
sempre é possivel. A definicdo de problema é de uma questdo que requer solucdo, o
dilema ocorre quando se tem duas alternativas, e o conflito € quando ha o choque entre
as alternativas. Os conflitos podem ser de natureza diversa, de valores, deveres ou

morais. Estas definicbes sao importantes no processo de deliberagcao moral proposta por
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Gracia. %,
2.4.4 A Resolucdo CNS 01/88

O Conselho Nacional de Saude (CNS) foi criado em 1988, apés a reformulacéo da
Constituicdo brasileira e da criacdo do Sistema Unico de Saude, com a finalidade de
estabelecer as politicas nacionais de saude. A sua primeira deliberacdo foi a publicacao
da Resolucdo 01/88'que propds as primeiras normas de pesquisa em sadde quando
criou a obrigatoriedade dos comités internos de ética em pesquisa em todas as
instituicbes que realizassem pesquisa, bem como a obtencdo do consentimento pos-
informado. Essa resolucdo nao foi aceita devido a burocracia que seria gerada para a
criacdo dos comités, bem como pelo momento brasileiro de promulgacéo da Constituicéo,
entre outros motivos. Em 1995, Franciscone e Kipper® publicaram artigo sobre o
funcionamento dos comités de ética em 26 hospitais brasileiros, constatando que somente

duas instituicdes tinham comités que se adequavam as normas vigentes aquela época.

2.4.5 A Resolucdo CNS 196/96

A Resolucdo 196/96, *® elaborada por um grupo de trabalho, foi fundamentada na
teoria principialista e determinava que as pesquisas deveriam ter o consentimento
informado, a ponderacdo entre riscos e beneficios, a garantia de se evitar danos
previsiveis, a relevancia social da pesquisa, a necessidade de revisdo das normas, a
proibicdo de qualquer forma de remuneracdo, a conceituacdo de risco como sendo a
possibilidade das dimensoes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural e espiritual
do ser humano, bem como a necessidade de justificativa para uso do placebo, do retorno
dos beneficios a coletividade pesquisada, protecdo a estigmatizacdo, entre outros
aspectos.

Foram definidas areas teméticas especiais, como genética, reprodu¢do humana,
farmacos, medicamentos, vacinas e novos testes diagnosticos, equipamentos ou inSUMos
e dispositivos para a saude, novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura,
populacfes indigenas, projetos que envolviam biosseguranca, pesquisas coordenadas
com 0 exterior ou com a participacao estrangeira e pesquisas que envolviam remessa de
material biologico para o exterior. Resolucdes posteriores foram criadas com o objetivo de

complementar a 196/96, entre elas as de numero 240/97, 251/97, 292/99, 301/00, 303/00,
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304/00, 304/04, 346/05, 347/05 e 370/07. O papel da CONEP foi definido, por fim, no
Artigo 11 do seu Regimento interno.

Estudo mostrou que os CEPs apresentavam problemas operacionais quanto a
adequacao do seu funcionamento as normas vigentes e a formacdo e a capacitacao de
seus membros. A principal queixa dos usuarios do sistema referiu-se a morosidade na
anélise e na liberacdo dos projetos. #* Os principais motivos apontados pelos CEPs para a
recusa dos projetos de pesquisa estavam relacionados a inadequag¢des no termo de
consentimento, uso ndo justificavel de placebo, preponderancia de riscos sobre os
beneficios, ndo existéncia de estudos em fases anteriores na pesquisa clinica ou a
metodologia inadequada.

Para minimizar esses efeitos, procurou-se informatizar o sistema CEP/CONEP. A
primeira tentativa foi a criacdo do SISNEP, ® sem sucesso, e, por Ultimo, a criacdo da
base de dados Plataforma Brasil em 2010, que atualmente é o Unico meio utilizado para

submissao dos protocolos de pesquisas no sistema.

2.4.6 A Resolucéo CNS 466/12

Com as demandas crescentes relacionadas as inadequacfes da Resolugédo
196/96,'® foi realizada consulta publica no periodo de 12 de setembro a 10 de novembro
de 2011, que resultou em sugestdes que foram submetidas a analise dos participantes do
encontro extraordinario dos Comités de Etica em Pesquisa, quando foram votadas as
mudancas na Resolucédo 196/96° e foi a criada a Resolucéo 466'°, em 2012, e a Norma
Operacional 01/2013%° que definiu a sua aplicacdo. A Resolucdo 466/12"° foi concebida
em substituicdo & Resolucdo 196/96'%, por meio de consulta publica e processo de
revisdo, baseada na Constituicdo Federal e na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
e pela Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990. Desde aquela data, os projetos de
pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil devem atender a essa Resolucdo. A
Resolucdo tem por objetivo tracar as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, fundamentada nos principais documentos internacionais que
apresentaram critérios de pesquisas semelhantes (Declaracédo de Helsinque, adotada em
1964 e suas versOes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional sobre os
Direitos Econémicos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos
Civis e Politicos, de 1966; a Declaracédo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos

Humanos, de 1997; a Declaracao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de
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2003; e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004) e na
Constituicdo brasileira. *°

A Resolucdo 466/12"° esta subdividida em 14 artigos. O artigo |l apresenta as
definicbes acerca dos achados da pesquisa, o assentimento livre e esclarecido, a
assisténcia ao participante da pesquisa (imediata e integral), os beneficios da pesquisa, o
consentimento livre e esclarecido, a indenizagéo, a instituicAo proponente, a instituicao
coparticipante, o participante da pesquisa, a pesquisa (em reproducdo humana,
envolvendo seres humanos), o pesquisador (responsavel), o protocolo de pesquisa, 0
provimento material prévio, o relatério (final e parcial), o ressarcimento, 0s riscos, 0 termo
de consentimento livre e esclarecido (TCLE), o termo de assentimento e vulnerabilidade.
Ainda se evidenciou a possibilidade de remuneracdo do participante das pesquisas em
Fase | e a possibilidade de compensacdo material como provimento material e
ressarcimento.

No artigo lll, estdo dispostos os aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres
humanos, entre eles o respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e
autonomia. Reconheceu-se a vulnerabilidade, a vontade de contribuir e permanecer ou
nao na pesquisa, por manifestacdo expressa, livre e esclarecida; a necessidade de prever
0s riscos, o0s beneficios e a relevancia social da pesquisa. Destaca ainda a observancia
de exigéncias quanto aos principios cientificos necessarios a pesquisa.

No artigo IV, descreveu-se o processo de obtencdo do TCLE quanto ao momento
da assinatura e os esclarecimentos necessarios ao participante. Este documento devera
conter justificativa, objetivo, possivel beneficio, esclarecimento sobre o tratamento
proposto, sobre o uso de placebo, garantia de manutencdo do sigilo, da liberdade de
participacdo no estudo, do ressarcimento, da indenizacao, inexisténcia de 6nus adicionais
aos participantes. Nos casos em que seja inviavel a obtencédo do TCLE ou que signifique
riscos a privacidade e a confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de
confianga entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente
solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP.

Nos artigos V e VI, estédo dispostos 0s riscos, 0s beneficios e a necessidade de o
protocolo de pesquisa ser avaliado e estar inserido na base de dados da Plataforma
Brasil. Os artigos VIII, IX e X descreveram a constituicio e funcionamento do
CEP/CONEP e procedimentos de analise ética. Entre as atribuicbes do sistema, estéo:
avaliar protocolos de pesquisas, exercer papel consultivo e educativo. Cabe a CONEP
coordenar os CEPs, bem como analisar e monitorar projetos de pesquisas. Os projetos

destinados a avaliacdo da CONEP sao aqueles que envolvam genética humana; genética
44



da reproducdo humana (reprogenética); genética do comportamento; novos
procedimentos terapéuticos invasivos; estudos com populagfes indigenas; projetos de
pesquisa que incluam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco
embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo; protocolos de constituicao
e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa; pesquisas com coordenacdo e/ou
patrocinio originados fora do Brasil, exceto aquelas em copatrocinio com o governo
brasileiro, e projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados
merecedores de andlise pela CONEP. Esses artigos descrevem, ainda, as disposicoes
comuns ao CEP e a CONEP quanto ao enquadramento do projeto — se aprovado,
reprovado ou pendente — e também quanto ao tempo para andlise e a necessidade de
pareceres.

O artigo X trata das obrigacfes dos pesquisadores com relacdo ao protocolo de
pesquisa, ao TCLE, bem como a realizacdo da pesquisa conforme o projeto aprovado. Ao
pesquisador, cabe fornecer os dados ao CEP/CONEP sempre que necessério, apresentar
relatorios e resultados da pesquisa, justificar em caso de interrupcdo ou ndo publicacéo,
guardar os documentos até cinco anos. Nos artigos Xll, Xlll e XIV, configuram-se outras
disposi¢cdes quanto as regulamentacdes especificas nas areas especiais das pesquisas,
as agéncias de fomento e a necessidade das revistas e das publicacdes de exigéncias da
avaliacdo e da aprovacdo do sistema de revisdo ética, quanto as regulamentacdes
especificas e as normas operacionais. E, por fim, a revogacéo da Resolucéo 196/96.®

O relatorio final é 0o documento apresentado apds o encerramento da pesquisa,
totalizando seus resultados e o relatério parcial € aquele apresentado durante a execugao
da pesquisa, demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu
desenvolvimento.

A Resolucdo 466/12'° contempla a utilizacdo de placebo, em termos de n&o
maleficéncia e de necessidade metodologica, sendo que os beneficios, 0s riscos, as
dificuldades e a efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados,
comparando-o com os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos atuais.
Isso ndo exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais nao
existam métodos provados de profilaxia, diagndstico ou tratamento. Nas pesquisas na
area da saude, tdo logo constatada a superioridade significativa de uma intervencgéo sobre
outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a necessidade de adequar ou
suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.

Era fato que a Resolucdo 196/96 necessitava de modificacdes, visto o tempo que

se passou e as mudancas ocorridas no cendrio das pesquisas envolvendo seres
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humanos. Todavia, a nova Resolucdo gerou pontos de discussdo, possivelmente
negativos, que precisariam de esclarecimentos e até de possiveis mudancas, pois
poderiam oferecer interpretacdes diversas que exporiam 0s participantes de pesquisa a
riscos. Entre esses riscos, estdo aqueles relacionados a exclusdo da avaliacao ética pelo
sistema nos casos de pesquisas com 0 envio para o exterior de material genético ou
qgualquer material biolégico humano, quando houvesse cooperacdo com 0 governo;
pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil ou quando
houvesse copatrocinio do governo brasileiro; quanto a possibilidade de remuneracéo dos
participantes de pesquisa, a exclusdo da avaliacdo ética de pesquisas de projetos
multicéntricos em que ha participacdo do Governo brasileiro e a pouca representagédo do
usuério. %

Na 466/12, a responsabilidade do pesquisador passou a ser como a de membro da
equipe de pesquisa e ser corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes
da pesquisa. Outro aspecto importante se refere a necessidade de a pesquisa ser
desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informacao
desejada possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que
a investigacao possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis.

Ainda suscita davidas quanto as resolucdes de temas especificos, ndo revogadas
na Resolucdo 466/12'°, por exemplo, a 292/99 , referente as pesquisas coordenadas do
exterior ou com participacdo estrangeira e as pesquisas que envolvam remessa de
material biologico para o exterior. Outras davidas e incoeréncias estdo relacionadas as
definicdes de patrocinador em estudos financiados e quais seriam os 6rgaos legitimados
para controle social.

Ademais, a Resolucdo n° 466/12'°, na mesma légica da 196/96, apresentava
limitacdes relacionadas a outros tipos de pesquisas, dentro da area das ciéncias sociais e
humanas, por exemplo. O sistema de revisdo ética considerava que deviam ser avaliadas
todas as pesquisas com seres humanos, mas limitava a inser¢cao de outras metodologias
diferentes das pesquisas biomédicas.

A Resolucdo 466/12%° teve como principais mudancas a definicdo de “sujeito de
pesquisa”, que foi modificada para “participante de pesquisa’; a possibilidade de
ressarcimento ao participante da pesquisa durante a sua participacdo; a definicdo de
termo de consentimento livre e esclarecido que passou a ser denominado como processo
de consentimento livre e esclarecido; bem como a criagdo do termo de assentimento para

menores de idade. E as pesquisas com coordenacdo e ou patrocinio originados fora do
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Brasil, mas com patrocinio do governo brasileiro ficariam isentas de avaliagdo do sistema
de revisdo de ética em pesquisa brasileiro. %

Ap6s a homologacdo da Resolucdo 466/12° e a elaboracdo de sua Norma
Operacional, varias demandas continuaram a emergir no Sistema CEP/CONEP, entre
elas: necessidade de maior agilidade na avaliacdo dos projetos, pois chegam a demorar
um ano para serem aprovados, na medida em que passam no CEP local e depois sao
encaminhados a CONEP; necessidade de desburocratizagdo; necessidade de
capacitacdo dos membros dos CEPs/CONEP; criticas a sua fundamentacdo baseada no
principialismo; criticas as mudancas em relacdo a resolucdo anterior, que fragilizaram a
seguranca dos participantes de pesquisa no que diz respeito ao uso de placebos; a
necessidade de adequacao de métodos de pesquisas das ciéncias sociais e humanas a
Resolucdo 466/12%° e também para a perspectiva de documentos internacionais da
bioética, pactuados com a participacdo brasileira, como a Declaracdo Universal de
Bioética e Direitos Humanos (DUBDH).*

O sistema CEP/CONEP tem como base para a avaliagdo dos protocolos de
pesquisa — desde a sua criacdo até a Resolucdo 466/12'° — os principios da autonomia,
da ndo maleficéncia, da beneficéncia e da justica, propostos na teoria principialista do

Relatério Belmont, *° segundo o que esta descrito no item | das disposices preliminares:

A presente Resoluc¢éo incorpora, sob a Otica do individuo e das coletividades,
referenciais da bioética, tais como autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia,
justica e equidade, dentre outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado. 19

Segundo Reiss, **

a linguagem do modelo biomédico proposto pelo relatério
Belmont, conhecido e adotado mundialmente como principialismo, presta-se, a prima
facie, a andlise ética e deontoldgica, ndo sendo possivel sua aplicacdo em questbes
complexas como aquelas relacionadas ao risco e beneficio de populacdes vulneraveis.

O relatério Belmont'® é um feito notavel na exploracdo dos desafios éticos
levantados pela pesquisa biomédica, mas serve como um guia pobre para a investigacao
nas ciéncias sociais e humanas e temas complexos relacionados a ética em pesquisa.
Ademais, com o relatério, reduziram-se as pessoas a “sujeitos”. O significado de sujeito

no dicionario implica aquele que:

Se sujeitou a algo ou alguém, dependente, subordinado, domado, subjugado,
submetido, que esta sob dever, obrigacdo, obediente; ddcil, cativo, que apresenta
determinada vulnerabilidade, exposto ou susceptivel. **
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Desde o surgimento do principialismo, houve discussbes acerca desta proposta,
que limitava a sua aplicacdo na andlise de pesquisas em areas ndo biomédicas. Reiss®*
advertiu que muitos dos pressupostos do “modelo biomédico” ndo se aplicavam ao
trabalho sociologico, por exemplo. Por um lado, esse modelo partiu do principio que os
investigadores estavam no total controle da pesquisa, algo muito mais verdadeiro em uma
clinica médica.

Em 1978, apds quatro anos de existéncia da comisséo responsavel pelo relatorio
Belmont, ° eles expressaram as suas préprias dividas acerca da aplicabilidade universal
do seu trabalho. Ademais, pesquisa foi definida como uma atividade destinada a testar
uma hipétese, permitir conclusdes e, assim, desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. A definicdo de pesquisa constante na Resolucdo 466/12°
considera o emprego do método cientifico, todavia, em muitas areas do conhecimento, a
aplicabilidade dos métodos usados nas ciéncias exatas ou da vida é pouco viavel ou
mesmo impraticavel, pois o recolhimento de dados e as tentativas de interpreta-los ja é
uma grande tarefa, como o trabalho que é realizado pelas ciéncias humanas e juridicas.

O principialismo sofreu criticas quanto ao momento histérico em que foi criado, aos
seus dedutivismo e fundamentalismo moral, ao seu papel frente a outras bioéticas, ao
aljamento da diversidade cultural e de valores, a dissolugdo do direito & saude, ao
problema da racionalidade moral, do imperialismo moral, da virtude, da justica e dos

principios apresentados no Estatuto Epistemoldgico de La Bioética. *
2.4.7 A Resolucdo CNS 510/16

Esta resolucao foi criada baseada na Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990,
pela Lei no 8.142, de 28 de dezembro de 1990, pelo Decreto no 5.839, de 11 de julho de
2006, e apds muitas reivindicacfes, debates, encontros e grupos de trabalho compostos
de pesquisadores das ciéncias humanas e sociais para dispor sobre as normas aplicaveis
as pesquisas nessas areas do conhecimento, cujos procedimentos metodolégicos
envolvam utilizagdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou informacdes
identificaveis. Esta dividida em VIl capitulos e 34 artigos. No primeiro capitulo, traz os
termos e definicbes; no segundo capitulo, os principios éticos das pesquisas em ciéncias
humanas e sociais; no terceiro capitulo, define o termo de consentimento e assentimento
livre e esclarecido; no quarto, trata da ocorréncia e gradacdo de riscos; no quinto, sobre a
analise ética e, no sexto, do pesquisador responsavel. Ressaltando-se o quinto artigo, em

gue se descreve que “ndo cabe ao Sistema CEP/CONEP a andlise do desenho
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metodoldgico em si”.

O que se destaca em relagdo a normativa anterior € que ndo sera registrada e nem
precisard ser avaliada pelo sistema CEP/CONEP a pesquisa de opinido publica, com
informacgdes publicas, de dominio publico, censitaria, com banco de dados, cujas
informacBes agregadas nao permitam identificar o participante, revisdo de literatura,
situacdes tedricas da préatica profissional, bem como treinamento sem finalidade de
pesquisa cientifica. °

Houve avancos na Resolucdo 510/16% no tocante & composicdo equitativa da
CONEP, reconhecimento de que o mérito cientifico seja avaliado por instancias
competentes, diferenciacdo entre processo e registro de consentimento. Vale ressaltar, no
caso das ciéncias sociais e humanas, em que 0s participantes ndo sado vistos apenas
como objeto de estudo, mas interatuam com os investigadores e sua colaboracéo, tem um
carater de interpretacdo de primeira ordem, ou seja, 0S pesquisadores e seus
interlocutores sao atores ativos do processo da pesquisa, pois em geral o conhecimento
das ciéncias sociais e humanas é gerado na intersubjetividade. H& ainda problemas
naguelas situacdes em que o pesquisador ndo sabe ao certo qual o seu foco; naquelas
referentes as praticas ilegais relacionadas ao fendbmeno estudado, na investigacdo de
registros de situacdes publicas, quanto aos voluntarios e aos coautores dos projetos.

Embora, a resolucdo esteja em vigor, ainda nao se dispde de espacgo especifico na
base de dados plataforma Brasil para insercdo da pesquisa de acordo com esta resolucao
e ainda ndo se sabe o0 conhecimento dos pesquisadores quanto a resolucdo e dos

membros do sistema quanto a aplicacéo destas.

2.4.8 A Plataforma Brasil

A Plataforma Brasil € um sistema eletronico criado pelo Governo Federal em 2010
para sistematizacédo dos protocolos de pesquisas que envolvem seres humanos em todo

f.2” E dividida em abas

0 pais, acessado no link http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.js
para o pesquisador, para o CEP e para o publico. No link se encontram o tutorial, manuais
do CEP, do pesquisador, descricbes sobre as abas, cadastro de instituicdo, de usuario,
submissao de projeto de pesquisa, recurso, emenda, lista de documentos, pendéncias
frequentes de projetos de pesquisa clinica, sessdo de perguntas e respostas, cartas
circulares, resolucdes e normativas, biobancos aprovados. Nesta base de dados é
possivel acessar na aba publica os projetos avaliados pelos comités de ética, bem como

confirmar a aprovagao pelo numero do cadastro. Esta definida como:
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Uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres
humanos para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam
acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua submissdo até a
aprovacao final pelo CEP e pela Conep, quando necessério - possibilitando inclusive
0 acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos relatérios
finais das pesquisas (quando concluidas).O sistema permite, ainda, a apresentacéo
de documentos também em meio digital, propiciando ainda a sociedade o acesso
aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet é possivel a
todos os envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as
informacdes em conjunto, diminuindo de forma significativa o tempo de tramite dos
projetos em todo o sistema CEP/CONEP. *’

O processo de tramitacao de projetos de pesquisas (Figura 5) se faz por meio da
plataforma Brasil, Quando o projeto € recebido e validado pelo secretario do CEP, apos a
aprovacao dos documentos, € encaminhado para relatoria inicial. Na préoxima etapa €
encaminhado para avaliacdo na reunido do colegiado e recebe o parecer
consubstanciado,sendo que a toda tramitacdo é feita via Plataforma Brasil. A situacéo da

pesquisa pode ser acessada por meio dos seguintes filtros de busca:

Aguardando apreciacao, aprovado, em apreciagdo ética, em edi¢do, em recepgao e
validagcdo documental, ndo aprovado, ndo aprovado na CONEP, ndo aprovado no
CEP, com pendéncia documental emitida pela CONEP, pendéncia documental
emitida pelo CEP, pendéncia emitida pela CONEP, pendéncia emitida pelo CEP,
recurso submetido ao CEP, recurso submetido a CONEP, recurso ndo aprovado no
CEP;retirado, retirado pelo centro coordenador. 2

O contato com a plataforma Brasil se da via e-mail, por telefone e por chat.

esqu |saor F
ataforma

Protocolo

multidisciplinar
Reuni6es ordinarias

Brasil

]
ANVISA
-* operacional e

fiscalizador Avaliac3o dos
protocolos de pesquisas

Riscos e beneficios
TCLE - grau de vulnerabilidade,
confidencialidade, privacidade
Metodologia- selegdo
Orcamento
Cronograma
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consubstanciado
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N3do aprovado

Dilema
Conflito

Figura 5 — Representacdo esquematica da tramitacao dos protocolos de pesquisas.
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O roteiro para realizagcdo do parecer consubstanciado do protocolo de pesquisa
considera a pertinéncia e o valor cientifico do estudo proposto, a adequacdo da
metodologia aos objetivos, o grau de vulnerabilidade dos sujeitos e medidas protetoras

propostas e a avaliacdo dos riscos-beneficios. (Anexo C)

3 INSTRUMENTOS DE AVALIACAO DA EFICIENCIA DE COMITES DE ETICA

A UNESCO preparou guias de criacdo e capacitacdo para o funcionamento dos
comitéts de ética. O guia relacionado a criacdo, disponivel em
http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001393/139309s.pdf, aponta doze critérios

apresentados a seguir:

Determinacao do nivel de abrangéncia (nacional, regional ou local)

Determinacao do tipo de comité (politica, de investigagéo, profissional, consulta de casos)

Redacéo do estatuto de funcionamento

Selecao do presidente

Sele¢do dos membros

Determinac¢do do marco juridico

Determinacdo dos pressupostos

Decisdo quanto as reunifes abertas ou fechadas

Determinacado das responsabilidades da instituicdo

0. Definigdo dos procedimentos de trabalho (frequéncia das reunibes, informes oficiais das
reunides, atas e decisdes, distribuicdo e informes, apresentacdo de documentos e preparo
das reunides)

11. Criaco da secretaria

12. Capacitagdo dos membros

BOoOo~NOR~WNE

A parte V deste guia descreve o0s parametros de avaliacdo dos comités em
autoavaliacdo e avaliacdo externa. A autoavaliacdo pode ser formal ou informal, por meio
de questionarios, entrevistas, observacao direta ou debates propostos por seus membros.
A autoavaliacdo é uma ferramenta importante para capacitacdo e formacdo dos membros
dos CEPs. Todavia, a autoavaliacdo ndo é considerada suficiente, pois os CEPs podem
tender a avaliar-se com mais benevoléncia. A avaliacao externa pode se valer dos meios
de comunicacdo para informar as operac¢fes dos comités e o funcionamento ao publico.
Se o0s comités se ocupam da sua autoavaliagdo podem tornar-se isolados
institucionalmente, perder a credibilidade e a viabilidade em longo prazo. No guia do
funcionamento dos comités, ha o topico relacionado a credibilidade dos comités de ética
em pesquisa, chama atencdo para a necessidade dos CEPs zelarem por sua
credibilidade, pois sem credibilidade podem perder também a sua eficacia.

A avaliacdo da eficiéncia dos comités de ética em pesquisa, ou seja, a avalicao
sobre como o comité pode obter o melhor rendimento com o minimo de erros e/ou
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dispéndios, tem sido estudada por pesquisadores. Os pesquisadores usuarios dos
comités de ética frequentemente se queixam de conflitos e relacdes de poder em relagéo
aos CEPs, e do relacionamento fragil entre os CEPs para protecdo de participantes de
pesquisas. Mesmo que ambos, pesquisadores e comités, concordem com o principio de
proteger os seres humanos, alguns pesquisadores argumentam que os membros de
CEPs frequentemente agem além do alcance de seu mandato ou ndo tém confianca na
qualidade das revisées dos CEPs.?*%

Estudos tem revelado que existem diferencas de pareceres entre os diferentes
membros do CEP de uma mesma instituicdo, ou seja, diferentes CEPs de uma instituicao
podem ter diferentes regras em protocolos idénticos. Alguns pesquisadores até relatam
gue os CEPs obrigam os pesquisadores e outros membros do CEP a cumprir apenas seu
ponto de vista. H& diferencas de avaliacbes de protocolos de pesquisas realizados por
comités de ética em pesquisa, decorrentes de diferencas culturais, institucionais, de
hierarquia, da formacdo dos membros e existem obstaculos para revisdo dentro de um
CEP. %

A maioria dos estudos sobre os CEPs se concentra no seu funcionamento,
estrutura administrativa, todavia, € necessario entender como os CEPs tomam suas
decisées.* Uma pesquisa realizada com 203 pesquisadores de paises em
desenvolvimento observou que os comités de ética estavam mais preocupados com a
politca do que proteger os interesses dos sujeitos da pesquisa.”®> Os CEPs e
pesquisadores frequentemente parecem ter pensamentos divergentes sobre a qualidade
e padrdes de revisao dos protocolos de pesquisa.

Indicadores e métricas foram desenvolvidos para avaliar tendéncias,
comportamentos e resultados, com fins de compreender melhor como os comités de ética
estdo funcionando e analisar a eficacia de acbGes para a protecdo na realizacdo de
pesquisas envolvendo seres humanos. Essas métricas podem ser usadas como linha de
base de informacdes para a melhoria organizacional, e fornecer evidéncias para a
demonstracdo da eficacia dos comités de ética. *° Métricas diferentes foram construidas
por instituicbes para coletar informacgdes quantitativas e qualitativas sobre o desempenho
de comités de ética, a exemplo das universidades da Florida, Columbia, Boston, Stanford
e outras.”” A acreditacdo é um sistema de avaliacdo e de certificacdo da qualidade de
servicos, pode ter carater educativo ou para fiscalizacédo e controle.

Nos EUA, os comités de ética geralmente sdo credenciados pela Associacdo para
Acreditacdo de Programas de Protecdo de Pesquisa Humana (AAHRPP) %, criada em

2001. E formada por varios segmentos sociais, responsaveis pela definicdo dos passos
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da acreditacdo e acompanhamento. A avaliacdo dos comités vinculados a AAHRPP
geralmente sdo anuais e pre-agendadas, com ferramentas objetivas e subjetivas. No ano
de 2017 a AAHRPP publicou o resultado das métricas da atuacdo dos hospitais na
protecdo de seres humanos participantes de pesquisa, sendo que os critérios avaliados
foram: descricdo geral do local em que as pesquisas foram conduzidas, tipo de pesquisa
gue foi avaliada, hospitais que desenvolveram pesquisas com vulneraveis, patrocinadores
das pesquisas, orgdos reguladores de pesquisas, numero de comités por hospital,
compensacao dos membros de comités, caracteristicas dos comités, tempo para revisao
dos protocolos e tecnologia utilizada pelos comités.?®

A avaliacdo da qualidade do desempenho de um comité de ética pode ser subjetiva
ou objetiva, relativa, ou variar de uma pessoa para outra, todavia, sugere-se que a medida
de qualidade deve atingir a eficiéncia e a eficacia. Varias medidas e definicées tém sido
propostas como indicadores da qualidade do comité de ética em pesquisa (CEP), alguns
autores acreditam que o CEP deve determinar seus proprios critérios de avaliacao,
utilizando parametros como o tempo de emissdo do relatério final e numero de
submissdes. Em resumo, divide-se a avaliacdo quanto a estrutura (carga de trabalho,
composicado, qualificacdo), ao processo (avaliacdo de procedimentos de revisdo, reuniées
convocadas, processos de tomada de deciséo (individual e de grupo),variacdes de tempo
para andlise e visitas de monitoramento da pesquisa) e desfecho (avaliagdo dos
resultados do parecer, taxas de aprovacdo, questbes de qualidade ética levantadas e
comunicadas aos pesquisadores, e comentarios dos pesquisadores sobre o desempenho
do CEP). ¥

Outros instrumentos de avaliacdo poderiam ser utilizados, como exemplo dos
frameworks ou arcabougo conceitual, definido como um conjunto de conceitos usados
para resolver um problema, que pode ser aplicado na avaliacdo dos dominios e tem como
vantagem a maior facilidade para deteccdo de erros. E utilizada quando os membros do
CEP se deparam com mdltiplos parametros para avaliacao de um protocolo de pesquisa e
decidem qual o modelo utilizar4 para construir o argumento, estabelecer o contexto e
explicar os resultados. O membro do CEP pode manter o quadro teérico e central para
justificar as quetdes da pesquisa, o problema, o significado do estudo e como forma de
auxiliar no plano de anélise.

O Conselho de Pesquisa Econdmica e Social (ESRC), ao estabelecer o Framework
for Ethics Research (FRE)®, estabelece principios fundamentais e requisitos minimos
para a realizacdo de pesquisas em ciéncias sociais. A principal consideragdo ética deve

ser garantir o maximo beneficio da pesquisa, minimizando o risco de danos reais ou
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potenciais. Os procedimentos éticos devem proteger, na medida do possivel, todos os
grupos envolvidos na pesquisa, incluindo participantes, pesquisadores e equipes de
pesquisa, pesquisadores colaborativos ndo-académicos, organizacdes e financiadores, ao
longo da pesquisa.

