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APRESENTACAO

No limiar de um novo milénio, as questbes relativas aos avangos da ciéncia
e da tecnologia tendem cada vez mais a fazer parte do cotidiano das relagdes
na sociedade. Temas como clonagem, modificagbes genéticas de seres vivos e
o desenvolvimento de novos medicamentos e processos cirurgicos deixaram o
mundo restrito da academia, dos laboratorios de pesquisa, para ocupar espaco
nos jornais, na televisdo, nas relagcdes entre as pessoas, enfim, nos atos mais
prosaicos, como fazer compras num supermercado. Esse novo contexto surge no
momento no qual os direitos e o respeito a cidadania conquistaram maior visibili-
dade.

Desta forma, o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
surge como mais uma publicagéo produzida pela equipe da Comisséo Nacional de
Etica em Pesquisa do Conselho Nacional de Saide (CONEP/CNS) que busca for-
talecer os mecanismos de protecédo da sociedade contra possiveis abusos come-
tidos por pesquisadores descompromissados com o bem-estar do ser humano.

Trata-se de material de extrema relevancia para a Bioética no Brasil, um
campo do conhecimento que busca novos angulos para o desenvolvimento da
ciéncia. O trabalho em questao, desta forma, é referéncia e prova cabal de que o
Sistema Unico de Saude (SUS) tem também parcela de contribuicéo significativa
na evolugao da humanidade.

Nelson Rodrigues dos Santos
Coordenador Geral
Conselho Nacional de Saude
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INTRODUCAO

E traco caracteristico do ser humano formular perguntas a Natureza
— pode-se dizer que este comportamento € o que o diferencia dos demais ani-
mais.

Ao formular perguntas, o ser humano se “angustia” buscando respostas que
podem vir sob a forma de uma verdade cientifica, de uma teoria, de uma hipétese,
de um neologismo ou de um mito.

Assim, o ser humano ao mesmo tempo que tem comportamento de “fil6-
sofo” (faz perguntas), tem também de “pesquisador” (busca respostas). E destino
inevitavel do ser humano, portanto, ser um “eterno pesquisador”; é de seu destino
procurar novos conhecimentos.

Nessa busca, o ser humano teve que tomar conhecimento do outro e do
mundo e, em conseqliéncia, teve que refletir sobre a questao de “valores huma-
nos”. E, assim, ao lado de se preocupar com a “filosofia” e a “pesquisa”, teve que
lidar também com a ética.

N&o obstante, a existéncia de cddigos antigos, como o de Hamurabi, e de
comportamentos morais, somente ha praticamente 50 anos o ser humano procu-
rou elaborar um documento especifico sobre a ética na pesquisa em seres huma-
nos, o Codigo de Nuremberg.

A concretizagao do documento foi consequéncia da necessidade imperativa
de fundamentar o julgamento do Tribunal de Nuremberg. Nao deixa de ser irbnico
que, pelo fato do Cédigo ter sido elaborado a posteriori aos crimes, os experimen-
tos abusivos foram condenados, na verdade, com base em disposi¢cdes adminis-
trativas gerais da propria Alemanha Nazista.

De qualquer forma, o Cédigo de Nuremberg foi de grande importancia, efe-
tivando sobretudo o respeito a autodeterminagdo do ser humano (autonomia). O
cbédigo de Nuremberg, a partir de 1947, tornou-se documento basico, como guia
das pesquisas médicas, para a quase totalidade dos paises e dos centros de pes-
quisa médica.

Infelizmente, os abusos ndo deixaram de ocorrer; na década de 60, publi-
caram-se em revistas médicas do mais elevado nivel, varios artigos com graves
distor¢bes de natureza ética. Nessa época, a Associacdo Médica Mundial, reunida
em Helsinque, em 1964, elaborou normas adicionais ao Cédigo de Nuremberg e
que mesmo revistas nos encontros da Associagcao Médica Mundial continuam com
o nome de Declarag¢ado de Helsinque, ja consagrado no mundo todo.

Janoinicio da década de 80, persistindo a identificacdo de problemas éticos
nas pesquisas biomédicas e de comportamento, a Organizagcao Mundial de Saude
em conjunto com os Conselhos Cientificos das organizagdes médicas, publicou as
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“Diretrizes Internacionais”. Trata-se de mais um documento, de valor internacional,
elaborado por médicos e dirigido, agora, a area biomédica e ndo apenas médica.

A partir do Codigo de Nuremberg, diversos paises, signatarios também dos
demais documentos, estabeleceram normas, leis ou cddigos complementares,
langando mao de diferentes sistematicas.

No Brasil, em 1988, em boa hora, o Conselho Nacional de Saude (CNS)
editou a Resolugédo n.° 1/88, referente ao assunto da pesquisa médica, basica-
mente. Em 1986, na realidade, o assunto vinha sendo, embora discretamente, dis-
cutido em ambientes de pesquisa médica; em 1987, foi publicado um livro *sobre o
assunto, chamando a atencao para a necessidade da discussao mais profunda na
ética da pesquisa em seres humanos.

A Resolugdo n.° 1/88, sem duvida, constituiu-se um passo importante dentro
da tematica. A Resolu¢cao mesclou questdes de natureza ética, com problemas de
Vigilancia Sanitaria e de biosseguranca. Infelizmente, houve pouca adeséo a regu-
lamentagdo nela contida. Assim, em 1992, levantamento realizado pelo Conselho
Federal de Medicina (CFM) mostrou ser infimo o niumero de centros de pesquisa
médica que obedeciam ao disposto na Resolugéo.

Vale lembrar, a propésito, que a Resolugéo n.° 1/88 assumia haver parale-
lismo direto entre nivel de pesquisa e adequacéo ética, ao estipular os “privilégios”
para as pesquisas realizadas em Centros de Pds-Graduagéo com “Conceito A pela
CAPES”. Na realidade, a experiéncia mundial, lamentavelmente ndo consagra
esse ponto de vista.

Com esse pano de fundo, membros do Conselho Nacional de Saude, em
1995, salientaram a necessidade de reviséo da Resolugéo n.° 1/88 e o estabele-
cimento de normas para a pesquisa envolvendo seres humanos. Aprovada a pro-
posta, foi nomeado Grupo Executivo de Trabalho (GET) com esse objetivo.

Procedendo a revisdo da literatura sobre o assunto, analisando os documen-
tos de diversos paises, levando em conta a contribuicdo nos varios segmentos da
sociedade solicitado pelo GET, foi possivel chegar-se a elaboragéo da Resolucao
CNS 196/96 .

A Resolucdo CNS 196/96, como é reconhecida, € um dos poucos documen-
tos de natureza essencialmente bioética, no sentido mais amplo do pluralismo.
Essa caracteristica existiu na génese da Resolucdo, se consubstancia no seu
conteudo doutrinario e na sua operacionalizacao.

Os documentos internacionais foram elaborados por médicos e se preocu-
pam com as pesquisas na area médica ou quando muito biomédicas.

A Resolucao foi elaborada com base na multi e interdisciplinaridade, abran-
gendo sugestdes de diversos segmentos da sociedade (inclusive dos sujeitos de
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pesquisa) e se preocupa com pesquisa envolvendo seres humanos em qualquer
area do conhecimento e ndo apenas com a pesquisa meédica.

Caracteristica fundamental da Resolugédo CNS 196/96, reside no fato de que
a mesma nao € um codigo de moral, nem lei. Ela € uma peca de natureza bioética,
entendendo-se, por tal, analise e juizo critico sobre valores (que podem estar em
conflitos), o que exige condigbes basicas para tanto. Assim, liberdade para proce-
der as opgodes, nao preconceito, ndo coagéo, grandeza para alterar opgao, humil-
dade para respeitar a opgao do outro, sao condi¢cdes esssenciais para o exercicio
da bioética.