Outras ferramentas para avaliacdo de qualidade e desempenho € a Multi-Criteria
Decision Analysis (MCDA) e Multi-Criteria Decision Making (MCDM), traduzido para o
portugués como Método de Decisdo Multicritério *°. Trata-se de uma ferramenta que pode
ser aplicada no auxilio do processo decisério diante de decisbes complexas, e da
necessidade de escolha entre alternativas. A Analise de Decisdo Multicritério padroniza o
processo de tomada de decisdo por meio de modelos matematicos e auxilia no processo
deciso6rio quando existem diversos objetivos a serem alcancados simultaneamente. O
método mais conhecido € o de analise hierarquica. Esse método é formado por escalas
de razdo, proporcionalidade e de razdo normatizadas, comparacfes aos pares,
sensibilidade ao autovetor, homogeneidade, sintese das escalas na estrutura de deciséo,
preservacao e reversibilidade da ordem e decisdes em grupo.

No seu nucleo, o MCDA é util para: dividir a decisdo em partes menores e
compreensiveis, analisar cada parte e integrar as partes para produzir uma solucao
significativa. Quando usado para a tomada de decisbes em grupo, o MCDA ajuda os
grupos a falar sobre sua oportunidade de decisao (o problema a ser resolvido) de uma
forma que |hes permita considerar os valores, as contingéncias e 0s impactos que cada
um considera importante. Os problemas a serem analisados no MCDA sao compostos por

cinco componentes:

1. Objetivo

2. Tomador de decisao ou grupo de tomadores de decisdo
com opinies (preferéncias)

3. Alternativas de deciséo

4. Critérios de avaliagdo (interesses)

5. Resultados ou consequéncias associadas a combinagéo
alternativa / interesse

O processo de decisdo de multicritério consiste nas seguintes etapas:

1. Definir as alternativas

2. Definir os critérios relevantes para o problema de decisao
3. Avaliar as alternativas em relagéo aos critérios

4. Avaliar a importancia relativa de cada critério

5. Determinar a avaliacéo global de cada alternativa

Keeney e Raiffa'!® definem o MCDA como "uma extensdo da teoria da decisdo
gue abrange qualquer decisdo com multiplos objetivos”. Uma metodologia para avaliar

alternativas em critérios individuais, muitas vezes conflitantes, e combina-los em uma
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avaliacdo geral. De maneira geral, Adams®’, considerou que a avaliacdo objetiva e
subjetiva da qualidade do desempenho de um comité de ética pode melhorar o processo
de reviséo e de deliberacdo do CEP, fortalecer relacionamentos e reduzir conflitos entre
pesquisadores, 0 que, por sua vez, tem um impacto positivo direto para todos o0s
envolvidos na conducao ética de pesquisa com seres humanos.

No Brasil, uma tentativa de avaliagdo do funcionamento dos CEPs foi a norma de
procedimentos n° 006 de 2009 publicada no site da CONEP (Anexo D), todavia, ndo ha
relatos ou publicacbes quanto a aplicacdo desta norma. Da mesma forma que a
monitorizacdo e 0 seguimento das pesquisas funcionariam também como importante

instrumento de seguranca ao participante das pesquisas.®®

4 LEGISLACAO BRASILEIRA RELACIONADA A ETICA EM PESQUISA

Do ponto de vista legal, a legislacdo brasileira estd ancorada na Constituicdo
Federal (CF)'®*, que resguarda o direito & vida (Artigo 5°, caput), a dignidade (Artigo 1°,
inciso 1ll) e a saude (Artigo 6°, 196 a 200), e institui-se o Estado democratico, destinado a
assegurar o exercicio dos direitos sociais e individuais, o0 bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica, entre outros valores de uma sociedade, pluralista e sem
preconceitos. As declaracées de Helsinque e as resolucbes 466/12'° e 510/16%° sdo
instancias de munus publico, quer dizer, imposta por lei, muito embora sejam documentos
infralegais, pois ndo pode contemplar a personalidade juridica, a capacidade de agir, aos
direitos de personalidade e responsabilidade. **?

O Cédigo Civil'® é o documento da lei que trata de assuntos da vida privada
(contratos, obrigacdes, responsabilidade civil, posse, propriedade, herancas etc.) o atual
entrou em vigor em 2003. Segundo o ordenamento juridico, ninguém €& obrigado a fazer
ou deixar de fazer algo sendo em virtude da lei, porém requer do agente que ele seja
capaz, licito, possivel ou determinavel. No momento em que uma pessoa concorda em
participar de uma pesquisa que limita a sua vida e a sua integridade fisica, o pesquisador
esta sujeito a responsabilizacdo civil e até criminal caso haja danos ao participante. No

Cédigo Civil'®, os artigos 13,14 e 15, respectivamente, dispdem:

Salvo por exigéncia médica, é defeso o ato de disposi¢do do préprio corpo, quando
importar diminuicdo permanente da integridade fisica ou contrariar 0s bons
costumes.

Ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com risco de vida, a tratamento
médico ou a intervencgdo cirlrgica.

Apenas admite a disposi¢do gratuita do proprio corpo, com objetivos cientificos ou
altruisticos ap0s a morte da pessoa.
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Entre outros assuntos relacionados a legislacdo pertinente a pesquisa com seres

104
l,

humanos esté disposta nos cadigos civil e pena cbdigo de direitos do consumidor, Lei

Organica da Salde 8080/90'% (dispde sobre as condicbes de atencdo a saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes), Lei n° 8.142, de
28/12/90'° (participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Salde), Decreto
n® 99.438, de 7/8/ 90" (organizacéo e atribuicdes do Conselho Nacional de Salde),
Decreto n° 98.830, de 15/1/90'® (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos
no Brasil), Lei n° 8.489, de 18/11/92'%°, e Decreto n° 879, de 22/7/93"° (dispdem sobre
retirada de tecidos, 6rgdos e outras partes do corpo humano com fins humanitarios e
cientificos), Lei n° 8.501, de 30/11/92™" (utilizacéo de cadaver), Lei n° 8.974, de 5/1/95™2
(uso das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organismos

6113

geneticamente modificados), Lei n® 9.279, de 14/5/9 (regula direitos e obrigacdes

relativos & propriedade industrial), Lei de biosseguranca n° 1.105/05™* Portaria de
2048/09 de regulamentacéo do SUS e aos capitulos dos codigos deontolégicos.

Nos artigos 927 e 935 do Cédigo Civil Brasileiro® e artigos 121, 125,126, 127, 129,
127 e 154 do Cédigo Penal'®™, a fundamentacdo basica da responsabilidade civil que
pode ser aplicada a ética em pesquisa, estad exemplificada nos artigos 186 e 187 do
Cddigo Civil abaixo:

Aquele que, por ato ilicito, causar dano a outrem, fica obrigado a repara-lo.
Paragrafo Unico: Havera obrigacdo de reparar o dano, independentemente de culpa,
nos casos especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida
pelo autor do dano implicar, por sua natureza, risco para os direitos de outrem.

Devem ser ressaltados também outros trechos da Constituicdo'™*

que remetem a
guestdes morais. O artigo 3° reza que constituem objetivos fundamentais da Republica

Federativa do Brasil (entre outros):

Construir uma sociedade livre, justa e solidaria; Ill) erradicar a pobreza e a
marginalizagcdo e reduzir as desigualdades sociais e regionais; V) promover o bem
de todos, sem preconceitos de origem, raca, sexo, cor, idade e quaisquer outras
formas de discriminacao.

Ndo é dificil identificar valores morais em tais objetivos, que falam em justica,
igualdade, solidariedade, e sua coeréncia com o0s outros fundamentos apontados. No
titulo 11 do art. 5°, mais itens esclarecem as bases morais escolhidas pela sociedade
brasileira: (I) seres humanos e mulheres sdo iguais em direitos e obrigagdes; (...) (IlI)
ninguém sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante (...); (VI) é
inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca (...); (X) séo inviolaveis a intimidade, a

vida privada, a honra e a imagem das pessoas (...).
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O Projeto de Lei do Senado 200/2015

Trata-se de projeto de lei (PL) publicado em 08/04/2015%° que dispbe sobre
principios, diretrizes e regras para a conducdo de pesquisas clinicas em seres humanos

por instituicdes publicas ou privadas. Definiu-se pesquisa clinica como:

O conjunto de procedimentos cientificos, desenvolvido de forma sistematica em
seres humanos, com o objetivo de avaliar a acdo, a seguranca e eficacia de
medicamentos, de produtos, de técnicas, de procedimentos e de dispositivos
médicos, para fins preventivos diagnosticos ou terapéuticos, independentemente da
metodologia empregada, experimental ou observacional.

No capitulo I, o PL traz as definicbes de: acesso direto, auditoria, autoridade
sanitaria, boas praticas clinicas, brochura do investigador, centro de estudo, comité de
ética independente, comité de ética em pesquisa, consentimento livre esclarecido, dados
e documentos de origem, dispositivo médico experimental, emenda, ensaio clinico,
pesquisa multicéntrica, evento adverso, evento adverso grave, instancia de revisao ética,
investigador, investigador promotor, investigador coordenador, organizacao representativa
da pesquisa clinica, monitor, sujeito da pesquisa, promotor, fase I, IlI, lll e IV, placebo,
produto de comparacgéo, protocolo, reacdo adversa ao medicamento, reacdo adversa
inesperada a medicamento, relatério de auditoria, de pesquisa clinica, de monitoramento,
subinvestigador, testemunha imparcial, violacdo do protocolo de pesquisa. O capitulo Il
traz as disposicdes para revisao ética.

A CONEP publicou nota sobre o PL 200/2015, *® na qual considera o projeto “um
desservico a sociedade brasileira” pelo fato de extinguir o sistema atual de revisdo ética
em pesquisa, passando o controle ético para as autoridades sanitarias do pais. O referido
PL coloca em risco os direitos dos participantes de pesquisas com a perda do acesso ao
medicamento apés o estudo, além do uso indiscriminado do placebo, fim da
independéncia dos comités de ética, criacdo de comités de ética vinculados a empresas,
fim da representacdo dos usuarios nos comités e uso de material biolégico humano em
pesquisa.

O PL? foi revisto e passou por modificaces, mas ainda persiste com dez itens que
precisam de correcdo e revisdo em relacdo as instancias de andlise ética, tempo de
fornecimento de medicamento ao participante da pesquisa, garantia de acesso ao
medicamento ap6s o0 estudo pelos participantes, material biolégico humano,
representantes dos usuarios, analise de estudos multicéntricos, nomenclatura dos comités

de ética e definicdo de ressarcimento.

57



5 PRINCIPAIS DOCUMENTOS INTERNACIONAIS NA REGULAMENTACAO DA ETICA
EM PESQUISA

Na era moderna tecnoldgica formada por especializacGes e superespecializa¢des,
do crescimento da genética médica, do biocapital e da bioeconomia, da globalizacao, é
importante encontrar limites éticos para o avango da ciéncia. Isto €, € necessario construir
e aplicar um modelo de normatizacdo ética, em que o funcionamento da ciéncia, assim
como a definicdo dos seus limites, seja debatido e definido politicamente por meio de
processos sociais amplos e democraticos de discussao e deliberacéo.

Segundo Garrafa e Lorenzo*, a pesquisa cientifica tem se tornado, sobretudo a
partir do século XX, uma atividade industrial. A globalizacdo dos mercados tem
influenciado no financiamento e nas praticas em pesquisas. Os paises com menor
capacidade de pesquisa ficam em desvantagem por nao disporem de condi¢cbes para
garantir que os interesses publicos prevalecam durante a realizacdo de pesquisas, como
a conducédo de ensaios clinicos em seus territorios.

Muitos pesquisadores escolhem paises periféricos para a realizacdo de pesquisas,
devido a maior flexibilidade na avaliacédo ética e a facilidade para liberacdo de protocolos
de pesquisas, a maior facilidade de recrutamento de participantes que apresentam
desvantagens econbmicas e de submeté-los a procedimentos ndo aceitos nos paises de
origem ou que os beneficios gerados ao final do estudo ndo sejam disponiveis aos
participantes.

A capacidade de pesquisa de um pais compreende o poder para definir as
prioridades de pesquisa de acordo com o0s principais problemas de saude; independéncia
financeira para investir em pesquisas prioritarias; habilidade desenvolvida e
institucionalizada para avaliar e supervisionar a conducédo de pesquisas realizadas em
seu territério, de forma a cumprir os imperativos éticos nacionais e internacionais®.

Historicamente, os primeiros relatos de investigagdo em seres humanos e de
regulamentacdo desta atividade iniciaram nos estudos de anatomia em cadéaveres. Ja no
século XVII foi descrito nos testes para pesquisa da vacina contra variola. No século XIX,
existia 0 conceito de que nao se justificava o progresso cientifico a custa da violagcdo dos
individuos, embora se descrevesse a presenca de estudos imorais, mas necessarios. Em
1901, Reed preconizou como critérios para 0s experimentos com seres humanos a

autoexperimentacédo, a necessidade do consentimento e pagamento de participantes de
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pesquisas e a realizacdo de pesquisas somente em adultos. Em 1914, j4 existiam na
Alemanha regulamentos para procedimentos experimentais em seres humanos, todavia,
estes nao foram suficientes para impedir que os direitos humanos fossem violados
durante o nazismo, movimento fascista alemao que contribuiu para o inicio da Segunda
Guerra Mundial. O marco historico no desenvolvimento das normas éticas e juridicas
universais em resposta as atrocidades realizadas nessa guerra foi o Cdodigo de
Nuremberg, em 1947. (Fig.6)

1796 — Na Inglaterra na pesquisa com a vacina da variola - injecdo com pus de variola
1898 — Estudo na Prussia com a injecao do agente que provoca a sifilis

1920- Pesquisa de condicionamento nos EUA

1939-45 - Experimentos nazistas — hipotermia, infeccdo, malaria, tuberculose, dor,
mutilagao, morte.

1945 - Estudo da hepatite em criangas na Escola Estadual Willowbrook

1960 — Pesquisa em idosos no Jewish Chronic Disease Hospital

1961-3- Experimentos com migrania — EUA — choque elétrico em participantes

1932-72 - Estudo Tuskegee (Estudo sobre a evolugéo natural da sifilis)

1966 - Beecher (22 entre 50 artigos sobre experimentos envolvendo seres humanos
continham irregularidades éticas)

1997 - Lurie e Wolf (15 ensaios clinicos sobre transmissao vertical do virus HIV com
grupos-controle tratados com placebo, todos em paises “em desenvolvimento”)

2000 - India — Screening de cancer cervical ginecolédgico

2001 — Pesquisa com Surfaxin em pacientes portadores do virus HIV

Figura 6 - Exemplos de estudos antiéticos em pesquisa envolvendo seres humanos.

5.1 Codigo de Nuremberg

Infelizmente as pesquisas nem sempre foram realizadas dentro dos padrdes éticos.
O modelo atual de revisdo ética teve como base o Cédigo de Nuremberg®. Esse cédigo
tem como principios a protecédo dos participantes de pesquisa, a realizacdo de pesquisa

pré-clinica, a necessidade do consentimento, da minimizagdo dos riscos e da
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responsabilidade do pesquisador pela pesquisa. Logo ap0s a sua criacdo, em 10 de
dezembro de 1948, trés anos apés o término da Segunda Guerra Mundial, a Organizacdo
das Nacdes Unidas (ONU) adotou a Declaracdo Universal de Direitos Humanos** que
delineou nos seus 30 artigos os direitos humanos basicos. Vale transcrever o que reza o

artigo 27:

Toda a pessoa tem o direito de tomar parte livremente na vida cultural da
comunidade, de fruir as artes e de participar no progresso cientifico e nos
beneficios que deste resultam.

O Codigo de Nuremberg'® foi estruturado em 10 artigos de modo a constar que o
pesquisador deve proteger o participante da pesquisa obtendo seu consentimento, evitar
o sofrimento e danos desnecessarios, garantir ao participante a liberdade para se retirar
da pesquisa a qualquer momento.

Em 1964, a 182 Assembleia da Associacdo Médica Mundial (AMM)*® estipulou o
guia para realizacado de pesquisas com seres humanos, composto de trés partes, sendo
gue na introducdo estavam o0s principios basicos para a realizacdo de pesquisas
biomédicas. A principal diferenca entre as regras da AMM e o Codigo de Nuremberg é que
neste é facultado ao profissional de medicina combinar pesquisa e cuidados profissionais

com o intuito de adquirir novos conhecimentos médicos.

5.2 Declaracéao de Helsinque

A Declaracéo de Helsinque®® tem sido o principal documento da Associacdo Médica
Mundial e teve 10 versdes até o momento, em 1964, 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002,
2004, 2008 e 2013. Com este documento, procurou-se garantir a protecdo dos
participantes das pesquisas. A grande polémica em relacdo a Declaracdo de Helsinque
esta em torno do uso de placebos e da universalidade ao acesso aos melhores cuidados
meédicos, na intencao de impor o duplo padréo de tratamento. Na versao de 2013, persiste
o artigo 20: quando a investigacdo envolver grupos vulneraveis, essa se justifica se der
respostas a prioridades e necessidades de saude desse grupo e se a investigacdo nao
puder ser feita em um grupo nao vulneravel. O conceito de vulnerabilidade social € a
condicado que pode interferir na autodeterminacdo dos sujeitos ou comunidades quanto a
participacdo nas pesquisas; provocar riscos excedentes de participacdo ou potencializar
0S riscos previstos; prejudicar a capacidade de defesa dos préprios interesses em relacéo
aos beneficios pretendidos. *°#2
Entretanto, Beecher® denunciou 22 exemplos de pesquisas que transgrediam
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preceitos éticos referenciados na Declaracdo de Helsinque, sendo que passados 50 anos
dos relatos de Beecher ainda sdo encontradas pesquisas eticamente duvidosas ou
inaceitaveis. Outro exemplo de pesquisas antiéticas foi apresentado no estudo Tuskegee,
no Alabama, pessoas negras foram deixadas sem tratamento de sifilis para estudo da
evolucdo natural da doenca. Muitos outros exemplos podem ser citados: a injecdo de
células cancerosas vivas em idosos doentes no Jewish Hospital, a injecdo do virus da
hepatite em criancas doentes mentais; 0sS experimentos nazistas realizados em
prisioneiros que foram submetidos a baixissimas temperaturas, infeccdo com tifo, malaria,
administracdo de venenos, camaras de descompressao; estudos sobre AIDS realizados
na Africa; pesquisas com o Trovan para o tratamento da meningite na Nigéria, entre

outros. ’

5.3 Relat6rio Belmont

10 criado

O marco em ética durante a década de 1970 foi o Relatério Belmont,
concomitante ao surgimento da Bioética, baseado no trabalho da Comissdo Nacional de
Protecdo de Sujeitos Humanos em Pesquisas Biomédicas e Comportamentais, teve
influencia na elaboracdo da teoria bioética principialista. O Departamento de Saude e
Servicos Humanos revisou e expandiu esta regulamentacdo para a protecdo humana
entre 0s anos de 1970 a 1980. Em 1978, a Comissdo redigiu os principios éticos e
guidelines para a protecao de sujeitos humanos de pesquisas, homeando o relatério de
Belmont™® do grupo de pesquisas de Georgetown, unificando os principios éticos que sdo
a base para pesquisas: respeito as pessoas, beneficéncia e justica. Autonomia foi
entendida como a capacidade de atuar com conhecimento de causa e sem coacao
externa; beneficéncia, como dever moral de fazer o bem, minimizar os riscos e maximizar
0s beneficios e justica, como 0s requisitos morais para a selecéo justa dos participantes
das pesquisas.

Em 1979, foi lancada a obra de Bechaump e Childress, Principles of Biomedical
Ethics, ** que deu origem & teoria principialista, focalizando quatro principios, incluindo o
da ndo maleficéncia: o ato de nado fazer o mal, ndo provocar danos. Os autores
agregaram aos principios ja constantes nos codigos deontolégicos — beneficéncia e nao
maleficéncia — os de autonomia e justica. Os aspectos relacionados a aplicagdo da teoria

principialista foram discutidos em topico anterior a este.

5.4 Conselho de Organizacgdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS)
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Outros documentos foram criados, o do Conselho de Organizagbes Internacionais
de Ciéncias Médicas (CIOMS), °* que é uma instituicéo internacional, ndo governamental,
sem fins lucrativos, estabelecida pela Organizacdo Mundial de Saude, e a United Nations
Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO)™® desde 1949. Em 1982, o
CIOMS e a OMS descreveram as diretrizes éticas internacionais para pesquisas
biomédicas em seres humanos, que contavam com 15 diretrizes e ressaltava a
importancia da incorporacéo dos principios da declaracéo de Helsinque. *° As 15 diretrizes
do CIOMS para a uniformizacédo da conduta ética aceitas internacionalmente abrangiam a
confidencialidade, o consentimento informado, as obrigacbes do pesquisador, a
aprovagdo por comité de ética, evitar realizar pesquisas em comunidades

subdesenvolvidas e a compensacao de incapacidades.

5.5 Declaracéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos

Em linhas gerais, os documentos acima citados e outros relacionados a ética em
pesquisa, embora se destinem a regulamentacdo ética em pesquisa e a protecdo dos
participantes de pesquisa, tém a tendéncia em proteger os interesses dos pesquisadores
e dos patrocinadores e recebem criticas de bioeticistas, sobretudo da América Latina.

Em 2001, surgiu nha UNESCO a ideia inicial de elaboracdo de um documento
normativo universal sobre bioética e direitos humanos*®. A Assembleia Geral da UNESCO
decidiu ratificar a posi¢ao de lideranca exercida pela agéncia e estimulou a formulacéo de
um estudo legal e técnico acerca das possibilidades da elaboracdo de uma normativa
universal sobre bioética. *°

O Comité Internacional de Bioética (CIB) decidiu formar um grupo de trabalho
sobre a temética que, durante dois anos, discutiu o instrumento em encontros e produziu
o relatério final, em 2003, descrevendo sobre a possibilidade de elaboracdo de um
instrumento universal sobre bioética. O processo de elaboracdo da normativa estruturou-
se em trés fases principais: consulta sobre o escopo e estrutura da normativa; elaboragéo
do esboco pelo Comité, apoiado nas consultas, e finalizacdo do texto em encontros de
especialistas governamentais. Durante os anos de 2003 e 2004, diversas consultas foram
feitas, conferéncias organizadas com especialistas em diversas regifes do planeta.

Depois da fase de consultas, o CIB constituiu o grupo para elaborar o primeiro
rascunho do documento e a elaboracéo do esboco da Declaracdo. Em 2005, especialistas

de 90 Estados-Membros da UNESCO participaram e, ao final, concluiram pela adoc¢éo do
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esboco da Declaragcdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos para sua
apresentacdo ao Diretor-Geral, seguida da sua transmissdo a Assembleia Geral da
UNESCO realizada em outubro de 2005, adotada por aclamacao por representantes de
191 paises.

A versao adotada pela Assembleia Geral da UNESCO encontra-se dividida em seis
partes: preambulo, disposi¢des gerais, principios, aplicacdo dos principios, promocao da
DUBDH e disposicdes finais, contendo 28 artigos. O conteudo da DUBDH esta disposto
em quinze principios: dignidade humana e direitos humanos; efeitos benéficos e efeitos
nocivos; autonomia e responsabilidade individual, consentimento; pessoas incapazes de
consentir; respeito pela vulnerabilidade humana e integridade pessoal; vida privada e
confidencialidade; igualdade, justica e equidade; ndo discriminagédo e ndo estigmatizagao;
respeito pela diversidade cultural e pelo pluralismo; solidariedade e cooperacéo;
responsabilidade social e saude; partilha dos beneficios; protecdo das geracfes futuras e
protecdo do meio ambiente, da biosfera e da biodiversidade. **"® A declaracéo propde
guatro artigos para sua promocao a partir dos Estados: da informacado, da formacéo e
educacdo em Bioética, da cooperacdo internacional e do acompanhamento pela
UNESCO.

Logo ap6s a adogéo da DUBDH, ** surgiram criticas ao documento. Em uma delas,
considerou-se gue este era muito vago na avaliacdo de assuntos éticos; que a UNESCO
excedeu seu mandato elaborando um documento particular da Bioética, referindo que
deveria ser da responsabilidade da Organizacdo Mundial da Saude. Ademais, a
dependéncia da UNESCO das normas internacionais de direitos humanos era
inadequada, quanto a forma de se obter o consenso por meio do refor¢co das questdes
ambientais, da interdependéncia de todas as formas de vida e da necessidade do respeito
a pluralidade cultural e religiosa. Vale destacar ainda o papel da UNESCO na colaboracao
entre nacdes por meio da educacao, da ciéncia e da cultura a fim de promover o respeito
universal pela justica, pelo Estado de lei e pelos direitos humanos e liberdades
fundamentais. Desde a sua fundacdo, a UNESCO tem sido associada a preparacédo de
cerca de 30 convengles internacionais, 12 declaracdes e de aproximadamente 30
recomendacées. 11’

Considerou-se ainda que a Organizacdo das NacgOes Unidas (ONU) néao seria
capaz de garantir que os avancos biomeédicos fossem utilizados para maior bem-estar da
humanidade, mas que poderiam até impedir a sua utilizagdo em prol da dignidade
humana e dos direitos humanos. ' Andorno™® descreveu que os principios contidos na

declaracdo nédo déo definicbes do significado preciso das palavras, preferem deixar ao
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entendimento comum, o que, de certa forma, € uma pratica usual na lei. No caso da
Declaracdo da UNESCO, esta estratégia pode ser explicada, por razdes préticas, porque
teria sido impossivel chegar a um acordo sobre o significado exato de alguns termos,
como "dignidade humana”, "autonomia”, "justica”, "beneficio” ou "solidariedade", que tem
uma longa historia filosofica e sdo, em certa medida, influenciados por fatores culturais.
Para este autor, a Declaracdo ndo é apenas um instrumento académico, mas também
politico e deve ser avaliado com critérios distintos. ™2

Tal como outras declaracdes aprovadas pelas agéncias da ONU, a DUBDH faz
parte dos instrumentos que sdo mais fracos do que convencdes, porque elas ndo tém a
intencdo de obrigar os Estados a promulgar regras vinculativas inspiradas nas normas
comuns, mas visa incentiva-los a fazé-lo, permitindo que os Estados assumam
compromissos politicos que nao séo juridicamente vinculativos. Além disso, se as normas,
mesmo que nao vinculativas, séo reafirmadas em sucessivas declaracdes. No decorrer do
tempo, eles podem se tornar regras vinculativas e jurisprudéncias, como aconteceu com a
Declarac&o Universal dos Direitos do Homem, de 1948.1*

Questionou-se, por outro lado, por que uma organizacdo como a ONU nao poderia
aproveitar a tdo longa experiéncia sobre ciéncias e o seu significado para os direitos
humanos, para configurar os padrdes internacionais de bioética? Dado que o seu
interesse pela bioética ndo é novo, comegou em 1996, inicialmente com questdes
relacionadas ao genoma humano e, em 2003, com a formacdo do Comité Internacional de
Bioética. Ademais, ndo existiam outras organizacdes intergovernamentais globais que
poderiam reivindicar o mesmo nivel de experiéncia para realizacdo de tal documento. No
entanto, todos os 6rgdos da ONU tém o direito e o dever de fazer sua contribuicdo
especifica para a bioética.

Outro aspecto apontado foi o fato de ndo ser possivel para a OMS gerenciar esta
tarefa sozinha, pois o campo estava crescendo, diversificando-se, tornando-se
abrangente com preocupacbes complexas de natureza interdisciplinar. Enquanto a
UNESCO tende a produzir quadros normativos gerais de natureza filosoéfica e juridica, as
orientacdes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) sdo geralmente mais técnicas e
focadas em questdes especificas relacionadas a saude e, dessa forma, o envolvimento
nesses temas de parte de ambas, OMS e UNESCO, podem coexistir. ¢/

As finalidades da tecnociéncia sdo para a melhoria da salude humana, o
desenvolvimento social e a prote¢cdo do meio ambiente, objetivos inscritos nos artigos 2°,
14°,15° e 17° da DUBDH. A Comisséo Mundial sobre Etica da Ciéncia e da Tecnologia

(COMEST)*° da UNESCO, férum de discussdo, criado em 1998, que trabalha em varias
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areas como ética ambiental, biodiversidade, nanotecnologia entre outros temas, e assinala

que:

Quando atividades podem conduzir a dano moralmente inaceitavel, mesmo que seja
cientificamente plausivel, ainda que incerto, devem ser empreendidas ac¢des para
evitar ou diminuir aquele dano.

Como exemplo, o cédigo aprovado pela Comissdo Europeia em 2008, que aponta
sete linhas gerais que deveriam ser consideradas nas pesquisas de nanotecnologia: a
informacdo adequada ao publico; o desenvolvimento sustentavel, o principio de
precaucdo; a integracdo de toda sociedade; a exceléncia investigativa; a inovacao e a
responsabilidade.

Como foi possivel verificar na evolugdo histérica e nos principais documentos
internacionais relacionados a avaliacdo ética em pesquisa, houve avangos, porém sao
ainda muitas as pressfes, 0s retrocessos e 0s conflitos neste campo. Situados no
contexto do século XXI, a pesquisa com seres humanos, a condi¢cdo tecnocientifica,
associadas as transformacdes na medicina, quando a saude, vistas como bem de

consumo, representam um capitulo fundamental dentro da bioética.