A atividade do Comite de Etica em Pesquisa (CEP), multi e interdisciplinar,
identificando conflitos de valores, refletindo criticamente sobre os dilemas, ana-
lisando a eticidade da pesquisa, tendo como fundamento basico a protecdo da
dignidade do ser humano, é uma tarefa das mais relevantes e, ndo raramente,
“angustiante”. Trata-se porém da “angustia” motivada pela capacidade de cada um
se rever, analisar valores e estabelecer opgdes.

Como prova de respeito ao trabalho dos CEPs, a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), com apoio dos proprios CEPs, solidarizando-se
com a enorme carga de responsabilidade ética de cada um dos seus membros,
desencadeou a elaboracao deste Manual, como forma de estimulo ao alcance da
missdo de cada Comité. Trata-se de um conjunto de orientagdes como subsidios a
organizagao funcional e consequentemente ao melhor desempenho dos Comités
de Etica em Pesquisa.

Este é um texto preliminar que deve continuar a ser aprimorado pelos
proprios membros de CEPs, diante de suas experiéncias dentro dos Comités. A
CONEP espera receber as contribuicbes nesse sentido.

Agradecemos a todos aqueles que tornaram possivel a elaboracao deste
manual: membros da CONEP, de CEPs, das Secretarias Executivas da CONEP e
do CNS, do DECIT/SPS/MS e assessores convidados.

William Saad Hossne
] Coordenador
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa

* Experimentacéo com Seres Humanos — Sénia Vieira — W. Saad Hossne
Editora Moderna - SP






1  COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP)

1.1 Definigcao

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e
independente, com “munus publico”, que deve existir nas instituicdes que realizam
pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender os interes-
ses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir
no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos (Normas e Diretrizes
Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos - Res. CNS 196/96,
11.4).

1.2 Papel

O CEP é responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos
éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. Este papel esta bem
estabelecido nas diversas diretrizes éticas internacionais (Declaragédo de Helsin-
que, Diretrizes Internacionais para as Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres
Humanos — CIOMS) e Brasileiras (Res. CNS 196/96 e complementares), diretrizes
estas que ressaltam a necessidade de revisao ética e cientifica das pesquisas
envolvendo seres humanos, visando a salvaguardar a dignidade, os direitos, a
seguranca e o bem-estar do sujeito da pesquisa.

Desta maneira e de acordo com a Res. CNS 196/96, “toda pesquisa er)vol-
vendo seres humanos devera ser submetida a apreciacdo de um Comité de Etica
em Pesquisa” e cabe a instituicdo onde se realizam pesquisas a constituicdo do
CEP.

A missdo do CEP é salvaguardar os direitos e a dignidade dos sujeitos da
pesquisa. Além disso, o CEP contribui para a qualidade das pesquisas e para a
discussao do papel da pesquisa no desenvolvimento institucional e no desenvol-
vimento social da comunidade. Contribui ainda para a valorizagao do pesquisador
que recebe o reconhecimento de que sua proposta € eticamente adequada.

O CEP, ao emitir parecer independente e consistente, contribui ainda para
o processo educativo dos pesquisadores, da instituigdo e dos proprios membros
do comité.

Finalmente, o CEP exerce papel consultivo e, em especial, papel educativo
para assegurar a formacao continuada dos pesquisadores da instituicado e promo-
ver a discussao dos aspectos éticos das pesquisas em seres humanos na comu-
nidade. Dessa forma, deve promover atividades, tais como seminarios, palestras,
jornadas, cursos e estudo de protocolos de pesquisa.

-

1



=

2.