6 ASPECTOS BIOETICOS RELACIONADOS A ETICA EM PESQUISA

A bioética desenvolveu-se desde a sua criacao, principalmente a partir de 1990,
guando saiu do contexto dos EUA para outros paises, inclusive ampliando a sua teméatica
para além das questdes biomédicas, constantes no principialismo bioético do Relatério
Belmont, para abordar questdes sociopoliticas, tal como esta na Declaracdo Universal de
Bioética e Direitos Humanos, adotada pela UNESCO. Nesse processo, foram
incorporadas diversas orientacfes filosdéficas, sistemas juridicos e instituicbes sociais,
formando bioéticas distintas com orientacfes que convergem, principalmente, na protecéo
dos individuos, sobretudo em paises em desenvolvimento, tal como o Brasil. *** A

bioética, na perspectiva apresentada pela UNESCO, 7 é:

Importante para andlise de questdes éticas levantadas pela vida, pela ciéncia, pelas
tecnologias e por suas aplicacdes, para medicina e politicas de satde. E uma
reflexdo a partir do didlogo multidisciplinar e pluralista, que leva em conta todas as
areas relacionadas ao desenvolvimento humano, incluindo as dimensdes social,
juridica e ambiental, promove a reflexdo sobre a ética e questbes legais levantadas
pela pesquisa em ciéncias da vida e suas aplicacdes, e incentiva a troca de ideias e
informacdes, a fim de assegurar o respeito pela dignidade humana e liberdade.

Para Resnik, %2

guando se analisa os aspectos relacionados a ética, procura-se

por normas de condutas que distinguem entre 0 comportamento aceitavel e o inaceitavel.
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Embora as pessoas adquiram o senso de certo e errado na infancia, o desenvolvimento
moral ocorre ao longo da vida. A maioria das sociedades tem normas legais que regem o
comportamento, mas as normas éticas tendem a ser mais amplas e informais do que as

leis.

Singer'?® define lei e ética de maneira distinta. Se considerarmos que uma pratica
prevista na lei esteja errada, poderiamos ter a capacidade para romper com a pratica
mediante a infracdo da lei, a exemplo do que ocorreu na época da escraviddo dos negros,
gue estava previsto na lei, mas ndo era uma pratica moral. Porém, ndo significa que a lei
nao tenha peso moral.

Surge, entdo, a pergunta, por que precisamos de leis? Somos seres sociais por
natureza, mas nao tao sociais que nao precisemos proteger-nos contra nOSsSOS iguais com
a criacdo de leis. Mesmo que as leis fossem desnecessarias, conven¢cdes seriam
importantes para orientacdo sobre questées de convivéncia em sociedade, pois qualquer
sociedade é marcada por divergéncias. As leis sdo necessarias para 0 processo de
tomada de decisdes. A democracia, definida como a tomada de decisdes baseada na
vontade da maioria, tem papel importante quando os meios legais ndo forem capazes de
promover as reformas necessérias na lei.

A consciéncia é a percepc¢do que diz se uma coisa esta certa ou errada, € também
produto da formacdo e da educacédo, fundamental para a constru¢cdo do discernimento
moral e ético. Todavia, a justificacdo do principio ético ndo pode se dar em termos
individuais ou de qualquer grupo, pois a ideia de ética é universal.

Qual deve ser a nossa atitude diante da ética? A obrigacdo moral de obedecer as
diretrizes, na medida em que ela protege e sanciona a¢des que consideramos certas. O
Estado tem autoridade para estabelecer normas, apesar da existéncia de interesses
individuais, gerando conflitos entre autonomia individual e autoridade do Estado. Além
disso, as consequéncias de uma acédo podem variar de acordo com as circunstancias nas
guais ela é praticada. A ideia de viver de acordo com padrdes éticos esta ligada a ideia de
defender o modo como se vive, de dar-lhe uma razao de ser. '

Segundo Palese, '#

no mundo moderno complexo e articulado, o progresso
cientifico é pressionado por continuas mudancgas sociais e a instabilidade econémica nao
s6 representa novos desafios a ética e a politica, mas também a moral e, desta forma,
varias teorias e propostas bioéticas serdo necessarias. Durante os séculos, o estudo
sobre a relacéo entre ética e politica foi fundamental para compreender a agdo humana. A

erosdo da nocédo de Estado, o capitalismo global, a bioeconomia, o sistema técnica-
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ciéncia-industria-economia, levam-nos a repensar o significado de ética, moral e da
politica na contemporaneidade. Weber® destacou que a ciéncia contribui com a vida do
individuo, ao oferecer-lhe meios de dominio préatico da realidade, a capacidade de avaliar
meios e fins para pensar de forma légica, de forma sistematica e clara. Max Weber °
apresentou ainda a relacdo entre ética e politica, definindo duas éticas: a ética da
conviccdo e a ética da responsabilidade. Isto significa que moralidade é considerada
como convicgdo ética e politica como ética da responsabilidade. A acao torna-se moral
guando comeca, a partir da ética, a seguir uma determinada norma. Politica, no entanto,
deve olhar para os resultados, os principios politicamente validos e justos que deveria
servir ao bem comum.

Para Weber %, as consequéncias dos nossos atos sdo imputaveis a propria acéo e
n&o é possivel o principio do qual os fins justificam os meios. Por outro lado, Marcuse®?
considera que a ciéncia em virtude do seu préprio método e dos seus conceitos projetou
um universo do qual a dominacao da natureza se vinculou com a dominacao dos homens,
vinculo que tenderia a afetar o universo enquanto todo.

O campo cientifico ndo é neutro, tem valor agregado, que esta implicito nas
relacbes de poder e de luta politica pela dominacdo, portanto o pesquisador tem
interesses diversos. Dentro do paradigma positivista do desenvolvimento cientifico para
saude construiu-se diretrizes éticas e leis para realizacdo de pesquisas envolvendo seres
humanos e bioéticas com diferentes bases epistemoldgicas de acordo com 0 momento
histérico.

No Brasil a construcdo epistemoldgica da bioética esta baseada na critica aos
fundamentos oriundos dos paises centrais e na necessidade de formular teorias que
contemplem a realidade brasileira’?®. As escolas bioética brasileiras sdo a autonomista, a
de intervencdo, de protecdo, da teologia da libertacdo, de inspiracdo feminista, anti-
racista, hermenéutica e critica. O elemento convergente nestas escolas esta na protecao
de pessoas vulneraveis, principalmente no contexto da desigualdade sdcio-economica.
Neste contexto, cabe ao Estado o papel de protecdo e do respeito a dignidade das

pessoas.'?

6.1 Bioética dos principios e o Principio da responsabilidade

Continuando o raciocinio do tépico anterior, 0 dever de obedecer a lei € um ato
ético, mas nem sempre moral. A moralidade é um principio de responsabilidade.

Inicialmente acreditamos que o principio da responsabilidade, proposto por alguns
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autores, entre eles Hans Jonas, **’ poderia dar conta da anélise dos aspectos da ética em
pesquisa. Assim como o principialismo bioético proposto no Relatério Belmont, tem
aspectos positivos relacionados a necessidade de seguir 0s principios éticos do respeito
as pessoas, a sociedade, no balanco entre os riscos e beneficios, todavia, € insuficiente
nagueles relacionados a dimenséo sociopolitica das pesquisas. A bioética dos principios
tem forte conotacéo individualista baseada na autonomia e no termo de consentimento
informado, insuficiente para analise das disparidades soOcio-econbmicas e sanitarias
coletivas e persistentes verificadas na maioria dos paises em desenvolvimento. °

No principio da responsabilidade, de Jonas, considera que as consequéncias dos
atos dos agentes serdo morais se as acdes forem Uteis a comunidade e imorais no caso
daquelas que prejudicam, visando apenas interesses particulares. As consequéncias da
acao do pesquisador, por exemplo, podem ser diferentes daquela que motivou a acdo. Na
visdo consequencialista, o individuo deve orientar suas acdes em funcdo do calculo
racional das consequéncias provaveis da conduta relativa as finalidades que se propde a
atingir.

Diante dos rapidos avancos tecnocientificos, foi necessario repensar a realidade. O
termo tecnociéncia foi criado para designar a ligacdo entre a técnica e a ciéncia. Hans
Jonas'?’, filésofo alemdo de orientacdo judaica, com tendéncias criticas ao
desenvolvimento tecnocientifico, promoveu a reflexdo sobre a precariedade da vida e
descreveu que somente uma ética fundada na amplitude do ser pode ter significado.

Em 1979, Jonas escreveu a obra “O principio da responsabilidade: ensaio de uma
ética para civilizacdo tecnoldgica”. 2’ Segundo o autor, a ética tradicional estava
fundamentada apenas no ser humano, ndo afetando a natureza das coisas extra-
humanas. A natureza néo era objeto da responsabilidade humana. Entretanto, destacou
uma interacdo entre pesquisa e poder, o surgimento das cidades e do novo saber,
ressaltando os riscos do uso de bancos de dados usados por aqueles que detém o poder.
Ele assinalou o seu imperativo: “age de tal maneira que os efeitos da tua acdo sejam
compativeis com a permanéncia de uma vida humana auténtica”.

Vale destacar que, nessa concepcao, para que haja responsabilidade, € necessario
um sujeito consciente para lidar com o imperativo tecnolégico, pois este eliminaria a
consciéncia do sujeito e a sua liberdade. A ética da responsabilidade é aquela que estara
ao lado dos fracos contra os fortes, quando a promessa de tecnologia se convertesse em
ameaca. Na tese de Hans Jonas, **’ os novos tipos e limites do agir exigem uma ética de
revisdo e responsabilidade compativel com esses limites, que seja tdo nova quanto as

situacBes com as quais ela tem de lidar.
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Com os avancos tecnocientificos, passamos do imperativo de Kant?® —

"aja de tal
modo que a maxima da tua acdo se converta em lei universal" — de carater normativo e
individual, para o imperativo categoérico de Hans Jonas — "aja de tal modo que os efeitos
de tua acdo sejam compativeis com a permanéncia de uma vida auténtica aqui na terra".
O fato é que, para Jonas, “nenhuma reflexdo ética foi capaz de prevenir a fabricacdo de
armas de destruicdo maciga, a emergéncia de uma engenharia genética, entre outros”. A
finalidade do conhecimento é aumentar o poder e o controle do homem sobre a natureza.
129,130

Ainda na perspectiva da responsabilidade, os artigos da DUBDH trazem
proposicbes quanto a necessidade de ampliar o propésito da bioética, referenciado na
partilha dos beneficios (art. 15), protecao das geracdes futuras (art. 16), protecdo do meio
ambiente (art. 17), tomada de decisfes e ao tratamento das questdes de bioética (art. 18),
aos comités de ética (art. 19) e na avaliacdo e gestao dos riscos (art. 20).

Entretanto, para discutir a percepcao sobre o sistema de revisao ética em pesquisa
baseado nos principios de Georgetown, descritos no topico 2.4.4, principalmente
relacionados aos limites da autonomia em individuos em situacdo de vulnerabilidade
social, ou no principio de responsabilidade proposto por Jonas, consideramo-los
insuficientes. Ademais, o desenvolvimento tecnocientifico tem se tornado indispensavel,
assim como, a discusséo e reflexdo sobre o tema a luz da bioética, na etapa de revisédo
critica e de ampliagdo conceitual, ou seja, nas criticas ao principialismo, na necessidade
do papel do Estado na priorizacdo, alocacédo de distribuicdo de recursos direcionados &
saude e ap6s a homologacédo da DUBDH.

Outros autores tém procurado abordar o tema, como Kottow e Schramm®3, com o
principio de protecdo, reforcando a necessidade da participacdo do Estado e do
pesquisador no desenvolvimento cientifico, bem como a bioética de intervencdo por

Garrafa e Porto*?.

Existe a proposta por Junges'®:, de carater hermenéutico-critica
descrita pela importancia na interpretacdo de pressupostos e significados. E ainda por
Cunha e Lorenzo®®, com a proposta de uma escola de bioética critica, que utiliza os
pressupostos da Teoria critica de Frankfurt aliado aos estudos sobre colonialidade no
Brasil, quando realizou a analise das disparidades entre as correntes filoso6ficas anglo-
saxonicas de Potter, Engelhardt e Beauchamp e Childress sobre a bioética global,

concluindo que

A bioética critica, ao adotar a proposicao habermasiana como base procedimental
para o processo de tomada de decisdo, se opde tanto a negacdo da possibilidade
de consensos coletivos da formulagdo procedimental de Engelhardt quanto a
moralidade comum universal e seus principios aprioristicos do modelo de
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Beauchamp e Childress.

Estes topicos serdo abordados de forma sucinta, visto que se pretende elencar as
diversas bioéticas relacionadas aos temas de ética em pesquisa e da contemporaneidade,

gue tém como premissa basica o desenvolvimento tecnocientifico.

6.2 A Bioética Normativa

A palavra ética origina do grego “ethos”, que significa “costume”, “carater’ e “modo
de ser”, no latim se origina no plural “mor”, que deu origem a palavra moral que significa
costumes. 3* A bioética normativa é aquela que dos meios praticos se determina as
acOes morais. A bioética normativa é responsavel pela investigacdo dos padrdes do
correto e do incorreto relacionada ao carater e a conduta, sendo exemplos a ética
kantiana e a utilitarista, que séo de natureza prescritiva, ou seja, descrevem o modo como
as pessoas devem pensar e comportar-se.

A Bioética contemporanea fundada por Potter em 1970 com sua obra Bioethics: A
bridge to the future, * tentou estabelecer um dialogo entre a ciéncia da vida e a préatica:
para o autor a bioética significava os dois componentes para se atingir uma nova
sabedoria, o conhecimento e os valores humanos. Surgiu por meio do nascimento da
tecnociéncia, sendo que Potter buscava demonstrar a importancia do desenvolvimento
responsavel da ciéncia, mediante a combinacdo de humildade, responsabilidade,
competéncia interdisciplinar, intercultural e que potencializasse o0 senso de humanidade.

Inicialmente foi proposta para temas da biologia e do meio ambiente, evoluindo
para as guestdes biomédicas e por fim para as questbes sociais. Foi mundialmente
conhecida pelos trabalhos realizados pelo Instituto Kennedy, entre eles a Encyclopedia of

Bioethics, *%*

tendo sua tematica biomédica relacionada a pesquisa com seres humanos e
as praticas clinicas, e como referéncia os principios da autonomia, da beneficéncia, da
nao maleficéncia e da justica. Nesta, a definicdo de bioética abarca a ética médica, mas
nao se limita a ela, estendendo-se além dos limites tradicionais que tratam dos problemas
deontologicos que decorrem das relagbes entre os profissionais de saude e seus
pacientes. Entretanto, apesar desta, os desvios éticos na pesquisa foram, e ainda sao,
temas recorrentes na literatura e podem prejudicar os seres humanos e os animais.

A justificativa para a inclusdo de seres humanos em pesquisa depende, entre
outros, dos possiveis beneficios da pesquisa e do valor social da proposta de pesquisa.
Essa sera considerada valida quando as hipoteses ou questdes que serdao investigadas
tiverem potenciais beneficios para os individuos, o avan¢go do conhecimento ou para a

sociedade.
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Uma corrente ética normativa foi a proposta por Kant. *® O imperativo categérico
de Kant € uma importante contribuicdo a bioética e se refere ao dever de a pessoa agir
conforme principios os quais considera que seriam benéficos caso fossem seguidos por
todos os seres humanos: se € desejado que um principio fosse uma lei da natureza, seria
necessario coloca-lo a prova, realizando-o para consigo mesmo antes de impor aos
outros, todavia, nesta concepgéao se trata do individuo que pode fazer escolhas. Segundo
Kant,*®® a maximizacdo do bem para os envolvidos é irrelevante do ponto de vista
daqueles individuos que se preocupam com o resultado positivo das acdes apenas para Si
mesmas, sem importar-se com as demais pessoas.

Outra corrente é o utilitarismo, todavia, para Kant o utilitarismo seria capaz de
postular imperativos hipotéticos, e ndo maximas morais que devessem ser seguidas,
independente das inclinacées pessoais. Por universalismo moral, entende-se o sistema
ético aplicado universalmente, ou melhor, para todos os individuos em situacao
semelhante, independente de raca, idade, género, religido, cultura, nacionalidade. Do
contrério, ter-se-a o relativismo moral, que significa que os pontos de vista ndo tém uma
verdade absoluta, mas o julgamento moral varia conforme os individuos, as classes e as
culturas.

|, 13 tem a utilidade

O utilitarismo, criado por Bentham e posto em uso por Stuart Mil
como critério de moralidade, considerando que uma acao é Util se o seu resultado total for
o melhor possivel a ser aplicado tanto as acfes individuais quanto as decisdes publicas.
O valor da acado estd no maximo de felicidade para o maior nimero de individuos. Ele
supde, entédo, a possibilidade de se calcular as consequéncias de um ato e avaliar seu
impacto sobre o bem-estar dos individuos.

Os autores que se opde a esse pensamento veem problemas no que diz respeito
ao calculo utilitarista, pois mede a moralidade pelas consequéncias, com o célculo da
incerteza (as consequéncias exatas de um ato ndo sdo determinaveis até que ele
aconteca de fato), e da infinitude (efeito domind, que pode ser determinado quando
podemos dizer que um ato ndo é mais a causa). Para Hume, **’ o utilitarismo se refere ao
gue é util em um contexto abrangente, na esfera publica, entre o que é util e ético. Hume
considera que as atitudes humanas estdo relacionadas ao desejo pela felicidade: a
conduta moral estad incorporada as paixdes do individuo. A moral € produto dos
sentimentos na qualidade de senso moral, associada as paixdes, que permite ao individuo
se autogovernar, agir e conduzir a pratica do bem. A paixdo gera comportamento e
conduta, enquanto a razao gera reflexdo e pensamento. Embora ambos, paixao e razao,

se complementem. **'
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6.3 A Bioética de Intervencéao

Segundo Garrafa, ®°

a aplicacdo do conceito bioético significa o estimulo ao
pluralismo e & tolerancia, a definicdo de normas e comportamentos validos para sua
pratica requer o confronto das variadas tendéncias e exigéncias. Este autor tem
trabalhado na definicdo e construcao epistemoldgica da bioética no Brasil.

Na perspectiva da dimensao social da Bioética, frente a movimentos sanitaristas e

132

emancipatorios brasileiros, Garrafa e Porto™*“ realizaram trabalhos inicialmente dos anos

de 1995 a 2002 que levaram a proposicdo da bioética de intervencdo, com
fundamentacdo na ética da libertacdo e de politizacdo dos conflitos morais, com a
preocupacao primeira das bioéticas oriundas dos paises pobres, pelo enfrentamento dos
dilemas éticos persistentes que, segundo Porto, seria a “base ética para um modelo
abstrato e imaginario de sociedade ideal”.

A bioética de intervencdo tem grande importancia na bioética brasileira’®®. O
historico da bioética de intervencdo nos seus mais de 20 anos de existéncia e aplicacédo
revelou o balanco positivo na sua perspectiva de libertacdo, tendo como reflexdo e

consideracdo nas tomadas de decisdes, o pluralismo bioético. De acordo com Segato**

O pluralismo bioético vai além da pluralidade de doutrinas, como postula o
pensamento bioético ocidental: ele propde-se identificar e analisar outras
experiéncias e teorizagbes de éticas da vida que ndo sdo contempladas pela
biopolitica da histéria contemporanea do Ocidente, ou seja, hdo se limita a ideia de
humanidade biologizada e universalizada. Para tanto, busca inspiragdo no
pluralismo juridico, que postula diferentes concepcbes de justica e direito,
influenciando préticas distintas de resolucdo de conflitos, como aquelas adotadas
pelos povos originarios.

Esta baseada nos quatro “Ps”, assim descritos: prudéncia (diante dos avancos
tecnoldgicos), prevencdo (de possiveis danos e iatrogenias), precaucdo (frente ao
desconhecido) e protecdo (dos vulneraveis), que levam a reflexdo, a acdo e as
consequéncias da acgao.

Para Garrafa, ® apesar de a conceitualizacdo da bioética ainda estar em constante
evolucdo, esta claro que ela néo significa apenas uma moral do bem e do mal ou um
saber universitario a ser transmitido e aplicado diretamente na realidade concreta, como
as ciéncias biomédicas, juridicas ou sociais. A bioética de intervencdo tem papel
importante na analise, na discusséo, na reflexdo e na construcdo de principios e na

intervencdo em situacdes de risco a pessoa.
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139,140 sopre a bioética de

Vérios artigos foram publicados por Garrafa e Porto
intervenc&o. No artigo de Nascimento e Feitosa™*®, importante reviséo sobre o surgimento
e desenvolvimento da bioética de intervencdo, destacou-se o processo de construcéo,
amadurecimento e consolidacdo da bioética de intervencdo como proposta libertadora.
Esta escola da bioética tem como marco o reconhecimento e valorizacdo da dimenséo
social para analise e compreensao da relagdo saude-doencga nas situagdes persistentes,
antigas demandas éticas das populacdes e nas situagbes emergentes, derivadas dos
avancos tecnocientificos. Conta com grande referencial tedrico e pode servir de
instrumento de denuncia e discussao sobre as situacdes de injustica, bem como colaborar
para a busca de alternativas éticas no contexto latino-americano. Foi importante para

politizacdo da bioética com base nos pressupostos da dimenséo social da salude.

A bioética de intervencdo defende que a preocupacgdo primeira das bioéticas
oriundas dos paises pobres seja 0 enfrentamento dos dilemas éticos persistentes.
Por esse motivo, faz opcdo pela banda fragil da sociedade e se propbe a lutar
contra todas as formas de opressdo e pela promog¢do da justica, tendo como
referencial o principio da equidade.™*®

A bioética de intervencdo, baseada na sua fundamentacdo e em acordos as
demais bioéticas latino-americanas, conseguiu assegurar no contexto internacional a
dimenséo politica na formulacdo e prética da bioética, tendo como principal norteador os

direitos humanos.

6.4 A Bioética de Protecéo

No novo paradigma moral em que surgiu a bioética, foi necessario fornecer

bY

ferramentas para a avaliacdo moral referente a vida, saude e/ou morte, em situacdes
especiais. Segundo Schramm®®, a bioética é um campo-sintese das praticas tedricas e
normativas, no qual varios tipos de saber se confrontam, em um trabalho pluri, multi, inter

e transdisciplinar. A bioética de protecéo

E um subconjunto da bioética, constituida por ferramentas teéricas e praticas que
visam entender e resolver conflitos de interesses entre quem tem 0s meios que o
capacitam para realizar sua vida e quem nao os tem. Ao priorizar os “vulnerados”
que nao disp6em de tais meios, pretende respeitar concretamente o principio da
justica, j& que aplica a equidade como condi¢do sine qua non da efetivagdo do
proprio principio de justica para atingir a igualdade. Este € o sentido stricto sensu da
Bioética da Protecdo. Mas existe um sentido lato sensu, que aplica no contexto da
globalizacdo e visa proteger todos o0s seres vivos contra o sofrimento e a destruicdo

evitaveis.
Por meio da bioética de protecdo, procura-se defender a qualidade de vida e o

direito de todo ser humano: o de viver bem. Isso se verifica até mesmo na origem primitiva

da palavra “ethos”, que significa guarida/guarita, quer dizer, um meio concreto para
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proteger. A bioética de protecéo reconhece as desigualdades que ferem a estrutura social,
preocupa-se com a populagdo e com as maiorias que sofrem restricoes da liberdade
decorrentes de privacdes, falta de empoderamento e predisposicdo ao aumento de
suscetibilidades. Nesta proposicdo, Schramm propde, em primeiro lugar, proceder a
analise ao lado de outros cientistas, sanitaristas, sociologos, etc, descrever uma
determinada situacéo e observar quais sdo as caracteristicas das populacdes que vivem
nela; e se, de fato, existem sinais de desprote¢do, de desamparo, ou de vulneragéo.
Depois dessa analise aplicar a bioética normativa e por fim a bioética de protecéo, no
sentido de dar amparo aos desempoderados, despossuidos, vulnerados.

Kottow'*? propde uma bioética de protecdo que reflita e forneca a orientacdo sobre
as praticas biomédicas (publicas) que ocorrem nas sociedades marginalizadas, tecendo
consideracdes claras sobre as visbes da ética nas praticas biomédicas de protecéo para
atender demandas especificas. Segundo este autor, as barreiras culturais e
socioeconomicas entre pesquisadores e a populacdo de nacdes pobres, que hospedam
os estudos, tem criado a categoria de vulneraveis, definida com incapacidade de cuidar
dos proprios interesses, a qual estabelece indevidamente relacbea paternalistas que
tangem ao colonialismo. Os comités de ética tem importancia para avaliagdo e protecao
de pessoas que sdo incorporadas a pesquisas e procedimentos de beneficios incertos e
riscos desconhecidos ou maiores do que os informados.

Pretende-se, com a bioética de protecdo, descrever, normatizar e resolver 0s
conflitos de interesse das relacdes entre as politicas publicas e a biotecnociéncia, bem
como defender os interesses e 0 bem-estar dos individuos que necessitam dessas
relacdes. Para a sua normatizacdo, sdo necessarias regras destinadas a protecdo da
sociedade. Sao regras elaboradas, ndo para satisfazer grupos econémicos especificos,
mas para disciplinar a aplicacdo de maneira racional e coerente das técnicas e dos
recursos disponiveis a comunidade. A resolucdo dos conflitos e a efetiva protecao dos
usuarios sdo, entdo, o ponto mais ousado da proposta, pois € imprescindivel a
participacdo da comunidade esclarecida e consciente dos seus direitos, das vantagens e

dos limites da ciéncia, e da responsabilidade do Estado.

7 OS DILEMAS BIOETICOS NA CONTEMPORANEIDADE

O conhecimento cientifico obtido nos ultimos trés séculos proporcionou
crescimento e mudancas, entretanto, a custa de incertezas. Nas circunstancias de

incerteza, as no¢cbes de confianca e risco devem ser avaliadas. Cabe ressaltar que o
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campo das pesquisas nao € neutro: traz junto os interesses dos pesquisadores e as
relacdes de poder. A contemporaneidade reduziu o risco geral de certas areas e modos
de vida, mas, a0 mesmo tempo, introduziu novos parametros de risco, pouco conhecidos
ou inteiramente desconhecidos em épocas anteriores. Esses parametros incluem riscos
de alta consequéncia, derivados do carater globalizado dos sistemas sociais,
consequentemente dilemas bioéticos que permeiam o0s temas persistentes referentes a
pobreza, 4s doencas, e 0s emergentes, como avancos de engenharia genética, entre
outros, *?#1%

Na definicdo de risco, existem duas categorias para estudo: aquela baseada em
probabilidades e aquela definida por incertezas, ou seja, com base naquilo que nao pode
ser claramente identificado. Além dos riscos inerentes as pesquisas, ha os riscos ocultos,
ou seja, relacioands a erros de célculos, da analise estatistica, selecdo de participantes,
de seguimento, de controle pela comunidade em que se realiza a pesquisa, da falta de
experiéncia em pesquisa, da sobrecarga de trabalho, da qualidade da informacé&o, no
nivel de instrucdo, de inducdo para participacdo, dos antecedentes clinicos para
participacdo e das condi¢cdes sociais em comunidades em situacdo de vulnerabilidade
social. Geralmente, é dificil definir os riscos e beneficios em pesquisa. A principal
preocupacao para os 0rgaos reguladores é determinar quais riscos sdo aceitaveis, tanto
ética quanto politicamente e quem tem autoridade para se dizer qual o risco aceitavel.
Embora de forma realista, a gestdo de riscos deve ser realizada mesmo que certa
quantidade de paternalismo pareca inevitavel. "146147

Uma das teorias filoséficas para andalise dos riscos ,definido como incerteza, seria
o utilitarismo; todavia h& criticas quanto a sua utilizacdo, pois ignora a distribuicao
desigual dos resultados possiveis, tenta medir o valor da vida humana e chegar a uma
conclusao definitiva, em geral a partir de informacdes insuficientes. Ademais, os danos,
definidos como ameaca certa, perigo, ou prejuizo que certamente ocorrera, variam
qualitativamente e suas probabilidades quantitativamente, definindo o campo da bioética
de risco.

Ha autores que consideraram o risco em uma analise subjetiva, em que somente o
individuo pode definir o risco e a qualidade de vida no desejo de chegar a algum acordo.
Ademais, o desacordo sobre o risco ndo vai desaparecer em funcdo de evidéncias
cientificas; no entanto, a crescente necessidade de técnicas de avaliacdo e minimizacao
de riscos é necessaria, como também a maior participacdo no processo de decisdo
guanto aos riscos. A maioria dos escritores sugerem, portanto, que as orientacdes éticas,

ou valores, devem ser estabelecidos. O processo de regulacdo do risco deve ser, pelo
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menos em certa medida, democratico, porque o procedimento de tomada de decisao é
tdo importante quanto o resultado. **®

A modernidade é definida como estilo, costume ou organizagdo social que emergiu a
partir do século XVII, em reflexdo sobre o tempo presente e distinta do que € tradicional.
Surgiu como propulsora para criacdo da bioética e difere de outras formas de ordem
social, devido a velocidade do seu desenvolvimento e ao grau de interferéncia na vida das
pessoas. Russell** identifica a modernidade como 0 momento em que os lacos sociais e
com a natureza seriam rompidos, proliferando as injusticas. Adorno e Horkheimer***
também criticaram as caracteristicas totalitarias da modernidade, exemplificada pela
ocorréncia das duas guerras mundiais.

Houve mudancas no estilo de vida, o advento do capitalismo, a potencializagéo de
organizacdes que funcionam com regras impessoais, o individualismo, a globalizacao, a
extensdo e forma de estabelecer interconexdes globais. **°* Embora, esse periodo varie
entre os autores, para Habermans, **3, por exemplo, ela poderia ter comecado no século
V e chegaria até o século XX, por ter seu projeto inacabado e nao ultrapassado.

A elaboracdo do Cédigo de Nuremberg®® reforcou a necessidade de saldo positivo
guando se pesam o0s riscos e beneficios das pesquisas, a necessidade do consentimento
informado, e, mais recentemente, a DUBDH* acrescentou a necessidade de salvagardar
as liberdades e dignidades individuais contra o abuso de poderes estabelecidos. Vale
ressaltar que 60 a 70% das denuncias e desvios éticos ocorreram em experimentacdes
humanas, a exemplo do uso da talidomida, exposi¢cdo de pessoas negras a sifilis, estudo
do virus de hepatite em criangcas com retardo mental e em presos, estudos para o
tratamento do virus da AIDS em populagdes africanas em situacdes de vulnerabildiade
social. Ainda dos efeitos da ciencia para humanidade, como o projeto Manhattan que
produziu as bombas nuclerares que promoveram a destruicdo de Hiroshima e Nagasaki, e
outros efeitos negativos.

Em meados dos anos 1960, os EUA criaram o Institutional Review Board (IRB),
instituto de avaliacdo ética em pesquisa, em que se pretendia o0 monitoramento coletivo
vital das investigagfes, seguido por comités criados na Franca e outros paises da Europa.
Nos anos 1970, o Instituto Kennedy e o Hasting Center publicaram a enciclopedia de

bioética e o relatério Belmont. Nos anos 1980, ocorreu a internacionalizagéo da bioética.

O projeto da modernidade, segundo Habermas,'** era a promocdo do progresso
mediante a incorporacdo de principios de racionalidade, instrumental e comunicativa, e

hierarquia na vida publica e na vida artistica. Para Habermas as normas da acao
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comunicativa € o procedimento fundamental para resolugdo de conflitos éticos morais
com os requisitos da imparcialidade, da expectativa de que todos os participantes
ultrapassem suas preferéncias iniciais, na inclusao de todos os afetados por uma decisao,
na igualdade, liberdade e facilidade de interacdo, e auséncia de coercdo externa e
interna, os topicos de discussdo ndo devem ser restritos e o0s resultados podem ser

revistos.14314°

A Modernidade surgiu tendo como pilares a crenca na Verdade, alcancavel pela
Razao, e na linearidade historica rumo ao progresso, todavia, se produziu desastres a
exemplos do holocausto na segunda Guerra Mundial e da bomba atémica.

Bauman®*® definiu o termo modernidade liquida como um momento em

Que a sociedade experimenta uma transformacdo do cidadao, sujeito de direitos,
em individuo em busca de afirmacdo no espaco social; a passagem de estruturas de
solidariedade coletiva para as de disputa e competicdo; o enfraquecimento dos
sistemas de protecdo estatal as intempéries da vida, gerando um permanente
ambiente de incerteza; a colocacao da responsabilidade por eventuais fracassos no
plano individual; o fim da perspectiva do planejamento em longo prazo; e o divércio
e a iminente apartacao total entre poder e politica.

A pos-modernidade, ou contemporaneidade, seguindo a modernidade, trouxe no
século XIX o paradigma do desenvolvimento tecnocientifico. Entre as dimensdes esta
aquela em que os individuos pertencem a uma sociedade centrada no Estado. Na pés-
modernidade procurou-se a desconstrucdo da modernidade, questionando o papel do
saber nas relacdes de dominacéo. Isto implica no abandono das certezas, na aceitacao
do pluralismo e do relativismo cultural. >

O termo tecnociéncia foi desenvolvido em meados da década de 1970, porém a
ideia da tecnociéncia e seus aspectos morais sado anteriores, como vinha sendo descrita

por autores, entre eles Lyotard: *>*

A tecnociéncia de hoje realiza o projeto moderno: o homem se torna mestre e
possuidor da natureza. Mas, ao mesmo tempo, a desestabiliza profundamente; pois
sob 0 nome de "natureza" também deve contar todos os constituintes do sujeito
humano: seu sistema nervoso, seu c6digo genético, seu computador cortical, seu
visual, auditivo, Comunicacao, especialmente linguistica, e suas organizacdes em
grupo, etc.

Com o termo procurou-se enfatizar as dimensbes operacionais, técnicas e
matematicas da ciéncia contemporanea. O termo recebeu criticas, sobretudo na Franca,
como simbolo do “mal”, concentrando todos os flagelos da época: tecnicismo e
tecnocracia, capitalismo multinacional, neoliberalismo econdmico, poluicdo, exaustao de
recursos naturais, efeito estufa, imperialismo dos EUA, globalizag&o, injustica global,

desaparecimento de valores humanistas. O reconhecimento da tecnociéncia como um
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emaranhamento é importante para analisar a complexidade, e diz respeito as fortes
interacbes entre o simbodlico e o tecnocientifico. Quer se trate de fusdo nuclear,

organismos geneticamente modificados ou clonagem, de certa forma e até certo ponto, o
futuro das tecnociéncias depende da sua propria imagem, percepcdes publicas de
cidaddos e consumidores em sociedades democraticas e orientadas para o mercado.

Para Hottois, !

49 primeiramente, para a gestdo de sociedades tecnoldgicas e
multiculturais, abertas e em evolugédo, ndo se pode basear em regras fundamentalistas e
essencialistas. O autor propde como regras, entre outros aspectos, para 0os comités de
ética, a multidisicplinaridade, o pluralismo moral, a distincdo entre ciéncia, ética, moral,
direito e politica e, por ultimo, no processo deliberativo, o voto da maioria. Para ele, os
consensos pragmaticos séo indispensaveis nas sociedades complexas, pois asseguram
gue seja possivel reabrir o debate: um acordo pragmatico € em uma escala diferente de
um dogma essencialista ou uma norma fundamentalista, que procura regular ndo s6 o

comportamento, mas também o pensamento. Schramm™°

realiza a analise da relacdo
entre ética e politica na hipermodernidade, como uma transicdo paradigmatica no campo
dos valores. Hipermodernidade é o termo utilizado para definir a intensificacdo de
processos iniciados na modernidade, tais como a democratizacdo das sociedades, a
cultura dos direitos humanos, a globalizacdo e a expansao da tecnociéncia. ***

No artigo sobre as questdes filoséficas seculares da bioética, Hottois**° iniciou sua
reflexdo com o papel de Potter, ** descrevendo a bioética como disciplina normativa da
boa vida, uma vida melhor com relacao direta ao progresso da ciéncia médica e biologica.
Potter acreditava na ciéncia, na tecnologia, na educag¢do e na cultura para melhorar a
condicdo humana, levando ao otimismo progressista na era do racionalismo. Entretanto,
com a crise de valores e normas coletivas relacionadas ao individualismo moderno, a
crise naturalista, da medicina paternalista e do desenvolvimento tecnocientifico biomédico,
o homem contemporéneo tornou-se mutavel, manipulado, operado em todos os seus
aspectos. Marcuse argumentava que a sociedade industrial era responsavel pela criacdo

de falsas necessidades que integravam o individuo ao sistema de producdo e consumo.
125

O termo hipermodernidade foi adotado por Lipovetsky**

para descrever a chegada
de uma nova modernidade, com processos de intensificagcdo da légica moderna, da
competicdo, da comercializagdo. Seria a modernidade desprovida de ilusédo, em que o
mercado se desenvolveu exponencialmente e a biotecnologia colocou em questdo a
propria nocdo de humanidade. Os termos modernidade, pos-modernidade e

hipermodernidade se referem a rupturas e continuidade a tradicdo e ao progresso. **° Da
78



mesma forma aconteceu com a ética pés-moderna: esta seria uma autocritica da ética
moderna, que recusa 0s modos tipicamente modernos de enfrentar os problemas morais,
onde a ética e a politica se tornaram inseparaveis, e sdo igualmente necessérias.
Considerando-se fundamentais as relacdes de poder entre o Estado, o mercado e
a sociedade civil. O Estado é responsavel por gerir e controlar as acées humanas torna-
los forca de trabalho dando-lhes utilidade economica, diminuindo a capacidade de revolta
e neutralizando os efeitos contra o poder, fabricando o tipo de homem necesséario ao
funcionamento, manutencédo da sociedade industrial e capitalista. Antes, o saber estava
nos espacos institucionais, evoluiu para os espacos de producdo, transformando o
homem como objeto e sujeito do conhecimento, e instrumento de poder. O poder &
descrito como pratica social constituida historicamente, como instumento de dominacao e
analise, capaz de explicar a producdo dos saberes. O conhecimento cientifico ou
ideologico s6 pode existir a partir de condi¢cdes politicas, ndo ha saber neutro, todo saber
tem sua génese nas relagbes de poder. A pesquisa e a ciéncia sédo instrumentos de
producdo, acumulo de transmissao do saber, 0s quais asseguram o exercicio de poder, e

funciona como agente de construcédo de saber. 1%
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8 OBJETIVOS

8.1 Objetivo Geral

Analisar o funcionamento do sistema de revisdo ética em pesquisa brasileiro a
partir da percepcao de pesquisadores do Distrito Federal, discutindo os resultados a luz

da bioética.

8.2 Objetivos Especificos

8.2.1 Caracterizar o perfil de pesquisadores do Distrito Federal que enviaram projetos
para analise do sistema de revisdo ética em pesquisa nos ultimos cinco anos, isto é,
desde a criacdo da Plataforma Brasil e a transicdo das Resolucdes brasileiras 196/96

para 466/12 e 510/16.

8.2.2 Identificar as recomendac¢fes necessarias para o melhor funcionamento do sistema

de revisdo ética em pesquisa brasileiro.
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9 METODO

Trata-se de estudo descritivo de corte transversal, com amostragem de
conveniéncia, ndo probabilistica, realizado mediante aplicacdo de questionéario elaborado
para o estudo, enviado por e-mail a pesquisadores que submeteram projetos ao sistema

de revisdo ética em pesquisa brasileiro.

9.1 Participantes

Pesquisadores ativos do Distrito Federal cadastrados no Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), com curriculos inscritos na Plataforma
Lattes, selecionados por conveniéncia, que submeteram projetos de pesquisas ao sistema
de revis&o ética nos Gltimos cinco anos. O CNPq™® é a agéncia do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovacbes e Comunicacdes (MCTIC) que tem como principais atribuicdes
fomentar a pesquisa cientifica e tecnoldgica e incentivar a formacéo de pesquisadores.

Os critérios de inclusdo no estudo foram: maiores de 18 anos; concordar com 0
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) que antecedeu o questionario da
pesquisa enviado por e-mail; ser pesquisador e ter submetido projetos de pesquisas ao

sistema de revisao ética nos ultimos cinco anos. Foram excluidos pesquisadores inativos.

9.2 Instrumento

Inicialmente, foi enviado um questionario preliminar a 50 pesquisadores, em estudo
piloto, e 11 responderam. Essa fase piloto foi realizada no ano 2015, quando procurou-se
definir o perfil do pesquisador: sexo, idade, religido, formacdo académica, tempo que
realizava pesquisa, além do conhecimento em ética e pesquisa, bem como a percepcao
guanto as dificuldades relacionadas ao sistema de revisdo ética brasileiro.

O questionario final foi elaborado (Anexo E) de acordo com dados da literatura e
com base na experiéncia da pesquisadora em ética e pesquisa e inserido no aplicativo
Google forms. As questdes do questionario, fechadas e abertas, referiram-se a

caracterizacdo do perfil dos pesquisadores participantes com dados sociodemograficos
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(faixa etaria, sexo, profissdo, religido, formagcdo académica, formacédo em bioética); dados
sobre o papel de pesquisador (tempo de atuagcdo como pesquisador; quando submeteu o
ultimo projeto a comité de ética; tipo de pesquisa que realiza; membro atual e/ou anterior
de comité de ética em pesquisa; patrocinio para realizacdo de pesquisa); experiéncia e
interesse em pesquisa; conhecimento acerca das Resolucbes 466/12 e 510/16,
conhecimento sobre encaminhamento de projeto a um CEP e sobre procedimentos a
serem adotados no caso de discordancia do parecer; percepcado sobre o sistema de
revisdo €ética em pesquisa: o que considerava ético em pesquisa, principal papel de um
comité de ética em pesquisa; dificuldades no processo de submissdo de projetos na
Plataforma Brasil, ocorréncia de obstaculos para realizagdo de pesquisas e
obrigatoriedade de submisséo de projetos a comité de ética em pesquisa.

Uma questdo aberta ao final do instrumento solicitou uma apreciacdo sobre a

participacdo na pesquisa. O tempo médio de resposta foi de 20 minutos.

9.3 Procedimento De Coleta De Dados

Para a constru¢cdo do banco de enderecos eletrbnicos, buscaram-se e-mails de
pesquisadores do DF, com curriculum vitae disponibilizados publicamente na Plataforma
Lattes no ano de 2014, tendo sido identificados cerca de 500 enderecos, o0 que
correspondeu a aproximadamente 10% do total dos 5.998 pesquisadores da capital do
pais cadastrados no CNPq.®

A coleta de dados foi realizada no periodo de julho a setembro de 2016, quando um
e-mail-convite com o link para acesso ao questionario da pesquisa foi enviado a 500
enderecos de pesquisadores de areas diversas com atuacdo no DF. Dos 500 e-mails
enviados, 105 pesquisadores consentiram e participaram do estudo. No entanto, sete
deles deixaram muitos itens em branco e foram excluidos da anéalise de dados,
totalizando 98 participantes na amostra final. Foi preservado o anonimato dos
participantes. A Figura 7 resume a composi¢cado da amostra e as questdes aplicadas.

9.4 Aspectos Eticos

O projeto foi aprovado por Comité de Etica em Pesquisa Associacéo das Pioneiras
Sociais por parecer n° 1529.940 (Anexo F). Seguiram-se os preceitos da Resolucdo
466/12°, aplicacdo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo G) e

preservacao do anonimato do participante da pesquisa.
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9.5 Analise de Dados

Os dados foram analisados mediante estatistica descritiva por meio de frequéncias
relativas e absolutas. O conhecimento das resolucdes 466/12 e 510/16 foram analisados
pelo teste qui-quadrado de Pearson, respeitando-se o grau de significancia de p<0,05,
visando identificar associacbes com as variaveis: sexo (homem versus mulher), faixa
etaria (20 a 40 anos; 41 a 50 anos; 51 anos e mais) formacéo académica (doutorado/pos-
doutorado versus outras formagdes), tempo que realiza pesquisa (menos de 10 anos
versus 11 anos ou mais) e participacdo atual e/ou anterior em comité de ética em
pesquisa (sim versus nao). O programa Statistical Package for Social Sciences (SPSS) for
Windows versao 18.0 foi usado na analise quantitativa.

Os dados das questdes abertas do questionario foram analisados pela técnica de
anélise de contetido de Bardin'®’ definindo-se categorias segundo a presenca de relatos
com o objetivo de verificar a percepcdo de pesquisadores do DF acerca do sistema de
revisdo ética em pesquisa.

Segundo Bardin, **'

a andlise de conteiddo € o conjunto de instrumentos
metodoldgicos que se aplicam a discursos diversificados. Trata-se de uma hermenéutica
controlada baseada na deducdo ou inferéncia. As trés fases para analise sao a pré-
andlise, a exploragdo do material e tratamento dos resultados pela inferéncia e
interpretacdo. Na primeira fase, foi realizada a leitura flutuante, que vem a ser o primeiro
contato com as respostas dos questionarios, a formulacdo de hipdteses e objetivos, a
elaboracdo dos indicadores que orientaram a interpretacdo e a preparacado dos dados,
gue constituiu o corpus da pesquisa. Foram obedecidas as regras de exaustividade,
representatividade, pertinéncia e exclusividade.

Para fins do estudo na fundamentacéao teorica, foi conceituado o sistema de revisédo
ética em pesquisa brasileiro, o seu funcionamento, a sua finalidade e as suas definicoes;
o papel dos pesquisadores e das pesquisas no cenario brasileiro e o papel da bioética na
avaliacdo ética em pesquisa. Para fins da pesquisa, foram analisadas as questdes
norteadoras, aspectos sociodemograficos, conhecimento e percepcdo sobre ética em

pesquisa e a opinido sobre a participa¢do na pesquisa.
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Questionario 500 questionarios 98 concordaram

piloto enviados

em participar

Idade, sexo, religido, formagdo, profissdo

Tempo que trabalha com pesquisa
Quando submeteu projeto
Tipo de pesquisa desenvolve
Patrocinio pararealizagio de pesquisas
Motivagdo e interesse em pesquisa

Membro de CEP, Formacgdo em bioética
conhecimento sobre qual CEP enviar e o que
fazer se ndo concordar com parecer,
conhecimento da Resol. 466/12e da 510/16

Dificuldades para submisséo de projetos
Projetos acompanhados pelo sistema
Vocé concordacom a obrigatoriedade de
submisséo de projetos
Principal papel do sistema
Obstaculos para realizacédo de pesquisas

Questtes fechadas ‘

Dados sociodemograficos

Atuagdo em pesquisa

Conhecimento de ética em
pesquisa

Percepcao do sistema

Figura 7 — Composicdo da amostra e questdes aplicadas
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10 RESULTADOS

10.1 Andlise Quantitativa

10.1.1 Caracterizacao dos pesquisadores

O perfil dos pesquisadores participantes estd apresentado na Tabela 1. O sexo
mais frequente foi o feminino com 67,3% (n= 66). A idade foi dividida em cinco intervalos,
sendo que houve predominio da faixa etaria de 41-50 anos (35%). A religido catolica foi
prevalente (43,9%; n= 43), seguida dos que declararam nao ter religido (27,6%; n= 27) e
de espiritas (12,5%; n=12), o culto africano, israelita, candomblé e budista foram descritas
na categoria outros.

Na analise quanto a formacdo académica, foram consideradas, em ordem
crescente de frequéncia, os seguintes niveis: graduacao (4,1%), especializacdo (8,2%),
mestrado (34,7%) e doutorado (46,4%); sete (7,7%) respondentes relataram ter pos-
doutorado. Quanto a profissédo, trés declararam mais de uma profissdo, as profissdes
mais frequentes foram: médico e professor, que somadas representaram 50% da amostra
estudada (Tabela 1).

Tabela 1 - Caracteriza¢cdo sociodemogréafica e dados sobre o papel de
pesquisador dos participantes, Brasilia/DF (N=98)

Variaveis F %

Faixa etaria

20 a 30 anos 5 51

31 a 40 anos 29 29,6

41 a 50 anos 34 34,7

51 a 60 anos 21 21,4

61 anos ou mais 9 9,2
Sexo

Masculino 32 32,7

Feminino 66 67,3
Religido

Catdlica 43 43,9

Espirita vangélica 13 13,3

Evangélica 8 8,2

Outras 7 7,1

N&o tem religido 27 27,6
Formagédo académica

Graduacao 4 41

Especializacéo 8 8,2

Mestrado 34 34,7

Doutorado ou pés-doutorado 52 53,1
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Formacao em Bioética
Cursos eventuais 39 41,1
Graduacao 0 0
Especializagéo 10 10,5
Mestrado 9 9,5
Doutorado 10 10,5
Outros 3 2,9
N&o responderam 31 32,5
Profissao
Professor 27 27,6
Médico 22 22,4
Enfermeiro 13 13,3
Outras profissfes da area de saude 20 20,4
Outras profissfes 10 10,2
N&o responderam 6 6,1
Tempo que trabalha com pesquisa
Menos de 5 anos 21 21,4
6 a 10 anos 20 20,4
11 a 15 anos 24 24,5
16 anos ou mais 33 33,7
Quando submeteu um projeto & Comité de Etica
Menos de 1 ano 57 58,2
Entre 1 e 2 anos 15 15,3
Entre 2 e 3 anos 6 6,1
Entre 3 e 4 anos 8 8,2
Hé& mais de 4 anos 8 8,2
N&o responderam 4 4,1

Nota: Itens foram deixados em branco por alguns participantes nessas questdes.

Vale ressaltar que 30% (n=29) dos pesquisadores referiram formacao em nivel de
pés-graduacdo em bioética, desde especializacdo lato sensu até doutoramento (Tabela 1).

Quanto ao tempo de atuacdo em pesquisa, a distribuicdo foi feita em intervalos de
cinco anos, verificando-se que a maior parte dos pesquisadores (58,2%, n=57)
desenvolvia pesquisas ha mais de 11 anos. A maioria (58,2%; n=57) tinha submetido
projetos ao sistema de revisado ética ha menos de um ano (Tabela 2).

No tocante ao tipo de pesquisa desenvolvida, observou-se maior frequéncia de
pesquisas quantitativas seguida por qualitativas, considerando-se que dentro do topico
estudo epidemioldgico pode se incluir estudos tipo caso-controle, coorte, transveral,
retrospectivo, ensaios clinicos e pesquisas com métodos qualitativos. A maioria dos
pesquisadores (53%; n=52) referiu ndo ter patrocinio de agéncias de fomento para a

realizacdo de pesquisas (Tabela 3).
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Tabela 2 — Dados sobre patrocinio e tipo de pesquisa que realizam, Brasilia/DF

(N=98)

Tipo de pesquisa que desenvolve* F %
Caso controle 12 12,2
Coorte 1 1,0
Estudo transversal 1 1,0
Estudo retrospectivo 1 1,0
Estudo epidemiolégico 20 20,4
Ensaios clinicos randomizados 12 12,2
Outras pesquisas quantitativas 37 37,8
Estudo de caso 28 28,6
Pesquisas com métodos qualitativos 47 48,0

Recebe patrocinio para realizar pesquisa F %
N&o recebe 52 53,1
Puablico 15 15,3
Publico, Nacional 19 19,4

Puablico, Nacional, Internacional 3 3,1
Publico, Privado 4 4,1
Publico, Privado, Internacional 1 1,0
Publico, Privado, Nacional 1 1,0
Publico, Privado, Nacional, Internacional 1 1,0

Sem informacéo 2 2,0
Nota: *Iltem permitia marcar mais de uma alternativa de resposta, por isso a soma dos
percentuais ultrapassa 100%

Foram investigados as motivacdes e os interesses na realizacdo de pesquisas,
guestdo que permitia mais de uma resposta. Houve predominio de descobrir
fatos/evidéncias (73,5%), divulgar experiéncia da area de conhecimento (42,9%), obter
titulacdo académica (24,5%) e aumentar a producdo cientifica (23,5%), tal como

observado na Figura 6.

Obter prestigio social

Aumentar o ganho financeiro

Aumentar a produgao cientifica

Obter titulagdao académica

Descobrir fatos/evidéncias da minha area de...
Divulgar experiéncia da minha area de conhecimento

Obter prestigio académico

Figura 8 - Principais motivacdes e interesses na realizagéo de pesquisas
(percentual)
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10.1.2 Sobre o sistema de revisdo ética em pesquisa

Nas respostas obtidas para este tdpico, procurou-se avaliar a maneira como 0S
pesquisadores conceituaram, julgaram e qualificaram o sistema de revisdo ética. Foram
considerados os seguintes aspectos: o principal papel desempenhado pelo sistema, as
dificuldades, a obrigatoriedade de submissdo e acompanhamento de projetos pelo
sistema de revisdo ética em pesquisa; o que da a um Comité de Etica em Pesquisa
autoridade para que seus membros possam decidir a respeito da aprovacao para
realizacdo da pesquisa; o que considerava eticamente aceitavel em relacdo a ética em
pesquisa; percepcdo quanto a existéncia de obsticulos para realizacdo de pesquisas e
quais as propostas de modificacdes e recomendac¢fes ao sistema de revisao ética em
pesquisa brasileiro.

Quanto ao papel desempenhado pelo sistema de revisdo ética em pesquisa
(questdo que também permitia mais de uma alternativa de resposta), a distribuicdo, em
ordem decrescente de frequéncia, foi: a defesa e protecdo dos direitos dos participantes
de pesquisas (92,9%; n=91), avaliar e deliberar sobre projetos de pesquisas (51%; n=50),
defesa e protecdo dos interesses dos pesquisadores (14,3%; n=12), colaborar com as
pesquisas que o comité esta sediado (12,2%; n=12).

Na questdo que indagava sobre o que se considerava aceitavel em relacdo a ética
em pesquisa (também permitia marcacdo de mais de uma alternativa de resposta), foram
assinaladas em ordem decrescente de frequéncia: o participante receber os beneficios da
pesquisa que ele participou (35%; n=67), os membros de comités de ética ser
remunerados pelo trabalho (18,8%; n=36), a necessidade do controle do estado sobre o
sistema (16%; n=31), a criagcdo de comités independentes do sistema atual (13,6%;
n=26). Na opcdo “outros”, foram feitos relatos tais como: a necessidade da CONEP
considerar a proposta da area de ciéncias humanas; diferenciar parametros de acordo
com as diferentes areas de conhecimento; realizar uma analise imparcial. (Tabela 4)

Na questao relacionada as dificuldades com a submisséo de projetos, 62% (n=61)
responderam afirmativamente, valendo observar que 95,9% (n=94) sabiam para qual CEP
encaminhar o projeto de pesquisa e 62,2% (n=61) ndo sabiam o que fazer caso nao
concordassem com o parecer recebido. Muito embora a grande maioria (80,6%; n=79)
dos respondentes referiu concordar com a obrigatoriedade do sistema, 11,2% (n=11)

concordaram parcialmente e 5,1% (n=5) ndo concordou (Tabela 5).
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Tabela 4 - Distribuicdo das respostas quanto ao que considerava aceitavel em

relacdo a ética em pesquisa

Variaveis F %
O participante receber os beneficios da pesquisa em que ele participou 67 35
Os membros do comité serem remunerados pelo trabalho 36 |18,8
O controle do Estado sobre o sistema de revisédo ética em pesquisa 31 16
O participante ser remunerado para participacdo na pesquisa 13 6,8
Outros 12 6
Realizar pesquisa em um pais que no futuro pode nao ter acesso aos 6 3,1
beneficios da pesquisa
TOTAL | 191 | 100

Nota: Nesta questéo foi possivel assinalar mais de uma alternativa.

Tabela 5 — Distribuicdo quanto a percepcao sobre o sistema de revisédo ética em

pesquisa (N=98)

Variaveis ‘ Respostas n %
Vocé tem conhecimento a qual CEP Sim 94 95,9
submeter o projeto Nao 4 4,1
Existem obstaculos para realizacéo de Sim 88 89,8
pesquisas Nao 9 9,2

Sem informacéo 1 1,0
Obrigatoriedade de submisséo de projetos a Sim, concordo 79 80,6
comité de ética em pesquisa Concordo 11 11,2
parcialmente 5 51

N&o concordo 3 3,1

Sem informacéo

Vocé teve dificuldades no processo de Sim 61 62,2
submissao de projetos na plataforma Brasil? Néao 29 29,6
Sem informacéo 8 8,2
Vocé tem conhecimento do que fazer caso Sim 61 62,2
nao concorde com o parecer do CEP Nao 35 35,7
Sem informacéo 2 2,0
Membro de comité de ética em pesquisa Sim 35 36,1
N&o 62 63,9
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10.1.3 Conhecimento das Resolucdes 466/12 e 510/16

Na avaliagdo acerca do conhecimento das resolugdes, as respostas foram
organizadas em escalas de 1 a 5 (5 - sim, claramente; 4 - sim; 3 - um pouco; 2 - muito
pouco; 1 - ndo, de forma alguma). Sobre o conhecimento a respeito da Resolucdo 466/12,
40,8% (n=40) responderam que sim, claramente; 26,5% (n=26) consideraram que sim,
18,4% (n=18) mencionaram que conheciam um pouco, 9 (9,2%) responderam muito
pouco e 5 (5,1%) disseram que ndo conheciam de forma alguma. Na avaliacdo sobre o
conhecimento da Resolucdo CNS 510/16, 15 participantes da pesquisa (15,3%)
responderam que sim, claramente, 17 (17,3%) assinalaram que sim, 23 (23,5%) referiram
ter pouco conhecimento, 17 (17,3%) responderam que muito pouco e 26 (26,5%)
disseram que nao conheciam de forma alguma essa Resolucao.

Para a andlise com o teste qui quadrado (Tabela 6), essas duas variaveis tiveram
as respostas agrupadas em trés niveis: sim, conhecem/conhecem claramente; conhecem
um pouco; conhecem muito pouco/ndo conhecem de forma alguma. No que tange a
Resolucdo CNS 466/12, o nivel de conhecimento ndo diferiu segundo o género (x2=0,54;
p=0,76), a faixa etéria (y2=4,84; p=0,30) e a formacdo académica (x2=3,96; p=0,19). No
entanto, a participagdo como membro de CEP teve associagao significativa com essa
variavel (y?=12,31; p=0,002). O tempo como pesquisador também teve associacdo
significativa: os que informaram mais de 11 anos de atuacédo foram mais frequentes entre
0s que conheciam claramente a Resolucdo e aqueles que tinham menos de 10 anos em

pesquisa eram maioria entre 0s que nao a conheciam (y2=6,42; p=0,040).

Tabela 6 — Associacao entre conhecimento da Resolucédo 466/12 e as variaveis:
género, faixa etéria, formacéo académica, ser membro de CEP e tempo que trabalha
em pesquisa

Variaveis x2 p
Género 0,52 0,76
Faixa etaria 4,84 0,30
Formacao académica 3,96 0,19
Tempo que trabalha com pesquisa 6,42 0,040
Membro de CEP 12,31 0,002

No que concerne a Resolucdo CNS 510/16 (Tabela 7), o conhecimento ndo se
distribuiu diferentemente segundo o sexo (x2=0,74; p=0,69), a faixa etaria (y2=1,18;
p=0,88), a formacdo académica (x2=1,89; p=0,39) e o tempo de atuacdo em pesquisa
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(x2=0,23; p=0,89). Ter sido ou ser membro de CEP teve associacdo significativa: os que
responderam afirmativamente eram mais frequentes entre os que conheciam a resolucéo
e aqueles que nunca participaram, na maioria, ndo a conheciam, conheciam muito pouco,

ou de forma alguma (2 =6,04; p=0,05).

Tabela 7 — Associacao entre conhecimento da Resolucdo 510/16 e as variaveis:
género, faixa etéria, formacao académica, ser membro de CEP e tempo que
trabalha em pesquisa

Variaveis %2 p
Género 0,74 0,69
Faixa etaria 1,18 0,88
Formacao académica 1,89 0,39
Tempo que trabalha com pesquisa 0,23 0,89
Membro de CEP 6,04 0,05

Quando os participantes foram questionados quanto a opinido acerca da
participacdo na pesquisa, a maior parte (95%) manifestou interesse e aprovacdo quanto a
iniciativa, 5% dos participantes fizeram criticas quanto a redacao de algumas questfes
gue consideraram pouco claras e longas, bem como avaliaram que algumas contribuiriam
pouco com o tema estudado.

Nas respostas relacionadas as dificuldades no processo de submissao de projetos
na Plataforma Brasil, 55 entrevistados (62,2%) consideraram que havia dificuldades por
ser burocrética, pouco intuitiva, ter formatos restritos, dificuldade de inserir documentos e
de corrigir erros, ndo ser explicativa, causar dificuldade de acesso, ser morosa,

congestionada.

10.2 Analise Qualitativa

As questdes abertas obtidas do questionario foram avaliadas por meio de andlise

de contetido segundo Bardin®? (Figura 9).

Vocé concorda com a obrigatoriedade de submissao de projetos ao sistema de revisdo ética em

pesquisa? Justifique.