12

1.3 Abrangéncia

O CEP é um o6rgao institucional e tem primariamente a responsabilidade
de apreciar os protocolos de pesquisas a serem desenvolvidos em sua institui-
¢do. Sua abrangéncia deve ser definida em Regimento Interno, especialmente
quando houver mais de um CEP na mesma instituicdo. Entretanto, duas outras
situagdes podem ser postas: a da apreciagéo pelo CEP, a pedido da CONEP/CNS,
de protocolos a serem realizados em outras instituicdes que nédo tenham CEP
constituido ou a apreciacao de protocolos de pesquisa que, sendo desenvolvidos
no ambito de pos-graduacao, necessitam apreciacdo do CEP da instituicdo de
origem do pesquisador e da apreciagdo do CEP da instituicdo na qual sera reali-
zada a pesquisa (responsavel pelo recrutamento dos sujeitos ou coleta de dados).
Adicionalmente, deve-se ressaltar que na realizagdo de estudos multicéntricos ou
colaborativos, o protocolo de pesquisa devera ser apreciado pelo CEP de cada
centro onde se realizara o estudo, refletindo a responsabilidade da instituicao
pelos sujeitos da pesquisa e a responsabilidade do CEP institucional. A aprecia-
¢éo devera ser independente, devendo-se respeitar os resultados do CEP local,
que podera concluir pela aprovagéao ou ndo do protocolo, coincidindo ou nao com
a apreciagao de outro CEP.

Quanto a apreciacéo de projetos a serem realizados em outras instituicoes,
s6 deverd ser feita ap6s indicacéo obtida pelo pesquisador diretamente na CONEP.
Além de avaliar a eticidade dos projetos de pesquisa, o CEP se torna co-respon-
savel pelo seu desenvolvimento, destacando-se também o papel educativo e con-
sultivo junto aos pesquisadores, comunidade institucional, sujeitos de pesquisa
e comunidade em geral. Para exercer bem essas fungbes é que o CEP deve ser
institucional e a Res. CNS 196/96, item VI1.2, dispde que “Na impossibilidade de se
constituir CEP, a instituicdo ou pesquisador responsavel devera submeter o projeto
a apreciacado do CEP de outra instituicdo, preferencialmente dentre os indicados
pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa”. Nesta indicagdo leva-se em conta
0 acesso dos sujeitos ao CEP indicado, a possibilidade de acompanhamento do
projeto, o perfil da instituicdo, a capacidade do CEP de receber demanda adicio-
nal, a conformidade do CEP com as normas e a inscricao dos pesquisadores aos
respectivos conselhos profissionais, procurando indicar um CEP do mesmo muni-
cipio. Dessa forma, a CONEP nao abre mao dessa indicacao.

O CEP deve ter um funcionario administrativo responsavel pelo atendimento
aos pesquisadores e outros interlocutores, inclusive para recebimento de protocolos
de pesquisa, com local e horario fixos divulgado dentro da instituicdo. Uma agenda
das reunides para o ano deve também ser divulgada com os prazos para submisséo
de projetos, considerando que o CEP deve emitir um parecer dentro de 30 dias (Res.
CNS 196/96 — VI1.13/b).



2 IMPLANTAGAO DO CEP

Toda instituicdo onde se realizam pesquisas envolvendo seres humanos
deve constituir um CEP. Esse sistema iniciou-se em instituicbes de saude, mas
com a Res. CNS 196/96, que abrange pesquisas envolvendo seres humanos em
qualquer area do conhecimento, varios instituicdes de outras areas, como direito,
sociologia, educacgao, antropologia, etc. tém criado seus Comités de Etica em
Pesquisa.

Cabe a direcao da instituicdo a iniciativa de criar e organizar o seu CEP. A
Res. CNS 196/96 define as caracteristicas gerais do Comité, sua composicao e
atribuicoes. Estabelece ainda que o CEP deve ser registrado na Comiss&o Nacio-
nal de Etica em Pesquisa — CONEP, que analisara a documentacgéo enviada junto
com a solicitagao do registro, que deve conter: formulario com a relagédo dos mem-
bros e dados da instituicdo e do coordenador; ato de criacdo do Comité pela dire-
toria da instituicao; breve descricdo da misséo e atividades gerais da instituicdo
solicitante, incluindo as relativas a pesquisa; e documento de entidade da socie-
dade civil organizada apresentando o representante de usuarios (cf. Res. CNS
240/97). A CONEP avalia e envia documento aprovando o registro ou solicitando
o atendimento de algum requisito definido na regulamentacéo.