Vocé teve dificuldades no processo de submissdo de projetos na Plataforma Brasil? Caso

positivo, descreva de forma sucinta.

Na sua opinido, o que da a um Comité de Etica em Pesquisa autoridade para que seus membros
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possam decidir a respeito da aprovacgéo para realizacdo da pesquisa?

Na sua opinido, existem obstaculos para realizacdo de pesquisas no Brasil, descreva
sucintamente.

Na sua opinido, quais as propostas de modificacdes e recomendac¢Bes ao sistema de revisdo

ética em pesquisa brasileiro?

Figura 9 — Relacdo de questdes abertas aplicadas no questionario

10.2.1 Obrigatoriedade quanto a submissdo de projetos de pesquisa ao sistema de
revisdo ética

Na questéo relacionada a obrigatoriedade de submisséo de projetos ao sistema de
revisdo ética em pesquisa, 79 (80,6%) dos participantes responderam afirmativamente, 11
(11,2%) assinalaram parcialmente e cinco (5,1%) nao concordaram. As categorias
identificadas, a partir das justificativas relatadas pelos que responderam afirmativamente
defendendo a obrigatoriedade, estdo apresentadas na Figura 10. As categorias com maior
namero de ocorréncias foram: protecao de participantes de pesquisa, controle ético e para

pesquisas experimentais e de intervencao (Tabela 8).

Tabela 8 - Categorias de respostas quanto a obrigatoriedade de submissédo de

projetos ao sistema de revisdo ética em pesquisa.

Categoria F Exemplos de relatos
Protecdo de 30 Para que o sujeito de pesquisa esteja protegido dos verdadeiros absurdos
participantes da cometidos por pesquisadores.
pesquisa

Protec&o dos participantes em relacdo aos interesses capitalistas,
principalmente das grandes industrias farmacéuticas, alimenticias e
biotecnologia.

Controle ético 18 Garante um mecanismo de supervisao na pesquisa cientifica.

A ética em pesquisa e 0s comités existem para que 0s projetos sejam
submetidos as questdes relativas a bioética.
Para pesquisas 11 Para pesquisas biomédicas experimentais, sim. Para pesquisas das areas
experimentais e humanas em saude, néo.
de intervencdao

Sim, mas penso que héa diferencas em exigéncias das ciéncias humanas
em relacao as ciéncias médicas.

Minimizacéo de 9 Evita abusos e arbitrariedades na pesquisa.
riscos e danos
aos participantes Ainda ndo estamos preparados para sabermos o limite entre o ético/dano
ao paciente.
Garantia de 9 Tratando-se de pesquisa envolvendo seres vivos é preciso assegurar 0s
direitos dos direitos dos sujeitos de pesquisa garantindo sua integridade durante o
participantes processo.

Acredito que toda pesquisa deve ser segura, para iSso uma comisséo
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isenta que assegure os direitos do pesquisado, aumenta a confiabilidade
da evidéncia.

Protecéo do
pesquisador, de
participantes e da
instituicéo

8 Mesmo com a obrigatoriedade ainda nos deparamos com situagfes
antiéticas. Um comité de revisdo, da maior seguranca que "aquela"
pesquisa foi avaliada e de fato nao trara prejuizos nem para os
participantes e nem dara privilégios ou vantagens para determinada
pessoa ou grupos ( pesquisadores, empresas e outros).

Para protecéo do pesquisador e dos que sdo avaliados.

Favorece a"boa

6 Ha necessidade de regulamentar/praticar a "boa pesquisa”, a que traz

pesquisa” beneficios ao individuo ou comunidade, pois historicamente ha inUmeros
exemplos da ma prética quando apenas interesse de pesquisadores e
fomentadores eram considerados.
Para uniformizar os projetos de pesquisa; embasar a pesquisa em
processos cientificos.

Favorece 3 A avaliagcdo é muito importante do ponto de vista ético // educativo e

processo reflexivo.

educativo sobre
ética/bioética

Esse momento é importante para a reflexdo sobre os aspectos
relacionados a bioética.

Favorece o
fortalecimento do
sistema de ciéncia

e tecnologia

2 O sistema de revisdo ética em pesquisa no pais contribui para o
fortalecimento do sistema de ciéncia e tecnologia; onde a producéo de
conhecimentos e utilizagédo de resultados da pesquisa é resultado da
qualidade da pesquisa no contexto.

Legitimacdo da
pesquisa

1 Pois é um meio no qual outras pessoas alheias ao pesquisador legitimem
a realizacé@o da pesquisa de forma ética e sem conflito de interesses.

Controle social

1 Ha que se ter controle social. Nao basta apenas a equipe local, é
imprescindivel ter informag8es em uma base de dados publica (salvo, os
casos de patentes).

AsS

justificativas apontadas pelos que

responderam negativamente foram

relacionadas a burocracia, a categoria e a finalidade da pesquisa, ou seja, somente para

pesquisas biomédicas e experimentais, conforme os exemplos de relatos:

Considero a revisdo apenas pelo comité de ética local suficiente. A submissado a
plataforma Brasil é burocratica e desnecessaria.

Nao, pois atualmente a revisdo ética ndo é realizada e sim uma burocratizacéo da
submissdo de um projeto de pesquisa. O que se prioriza hoje na reviséo ética é o
projeto de pesquisa, sua validade metodoldgica e nédo a relagdo da pesquisa com
0s seres humanos.

Creio que nem todos o0s projetos precisariam ser submetidos (por exemplo,
aqueles que ndo contemplam uma intervenc¢éo clinico-médica).

Os que responderam parcialmente justificaram referindo problemas operacionais, o

tipo e a pesquisa e a necessidade de revisao, tal como exemplificado abaixo.

Concordaria se a revisado fosse rapida e com pessoal preparado.

Para pesquisas biomédicas experimentais, sim. Para pesquisas das &reas
humanas em saude, néo.

Concordo, porém considero que 0 sistema é completamente subjetivo e néo
segue procedimentos operacionais padrdo de avaliacéo.

Nos casos em que a pesquisa envolva a participacéo de pessoas e/ou animais.
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10.2.2 Dificuldades no processo de submissao de projetos na Plataforma Brasil

Sessenta e um participantes (62%) responderam que tiveram dificuldades em
processos de submissdo, sendo que dez deles referiram mais de uma dificuldade. A
analise dos relatos acerca das dificuldades permitiu a identificacdo de nove categorias,
sendo as prevalentes aquelas que se referiram a navegacdo e ao funcionamento
operacional, a tramitacdo e ao preenchimento. Outras categorias de dificuldades
destacaram o processo burocratico, a preparacdo da documentacdo e o TCLE (Tabela 9).

Ainda que em menor ocorréncia, foram identificadas categorias como
compatibilizacdo do tipo de pesquisa com itens da plataforma, inexisténcia de formulario
especifico com base na Resolugédo 510/16 e interferéncia do parecerista ho método da

pesquisa.

Tabela 9 - Categorias de respostas quanto a dificuldades de submissao de projetos

na Plataforma Brasil.

Categoria F Exemplos de relatos
Navegacédo e 23 Dificuldade de utilizar o sistema da Plataforma Brasil, visualizar decises e
funcionamento pareceres e submeter emendas.
operacional

Diversas dificuldades que incluem problemas com o funcionamento do
préprio sistema (arquivos que nao carregam, travamento do sistema durante
o envio do material, etc).

Dificuldade em anexar arquivos e documentos

Tramitacao 14 Demora no envio do projeto para um Comité de Etica em particular, e o
principal, a demora utilizada para o julgamento de projetos (que no meu
caso, ja chegou a até 1 ano, sendo necessario diversos telefonemas para o
CONEP para registro de reclamacéo e finalmente, envio de carta formal para
registro da reclamacao junto ao mesmo 6rgéo a fim de resolver a lentiddo no
julgamento do mérito do ponto de vista ético do projeto.

Muito desorganizado e prolongado o processo, voltando varias vezes para
mudar um cabecalho, por exemplo.

Preenchimento 12 Os botdes de preenchimento e acompanhamento ndo séao intuitivos.

Os formularios eletrdnicos sado por vezes confusos e frequentemente
inflexiveis (engessados);.

Processo 6 Dificuldades de fazer tudo no detalhe das regras, e situacdes de exigéncias
burocréatico gue ja estavam contidas no projeto .

Quando se recebe um parecer com pendéncias que exigem modificacbes
diversas do projeto por parte do pesquisador. Ao se enviar as modificacdes
recomendadas, o projeto emperra novamente porque o relator (ou o proprio
CEP, néo sei bem) ndo faz a nova andlise do que foi modificado em tempo
habil outra vez e mais uma vez o pesquisador fica de méos atadas
aguardando o parecer. Com isso, leva-se meses ou mesmo um ano perdido,
tempo precioso por exemplo, em casos de projetos de PIC ou de mestrado
gue chegam a ser inviabilizados em funcao do tempo exiguo para o seu
desenvolvimento quando finalmente sdo aprovados.
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Preparacao da

N&o na plataforma em si, mas em obter simplesmente a assinatura da chefia

documentacédo imediata de mera tomada de conhecimento do projeto de pesquisa.
Duvidas no preenchimento, célculo de orcamento e cronograma de
atividades.
TCLE Preciso de certa liberdade para a entrada em campo e o fato de ter que

apresentar um TCLE tao definido e descritivo nos minimos detalhes faz com
gue perca certas informacdes preciosas sobre regulacdo de conduta.

Compatibilizagao
do tipo de
pesquisa com
itens da
plataforma

Campos de preenchimento com terminologia muito especifica para alguns
tipos de estudo.

Inexisténcia de
formulario com
base na
Resolucéo 510/16

N&o concordava com a resolucéo 196 e com a resolucao 466. Ainda nao ha
formulario especifico ou instrucdo normativa para a resolucao 510. Solicitei
ajuda por e-mail e a resposta foi submeter no formulario geral. Nao
concordo.

Interferéncia do
parecerista no
método da
pesquisa

Os mesmos documentos foram solicitados varias vezes; os pedidos do/a
parecerista ndo eram claros; o parecer questionava especificidades
metodolégicas como o uso de instrumentos de coleta de dados em
desacordo com a sua preferéncia; o parecerista considerou que um sujeito
era amostra insuficiente (em um estudo de caso), o parecerista discute o
método da pesquisa ainda que ndo se relacione com questdes éticas.

10.2.3 O que da a um Comité de Etica em Pesquisa autoridade para que seus membros

possam decidir a respeito da aprovacao para realizacdo da pesquisa?

Para esta questao, sete categoriais emergiram, com destaque para o conhecimento

das resolucdes, de métodos de pesquisa e bioética, a auséncia de conflitos de interesses,

a composicao interdisciplinar, a composicdo com pesquisadores experientes, a atitude

ética, o respeito a legislacdo e as diretrizes éticas e a participacdo de membros da

comunidade (Tabela 10).

Tabela 10 - Categorias de respostas quanto a autoridade aos membros do CEP

Categoria F Exemplos de relatos
Conhecimento 43 Penso que o CEP é constituido por equipe qualificada, multidisciplinar com
das presenca de representacdo de sociedade civil organizada, colegiado competente
resolucdes, de e qualificado sob o ponto de vista académico para proceder a avaliacao.
métodos de
pesquisae Autoridade formal: sistema de avaliacdo de projetos de pesquisa com controle
bioética pela CONEP/CNS e suas normativas. Autoridade ndo formal: conhecimento,
experiéncia e avaliagdo dos membros de um CEP.
Conhecimento sobre ética e sobre a legislacao sobre a ética nas pesquisas com
humanos.
Formacao, capacitacao e conhecimento da legislagdo dos seus membros, além
do respaldo legal.
Auséncia de 13 Iseng&o, conhecimento, interesse, representatividade de diferentes setores.
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conflitos de

interesses Um Comité de Etica em Pesquisa precisa ser isento e cego em relagéo ao
pesquisador.
Composicéo 11 a diversidade e representacdo de atores sociais; as diversas formacdes e
interdisciplinar perspectivas dos membros do Comité.

Estudos e reflexdes dos membros, especialmente pela pluralidade de formacao
dos seus componentes.

Composicéo 11 Experiéncia especifica na area e maturidade profissional. O que falta em todos os
com comités, inclusive nos poucos das ciéncias sociais.
pesquisadores
experientes Decisdes respaldadas em resolucdes vigentes e experiéncia nas areas clinicas
onde estdo sendo realizadas as pesquisas.
Atitude ética 7 A credibilidade académica e a maturidade cientificam, além é claro que suas

posturas éticas ao longo de suas carreiras.

O fato de ser um comité, formado por pessoas ndo envolvidas no projeto e
comprometidas com a ética.

Respeito a 7 A aplicagdo dos preceitos éticos descritos nas resolucdes
legislacéo e Diretrizes éticas internacionais e Brasileiras que ressaltam a necessidade de
diretrizes revisdo ética e cientifica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando a
éticas salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar do sujeito da
pesquisa.
Composicéo 2 Ser constituido por pesquisadores de diferentes areas do conhecimento e com
com membros participacdo de membros da comunidade e de pacientes.
da

comunidade

10.2.4 Obstaculos a realizacdo de pesquisas

Nesta questédo, 90% responderam que ha obstaculos para realiza¢éo de pesquisas,
sendo que 40 (39,2%) participantes responderam que ha falta de recursos financeiros e
de financiamento, de investimento do governo, de fomento e outros recursos. Vinte e dois
(21,5%) responderam que os obstaculos sdo devido a burocracia, 13 (12,7%) relataram
falta de incentivo, 12 (11,7%) mencionaram a morosidade do sistema, nove (8,8%)
apontaram questfes relacionadas ao sistema de revisdo ética em pesquisa devido a
CEPs ineficientes. Por fim, seis (5,8%) participantes relataram a falta de apoio

institucional.

10.2.5 Propostas de modificagcbes e recomendacfes ao sistema de revisdo ética em

pesquisa brasileiro

Este topico apresentou grande diversidade de categorias, a partir das diferentes
recomendacdes relatadas pelos participantes. Foram identificadas 18 categorias. As que
tiveram maior ocorréncia foram: maior agilidade na tramitagdo e emissdo de parecer,
plataforma mais acessivel e de facil manejo, menos burocracia, padronizacdo na
avaliagdo de projetos, profissionalizacdo e/ou remuneragdo dos membros e ater-se a

guestdes éticas (Tabela 11). Merece destaque que houve quem considerou a necessidade
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de extinguir a obrigatoriedade de submisséo ao sistema no que tange a alguns tipos de

estudo, que ndo sejam de experimentacdo com seres humanos, mas a ocorréncia foi

baixa.

Tabela 11 - Categorias de propostas de modificacdes e recomendacdes sugeridas

para melhoria do sistema

Categoria F Exemplos de relatos
Maior agilidade na 17 Diminuicdo dos prazos de avaliacao.
tramitacédo e
emisséo de As vezes 0 processo é demorado entre a submisséo, avaliacao e parecer do
parecer comité de ética, a morosidade muitas vezes desanima o pesquisador.
Tornar o processo mais célere e cuidar para que haja o direcionamento de
projetos para pessoas ligadas especificamente a &rea de estudo.
Plataforma mais 11 Simplificac@o do sistema da Plataforma Brasil.
acessivel e de
facil manejo Acredito que a plataforma Brasil poderia ser mais simples.
Menos burocracia 8 Tornar mais &gil e menos burocratico.
Desburocratizar o sistema.
Padronizar 6 Montar um procedimento operacional padréo para avaliagéo de projetos.
avaliacéo de Montagem de manuais que auxiliem a submissao de propostas.
projetos Oferecimento de cursos de capacitacdo sobre envio de propostas para
serem avaliadas pelo CEP.
Critérios objetivos para avaliagdo de propostas
Aumentar nimero de comissoes, tornar o processo de avaliacdo mais
objetivo, com a elaboracgéo de checklist de critérios para andlise e divulgacao
deste checklist (assim como para a elaboracdo de pesquisas observacionais,
ensaios clinicos, estudos de confiabilidade, validade, etc), utilizando os
descritos na literatura (CONSORT, COSMIN, GRAAS, etc), associado a
cheklist de questdes éticas, incluindo riscos, beneficios e prote¢do dos
participantes.
Profissionalizagéo 5 Profissionalizag&o e remuneracdo dos membros; processo seletivo publico e
e/ou remuneracéao aberto; critérios para eventual impeachment dos membros.
dos membros
Os profissionais envolvidos nos Comités de Etica em Pesquisa deveriam ter
somente esta funcdo, o que tornaria o processo de avaliagdo mais rapido e
menos burocrético. A clareza no parecer seria um grande avango.
Ater-se as 4 Acredito que os membros de comités deveriam ser mais orientados a emitir
questdes éticas pareceres quanto a ética do projeto, evitando o abuso de suas fungfes
dos projetos guanto as recomendacdes sobre a questdes técnicas da pesquisa.
Maior foco nas questfes éticas, ou seja, menos burocracia e menos perda
de tempo com questdes nao ligadas diretamente as questdes éticas das
pesquisas, relacionadas com riscos aos seres vivos, confidencialidade e
ofensividade social dos projetos.
Direito do 4 Garantia que os beneficios da pesquisa sejam disponibilizados ao pais que

participante ou
pais que sediou a

sediou a pesquisa

Direito do sujeito de pesquisa em ser tratado apds a realizacdo da pesquisa
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pesquisa receber
beneficios ou

tratamento apos
suarealizacéo

Elaborar manuais
instrucionais para
submisséo de

A sugestdo seria uma aproximacao entre os comités e os pesquisadores.
Muitos pesquisadores postam seus trabalhos de modo incompleto ou
equivocado por falta de conhecimento ou pratica com a plataforma, levando
a geracao de pendéncias e atraso na liberacéo.

projetos
Propostas de modificacdes e recomendacdes em pesquisa com animais
Inicialmente melhorar o acesso. Materiais educativos mais praticos e menos
burocraticos

Facilitar a Modificar o processo de revisdo com possibilidade de didlogo e

comunicacao
CEP-pesquisador

guestionamento de argumentos pelo pesquisador.

Agilidade nos processos ( apreciacdo pelo CEP); disponibilidade de
esquemas ou modelos de instrumentos para o pesquisador guiar-se;
facilidade de acesso e discussdo do pesquisador com o CEP.

Permitir
remuneracédo do
participante de
pesquisa

Rever a possibilidade de remuneracao do sujeito da pesquisa; ndo é isso
gue vai garantir a sua seguranca, pois ha beneficios outros, como a
assisténcia médica devida ao participante, que podem induzir a aceitagdo em
participar da pesquisa, mas que nao podem ser dispensados.

Independéncia do
poder publico

Despreendimento do governo. Apesar de, em teoria, estar vinculado ao CNS
e ndo ao Ministério da Saude, a CONEP sofre bastante com as pressdes e
decisdes politicas relacionadas a sua proximidade e dependéncia do poder
publico.

Vérias. mas destaco apenas a principal: criagdo de Comités de Etica
independentes

Obrigatoriedade
apenas para
pesquisa de
intervencao

Maior transparéncia nas decisfes e simplificacdo do processo de submisséo,
principalmente para os projetos cientificos que nao envolvam intervengdes,
parcerias internacionais e populac¢des vulneraveis.

Extinguir a obrigatoriedade de submissédo de estudo de caso e de série de
casos.

CONEP se ater a
pesquisas da area
de saude

A Conep se auto delegou a competéncia de analisar e controlar todas as
pesquisas com seres humanos, o que abrange areas de conhecimento que
extrapolam o &mbito da saude. Considero isso excessivo e ilegitimo.

Desvencilhar o sistema de revisdo dos ambitos da salde.

Fiscalizacdo das
pesquisas

Os sistemas vigentes fazem exigéncias, mas ndo conseguem fiscalizar o
cumprimento das mesmas. N&o vejo sentido, quando ndo se faz o
acompanhamento devido.

Continuidade de acompanhamento da pesquisa ao longo do
desenvolvimento da mesma.

Estabelecer canal
de comunicacao
entre CEPs e
CONEP

Os CEP deveriam participar mais ativamente da formulacdo das resolucdes e
haver um canal de comunicagao mais efetivo com érgéos superiores de ética
em pesquisa

Maior agilidade em relagdo a comunicagao com o comité nacional, e menor
burocratiza¢éo do processo

Aumento do
controle social
(participacéo de

usuarios)

Maior participacdo dos usuarios (controle social).
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Oferecer cursos
de capacitacéo

Montar um procedimento operacional padrédo para avaliacdo de projetos.
Montagem de manuais que auxiliem a submissdo de propostas.
Oferecimento de cursos de capacitacdo sobre envio de propostas para

ara
pesqulaisadores serem avaliadas pelo CEP.
Divulgar Deveria ser dada garantia de feedback aos participantes

resultados para os
participantes

Extinguir a
necessidade de
TCLE para pais de
participantes
adolescentes

Rever a necessidade de que o termo de consentimento para a participacao
de adolescentes seja obrigatoriamente assinado pelos pais ou responsaveis.
Essa exigéncia, quando a pesquisa trata de temas sensiveis, como
comportamento sexual e HIV/ais, impede a participagdo dos adolescentes,
especialmente daqueles dos grupos mais vulneraveis, como o de jovens

gays.

Capacitacdo de
membros de CEPs

Maior capacitagdo dos membros dos Conselhos, melhor infraestrutura e
menos burocracia.

Retirar
necessidade de
submisséo de
subprojetos
relacionados ao
projeto inicial

Para pesquisas maiores, do tipo "Projeto Guarda Chuva", me parece
desnecessario a re-submisséo dos pequenos projetos. Pois, a metodologia é
a mesma!

Acreditacdo de
CEPs

Proposta de acreditacdo de CEPs com o intuito de desafogar/agilizar os
pareceres consubstanciados.
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11 DISCUSSAO

A contemporaneidade trouxe consigo a evolugdo tecnocientifica, com grandes
avancos no genoma humano, nas pesquisas com ceélulas-tronco, novos medicamentos,
desencadeou a tecnologia da informacéo e acarretou indiscutivelmente inUmeros avancos
para o desenvolvimento humano. Entretanto, também trouxe muitos desafios para a
realizacdo de pesquisas, por exemplo, o gerenciamento de altas expectativas publicas
para descobertas do tratamento e cura de doencas, os conflitos de interesses e a ma
conduta cientifica por pesquisadores que ameacam a integridade dos participantes de
pesquisas, as tensdes entre as normas da academia e da industria, as fontes de
financiamento restritas e 0s custos crescentes de pesquisas, além dos padrbes éticos
diferentes entre os paises e o0 imperalismo moral, /1341149151

A complexidade da ciéncia moderna aumentou a necessidade dos pesquisadores
enfrentarem esses desafios de forma eficaz. Tendo em vista 0 aumento das expectativas
com promessas de avancos cientificos, os pesquisadores sdo responsaveis por fornecer
constantes atualizacdes e ajudar as comunidades a entender o processo de realizacdo de
pesquisas. Dessa forma, como é possivel transformar a ética em que o individuo da o seu
consentimento para participagdo em pesquisa em uma ética baseada na reciprocidade, na
solidariedade e na universalidade? Vale ressaltar o papel da bioética, por sua natureza
democratica, politica e social, quando exige o debate, a reflexdo moral, a
transdisciplinaridade e a participacdo social. #"89116.117.132,141,142,149

A bioética tem tentado, desde a sua concepcdo e em todas as suas vertentes
epistemoldgicas (utilitarista, kantiana, de protecéo, intervencao), alcancar os aspectos que
envolvem a complexidade da protecdo de pessoas e da humanidade diante dos efeitos
provocados pelos avancos tecnoldgicos, voltando-se particularmente para regides ou
paises nos quais existam maiores disparidades econdmicas e maior nimero de pessoas
vulneraveis aos seus riscos e impactos negativos. A analise bioética proposta para este
estudo tem por base o estudo empirico para o diagnostico da situa¢do construido a partir
de relatos fornecidos pelos pesquisadores do DF acerca da percepgcao do sistema de
revisdo ética em pesquisa brasileiro, resultados que poderdo nortear propostas de
mudancas necessarias para uma eventual intervencao.

Manter a seguranca dos participantes de pesquisas é uma responsabilidade ética e
obrigacdo moral dos pesquisadores e de suas instituicdes, mas como assegura-la? O
sistema de revisdo ética em pesquisa foi formado com esta finalidade, tem uma rede de

comités de ética atuantes ha quase 30 anos, responsaveis pela aprovagcao dos protocolos
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de pesquisa, fazer o seguimento e fiscalizacdo destes, para que 0S riscos sejam
minimizados e os beneficios maximizados.

No Brasil, o Estado é o responséavel pelo controle do sistema de revisdo ética em
pesquisa, embora o sistema tenha crescido e procurado cumprir o seu papel da melhor
forma possivel, tem encontrado desafios como o processo burocrético, a morosidade e as
dificuldades relatadas por pesquisadores deste estudo, que sdo usuéarios do sistema®*.
Poucos estudos brasileiros foram realizados para avaliar a percepg¢ao de pesquisadores

sobre o sistema de revisdo ética em pesquisa no Brasil, %%’

0 que constitui um meérito da
presente pesquisa.

A analise dos resultados quanto ao perfil dos participantes para apreciacdo do
sistema de revisdo ética, segundo a percepcao de pesquisadores do Distrito Federal,
mostrou que a maioria era formada por pessoas com mais de 11 anos de atuacdo em
pesquisa e mais da metade tinha idade superior a 45 anos, era mulher, realizando
pesquisa tanto quantitativa, quanto qualitativas e atuando profissionalmente em diversas
areas, sobretudo na de saude e de docéncia. Aléem disso, vale ressaltar o numero
relevante dos que tinham formacé&o e/ou capacitacdo em bioética, tanto em nivel de pés-
graduacdo como em cursos eventuais, totalizando um terco dos participantes. Essa
formacao pode ter tido influéncia no que concerne a participacdo no presente estudo,
sendo possivel supor que esses pesquisadores tiveram maior interesse em responder ao
guestionario ao ter maior aproximacao e conhecimento do tema da pesquisa.

No presente estudo, ainda que nao fosse o objetivo principal, foi possivel obter a
caracterizacdo sociodemografica e da formacao de uma amostra de pesquisadores do DF,
usuéria do sistema. Dados do CNPq permitem afirmar que a identificacdo do perfil de
pesquisadores é relevante para cientistas e gestores, pois é importante para alocacao de
recursos na area de ciéncia e tecnologia, definicAo de estratégias para 6rgados de
fomento, desenvolvimento e avaliacdo de programas de pos-graduacédo, reestruturacéo
da pesquisa em dominios especificos, bem como o aumento da produtividade em
pesquisa no pais *°'°*** Em levantamentos acerca do perfil de pesquisadores brasileiros
disponibilizados pelo proprio CNPq, estes se descreveram predominantemente como
integrantes das areas de medicina (como neurociéncias, nefrologia, cardiologia,
hematologia e pediatria). Vale destacar, que nao foi possivel acessar a relacdo de
pesquisadores inscritos no sistema Plataforma Brasil para o presente estudo, ja que o
guestionario poderia ter sido aplicado diretamente a esses usuarios, se 0 sistema

permitisse 0 acesso aos mesmos.
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No que se refere ao patrocinio para realizacdo de pesquisa, a metade referiu ndo
ter patrocinio e os demais informaram receber patrocinio principalmente de agéncias
publicas. Constatou-se que o0s pesquisadores tinham experiéncia em pesquisa,
conhecimento pleno da Resolucdo CNS 466/12*°, do funcionamento e da importancia do
sistema de revisdo ética em pesquisa brasileira quanto a protecdo do participante de
pesquisa e do papel dos CEPs na aprovacéo e deliberacdo sobre projetos de pesquisa.
Foi constatado o pouco conhecimento da Resolucdo CNS 510/26, ?° melhor conhecida
por aqueles que eram membros de CEPs. Esse dado aponta a importancia de sua maior
divulgacao entre os pesquisadores, pois se trata de uma resolucdo recente e ainda pouco
conhecida.

Corroborando esses resultados, o estudo brasileiro realizado por Rattes® acerca
do conhecimento de pesquisadores sobre as normas éticas para pesquisas envolvendo
seres humanos, observou que, de modo geral, os pesquisadores apresentaram
conhecimento satisfatério sobre a Resolucdo CNS 196/96, '® vigente & época daquele
estudo. No entanto, 48% dos pesquisadores desconheciam os documentos internacionais
nos quais a Resolucdo CNS 196/96'® se fundamentava, 30% desconheciam a
composicdo de um comité de ética e 28% nao tinham conhecimento adequado sobre as
funcdes da CONEP. Os dados do presente estudo e os de Rattes mostram a relevancia
de processos de capacitacdo permanente para membros de CEPs, dado que a
composicao de tais € variavel e ha constante rotatividade.

Em pesquisa desenvolvida na Universidade de Makerere, na Africa do Sul, da qual
participaram pesquisadores com idade entre 30-39 anos, a maioria concordou que as
funcBes de um comité de ética incluem a avaliacdo do protocolo de pesquisa (86%) e a
protecdo dos participantes da pesquisa (84,3%). *’° Essa conclusdo também foi
observada no presente estudo.**

No artigo de Hyder, %

acerca da revisdo ética da pesquisa em saude, na
perspectiva de investigadores de paises em desenvolvimento, entre estes o Brasil, dos
203 participantes, a maioria (42%) era da Asia, seguido por Africa (29%) e América do Sul
(23%). Pouco mais da metade tinha menos de 45 anos, sendo, portanto, um segmento
bastante jovem; a maioria dos entrevistados era da area de medicina e atuava em
universidades. Quase a metade (44%) afirmou que seus estudos foram financiados por
uma ou mais fontes dos EUA, indicando um aporte importante de recursos para pesquisa
oriundos de fontes estrangeiras, em especial daquele pais. A maior parte (95%) relatou
gue normas e diretrizes asseguram altos padrfes éticos na pesquisa e mais de dois

tercos dos pesquisadores concordaram que 0s paises em desenvolvimento colaboram
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com a orientacdo é€tica em pesquisa nos regulamentos estadunidenses. Os
pesquisadores, por outro lado, criticaram as normas dos EUA, j4 que 83% deles
responderam que os comités de ética eram insensiveis a cultura local e 57% referiram
gue os comités estdo mais preocupados com a politica do que com o0s interesses dos
participantes de pesquisa.

Ao contrario desse estudo de Hyder, > a maioria (92%) dos que responderam ao
presente estudo concordou que as orientacbes do sistema brasileiro, pais em
desenvolvimento, sdo importantes para a protecdo dos participantes de pesquisas. Ainda
sobre o trabalho de Hyder, os participantes relataram que entre os projetos que foram
revisados por comités ou conselhos de ética, ou pelo Ministério da Saude de seus paises,
a maioria (92%) foi revisada em nivel local, na instituicdo. Os pesquisadores referiram que
0s comités valorizaram a adequacdo cultural dos estudos, a necessidade de
consentimento em lingua local (58%), a relevancia da pesquisa para o0 pais onde a
pesquisa foi conduzida (54%) e a disponibilidade da intervencdo para o pais ap0s o
estudo ter terminado, aspectos importantes na avaliacao ética em pesquisa.

Neste estudo, observou-se que a apreciacdo ética pelo sistema proporciona
principalmente o controle ético das pesquisas, a minimizacdo de riscos, a garantia dos
direitos dos participantes, a protecdo dos pesquisadores e de instituicdes e ainda favorece
a “boa pesquisa”’, a educacdo sobre ética e bioética, o fortalecimento do sistema e o
controle social. Além disso, no Brasil todos os projetos envolvendo seres humanos
necessitam da aprovacéo do sistema de revisdo ética em pesquisa; ao contrario, Hyder %
observou que 44% dos entrevistados referiram que seus estudos ndo foram submetidos a
nenhuma reviséo (técnica, cientifica ou ética).

O estudo de Costa, ** ao focalizar o discurso de docentes universitarios sobre a
atuacdo dos CEPs, constatou que estes conheciam a Resolucdo CNS 196/968 de forma
insatisfatoria. Os participantes, no entanto, avaliaram positivamente a atuacdo dos CEPs,
ainda que houvesse limitagcbes quanto ao conhecimento sobre os procedimentos de
avaliacdo ética. Para os docentes, a avaliacdo empreendida pelos CEPs foi considerada
um processo necessario para garantir os direitos dos participantes, permitindo também a
posterior publicacédo dos estudos em periédicos cientificos.

Nesta pesquisa, constatou-se a participacdo relevante dos pesquisadores na
formacdo do sistema de revisdo ética como usuarios, apresentando conhecimento do
funcionamento do sistema e do seu papel na protecdo dos participantes de pesquisa, bem
como o direito de receberem os beneficios oriundos da investigacdo da qual participaram.

Merece destaque ainda a relevancia atribuida por eles ao Estado, como instancia
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controladora do sistema. Ademais, foram consideradas éticas, por parte dos
pesquisadores, a remuneracdo de membros dos CEPs e a criacdo de comités
independentes, aspectos polémicos que merecem mais discussdo. Entretanto, avaliando
a experiéncia de outros paises faltam ferramentas para medir a eficiéncia e a qualidade
do processo de revisdo do sistema CEP/CONEP. Os autores consideraram importante
definir as funcdes e apresentar publicamente o desempenho dos CEPs para proporcionar
garantias aos participantes de pesquisas envolvendo seres humanos.?®®” Além disso,
essas ferramentas podem proporcionar a padronizacdo na avaliacdo e a tentativa de
reduzir possiveis conflitos entre pesquisadores e comités de ética.®’

Atualmente, o sistema de revisdo ética em pesquisa tem ampliado a sua
abrangéncia e qualidade e, para isso, deverdo ser grandes 0s incentivos e contribui¢coes
para a continuidade do modelo, oriundos principalmente de quem usa e promove 0
sistema: os pesquisadores. Entretanto, de acordo com os resultados deste estudo, ha
dificuldades para submissédo de projetos, desde a preparacdo dos documentos, O
preenchimento na plataforma, a tramitacdo, a navegacdo no site, a falta de formularios
especificos, até o0s obstadculos para a realizacdo de pesquisas, principalmente
relacionados a falta de financiamento e incentivo. Da mesma forma, dados da literatura
tém demonstrado que o modelo de revisdo ética em pesquisa pode e deve ser
aprimorado. #22324142-149 Eqsas mudancas e aperfeicoamentos poderiam perseguir dois
objetivos: aproximar os pesquisadores do sistema de regulacdo ética em pesquisa e
agregar aspectos bioéticos aos processos de deliberacéo, na avaliacdo moral e ética e na
revisao das normatizacdes do sistema.

Segundo os participantes deste estudo, um aspecto que da autoridade aos
membros do sistema de revisado ética € o conhecimento das resolu¢cdes, dos métodos de
pesquisas e da bioética. Outros aspectos relatados foram a auséncia de conflitos de
interesses, a composicao interdisciplinar e de membros experientes, a atitude ética e a
participacdo de membros da comunidade. Corroborando a percepcéo dos pesquisadores
guanto ao que confere autoridade aos membros de CEPs, evidenciou-se o importante
papel da bioética apontado também por outros autores como ferramenta de analise,
reflexdo e préatica de comités de ética. /*443°1112

Pode se constatar na historia da bioética o processo de institucionalizacéo, ou seja,
a crescente criagdo de comissdes nacionais de bioética, comités hospitalares e aqueles
relacionados a ética em pesquisa®’®. Todavia, a institucionalizag@o excessiva da bioética
pode mudar o seu proposito e reduzir os espacos de debate e de reflexdo moral,

transformando-se em comités nos quais a tomada de decisdo tem consideracdes tedricas
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baseadas principalmente em leis, normas e resolucdes. ’° Esse fato foi apontado nos
relatos acerca das dificuldades que fogem aos aspectos éticos e se referem a tramitagéo,
a navegacdo e a compatibilizacdo aos itens do site, ao preenchimento, ao preparo da
documentacéo, enfim, aos processos burocraticos.

Desde os trabalhos de Freitas???*

acerca dos CEPs, aspectos importantes foram
identificados e mencionados pelos pesquisadores do estudo, como a necessidade da
multidisciplinaridade na sua composicao, a participagdo de membros representantes de
usuarios (participantes de grupos organizados ja experientes na defesa do cidaddo, com
interesse e real envolvimento com a discussao da ética na ciéncia), bem como a atuacao
educativa junto aos pesquisadores e a comunidade em geral. Em acordo com 0 nosso
estudo, outros aspectos de destaque apresentados® 23 foram: melhorar os mecanismos
para acompanhar o desenvolvimento das pesquisas, promoc¢do de treinamento e
formacédo de seus membros, com énfase na garantia de sua independéncia, para, assim,
melhor cumprir a missao de protecao das pessoas envolvidas em pesquisa.

Uma das recomendacfes sugeridas nesta pesquisa referiu-se a necessidade de
padronizacdo dos pareceres, muitas das divergencias entre pareceres podem ser
decorrentes das diferentes formacdes dos CEPSs, instituicbes que os abrigam e de seus
regimentos préprios. Na mesma direcdo, Edward * assinalou que, entre os argumentos
criticos aos comités de revisdo ética em pesquisa, estdo as divergéncias e inconsisténcias
entre os comités, e o esforgo para tentar “harmonizar” os seus pareceres. Algumas
inconsisténcias sdo prejudiciais porque decorrem de descuido ou pouca competéncia na
analise, bem como interesses e opinides conflitantes. Entretanto, o autor citado refere que
algumas divergéncias de opinido ndo tém efeitos ruins e podem ser encorajadas, e
defende trés argumentos para justificar sua posi¢ao: da justica, do pluralismo moral e da
importancia do processo moral, tendendo a rejeitar a visdo de que se deve esforcar para
manter a “harmonia” nos comités.

Kipper?®, Freitas®*, Jacome?, Lima, ? entre outros autores,®’ realizaram pesquisas
acerca do perfil, do conhecimento e da pratica de membros de comités de ética em
pesquisa brasileiros. Kipper?, no estudo do funcionamento de CEPs conduzido de 2003 a
2006, apontou como dificuldades do CEP a falta de uniformidade nas exigéncias no CEP
e na avaliacdo dos relatores da CONEP; grande numero de projetos para avaliacédo e a
dificuldade de acompanhamento das pesquisas em andamento. Freitas?®* realizou estudo
dos conhecimentos e das praticas de liderancas de comités de ética, concluiu que as
liderancas nos CEPs institucionais tém reflexo da cultura institucional e que a indicacao

de membros reconhecidos pelos seus pares pode ter perfil favoravel na atuacdo na
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Comissdo Nacional. No estudo de Jacome?, foi realizada a andlise dos CEPs na
percepcdo das liderancas de comités de ética, a qual apontou como dificuldades: o
conflito de interesses, quando o pesquisador trabalha para a instituicdo que realiza a
pesquisa; 0s mesmos critérios para avaliar pesquisas de baixo e alto risco; de pesquisas
com métodos qualitativos e quantitativos. Para esta autora, a avaliacdo dos diferentes
tipos de pesquisas requer dos comités aprimoramento constante, principalmente na
moderacdo de conflitos e dilemas éticos em situacdes diversas, como na avaliacdo das
implicacbes éticas dos diferentes métodos de pesquisa, da obtencdo dos termos de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) em contextos diversos. No entanto, no estudo
de Freitas®® acerca dos conhecimentos e praticas de liderancas de comités de ética em
pesquisa, observou que 87% a 85% dos membros de CEP se consideravam preparados e
competentes para realizacdo da sua funcéo.

Ainda a pesquisa realizada por Jacome® sobre a organizacdo e funcionamento de
CEPs, observou que seus membros consideraram importante fazer parte de um CEP por
contribuirem para a difusdo da ética nas pesquisas, e que deveriam ser remunerados pelo
seu trabalho. Essa opinido também foi referida por parte dos participantes do presente
estudo. A maior dificuldade é o despreparo para avaliar pesquisas com temas que nao
sdo de dominio e da expertise do parecerista. Outro aspecto ainda observado foi que
muitos consideraram que toda pesquisa que envolve seres humanos deve ser avaliada,
porém nem todas necessitam do TCLE. %°

Lima? observou que 65,5% dos pesquisadores entrevistados afirmaram n&o haver
necessidade de revisdo e aprovacdo de projetos por comités de ética e 18%
desconheciam tal obrigatoriedade. A pesquisa realizada por Costa® com docentes de uma
universidade revelou que estes entendiam o papel do CEP e sua concepcao sobre ética e
pesquisa, todavia, revelaram pouca compreensdo da Resolucdo 466/12.° Os
participantes buscavam, principalmente, atender as solicitacdes necessarias para
submisséo de artigos para publicacdo em revistas cientificas.

No estudo exploratério e descritivo realizado por Rates, * verificou-se que 24% dos
pesquisadores desconheciam os documentos internacionais nos quais a Resolugao
196/96' se fundamentava; 15% referiram dificuldades na composicédo do comité e 14%
ndo tinham conhecimento adequado das atribuicdes da CONEP. Novaes, ** por sua vez,
pesquisou a experiéncia de 10 anos de um comité de ética do Distrito Federal e ressaltou
a necessidade da formacg&o adequada dos membros dos comités de ética para avaliacdo

|35

de projetos de pesquisa. Batista e Seidl * apresentaram a analise de um ano acerca do

propasito, composicdo e funcionamento do CEP da Associagdo das Pioneiras Sociais,
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evidenciando como motivos para a revisdo de projetos submetidos 0s aspectos
relacionados ao método e ao termo de consentimento livre e esclarecido.

Na questdo acerca das recomendacdes e sugestbes para o0 aprimoramento do
sistema foram identificadas 18 categorias relacionadas, principalmente, a necessidade de
agilizar o processo de tramitacado, facilitar o acesso a plataforma, padronizar as avaliacdes
e a profissionalizacdo dos membros. Igualmente, € importante que os membros do CEP
se atenham a questdes éticas do projeto, ainda foi considerada a possibilidade dos
participantes obterem os beneficios e serem remunerados para participacdo na pesquisa.
Foram apontados ainda questionamentos quanto a necessidade da solicitacdo do TCLE
para pais de adolescentes.

Mesmo que o sistema de revisao ética ja tenha quase 30 anos de existéncia, ainda
€ recorrente a solicitacdo de pesquisadores para a melhor capacitacdo de membros, o
treinamento de pesquisadores e melhorar a comunicacdo do CEP e CONEP e de
pesquisadores com o sistema. O CEP/CONEP é um sistema que evoluiu muito na parte
operacional, porém necessita evoluir na parte conceitual, a bioética pode ser a chave para
a comunicacao nas propostas de mudancas. Este sistema, que se define como consultivo
e deliberativo, ndo prioriza o0 modelo deliberativo democratico, necessario para o dialogo e
a comunicacdo. Tem ainda uma visdo predominantemente tecnicista, ou seja, com a
supervalorizacdo da aplicacdo das resolugbes, as vezes em detrimento do conjunto de
valores culturais, religiosos, cientificos, que possam caracteriza-lo. Além disso, embora
nao tenha sido questionado no estudo, 0s pesquisadores nao apontaram nas
recomendacdes para a necessidade de uma lei especifica para ética em pesquisa, mas
sim o conhecimento e a aplicacdo da bioética.

A pesquisadora, em acordo com o0s participantes desta pesquisa, concorda que o
sistema nao precisa de novas leis, resolu¢des, diretrizes ou normas, mas sim da revisao
conceitual das suas resolucbes, do seu papel deliberativo e de processos de
autoavaliacdo e de avaliacdo externa. Este processo poderia ser alcangcado por meio da
maior permeabilidade do sistema e da estrutura do Estado para este exercicio, com
exemplos, da abertura para que os pesquisadores e a comunidade em geral possam
dialogar com o sistema, utilizando-se de formas distintas, por meio da plataforma Brasil, e-
mails, participacdo nas reunides ordinarias e extraordinarias com os CEPs e CONEP nos
encontros de CEPs, ouvidoria, transparencia, prestacdo de contas, criagdo de sites para
0s comités e outros meios. Todavia, com membros do sistema capacitados para receber

as propostas, dialogar e proporcionar mecanismos de mudancgas.
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Modelos para analise bioética propostos na literatura sdo o doutrinal, o liberal, o
deliberativo e o hipercritico. *** No doutrinal, as bases conceituais provém de proposicées
como dogmas e verdades, por exemplo, na religido judaico-cristd. No modelo liberal, que
tem como principio a autonomia da pessoa, o Estado deve estar presente somente para
proteger os interesses dos cidaddos nas tomadas de decisfes, seguindo seus valores
morais proprios. No deliberativo, ou da comunidade, os processos de tomada de deciséo
pautam-se na participacdo publica, quando a sociedade civil organizada tem papel
preponderante. Este modelo teve a contribuicdo de varios autores, entre eles

164166 & Gracia'l®, e é contrario ao liberal, pois tem como pressuposto o poder

Habermans
comunicativo, que deriva da influéncia publica sobre processos institucionais, formado por
linguagem especializada e compreensivel ao publico em geral. O modelo hipercritico, por

sua vez, tem como um dos seus representantes Foucault, %3

argumentando que somente
a partir de avaliacbes hipercriticas sdo possiveis mudancas necessarias na sociedade,
trazendo no seu discurso o papel do poder, entre este o papel da linguagem,
considerando-a instrumento de poder e medida necesséria para 0 conhecimento
cientifico. Este autor cré que a verdade néo existe fora do poder ou sem poder, pois ela s6
€ produzida gracas a multiplas coercdes e produz efeitos regulamentados de poder.

Neste estudo, considerou-se que o modelo deliberativo democratico conforme

143 <
3¢

Habermas 0 que se adequa a analise mais apropriada diante da realidade do Brasil,

pais cujo processo democratico vem se fortalecendo. Este processo é diferente daquele

norte-americano, proposto por Rawls®®’

, onde a Suprema corte é responsavel pela
deliberacéo publica e consequentemente implica no alcance limitado dos envolvidos no
processo. No modelo deliberativo democratico, procura-se aproximar as pessoas com
valores distintos, que serdo afetadas pelas decisdes, e valorizar os diferentes pontos de
vista para potencializar a avaliacdo. Para isso, os participantes do processo decisorio
precisam estar aptos e preparados para ouvir e avaliar todos os pontos de vista, valores
em jogo e argumentacfes para que as decisbes sejam razoaveis e prudentes. Neste
modelo enquadra-se a definicdo de democracia deliberativa junto com a aplicagdo da
teoria do agir comunicativo de Habermas'®, a qual deveria ser a proposta de formacao e
estruturacdo do sistema de revisdo ética em pesquisa, controlado pelo Estado
democratico. Nesta proposicéo, existe a necessidade de justificar as decisbes tomadas
por meio de um processo em que é exposto na forma do diadlogo transparente e acessivel
e gue possa beneficiar a todos os interessados. A acdo comunicativa é importante para 0s
interesses de um grupo ou individuo, na medida em que gera racionabilidade,

razoabilidade e avaliag&o critica. *°4%>1%°
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Entretanto, esta pouco consolidado no sistema atual de revisdo ética em pesquisa,
mecanismos que permitam a aplicacdo das exigéncias importantes para a pratica efetiva
do modelo deliberativo democratico, entre os pesquisadores e o0 sistema, como a
reciprocidade, a publicidade e a prestacdo de contas. Existe a descricdo da avaliacdo do
funcionamento dos CEPs com auditorias, da aplicagcdo do roteiro de elaboracdo de
relatério semestral dos CEP e do seguimento das pesquisas, todavia, essa atua¢gdo néo
esta clara ao publico. A reciprocidade € necesséaria para que todas as razdes sejam
aceitas por todos os envolvidos em uma cooperacdo justa. A publicidade se refere a
transparéncia das decisdes. E a prestacdo de contas se refere ao balanco de todas as
acoes realizadas pelo sistema. **° Para esse processo deliberativo é necessario, portanto,
o didlogo, transparéncia, apresentacao da eficiencia e eficacia e a troca de argumentacao
entre os atores envolvidos no processo, pesquisadores, comités de ética, comissao
nacional de etica em pesquisa.

Este modelo deliberativo democrético e de avaliacdo da eficiencia ainda esta pouco
desenvolvido ou ausente na atuacdo do sistema de revisdo ética em pesquisa no Brasil,
gue tem priorizado o modelo impositivo de pareceres e decisbes, de obediencia e
governado pela autoridade, em detrimento de uma atuacdo cooperativa comunicativa,
dialégica e relacional. Além disso, o modelo deliberativo, que propicia o didlogo, esta
proposto na DUBDH, nos artigos que versam sobre a solidariedade, o respeito, a
diversidade cultural, a equidade, a cooperacdo e o pluralismo. Outro aspecto de
importancia, € que a falta de autoavaliacdo ou de avaliacdo externa dos CEPs, como
ocorre no sistema autal, podem levar a desconfianca e perda de credibilidade no sistema,
podendo gerar, por parte dos pesquisadores, atitudes mais protocolares do que de
reflexdo ética.

Na pratica, € necessario: facilitar o acesso no link da Plataforma Brasil; criar sites
dos CEPs; proceder o processo deliberativo democréatico na troca de informacdes entre
CEP - CONEP - pesquisador e CEP - CONEP; a avaliagdo do desempenho e eficiéncia
dos CEPs utilizando métricas e indicadores que apontem para a necessidade do CEP,
pertinéncia dos pareceres e recomendacdes, resultados e impactos de atuacao, tempo de
tramitacdo, transparéncia e clareza dos pareceres publicados no site da CONEP e dos
CEPs, na Plataforma Brasil e enviados por e-mails; criacdo de comisséo para fiscalizagao
do funcionamento dos CEPs; acreditagdo de CEPs conforme numero de protocolos
avaliados e capacidade operacional; profissionalizacdo dos membros; restringir o papel da

CONEP para o cadastramento e fiscalizacdo dos CEPs.
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Certamente os pesquisadores devem ter consciéncia da responsabilidade ética que
adquirem em func&o dos temas que pesquisam e sobre as suas consequéncias. O saber
implica em poder e os coloca em situacdo de maior responsabilidade ética. O problema
esth em como e por que agir para alcancar o conhecimento diante das pressdes
vivenciadas na hipermodernidade. Trata-se de um caminho ético e politico na medida em
que os resultados dos avancos da ciéncia suscitam dilemas diversos na bioética
contemporanea. Os pesquisadores devem participar junto ao Estado, as instituicdes e de
grupos sociais para a construcao de sistemas de vigilancia e controle de riscos, avaliacao
de fins e meios, bem como terem desde a sua formacdo uma visdo bioética, moral e
humanista, que valoriza o ser humano e a condicdo humana. Ainda, devem ter o papel de
informar sobre a natureza de suas pesquisas e consequéncias, a partir da avaliacdo de
controvérsias que podem surgir entre 0os grupos de interesse e papel critico na avaliacao
do funcionamento do sistema de revisdo de ética em pesquisa.

Vale ressaltar que, em estudo desenvolvido para avaliagcdo do CEP da Universidade
de Barcelona, no que tange a percepcao de investigadores sobre o funcionamento de um
comité de ética em pesquisa clinica, esta foi positiva, pois tinha como diferencial a
participacdo do pesquisador nas reuniées do CEP**°. Todavia, os participantes relataram
dificuldades na realizacdo de pesquisas, decorrentes de pressdo e urgéncia das
atividades assistenciais, a falta de tempo para a investigacéo e a falta de financiamento.
Essas percepcbes corroboram resultados do presente estudo, quando foram descritos
obstaculos para a realizacéo de pesquisas.

Além disso, os membros do sistema CEP/CONEP necessitam estar familiarizados
com os diferentes métodos de pesquisa cientifica. Nessa direcdo, Guerriero®’ e
Machado® considera que o sistema de revisdo ética foi construido baseado em
pesquisas biomédicas, a maioria com analises quantitativas, o que passou a influenciar
negativamente as pesquisas em ciéncias sociais e areas afins. Na literatura nacional e
internacional, assim como observado neste estudo, héa relatos de crescimento do sistema
e de sua importancia; por outro lado, observa-se também a insatisfagdo com este mesmo
sistema. Estes tém recebido criticas quanto a ineficiéncia, a sobrecarga de seus
membros, a precaria qualidade da anéalise e os atrasos na emissdo dos pareceres.
157,158,160

Ademais, falta o seguimento e a monitorizacdo das pesquisas apos aprovacao dos
protocolos. Os pesquisadores se responsabilizam por fornecer relatério do andamento da
pesquisa, ficando a veracidade das informacdes a cargo do pesquisador que elabora e

fornece o relatério. Lorenzo ’ destaca a importancia da avaliacdo ética dos protocolos de
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pesquisa e propds a adaptacdo do modelo canadense de monitorizacdo ética com a
apresentacao de proposta de avaliacdo ética continua pelo préprio pesquisador e de um
terceiro pesquisador, avaliacdo do processo de obtencéo do consentimento, da adeséo ao
protocolo aprovado e das atividades ndao aprovadas que forem identificadas, bem como
exames periédicos dos documentos gerados pela pesquisa.

Em geral, evidenciaram-se dificuldades e a insatisfagdo com a plataforma Brasil, e
com Varios aspectos do sistema, somados aos obstaculos para realizacdo de pesquisas
no Brasil e a necessidade de modificacbes e revisbes. Houve relatos quanto a
interferéncia dos membros do CEP em aspectos fora da analise ética, como 0s
metodologicos e quanto ao termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Vale
descrever a necessidade da relacao tridimensional entre valores, moral e ética. Podem-se
aduzir valores morais e valores éticos; porém, € necessario avaliar, no processo
deliberativo, a variedade de valores existentes (ex: politicos, funcionais, sociais, éticos,
morais, estéticos, ecoldgicos, vitais, espirituais, econémicos, epistémicos, religiosos). O
desenvolvimento e manutencao de relacionamentos colaborativos positivos entre comités
e pesquisadores € uma estratégia que pode ajudar a melhorar a compreensao mutua,
evitar conflitos potenciais, beneficiar pesquisadores, membros, administradores dos CEPs
e, consequentemente, aumentar a eficiéncia e confiabilidade nos CEPs 968

Os participantes deste estudo consideraram que a obrigatoriedade de revisdo ética
deve ser principalmente para pesquisas de intervencdo e experimentacdo em seres
humanos. Esses sdo pontos polémicos, fazem parte de um amplo debate e merecem ser
aprofundados em estudos futuros. E ainda, corroborando publicacdes de pesquisadores
das ciéncias sociais e humanas, estes descrevem que a construcdo de diretrizes sobre
ética da pesquisa deve ser em um campo que priorize os diferentes valores (religioso,
cientifico, moral, ético) e que seja plural. 3749158160

A principal motivagdo e o interesse na realizagdo de pesquisas € descobrir fatos e
evidéncias, seguido por divulgar experiéncia na area do conhecimento, revelando a
paixdo do pesquisador na descoberta de algo novo para contribuir para o crescimento do
conhecimento humano. A pesquisa envolve paixao, trabalho arduo e desafiador: a ciéncia
moderna gera um saber tecnicamente utilizavel, contudo, 0s interesses sociais vigentes
determinam a direcdo do progresso cientifico e definem o sistema social, em acordo com
o crescimento econdmico. 415!

No contexto brasileiro, embora se tenha evoluido na ampliacdo do sistema de

revisdo ética em pesquisa, é necessario propor mudancas na Resolucdo 466/12, °

principal normativa que regulamenta as pesquisas no Brasil. As mudancas na atual
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resolucao brasileira poderiam ser efetuadas em consonancia com a DUBDH, documento
pactuado ha mais de 10 anos que reflete o papel critico e de resisténcia do sistema de
revisdo ética em pesquisa quanto ao fundamentalismo moral e ao principialismo, proposto
na declaracdo de Helsinque e outros documentos internacionais.3%**

O referencial da ética é universal e consagrado nos direitos humanos, tais como 0s

10 reconhecida mundialmente. A

estabelecidos na Declaracdo de Direitos Humanos,
aplicacdo da DUBDH levaria o0 pais a unir-se a outros paises em condicdes
semelhantes, no sentido de uniformizar os padrdes éticos empregados pelas nacgdes.
Além disso, a DUBDH formada por 30 artigos, sobretudo no seu artigo 14, busca
contribuir para o reconhecimento da saude como direito, condi¢cao primordial para a ética
do sistema de revisdo. Reitera-se que é necesséria a revisdo da resolucdo 466/12"°
conforme os artigos da DUBDH, ** ressaltando o foco social, em particular os expressos
nos artigos 10 a 15, relacionados a justica, a igualdade, a néo discriminacdo, a
solidariedade, a cooperacédo, a responsabilidade social e partilha de beneficios.

A uniformidade dos artigos da DUBDH'* em atividades de investigacdo entre as
nacbes € adequada as necessidades dos paises onde as pesquisas sdo realizadas.
Outrossim, reconhece o papel da pesquisa na contribuicdo para o alivio e a resolucéo de
problemas de salde urgentes em escala mundial e a necessidade de estabelecer
condicdbes de cooperacdo e colaboracdo sobre os beneficios das investigacoes,
Acrescenta-se o fato de que os Estados deveriam respeitar e fomentar a solidariedade
entre os individuos, as familias, os grupos e as comunidades, sobretudo com aqueles
mais vulneraveis as enfermidades, as incapacidades e a outros fatores pessoais, sociais
ou ambientais, e com 0s que possuem recursos limitados.

A ética € um produto da vida social que tem a funcdo de promover valores comuns
aos membros da sociedade. Os juizos éticos fazem isso ao incentivar as acfes que
estejam de acordo com tais valores. *** Se as pessoas dotadas de consciéncia moral (agir
com o objetivo de fazer o que é certo) aceitar os valores de sua sociedade, elas tenderéo
a promover aquilo que a sociedade valoriza. Pode ser que ndo tenham tendéncia a
generosidade, mas, se acharem que faz parte dos seus deveres, é o que fardo. Os que se
deixam motivar pelo que acham que é certo, sem duvida, agirdo da maneira que acham
certo em todas as circunstancias, por outro lado, aquele motivado por interesses pessoais
s6 fardo o que é certo quando contemplarem 0s seus interesses pessoais.

Devemos lembrar que a discussdo sobre a ética na pesquisa nao deve ser
reduzida a normas e cédigos, 0 que torna a questdo heterbnoma. O termo heteronomia,
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desenvolvido por Kant™" se refere "a agir de acordo com normas feitas por outros",
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significa que a sujeicao as normas juridicas nao dependentes do livre arbitrio das pessoas
a que esta sujeito, mas, pelo contrario, se verifica uma imposi¢cdo exterior de natureza
obrigatdria. A ética na pesquisa deve comecar por reconhecer que o pesquisador € um
sujeito moral e, portanto, suas praticas sao morais. As reflexdes morais, isto é, a ética
deve ser um processo central de cada pesquisador, reconhecendo que a moral € também
uma capacidade humana que deve ser desenvolvida. Ademais, é fundamental entender o
processo econdmico que permeia o tema. Entender os obstaculos pelos quais passam 0s
pesquisadores, pois 90% referiram obstaculos para realizacdo de pesquisas, sobretudo
relacionados a falta de financiamento, incentivo, e a necessidade de procurar mudancas
gue possam auxiliar no processo, tendo a bioética como mediadora.

E importante buscar a participagdo dos atores fundamentais na sustentagdo do
sistema de revisdo ética em pesquisa, entre eles, Estado e comissdes, 0Orgaos e
instituicbes especializadas, 6rgdos governamentais e ndo governamentais ligados ao
tema, parlamentares, comités de ética e membros da CONEP, cientistas e pesquisadores,
membros da comunidade, individuos, a sociedade em geral, pois cada ator, embora com
sua particularidade e interesses proprios, complementa a atuacdo dos demais.

Entretanto, em acordo as reflexdes de Neves, "°

guando se observou a
institucionalizacdo excessiva do sistema de revisdo ética em pesquisa no Brasil com a
criacao de diversas resolugdes, normas, diretrizes, etc, tal como o que tem ocorrido com a
bioética. Este fato pode reduzi-lo ao Direito, baseado no sistema de normas e condutas,
criado e imposto para regular as relacbes sociais, e perder a reflexdo moral e ética
necessaria em temas complexos, como aqueles das situacfes emergentes no
desenvolvimento tecnocientifico. Haveria o risco da avaliagdo e normatizacdo passar do
campo da responsabilidade ética para o campo da responsabilidade civil, propria da lei,
ainda sob o risco de perder a sua fundamentacéo, o foco na comunicacao, no dialogo, na
reciprocidade, na transparéncia e na coeréncia em analisar e compreender as novas
realidades produzidas na pés-modernidade ou na hipermodernidade, aspectos proprios
da reflexdo bioética.