O mandato dos membros é de 3 anos e a renovagao do registro deve ser soli-
citada a cada mandato. Havendo substituicao de membros a qualquer momento,
esta deve ser comunicada a CONEP, que mantém interlocugéo continua com os
CEPs através de seu coordenador e funciona como érgéo coordenador do sistema
composto pelos diversos CEPs institucionais.

Cada CEP deve elaborar e aprovar seu Regimento Interno com as regras de
funcionamento.

A existéncia de um CEP na instituicdo qualifica-a e legitima sua vocacgao
para a pesquisa.

2.1 A escolha dos membros do CEP

De acordo com a Res. CNS 196/96, o CEP deve ser constituido por um
colegiado com numero néo inferior a sete membros. Deve ser multidisciplinar, mul-
tiprofissional, com profissionais da area da saude, das ciéncias exatas, sociais e
humanas, incluindo, por exemplo, juristas, teélogos, sociélogos, filbsofos, pessoas
que se dediquem ao estudo da bioética e, pelo menos, um membro represen-
tante dos usuarios da instituicdo. Deve haver distribuicdo balanceada de género
(homens e mulheres) na sua composi¢do, ndo devendo também ter mais que a
metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional.

A participagédo é voluntaria; as formas de eleicdo pelos pares de metade
de seus membros com experiéncia em pesquisa € a escolha de outros membros
dependerao das normas da instituicdo. De todo modo, o processo deve ser trans-
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parente e claramente divulgado, visando a obter a legitimidade necessaria ao CEP
para que haja o devido respeito as suas decisdes.

Podem ser convidadas pessoas de fora da instituicdo, com perfil que con-
tribua para o alcance do carater multidisciplinar recomendado (por exemplo,
para instituicdes de saude, os membros externos podem ser juristas, tedlogos,
socidlogos, filosofos, bioeticistas, pessoas da area de direitos humanos, etc.)
além do representante de usuarios, para participarem como membros efetivos.
Para situac¢des especiais, podem ser convidados consultores ad hoc sempre que
necessario.

Recomenda-se que os membros do CEP declarem suas ligacdes institucio-
nais e extra-institucionais, incluindo suas relagcdes com a industria farmacéutica,
sejam elas como pesquisador, consultor, palestrante, acionista ou outras que
possam implicar em conflito de interesses.

A duragéo do mandato (trés anos, permitindo reconducao) esta estabelecida
na Res. CNS 196/96. A escolha do coordenador do CEP deve ser feita pelos seus
membros e o método de escolha deve estar claramente explicitado no Regimento
Interno.

A composicao e os procedimentos para tomada de decisdo no CEP devem
assegurar sua caracteristica fundamental de independéncia relativa a influéncias
politicas, institucionais, hierarquicas, corporativas, financeiras e econémico-mer-
cadoldgicas.

2.2 Representantes dos usuarios

A presenca de representante(s) do(s) usuario(s) € essencial para que o
CEP possa ter a manifestacao (a opinido) daquele(s) que utiliza(m) os servigos
da instituicdo ou que mais frequientemente pode(m) participar dos projetos como
voluntarios.

Entre os métodos para escolha de representantes de usuarios pode ser
solicitada indicagao ao Conselho Municipal de Saude ou associagbes de usuarios
ja estabelecidas e em contato com a instituicado, além de outras associa¢des da
sociedade civil afins, como associa¢des de portadores de patologias, associagdes
de moradores, associa¢gdes de mulheres, de idosos, etc. (ver Res. CNS 240/97).

O representante de usuarios ndo deve ser funcionario da instituicao, nem
assumir carater profissional; por exemplo, para CEPs da area de saude, ndo
devera ser profissional de saude. De toda forma, deve ser pessoa interessada no
estudo da ética na pesquisa e na defesa dos direitos dos cidadaos e usuarios de
servigos, sendo capaz de contribuir nas discussbdes dos protocolos especificos,
representando os interesses e preocupacdes da comunidade e sociedade local.