Outro ponto se refere ao PL 200/2015, que propde mudangas na regulamentacéo
ética de pesquisas clinicas no Brasil, visando mecanismos mais ageis para conducao de
estudos com seres humanos em instituicdes publicas ou privadas. Seu teor retira do
sistema CEP/CONEP a atribuicdo de proceder a andlise ética das pesquisas clinicas.
Com o projeto, pretende-se modificar o sistema atual de analise ética, transferindo essa
atribuicdo para um novo 6rgdo ou para a Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Na
visdo do Conselho Nacional de Salde, * a proposta enfraquece o controle social e reduz
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a defesa de participantes de pesquisas clinicas. Embora a necessidade da criagdo do PL
200 néo tenha sido perguntada aos pesquisadores, cabe destacar que suas proposi¢coes
vao em sentido contrario & opinido da maioria dos participantes, que manifestaram sua
concordancia com a obrigatoriedade de submisséo de projetos a comités de ética e com 0
papel do Estado no processo de revisdo ética em pesquisa.

Certamente, muitos dos problemas do sistema CEP/CONEP né&o poderdao ser
resolvidos com as propostas de mudancas descritas nesta tese, como a profissionalizagao
e remuneracdo dos membros de CEPs. Todavia, a profissionalizacdo poderia ser o
caminho para a solucdo de varios outros problemas apontados neste estudo, por
exemplo, a morosidade e a burocracia, pois atualmente os membros de CEPs trabalham
em regime voluntario dedicando parte de seu tempo para analise dos protocolos de
pesquisas, de modo concomitante a outras atividades.

Vale destacar, como limitacdo do estudo, que trabalhamos sob a 6tica do
pesquisador, usuario do sistema; ndo se obteve nessa investigacdo empirica e
exploratéria outras percepcbes, tal como de segmentos da sociedade em geral,
participantes de pesquisas, por exemplo. Outros atores sociais poderdo ser pesquisados
em estudos futuros.

Reconhece-se ainda a necessidade de detalhar, estender e aprofundar a analise de
carater exploratorio realizada no presente estudo. Para proceder a essa tarefa complexa,
seria necessario incorporar outros estados da federacdo e acessar dados e informacfes
de pesquisadores em todo o territério nacional. Contudo, acredita-se que o presente
estudo realizado na capital federal é pioneiro sob certos aspectos, util na andlise do
qguadro atual e na formulacdo de reflexdes e formulacbes de propostas de politicas

relacionadas a ética em pesquisa no Brasil.
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12 CONSIDERA(;OES FINAIS

Este estudo reflete a percepcdo de uma amostra de pesquisadores do Distrito
Federal acerca do sistema brasileiro de revisdo ética em pesquisa (CEP/CONEP), nao
sendo, portanto, de pesquisadores do pais. Os pesquisadores reconheceram a
importancia da protecdo e garantia dos direitos dos participantes de pesquisas. Os
resultados revelaram que estes tinham conhecimento do funcionamento do sistema e da
Resolucdo CNS 466/12, principalmente agueles com maior tempo de atuacdo e membros
em comités de ética em pesquisa. Observou-se que 0s pesquisadores percebem
dificuldades e problemas no sistema, principalmente no funcionamento. Apesar de
representar cerca de 1% dos pesquisadores do DF, o presente estudo proporcionou
dados relevantes e enseja reflexdes acerca de dificuldades na utilizacdo do sistema e
obstaculos para realizacdo de pesquisas. E importante que se realizem mais estudos
nessa area, visando uma analise nacional no tocante a percepcao do sistema de ética em
pesquisa por seus usuarios, 0s pesquisadores.

Partindo dos resultados obtidos e da experiéncia da pesquisadora, € valido ensejar
uma reflexdo acerca de aperfeicoamentos importantes que tém caracterizado o sistema
de revisdo ética no Brasil nos seus quase 30 anos de implantacdo. Merece destaque
avangos, como a informatizagdo com a criagao da Plataforma Brasil, as atualizagdes com
a homologacéo de resolugbes —a 466/12 e a 510/16—, a abrangéncia e o crescimento do
namero de comités de ética em municipios brasileiros, a proposta para o processo de
acreditacdo de CEPs. Os resultados mostraram ainda a necessidade de ampla difusdo e
divulgacao da Resolucdo 510/16 —para pesquisadores em geral, mas em especial para 0s
das areas de humanas e sociais—, pois se evidenciou grande desconhecimento desse
documento pelos participantes do estudo. Ha necessidade ainda de se agilizar o processo
de avaliacdo ética em pesquisa, simplificar a plataforma Brasil, ampliar o treinamento de
pesquisadores e membros dos CEPs, a fiscalizagdo e seguimento das pesquisas, a
padronizacdo dos pareceres, a profissionalizacdo de seus membros, a divulgacdo dos
resultados das pesquisas para os participantes, extinguir a necessidade de TCLE para
pais de participantes adolescentes.

Na analise bioética, verificou-se a importancia do Estado na manutencdo da
protecdo dos participantes de pesquisas, a necessidade da participacdo dos
pesquisadores e outros interessados no processo deliberativo democratico e nas decisbes
publicas do sistema de revisdo ética em pesquisa, por meio do didlogo, ainda, na

proposicado de modificacdes no contetdo normativo da Resolucdo 466/12 em consonancia
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a DUBDH. Ademais, para o melhor funcionamento e avaliacdo da eficiéncia do sistema,
aponta-se para a necessidade da criacdo de métricas e indicadores de analise de decisédo

multicritério e no seguimento ético continuo das pesquisas.
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ANEXO A -

REGIMENTO INTERNO DA CONEP/CNS

(Versao aprovada na reuniao da CONEP de 24/05/01 e na Reuniao Ordinaria do CNS
de 06/06/2001).

CAPITULO I

- NATUREZA E FINALIDADE -

Art. 1° - A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP é uma instancia colegiada com
abrangéncia nacional, de natureza consultiva, deliberativa, no ambito da emissao de pareceres
sobre protocolos de pesquisas, normativa, no ambito propositivo de Resolugdes do CNS,
educativa, autbnoma, vinculada ao Conselho Nacional de Saude - CNS, criada pela Resolugdo
CNS 196/96, de 10/10/96. Tem por finalidade o acompanhamento das pesquisas envolvendo
seres humanos em todo o pais, e dos Comités de Etica em Pesquisa institucionais, preservando
0s aspectos éticos primariamente em defesa da integridade e dignidade dos sujeitos da
pesquisa, individual ou coletivamente considerados, levando-se em conta o pluralismo moral
da sociedade brasileira.

Paragrafo Unico - A CONEP promovera o desenvolvimento do controle social dessas
pesquisas, contribuindo para o cumprimento das atribuicdes do CNS.

CAPITULO II

- ORGANIZACAO DA CONEP -

Secao I

Composicao

Art. 29 - A CONEP tera composicdo multiprofissional e transdiciplinar, com pessoas de ambos
0s sexos, com 13 (treze) membros titulares e seus respectivos suplentes, sendo 05 (cinco)
deles com atuagdo destacada no campo da ética na pesquisa e na salde e 08 (oito)
personalidades com destacada atuagdo nos campos teoldgico, juridico e outros, assegurando-
se que pelo menos um seja da area de gestdo da saude, o qual sera indicado pelo
Departamento de Ciéncia e Tecnologia em Saude - DECIT, da Secretaria de Politicas de Saude -

SPS, e um da representacao dos usuarios. Podera contar também com consultores e membros
n n
ad hoc".
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Art. 32 - Os membros serao selecionados a partir de lista preparada a partir de indicagdes dos
CEP registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) titulares e respectivos suplentes serdo
escolhidos pelo CNS e 06 (seis) titulares e respectivos suplentes serao definidos por sorteio,
presidido pelo CNS. Cada CEP podera fazer duas indicagdes.

Art. 4° - A designacdo dos membros sera feita por Resolugao do CNS.

Art. 52 - O mandato dos membros da CONEP sera de 4 (quatro) anos com renovagao
alternada a cada 2 (dois) anos, de sete ou seis de seus membros.

Art. 6° - Os membros efetivos, bem como os consultores e membros "ad hoc" da CONEP ndo
poderao exercer atividades que possam caracterizar conflito de interesse.

Art. 7° - Sera automaticamente convocado o suplente, na impossibilidade de participacdo do
membro titular.

Art. 89 - Serda dispensado, automaticamente, o membro que, sem comunicacao prévia, deixar
de comparecer a trés reunides consecutivas ou a quatro intercaladas durante um ano.

Paragrafo Unico - Na hipétese deste artigo, o suplente assumird como titular e sera
solicitada nova indicagcdo do plenario do CNS para suplente, respeitados os requisitos dos
artigos 2° e 30,

Art. 92 - A CONEP tera um coordenador escolhido pelo CNS, dentre os seus Conselheiros e
dois coordenadores adjuntos escolhidos dentre seus membros titulares e designados pelo CNS,
com mandato de 2 (dois) anos, podendo ser reconduzidos.

Art. 10° -A CONEP contarda com uma Secretaria Executiva, exercida por um secretario
designado pelo CNS.

Paragrafo Primeiro- O apoio logistico e administrativo a Secretaria Executiva da CONEP/CNS
sera viabilizado pelo CNS.

Paragrafo Segundo- O apoio técnico-administrativo da Secretaria Executiva do CNS a CONEP
sera compartilhado com o DECIT/SPS/MS, no ambito dos interesses comuns, quando as
atividades a serem executadas envolverem agdes conjuntamente programadas entre esse
orgdo e a Secretaria Executiva da CONEP.

Secao II

Atribuicoes da CONEP
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Art. 11 - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres
humanos, bem como a adequacao e atualizacdo das normas atinentes. A CONEP consultara a
sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribuicdes:

I - estimular a criagdo de CEP institucionais e de outras entidades;

II - registrar os CEP institucionais e de outras entidades;

III - apreciar os protocolos de pesquisa no prazo de 60 (sessenta) dias e acompanha-los nos
casos previstos;

IV - sob as diretrizes e aprovacgao do plenario do CNS, editar normas especificas no campo da
ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas especiais, bem como recomendacbes para
aplicagdo das mesmas;

V - funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagoes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-officio ou a partir de denuncias ou de solicitacdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;

VI - rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para revisdo ética, inclusive, os ja aprovados pelo CEP e pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

VII - constituir um sistema de informacdo e acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo atualizados os
bancos de dados;

VIII - organizar sistema de avaliagdo e acompanhamento das atividades dos CEP;

IX - informar e assessorar o CNS e outras instancias do SUS, bem como do governo e da
sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesquisa em seres humanos, manter contatos
necessarios especialmente com os érgdos de vigilancia sanitaria;

X - divulgar a Res. CNS 196/96 e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo
seres humanos;

XI - estabelecer junto com outros setores do Ministério da Saude, normas e critérios para o
credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto pelos
setores do Ministério da Salude, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho
Nacional de Salde;

XII - sob aprovacao do plenario do CNS, estabelecer suas proprias normas de funcionamento;
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XIII - atuar como instituicdo consultiva em matérias de dificil decisdo ética associada a
pesquisa, emitindo, se necessario, comentarios e informacbes ao publico.

Paragrafo Primeiro - Nos casos previstos nas normas complementares das areas tematicas,
em que haja delegagdao ao CEP da responsabilidade da emissdo do parecer final,
consubstanciado, sobre o projeto de pesquisa, a CONEP recebera o referido parecer e os
relatérios parciais e final da pesquisa, mantendo-se as prerrogativas do item VI deste artigo.

Paragrafo Segundo - No exercicio das suas atribuigdes, a CONEP nado podera identificar
especificamente o(s) nome(s) do(s) pesquisador(es), em fungao do principio ético do sigilo, a
ndo ser quando sob requerimento oficial expresso das instdncias competentes do Poder
Judiciario.

Art. 12 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberacdo:

I - propostas de normas a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos;

II - plano de trabalho anual;

III - relatorio anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos e dos
projetos analisados, aprovados, ndo aprovados ou suspensos, no global e por areas tematicas,
sem constar identificacdo especifica do(s) pesquisador(es).

Paragrafo Unico - O relatério referido no item III deverd estar disponivel ao publico.

Secao III

Atribuicoes dos membros

Art. 13 - Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades da CONEP e
especificamente:

I - instalar e presidir suas reunides.

II - suscitar o pronunciamento da CONEP quanto as questGes relativas aos projetos de
pesquisa;

III - tomar parte nas discussoes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;
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IV - indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissao de pareceres
necessarios a consecugdo da finalidade da comissdo, ouvido o plenario;

V - convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em estudos ou
participarem como consultores "ad hoc" na apreciagdo de matérias submetidas a CONEP,
ouvido o plenario;

VI - propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvido o plenario;

VII - encaminhar plano de trabalho anual e relatérios parciais ou no minimo anual ao CNS,
ouvido o plenario;

VIII - Assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denuncias ou outras matérias
pertinentes a CONEP, segundo as deliberagdes tomadas em reunido.

IX - emitir parecer "ad referendum" em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento
aos membros para deliberacdo na reunido seguinte.

Art. 14 - Aos Coordenadores Adjuntos incumbe:

I - substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

II - prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do 6rgdo;

III - propor ao Plenario e coordenar a elaboracdo de veiculos de comunicagdo das atividades
da CONEP, com objetivo de divulgacdo e educacao.

Art. 15 - Ao Secretario Executivo incumbe:

I - assistir as reunides;

II - encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagdes da CONEP;

III - organizar a pauta das reunides;

IV - receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;
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V - designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario, relatores para os
projetos protocolados, e enviar cdpia dos mesmos para apreciagao, com antecedéncia minima
de 10 (dez) dias da reuniao;

VI - preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memaria das reunides;

VII - coordenar as atividades da Secretaria Executiva, como organizagao de banco de dados,
registro de deliberagdes, protocolo e outros;

VIII - manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;

IX - elaborar relatério anual das atividades da Comissdo a ser encaminhado ao CNS;

X - assessorar os membros da CONEP na relagdo com o CNS e com o Sistema de Saude, e
guanto a interface com as politicas publicas de salde.

Art. 16 - Aos membros incumbe:

I - estudar e relatar nos prazos estabelecidos as matérias que lhes forem atribuidas;

II - comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e manifestando-
se a respeito das matérias em discussdo;

III - requerer votagdo de matérias em regime de urgéncia;

IV - apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes a CONEP;

V - desempenhar atribuicdes que lhes forem conferidas;

VI - manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados.

Secao IV

Funcionamento

Art. 17 - A CONEP reunir-se-a ordinariamente 11 vezes ao ano, mensalmente, de fevereiro a
dezembro, e extraordinariamente por convocacgdo do Plenario do CNS, por solicitacdo do seu
Coordenador ou em decorréncia de requerimento de metade mais um dos seus membros.
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Art. 18 - As reunides serdo realizadas com a presenca minima de mais da metade de seus
membros.

Art. 19 - As reuniOes serdo abertas ao publico, admitindo-se a presenga de observadores,
exceto quando da analise (relatoria, debates e votagao) de projetos de pesquisa encaminhados
a CONEP e da analise de denuncias ou situagdes sigilosas.

Paragrafo Primeiro - Nao sera permitido aos observadores participar das discussdes ou fazer
perguntas durante a reunido.

Paragrafo Segundo - A CONEP determinara, nas ocasides que justifique sigilo, que a reunido
seja fechada ao publico.

Art. 20 - As deliberacdes da CONEP serao tomadas em reunides, por voto de mais da metade
dos membros presentes.

Art. 21 - As deliberacbes serdao consignadas em pareceres assinados pelo Coordenador.

Art. 22 - A pauta sera preparada incluindo as matérias definidas na reunido anterior e com os
protocolos de pesquisa apresentados para apreciacdo, em ordem cronoldgica de chegada.

Art. 23 - Cdpias dos projetos de pesquisa a serem apreciados serao distribuidas a um relator
e, quando julgado necessario, a um co-relator. O relatério escrito do relator e as observacdes
do co-relator serdo apresentados para apreciacdao do colegiado na reunido seguinte.

Art. 24 - A discussdo sera iniciada pelo relatorio e parecer do relator, seguidas das
observacdes do co-relator. Depois deles outros membros voluntariamente poderdo apresentar
seu ponto de vista.

Paragrafo Unico - O relator que ndo puder estar presente & reunido devera enviar seu
relatorio por escrito, para ser lido na reunido, pelo secretario executivo.

Art. 25 - A apreciacdo de cada matéria resultard em uma das seguintes deliberacdes:

I - aprovado plenamente;

II - pendente; quando a Comissdo considerar o protocolo como aceitavel, porém identificar
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e
recomendar uma revisdo especifica ou solicitar uma modificacdo ou informagdo relevante, que
devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores, para apreciacdo final da
CONEP.
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III - retirado; quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanecer pendente; e

IV - ndo aprovado.

Paragrafo Unico - Esta deliberacdo serd transmitida ao CEP na forma de Parecer, assinado
pelo Coordenador.

Art. 26 - Apds a discussao, nao havendo posicao defendida pela maioria absoluta dos
presentes o projeto se enquadrard numa das seguintes situagdes:

I - "Necessita complementacao das informacodes";

II - "Informacdo suficiente, com opinides controvertidas". Neste caso sera designado um
subcomité da CONEP para continuar as discussGes e reapresentar o protocolo ao plenario.

Paragrafo Unico - Sempre que julgada necessario poderd ser solicitada a apreciacdo de um
consultor "ad hoc".

Art. 27 - Os relatores poderao solicitar as diligéncias necessarias ao esclarecimento da
matéria proposta para analise.

Paragrafo Unico - Apds entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatoriamente votada no
prazo maximo de até duas reunides.

Art. 28 - O membro que nao se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em
exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo ou da
votacdo, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Art. 29 - Nao deverao participar das deliberacdes da CONEP no momento da apreciacdo dos
projetos de pesquisa, os membros do Colegiado neles diretamente envolvidos.

CAPITULO III

- DISPOSICOES FINAIS -

Art. 30 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno
serdo dirimidas pela CONEP reunida com a presencga de pelo menos 2/3 de seus membros, e
em grau de recurso pelo Conselho Nacional de Saude.

Art. 31 - O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de 2/3 dos
membros da CONEP e homologagdo pelo CNS.
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Art. 32 - O presente Regimento entrara em vigor apds aprovacao pelo voto de 2/3 dos
membros da CONEP e homologacdo pelo CNS.

Art. 33 - O trabalho dos membros, coordenador, coordenadores-adjuntos, consultores e
membros "ad hoc", ndo sera remunerado, sendo considerado de relevante interesse publico.

138



ANEXO B — ROTEIRO DE PARECER CONSUBSTANCIADO

De consubstanciar —ligar, unir, unificar, consolidar- o parecer do CEP ou CONEP sobre
o projeto de pesquisa € o fruto do confronto, mescla e convergéncia de opinides no
colegiado. Como instrumento de comunicacéo oficial ao pesquisador sobre a avaliagédo
de seu projeto, necessita obrigatoriamente possuir as seguintes caracteristicas:

clareza

objetividade

concisao

completude
fundamentacao
diretividade
adequacdo as normas

Assim, o parecer deve necessariamente informar:

Dados identificadores do projeto de pesquisa (nome do projeto, pesquisador
responsavel, instituicdo responséavel, CEP de origem, area tematica);
Descricado sucinta das justificativas e objetivos do projeto;

Descricdo clara do desenho e metodologias do projeto (grupos
experimentais, procedimentos, indicadores de resultado, tipo de estudo, fase
de pesquisa);

Referéncia sucinta aos critérios de participacdo (recrutamento, critérios de
incluséo/exclusao, interrupcao da pesquisa);

Identificac&o dos riscos e possiveis beneficios aos sujeitos;

Com base nos aspectos relatados, o parecer deve sempre considerar:

Pertinéncia e valor cientifico do estudo proposto;

Adequacdo da metodologia aos objetivos perseguidos;

Grau de vulnerabilidade dos sujeitos e medidas protetoras propostas;
Avaliacdo do binémio riscos-beneficios;

Ainda nas consideracdes, o parecer deve sempre explicitar a observagcao do
atendimento aos requisitos das Resolucdes do CNS a respeito da pesquisa com seres
humanos, em especial:

Instrucdo completa e adequada do processo;
Presenca dos compromissos exigidos do pesquisador, patrocinador e
instituicdo responsaveis;
Identificacdo dos responsaveis pelo atendimento, acompanhamento e
recebimento dos sujeitos encaminhados, quando for o caso.
Garantia dos direitos fundamentais do sujeito de pesquisa (informacao,
privacidade, recusa inOcua, desisténcia, indenizacdo, ressarcimento,
continuidade do atendimento, acesso ao pesquisador e CEP etc);
Tratamento adequado dos dados e materiais biolégicos;
Consisténcia e aceitabilidade de justificativas para presenca de
circunstancias de alerta (uso de placebo, wash out, ndo-participacdo do pais
de origem ou inexisténcia de aprovacao por comité de ética neste etc).
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O Termo de Consentimento merecera especial consideracdo, com a observacao critica
das seguintes caracteristicas:

Conciséo e objetividade;

Linguagem adequada ao nivel sécio-cultural dos sujeitos de pesquisa;
Descricao suficiente dos procedimentos;

Identificac&o dos riscos e desconfortos esperados;

Explicitacdo das garantias acima referidas;

Vicios comuns nos Termos de Consentimento devem ser repelidos:

Exagero das expectativas de beneficio;

Minimizacao dos riscos e desconfortos;

Afirmacdes restritivas dos direitos dos sujeitos;

Autorizacao para abertura injustificada de dados e prontuérios;

Autorizagdo para armazenamento indeterminado e/ou injustificado de
material bioldgico;

A conclusao do parecer deve ser clara e objetiva, nos seguintes termos:

Indicacdo de um dos resultados previstos (aprovagcdo, pendéncia, nao-
aprovacao);
Enumeracédo das pendéncias ou dos motivos de ndo-aprovacéao;

O parecer consubstanciado devera evitar sempre:

Observacdes de natureza pessoal;
AfirmagOes ndo fundamentadas ou insinuagoes;
Expressdes lacOnicas e formatacdo como formulario.

O parecer devera ser assinado pelo Coordenador do CEP ou CONEP, citando a data
da reunido que o produziu. O encaminhamento a CONEP devera sempre ser referido e
comunicado ao pesquisador, com o alerta de aguardo do pronunciamento desta para o
inicio do estudo.

O parecer de relatores ao comité devera seguir a mesma estrutura.

Anexo Il - Orienta¢gBes sobre instrucao do protocolo de pesquisa para avaliacdo ética

A CONEP vem colocando em pendéncia varios projetos que séo a ela

encaminhados de forma incompleta ou com algumas clausulas que ferem ou
contrariam as disposicdes do CNS referentes a ética em pesquisa em seres
humanos.

Ao invés de arquivar ou fazer retornar os protocolos, a CONEP

propositalmente preferiu manté-los em pendéncia, como forma de aperfeicoamento do
sistema de avaliagéo.
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No inicio de 2004 a CONEP alertava para o fato de que os protocolos apresentados
sem os devidos dados seriam arquivados.Esta sistematica, a fim de ndo causar
maiores problemas aos novos CEPs foi sendo tomada de maneira gradual.

Em 2005, a CONEP considera superada essa fase e, por isso, a partir de abril os
protocolos que n&do contemplem as disposi¢cdes das Resolugdes 196/96, 251/97,
292/99, 303/00, 304/00, 340/04, 346/05 e 347/05 ou que contenham clausula que
contrarie as disposi¢cfes das Resolucdes acima citadas, seréo devolvidos aos CEPS,
com o timbre de "Arquivado”.

Obviamente, a qualquer momento, o protocolo, devidamente instruido, podera ser
reapresentado, recebendo novo numero, como "novo projeto”.

Permanecerdo sob pendéncia os projetos em que existam dividas ou que surjam
guestionamentos de ordem conceitual e ou doutrinaria.

Isto posto, a CONEP solicita aos pesquisadores (via CEP) e ao CEP especial atencao
no sentido de que os protocolos estejam devidamente instruidos de acordo com as
Resolucdes do CNS.

Pela sua importancia e com o objetivo de facilitar o trabalho do CEP, elencam-se, a
seguir, alguns dos motivos de "pendéncia” por causa de instrucao incompleta ou
inadequada do protocolo e sugere-se que sejam utilizados como lista basica de
checagem.

Questdes cuja falta leva freqientemente a pendéncia como instrucdo incompleta e
ou inadequada
Nos protocolos de cooperacdo estrangeira (Res.CNS 196/96 e 292/99)Identificacdo do

coordenador internacional / autor / pesquisador principal do projeto

v Identificacdo do pais de origem. Dados a serem esclarecidos nos protocolos, por
constituirem critérios para caracterizacdo do pais de origem: pais onde a
pesquisa € desenhada e/ou onde atua o pesquisador principal, autor ou
coordenador internacional; pais de onde provém o produto a ser testado ou
onde estd sediado o patrocinador; pais para onde serdo encaminhados o0s
dados.

v' Informacado clara quanto a vinculacdo do coordenador /autor / pesquisador
principal com o patrocinador, com vista a analise de eventual conflito de
interesse;

v Justificativa quando o projeto ndo é realizado no pais de origem;

v' Documento de aprovacdo do projeto por Comité de Etica do pais de origem.
Caso nao se disponha ainda do documento, informar data de apresentacéo ao
Comité (e identificar o Comité);

v' Justificativa da realizacdo dos exames subsidiarios fora do Brasil. Informacao
sobre medidas previstas para a transferéncia de tecnologia ainda inexistente no
Pais;
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v" Relagdo dos centros no Brasil e no exterior com o nimero total de sujeitos e o
namero em cada centro. Informacédo dos centros do pais de origem (seja do
patrocinador ou do coordenador) em que serd conduzido o projeto;

v' Descricdo dos planos de recrutamento do sujeito da pesquisa (em qual
instituicdo esta matriculado, se € atendido pelo SUS ou por sistema privado).

v' Procedimentos para garantia de confidencialidade e privacidade (especialmente
Nno acesso a prontuarios) adequados a legislacao brasileira;

v' Proposta para a continuidade do tratamento ap6s término do estudo.

Nos projetos com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnoésticos
(Res. CNS 196/96 e 251/97)

v Identificacdo (no titulo) da fase da pesquisa,;
v' Descricao das fases anteriores, constando :
Local onde foram realizadas
Material e método (com indicacdo do n° de sujeitos em cada grupo)
Resultados
Indicacado do periddico de publicacgéo.
v' Descricdo da fase pré-clinica, constando:
Local de realizacao
Material e método (quais testes e quais animais foram utilizados)
Testes de toxicidade e outros (Capitulo 1V, Res. 251/97)

v Indicacdo do tratamento convencional ja consagrado na literatura para a
situacao em tela;

v' Quando estiver previsto o uso de placebo:
Resultados comparativos do placebo, em fases anteriores
Justificativa ética para uso do placebo na fase proposta
Riscos e desvantagens previsiveis para os pacientes do grupo placebo
Dados da literatura ja observados com placebo na situacao em tela.
v Justificativa de wash-out;
v' Analise de riscos e desvantagens do wash-out para o sujeito da pesquisa;

v Nos critérios de incluséo:
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v

Explicitacdo de inclusdo de sujeitos j4 em tratamento, com resposta terapéutica
favoravel ou ndo. Em caso positivo, explicitar riscos decorrentes do "wast-out"
ou do uso do placebo, em cada uma das situagdes acima.

Nos projetos em que esteja previsto armazenamento de material observar
rigorosamente a Resolucao n° 347/05

INFORMES GERAIS

v

v

v

v

v

Ressalte-se que devem ser atendidas as disposi¢cOes das Resolugdes referentes
as areas tematicas especificas;

No caso de pesquisa médica, € importante que o pesquisador e o CEP se
manifestem quanto a execucao do projeto frente ao disposto no art. 129 do
Cédigo de Etica Médica,;

O T.C.L.E. deve ser redigido pelo pesquisador, em linguagem acessivel e nao
pode conter nenhuma clausula restritiva aos direitos do sujeito e nem contrariar
as disposicfes das Resolucdes do CNS;

O CEP deve encaminhar parecer consubstanciado e néo lista de checagem com
X;

As respostas as pendéncias devem ser elaboradas pelo pesquisador e, apés
avaliacdo do CEP, enviadas a CONEP;

A relacdo da CONEP é direta com o pesquisador, a Instituicdo e o CEP;

O CEP deve enviar trimestralmente a relacdo dos projetos avaliados. Aqueles
com o SISNEP implantado n&do precisam enviar as Folhas de Rosto, podendo
utilizar tabelas do préprio SISNEP;

O representante de usuarios deve ser indicado de acordo com o que dispbe a
Resolucdo 240/97 e deve, como membro do CEP, participar como relator de
protocolos;

O CEP deve estar com o registro em dia, ou seja, deve ser providenciada a
renovacao junto a CONEP a cada trés anos.
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ANEXO C - Roteiro de Elaboracéo de Relatério Semestral dos CEP

O relatorio deve informar:

1. Reunides: Periodicidade das reunides; Descricao da dinamica das reunides; Percentual
de presenca de membros; Demanda de Projetos; média de tempo dedicado a analise de

projetos; Média de tempo de tramitacdo de projetos na plataforma

2. Estrutura e funcionamento: (informar se persistem ou se houve modificagbes das
condigbes minimas de funcionamento informadas no momento do registro do CEP)
Composicéo do colegiado adequada (multi e transdisciplinar), representante de usuarios,
etc Funcionéario administrativo designado (exclusivo para o CEP ou ndo) Horario definido
para funcionamento da secretaria, telefone para contato, sala exclusiva, arquivo etc.)

Demanda de Projetos;

3. Acompanhamento do desenvolvimento dos projetos de Pesquisa: (informar as medidas
gue foram tomadas) Relatérios dos pesquisadores; (periodicidade) Notificacdo de eventos

adversos ; Instauracéo de sindicancias em caso de denudncias de irregularidades

4. Papel Consultivo e Educativo do CEP: (relacionar os eventos) Orientacdo fornecida e
material consultivo disponibilizado a pesquisadores ; Atividades educativas internas aos
membros do CEP e a comunidade cientifica (a partir do cronograma previamente
apresentado, relacionar os eventos); Atividades educativas para participantes da pesquisa
e comunidade em geral, Reunides com outros CEP; Participacdo dos membros em

Eventos, foruns, seminarios, mesas redondas
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ANEXO D - NORMA DE PROCEDIMENTOS N° 006 AVALIACAO DE COMITES DE
ETICA EM PESQUISA

Objetivos: A presente Norma Operacional dispde sobre Avaliacdo dos Comités de Etica
em Pesquisa — CEP, credenciados pelo Sistema CEP/CONEP, considerando a Res. CNS
196/96 e o disposto nos itens Ill e lll.1 da Res. CNS 370/07, e detalha os procedimentos a
serem desenvolvidos para o0 estabelecimento de um padrdo de avaliacdo capaz de
promover o fortalecimento da atuagédo do Sistema CEP/CONEP. Justificativa: O sistema
CEP/CONEP, criado pela Res. CNS 196/96, possui atualmente 602 comités de ética em
pesquisa credenciados. Em 2007, com a aprovagao da Res. CNS 370, evidenciaram-se
Nnovos requisitos para o credenciamento e o recredenciamento desses comités, tendo o
CNS afirmado nesta resolugcéo que a avaliagdo do CEP poderd ser feita a qualquer tempo,
a critério da CONEP e que, caso o CEP néo atenda as condi¢des de funcionamento, sera
dado um prazo de 60 dias para que sejam tomadas as devidas providéncias e
comunicacdo a CONEP. Nao havendo resposta ou ndo tendo sido possivel o atendimento
aos critérios de funcionamento, o registro do CEP sera cancelado. Em que pesem alguns
desses itens de avaliacdo estar dispostos na referida resolu¢do, mediante as avaliacdes
ocorridas durante o ano de 2008, um ano apds a homologacdo da mesma, a CONEP
verificou que o0s comités apresentam muitas duvidas em seus procedimentos
operacionais, bem como carecem de maior detalhamento de sua conduta frente ao
processo de avaliacdo qualitativa permanente. Dessa forma justifica-se a presente
proposta, no sentido de ampliar a compreensao dos comités de ética sobre a necessidade
de se adequarem a um padrdo organizacional, qualitativo e de relacionamento com o
Sistema CEP/CONEP, para permanecerem credenciados ou néao, pelo CNS.

Guia de avaliagdo de Comités de Etica em Pesquisa
1. Processo de primeiro credenciamento de Comité de Etica em Pesquisa

1.1. A verificacdo documental para o processo de credenciamento de um comité de ética
em pesquisa é efetivada primeiramente pela Secretaria Executiva da CONEP, e se inicia
guando da solicitacédo por parte da Instituicdo proponente, devidamente assinada por seu
representante legal.

1.2. Devem ser verificados todos os documentos que comprovem o cumprimento dos
requisitos da Res. CNS 370/07.

1.3. Caso seja verificado o cumprimento dos requisitos em sua totalidade, a solicitagao
bem como todos 0s seus anexos documentais sera arquivada em pasta propria, e o pleito
ser& deferido.

1.4. Caso ndo se verifigue o cumprimento dos requisitos da Res. CNS 370/07, a
Instituicdo proponente receberd oficio da CONEP, por meio de sua coordenacéo,
especificando as raz6es de pendéncia ou indeferimento do pleito.

2. Processo de primeiro recredenciamento de Comité de Etica em Pesquisa

2.1. O processo de recredenciamento devera ser iniciado sempre 90 dias antes do
vencimento da licenga de funcionamento anterior, quando a Secretaria Executiva da
CONEP devera expedir oficio acusando a necessidade de solicitagdo da renovagéo no
prazo de 60 dias antes de seu vencimento e ndao devera exceder 90 dias apds a data de
validade do registro, considerando-se o cumprimento de pendéncias e tramitacbes via
correio, observandose o disposto no item 1.1 da Res. CNS 370/07. 2.2. Caso o CEP nao
se manifeste em até 60 dias apds o vencimento do registro anterior, sera cancelado
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mediante oficio de cancelamento, sem qualquer aviso prévio.

2.3. No periodo de 90 dias que excede o registro anterior o CEP ainda é considerado
regular e permanece o CEP com todos os seus direitos e deveres preservados, desde
gue tenha solicitado devidamente sua renovacao e esta esteja em tramitacao.

2.4. Se a comunicacdo com a CONEP durante o processo de atendimento a pendéncias
para renovacdo permanecer interrompida por parte do CEP por mais de 60 dias, seu
registro sera automaticamente cancelado e o CEP sera comunicado por oficio.

3. Das Inspecdes locais.

Seréo realizadas inspec0des locais aos CEPs a qualquer tempo, considerando o processo
de permanente avaliacdo qualitativa do sistema ou, em especial, mediante solicitacdo de
recredenciamento, situagfes de denuncias, irregularidades nos pareceres enviados a
CONEP, dificuldades manifestas pelos proprio CEPs, ou demandas surgidas junto a
comunidade local.

3. 1 A visita de inspecdo sera realizada sempre com a presenca de um membro da
CONEP, acompanhado de funcionéarios especialmente treinados para esse fim, além de
conselheiros do Conselho Nacional de Saude que residam proximo a localidade em que o
CEP se estabelece.

3.2 A comisséo de inspecao tera participacédo de pelo menos 03 pessoas.

3.3 O comité de ética podera ser inspecionado sem necessidade de aviso prévio, a
gualquer tempo, devendo manter permanentemente organizados seus arquivos
documentais no proprio CEP, bem como sua secretaria.

3.4 Em caso de necessidade, sera solicitada a presenca do coordenador do CEP,
representacdo de usuarios e/ou diretor da Instituicdo para acompanhamento da visita .

3.5 Qualquer um dos membros do CEP pode ser convidado a acompanhar a inspecao, a
critério da comisséo de inspecao.

3.6 Nao ha prazo previamente fixado para a inspecdo, devendo ocorrer de forma a
compreender a rotina natural do comité, aquela que seria encontrada por um sujeito de
pesquisa, por exemplo.

3.7 O tempo de inspec¢do ndo pode ser previamente determinado, dependendo de cada
caso e de sua complexidade a comissao de inspecéo justificard sua permanéncia no local.
3.8 A equipe de inspecdo elaborara relatério a ser apresentado a CONEP/CNS em
reunido ordinaria, quando qualquer decisdo sobre o registro do CEP sera tomada
coletivamente.

3.9 O relatério elaborado deverd ser encaminhado ao CEP, para conhecimento, apds
anélise da CONEP/CNS.

3.10 Apds o recebimento do relatorio e das consideracdes anexadas pela CONEP, o CEP
terd um prazo maximo de 30 dias para manifestacao.

3.11 Mediante a manifestacdo do CEP, a CONEP expedira parecer final de avaliacdo do
CEP, estabelecendo sua condicao de atividade.

3.12 Os casos que demandarem novas visitas de acompanhamento de adequacdes
deveréo ser ja especificados pela comissédo de inspe¢do no momento de seu relato inicial.
3.13 Os membros da comisséo de inspecao deverao acusar qualquer eventual conflito de
interesse para o exercicio da funcéo, para que, se necessario, possam ser substituidos.

4 Dos itens de inspecéo

4.1 Aspectos administrativos e operacionais do funcionamento do CEP:

4.1.1 A Instituicdo que abriga o CEP possui centro de pesquisas? Se positivo: Possui
alvara sanitario de funcionamento da ANVISA? J& foi inspecionado pela ANVISA? Qual a
area de pesquisa desse centro? Publico ou privada? Como mantém o CEP?

146



4.1.2 Organizacdo da documentacao do CEP;

4.1.3 O CEP é acessivel e tem sua localizacdo bem divulgada na Instituicdo? Descrever
as instalacdes e equipamentos do CEP (sala de reunides mobiliada e com garantia de
privacidade para as reunides);

4.1.4 Computador e impressora exclusivos do CEP, com acesso a internet, fone/fax
exclusivo do CEP;

4.1.5 Arquivo com chave, para garantia de sigilo para protocolos e pareceres;

4.1.6 Comprovacao de estrutura propria para secretaria, além de profissional contratado
especificamente para secretariar o CEP;

4.1.7 Atas das reunides ordinarias e extraordinarias do ultimo triénio;

4.1.8 Lista de presenca dos membros correspondentes a cada uma das reunibes do
altimo triénio;

4.1.9 Relagéo de pesquisas analisadas pelo CEP no ultimo triénio;

4.1.10 Calendario de reunides do ano em curso, devidamente exposto;

4.2 Aspectos qualitativos da acdo do CEP na prote¢cdo de sujeitos de pesquisas: Serao
sorteados de forma aleatéria cinco protocolos de pesquisa de cada um dos ultimos trés
anos para verificacdo dos seguintes aspectos qualitativos:

4.2.1 Obedece a um roteiro de perguntas ou é descritivo do projeto?

4.2.2 Esté assinado pelo coordenador do CEP?

4.2.3 E organizado de acordo com o roteiro de parecer da CONEP?

4.2.4 Havia quorum na reunido que o analisou (conferir lista de presenca da reuniao)?
4.2.5 Estabelece ao pesquisador as devidas orientacbes em favor dos sujeitos de
pesquisa (analisar o mérito do parecer), concluindo com uma posi¢cdo compativel com as
normas do Sistema CEP/CONEP?

4.2.6 Foram apresentados os relatorios parciais devidos?

4.2.7 Esses relatérios foram avaliados pelo CEP? Ha parecer sobre os mesmos?

4.2.8 Os pareceres sobre os relatorios sdo consubstanciados e foram enviados a CONEP
com a frequiéncia devida?

429 Os eventos adversos observados nos estudos em monitoramento foram
devidamente comunicados a CONEP? Foram tomadas providéncias imediatas para
protecdo dos sujeitos das pesquisas?

4.2.10 O CEP colabora com o Sistema CEP/CONEP analisando projetos de outras
Instituicbes?

4.2.11 Existem possiveis conflitos de interesses identificaveis entre os membros do comité
e a funcdo que devem exercer? (Instituicdo pequena, com pesquisadores que compdem o
CEP e analisam projetos de seu proprio interesse?)

4.3 Aspectos do monitoramento das pesquisas aprovadas:

4.3.1 Existe algum mecanismo previsto pelo CEP para o monitoramento dos projetos
analisados, além dos relatorios apresentados pelos pesquisadores? Se positivo,
descrever.

4.3.2 Ja houve algum caso de interrupcao de estudos por parte do comité?

4.3.3 Ja houve algum caso de denuncia de participantes de pesquisas para o CEP? Se
positivo, como foi encaminhada sua averiguagéo?

4.3.4 O CEP efetiva algum tipo de trabalho educativo para participantes de pesquisa ou
pesquisadores, objetivando ampliar sua autonomia na proposicdo e execucado de
pesquisas éticas?

4.3.5 Em casos de violagbes contra os direitos dos sujeitos de pesquisas, qual a
providéncia que o CEP julga ser pertinente (interrup¢cdo de pesquisas em cursos sem
justificativa, negativa de assisténcia, ndo garantia do acesso a drogas em teste apds o
estudo, dentre outras violagdes)?

4.4 Aspectos do relacionamento com o Sistema CEP/CONEP

4.4.1 O CEP é credenciado no sistema de registro vigente (SISNEP ou outro)?
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4.4.2 Solicitou sua renovacéo dentro do prazo previsto pelo Sistema CEP/CONEP?

4.4.3 Mantém atualizado o cadastro na CONEP, comunicando todas as alteracdes na
composicao do CEP?

4.4.4 Solicita orientacdo a CONEP nos casos de duvidas? Se positivo, como tem sido
atendido?

4.4.5 Possui plano de capacitacao para novos membros?

4.4.6 Emite certificado de participagdo no CEP para os relatores?

4.4.7 Possui algum plano de incentivo para a participacdo no CEP?

4.4.8 Possui plano de capacitagdo sobre ética para a entidade que o abriga e a
comunidade como um todo?

4.4.9 Relaciona-se com outros CEPs para organizar encontros ou discussfes tematicas?
4.4.10 O CEP participou do ultimo ENCEP? Se positivo, qual foi o membro que
participou? Qual sua avaliagdo? Detalhe.

4.4.11 Os membros ja participaram de algum curso presencial ou a distancia oferecido
pelo CNS ou pelo Ministério da Saude sobre ética em pesquisa? Detalhar.

4.4.12 Os membros do CEP ja participaram de qualquer outra iniciativa de formacdo em
ética em pesquisa com seres humanos? Detalhar.

4.5 Aspectos de participacdo da representacdo de usuarios no CEP

4.5.1 Quantos sdo os membros representantes de usuarios na composi¢cédo do CEP?
4.5.2 Qual a forma de indicagéo da representacéo de usuarios utilizada pelo CEP?

4.5.3 Qual a freqiiéncia do membro representante de usuéarios nos ultimo ano?

4.5.4. Atribuir valor de 0 a 5 para o nivel de participagdo do membro usuario nas
atividades do CEP.

4.5.5 Existe vinculo entre o representante de usuarios e o Controle Social nho ambito do
Municipio?

Norma elaborada aprovada pelo Plenario do Conselho Nacional de Saude, de 9 e 10 de
setembro de 2009. Data da Expedicao: 01/10/09 Data para Entrada em Vigor: Imediata.
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ANEXO E - Questionario
PERFIL DO PESQUISADOR

1.0- Qual a sua idade?
() De 20 a 30.
( ) De 31 a 40.
() De 41 a 50.
( ) De 51 a 60.
( ) Maior de 60.

2.0- Qual o seu sexo?
( ) Masculino.
( ) Feminino.

3.0- Qual a sua religiao?
( ) Catdlica.
( ) Evangélica.
( ) Budista.
( ) Espirita.
( ) Outra:

4.0- Qual a sua formacédo académica?
( ) Graduacéo.
( ) Especializacao.
( ) Mestrado.
( ) Doutorado.
( ) Outra:

5.0- Qual a sua profissao?

6.0 - Ha quanto tempo trabalha com pesquisa?
( ) Menos de 5 anos.
() Entre 6 e 10 anos.
( ) Entre 11 e 15 anos.
( ) Mais de 15 anos.

7.0- Quando submeteu pela ultima vez um projeto na plataforma Brasil?
( ) Menos de 1 ano.
( )Entre1e 2anos.
( ) Entre 2 e 3 anos.
( ) Entre 3 e 4 anos.
( ) HA 5 anos.

8.0- Qual o principal tipo de pesquisa vocé desenvolve? (Pode marcar mais de uma
alternativa)
( ) Pesquisa Qualitativa.
( ) Estudo de Caso.
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( ) Ensaios Clinicos Randomizados.
( ) Estudo Epidemioldgico.

( ) Caso Controle.

( ) Pesquisa Quantitativa.

( ) Outra.

9.0- Vocé recebe e/ou recebeu patrocinio para realizacdo de pesquisas? (Pode marcar
mais de alternativa)

( ) Publico.

( ) Privado.

( ) Publico/privado.

( ) Nacional.

( ) Internacional.

( ) Nao recebo.

( ) Outro.

10- Qual a sua principal motivacdo e interesse na realizacdo de pesquisas. Por
gentileza marcar no maximo duas opc¢oes.

( ) Obter prestigio social.

() Obter prestigio académico.

( ) Descobrir fatos/evidéncias da minha area de conhecimento.

( ) Divulgar experiéncia da minha area de conhecimento.

( ) Aumentar o ganho financeiro.

( ) Aumentar a producéo cientifica.

( ) Obter titulacdo académica.

() Exigéncia no emprego.

( ) Outro.

CONHECIMENTO E PERCEPCAO SOBRE ETICA EM PESQUISA

1- Vocé ja foi membro de Comité de ética em Pesquisa?
() Sim.
( ) Nao.

2- Qual a sua formacéao em Bioética?
( ) Cursos eventuais.
( ) Graduacao.
( ) Especializagao.
( ) Mestrado.
( ) Doutorado.
( ) Nenhuma.
( ) Outra.

3- Vocé tem conhecimento do contetdo da Resolugéo 466/127?
Nao, de formaalgumal ( ), 2( ) ,3(),4(),5( ) Sim, claramente

4- Vocé tem conhecimento da Resolugédo 510/2016?
N&o, de formaalgumal ( ), 2( ) ,3(),4(),5( ) Sim, claramente.
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5- Na sua percepc¢do, qual o principal papel do sistema de revisdo ético brasileiro?
(Pode marcar mais de uma alternativa)

( ) Avaliar e deliberar sobre projetos de pesquisas.

( ) Defesa e protecédo dos direitos dos participantes das pesquisas.

( ) Colaborar com as pesquisas da instituicdo onde esta sediado.

( ) Defesa e protecdo dos interesses de pesquisadores.

( ) Outra.

6- Vocé teve dificuldades no processo de submisséao de projetos na Plataforma Brasil?
Caso positivo, descreva de forma sucinta.

7- Vocé concorda com a obrigatoriedade de submissdo de projetos ao sistema de
revisao ética em pesquisa? Justifique.
( )Sim.
( )N&o..
Justifique a sua resposta.

8- Na sua opinido, o que da a um Comité de Etica em Pesquisa autoridade
para que seus membros possam decidir a respeito da aprovacgéo para realizacdo da
pesquisa?

9- Na sua opinido, quais as propostas de modificagbes e recomendagdes ao sistema
de revisdo ética em pesquisa brasileiro?

10- Vocé tem conhecimento a qual CEP deve apresentar um projeto de pesquisa?
() Sim.
( ) N&ao, mas gostaria de saber.

( ) N&o e ndo me interessa.
( ) Outros.

11- Vocé tem conhecimento do que fazer, caso ndo concorde com o0 parecer
recebido do CEP/CONEP?

() Sim.

( ) Néo.

12- Em sua opinido, marque a(s) opcéo(6es) que vocé considera aceitavel(is) em
relacéo a ética em pesquisa.
( ) Acriagdo de Comités de ética institucionais e independentes do sistema atual no
Brasil.

() O controle do Estado sobre o sistema de reviséo de ética em pesquisa.
() Realizar uma pesquisa em um pais que, no futuro, pode ndo ter acesso aos
beneficios da pesquisa.
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( ) Os membros do Comité de ética serem remunerados pelo seu trabalho.

() O participante da pesquisa ser remunerado para participacdo da pesquisa.

() O participante obter os beneficios da pesquisa em que participou.

( ) Outro.

13- Algum projeto seu ja foi acompanhado pelo sistema de revisao ética em pesquisa
brasileiro? Caso positivo, descreva de forma sucinta.

14- Em sua opinido, existem obstaculos para realizacdo de pesquisas no Brasil?

15- Descreva sucintamente a sua resposta ao item anterior.

16- O que achou de participar dessa pesquisa?
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ANEXO F — Parecer do CEP/APS

L5 ~
) ASSOCIACAO DAS PIONEIRAS W
NP SOCIAIS-DF/ REDE SARAH asil

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAQAQ DO SISTEMA BRASILEIRO DE REVISAO DE ETICA EM PESQUISA NA
PERCEPCAQ DOS PESQUISADORES DO DISTRITO FEDERAL

Pesquisador: Katia Torres Batista

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 53487216.0.0000.0022

Instituigdo Proponente: Associacdo das Pioneiras Sociais-DF / Rede Sarah
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.529.940

Apresentagdo do Projeto:

A ética dos profissionais envolvidos com a satde deve ser uma pratica no atendimento e na realizacdo de
pesquisas e publicacdes cientificas. Os sistemas de revisdo ética de pesquisas ao redor do mundo tiveram
inicio a partir da década de 1960, embora documentos normativos fossem postulados desde 1947. No
Brasil, o sistema foi criado pela resolucdo de 1988 do Conselho Nacional de Salde (CNS), érgdo de
controle social

vinculado ao Ministério da Satde. Posteriormente foi revisado pela Resolugdo 196/962, que definiu a
criagdo e a consolidacdo do sistema brasileiro de revisdo ética das pesquisas, o sistema Comité de Etica em
Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP), e por tltimo a Resolugdo 466/12
homologada pelo Conselho Nacional de Saude apés consulta publica realizada em 2011, andlise e
conclusdo durante o 1° encontro extraordinario de Comités de ética em Pesquisa. Muitas discussdes sobre a
Resolug&o vem ocorrendo em outros encontros de Comités de

ética no sentido de adequar e ampliar o Sistema as necessidades atuais no campo de ética em pesquisa. A
autora propde estudo de pesquisa qualitativa por meio de guestionarios enviados a pesquisadores do DF
que concordarem em participar da pesquisa e aceitarem o termo de consentimento enviade em conjunto
com o questionario, mantendo-se o sigilo € a confidencialidade sobre a identificacdc dos participantes da

Enderego: SMHS Quadra 501 Conjunto A

Bairro: SMHS CEP: 70.335-201
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (51)3312-1404 Fax: (61)3318-1281 E-mail: comiteeticapesquisa@sarah.br

FagnaOide 05
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pesquisa. Apos avaliagdo dos resultados realizar analise bioética baseada no enfoque sobre moral, ética e
politica e no principio da respensabilidade de Hans Jonas e com isso, contribuir para o crescimento do
Sistema de Revisdo de Etica em Pesquisa Brasileiro.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO GERAL

- Propde-se analisar o Sistema de Revisdo ética brasileiro na percepc¢&o de pesquisadores brasileiros do
Distrito Federal.

OBJETIVO ESPECIFICO

- Identificar qual o perfil dos pesquisadores que enviaram projetos de pesquisa para analise do Sistema de
Revisdo de ética em pesquisa nos Ultimos 5(cinco) anos, ou seja, desde a criagdo da Plataforma Brasil e a
transicdo das Resolugdes brasileiras 196/96 para 466/12.

- Identificar o conhecimento dos pesquisadores sobre a atuacdo do Sistema de revisdo de ética em
pesquisa brasileiro.

- Identificar instrumentos necessarios para o melhor funcionamento do Sistema de Reviséo de ética em

pesquisa

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

- Os riscos sdo minimos uma vez que serdo mantidos o sigilo e a privacidade dos participantes que
aceitarem via e-mail participar da pesquisa.

BENEFICIOS:

- Contribuir para o crescimento do Sistema de Revisdo de Etica em Pesquisa, o que pode favorecer os
pesquisadores e participantes de pesquisa.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo observacional analitico transversal com avaliacdo do contelido de questionarios
estruturados, com questdes fechadas e abertas, enviados por e-mail com planilha criada pelo Google forms,
aos pesquisadores que submeteram trabalhos a um comité de ética em pesquisa ou a Comisséo Nacional
de Etica em Pesquisa. Os questionarios serdo aplicados apos aprovagdo do Projeto pelo CEP/APS. O
instrumento sera enviado para pesquisadores de areas diversas como medicina, enfermagem, fisioterapia,
nutrigdo, educacéo fisica, psicologia, biologia,

Enderego: SMHS Quadra 501 Conjunto A

Bairro: SMHS CEP: 70.235-001
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (31)3319-1424 Fax: (61)3318-1261 E-mail: comiteeticapesquisag@sarah.br

Pagna(2oe D5
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biomedicina entre outros, com experiéncia em pesquisa com seres humanos, que concordarem em
participar do estudo ao assinalarem sua concorddncia com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Serao selecionados cerca de 500 e-mails de pesquisadores do DF, que corresponde a aproximadamente
10% do total dos 5998 pesquisadores doutores e mestres do Distritc Federal no ano de 2014, segundo
dados disponiveis em hitp:/lattes.cnpq.briweb/dgp/por-titulacao-e-uf. Para identificacdo dos pesquisadores
sera procurado no enderego eletronico http://repositorio.unb.br/handie/10482/785 pesquisadores que
defenderam teses ou dissertagoes, no link da http:/icapes.gov.br e http:/flattes.cnpq.br/ e nas producdes
cientificas (artigos e teses) disponiveis em
http://repositorio.unb.br/handle/10482/85/browse?type=author&submit_browse=Autor. Serdo identificados
ainda, em sites de programas de pds-graduacdo de universidades do DF, enderecos eletronicos de
pesquisadores. Cabe esclarecer que esses e-mails est@o disponiveis para o publico.

Critérios de inclusdo: Maiores de 18 anos; Concordar com o termo de consentimento livre e esclarecido que
antecede o questionario da pesquisa enviado por e-mail; Ser pesquisador e ter submetido projetos de
pesquisas ao sistema de revisdo ética em pesquisa ou ter tido contato com o sistema nos Gltimos cinco anos
(a partir de 2010).

Instrumento da pesquisa: Questionario a ser enviado por e-mail entre pesquisadores do Distrito Federal.

As questdes norteadoras do questionario se referem a avaliacdo sociodemegrafica dos participantes: idade,
sexo, procedéncia, formacdo académica, profissdo; a experiéncia e interesse em pesquisa; referentes as
pesquisas, com perguntas sobre o conhecimento acerca dos instrumentos legais que fundamentam a ética
nas pesquisas com seres humanos, ainda questionar sobre itens que o protocolo de pesquisa deve conter
sobre 0 que € o termo de consentimento livre esclarecido, sua utilidade e topicos principais; qual o principal
papel do Comité de Etica em Pesquisa (CEP); como percebem o sistema atual e quais as sugestdes para o
sistema de revisdo de éfica em pesquisa brasileiro.

Avaliagdo dos dados da pesquisa

Os dados do questionario das questdes fechadas serdo analisados no programa Excel 2007 com analise
descritiva das frequéncias relativas e absolutas.

Analise de contelido

Os dados das questdes abertas do questionario serdo analisados pela técnica de analise de contetdo de
Bardin (Ref). definindo-se categorias segundo a presenca e auséncia de itens de sentido.

Analise Bioética

Enderego: SMHS Quadra 501 Conjunto A

Bairro: SMHS CEP: 70.335-001
UF: OF Municipio: BRASILIA
Telefone: (31)3312-1424 Fax: (61)3318-1281 E-mail: comiteeticapesquisa@sarah.br
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Sera analisada, do ponto de vista bioético, as correntes éticas do principialismo, utilitarismo e kantiana. A
analise principialista sera baseada nos quatro principios (ref). A utilitarista tera por base o fato de que, tanto
a acgdo individual como a politica, devem maximizar a utilidade em termos da felicidade ou satisfagdo do
maior nimero de pessoas de uma comunidade. A kantiana se ocupa da motivacéo da agéio, argumentando
que somente o dever motivaria uma agdo moralmente adequada. Assim, a obrigac@o primaria € com aquele
que esta sendo atendido (o participante da pesquisa), e a da responsabilidade, segundo Hans Jonas (ref),
com a preocupacdo com as geracoes futuras.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

- TCLE de acordo com Res. 466/12 - sera enviado por e-mail aos participantes da pesquisa
- Cronograma viavel para o projeto de pesquisa

- Orgamento para a pesquisa com recursos proprios da pesquisadora

Recomendagoes:

- Elaboragdo de relatorio parcial € final e encaminhar ao CEP

- Manter dados da pesquisa em arquive por 5 anos sob a guarda e responsabilidade da pesquisadora, de
acordo com a Res. 466/12

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Pesquisa relevante para colaborar com a revisdo do Sistema de Revisdo Etica em Pesquisa Brasileiro
(CEP/CONEP).

Enderego: SMHS Quadra 501 Conjunto A

Bairro: SMHS CEP: 70.235-001
UF: OF Municipio: BRASILIA
Telefone: (31)3219-1424 Fax: (61)3318-1281 E-mail: comiteeticapesquisa@sarah.br
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Platafor
cuim

Pesquisa relevante para colaborar com a revisdo do Sistema de Revisdo Etica em Pesquisa Brasileiro
entendendo qual a percepgdo dos pesquisadores sobre esse Sistema.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolugdo CNS 466/12), o CEP-APS recomenda aos Pesquisadores:

Comunicar toda e qualquer alteracéo do projeto e do termo de consentimento via emenda na Plataforma
Brasil apresentar na forma de notificacdo relatorios parciais do andamento do mesmo a cada 06 (seis)
meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um sumario dos resultados do projeto ( relatorio

final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situag@o
Informagoes Basicas |PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 28/04/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 665942 pdf 15:25:29
Projeto Detalhado / |PROJETO.doc 28/04/2016 |Katia Torres Batista | Aceito
Brochura 15:25:09
Investigador
TCLE/Termos de |[TCLE.docx 28/04/2016 |Katia Torres Batista | Aceito
Assentimento / 15:19:09
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderosto.odt 22/02/2016 |Katia Torres Batista | Aceito

11:05:09
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
Enderego: SMHS Quadra 501 Conjunto A
Bairro: SMHS CEP: 70.2335-001
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (51)3310-1404 Fax: (61)3318-1261 E-mail: comiteeticapesquisa@sarah.br
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BRASILIA, 04 de Maio de 2016

Assinado por:
Mauren Alexandra Sampaio
(Coordenador)

Enderego: SMHS Quadra 501 Conjunto A

Bairro: SMHS CEP: 70.335-001

UF: DF Municipio: BRASILIA

Telefone: (51)3210-1404 Fax: (61)3318-1281 E-mail: comiteeticapesquisa@sarah.be
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ANEXO G - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Caro (a) pesquisador (a),

Convido o (a) Senhor(a) a participar da pesquisa AVALIACAO DO SISTEMA
DE REVISAO ETICA EM PESQUISA BRASILEIRO NA PERCEPQAO DE
PESQUISADORES DO DISTRITO FEDERAL, sob a responsabilidade de KATIA TORRES
BATISTA, aluna de doutoramento em Bioética na Universidade de Brasilia, com
orientacdo da Professora Eliane Maria Fleury Seidl.

A pesquisa estudara o sistema de revisdo de ética em pesquisa em seres
humanos brasileiro, na percepcéo dos pesquisadores do Distrito Federal que submeteram
projetos de pesquisa na Plataforma Brasil nos ultimos cinco anos.

Se vocé tiver duvidas, envie um e-mail para projetobioetica7@gmail.com.

Peco a gentileza de compartilhar o link com outros pesquisadores do DF que
possam estar interessados em participar desta pesquisa.

Agradeco a sua valiosa colaboragéo.

Para participar desta pesquisa, basta clicar no link PREENCHER
FORMULARIO e, ao final do preenchimento das questdes, clicar em ENVIAR.

Agradeco a sua valiosa colaboracéo.
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