2.3 Treinamento inicial dos membros do CEP

A formacao minima inicial deve incluir:

. Leitura das Resolugdes do CNS sobre ética em pesquisa, do Regi-
mento Interno do CEP e deste manual.
. Discusséo sobre a importancia dos CEPs para proteger a dignidade e

os direitos dos sujeitos da pesquisa e para contribuir com o desenvol-
vimento de pesquisas relevantes, acentuando ainda o papel educativo
para os pesquisadores._

. Obtencao de indicagdo de literatura e de enderegos eletronicos de
interesse, incluindo o site da CONEP (http://conselho.saude.gov.br).
. Participagao em discussdes ou exposi¢cdes sobre normas nacionais e

internacionais relevantes as pesquisas envolvendo seres humanos.
2.4 Promogao da formagao continuada dos membros do CEP

O CEP deve realizar seminarios, pelo menos anuais, para discutir os diver-
sos aspectos éticos das pesquisas. Além disso, deve ser incentivada a utilizagao
de meios eletrbnicos (pagina eletrbnica, grupos de discussédo, divulgagdo de
bibliografias) para troca de experiéncias entre os membros de diferentes CEPs e
CONEP, além de obtencgéo e leitura de bibliografia atualizada sobre o tema. Final-
mente, deve-se lembrar que a atividade permanente de avaliagcao de protocolos
se constitui no melhor meio para formacgao continua dos membros de um CEP. O
estudo de aspectos éticos e dilemas mais freqientemente identificados, favorece
o aprofundamento no tema e deve ser pauta especifica das reunides.

Torna-se, portanto, imprescindivel que se procurem meios de valorizar,
incentivar e financiar a formacao continuada dos membros para a melhor apre-
ciacao dos protocolos de pesquisa pelos CEPs, preparando-se membros atuais
e futuros, inclusive através de programas dos cursos de graduacgéo e pos-gradu-
acao.

2.5 Manutencgao e financiamento do CEP

O envolvimento institucional & pré-condicdo para o estabelecimento e manu-
tencao do CEP. E indiscutivel a importancia do CEP para a realizacdo de pesquisas
ética e cientificamente corretas e relevantes. Desta forma, os membros da institui-
¢éo interessados em seu desenvolvimento cientifico e tecnoldgico tém mais uma
responsabilidade, ou seja, esclarecer aos dirigentes ndo sé em relagéo a obrigato-
riedade do estabelecimento do CEP, mas principalmente de sua importancia para a
instituicdo, seus pesquisadores e usuarios.

A Res. CNS 196/96 estabelece que a organizagao e o fornecimento das
condigdes de funcionamento do CEP séo responsabilidade da instituicdo, como
parte da infra-estrutura necessaria para a realizagéo de pesquisas (servigos orga-
nizados, registros e arquivos, recursos humanos estaveis, laboratérios, CEP em
funcionamento regular, etc.). Seu financiamento devera vir de orgamento especi-
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fico da instituicdo, como ocorre, por exemplo, com comissées cientificas, de gra-
duacéo e pos-graduacéo.

Os modelos de financiamento do CEP podem ser definidos de acordo com
cada instituicdo. Um deles seria a instituigdo gerenciar os orgamentos de todas as
pesquisas realizadas no seu ambito, discutindo com o patrocinador e pesquisador
a alocacao dos recursos, incluindo ai, os necessarios para o apoio estrutural ao
CEP. Outro modelo seria a instituicao exigir a inclusao de recursos para seu plano
de desenvolvimento institucional no orgcamento de cada projeto de pesquisa com
patrocinio privado. O que nao pode ocorrer é a cobranca para a apreciagéao e
emissao de parecer.

Ressalte-se ainda que o item 1l1.3.s da Res. CNS 196/96 afirma que um
importante objetivo secundario da pesquisa colaborativa é o de ajudar a desenvol-
ver a capacidade do pais hospedeiro e das instituicbes para executar independen-
temente projetos de pesquisa similares, incluindo sua avaliagao ética.

A instituicdo deve encontrar formas de estimulo e reconhecimento pela parti-
cipagdo voluntaria dos membros no CEP, estabelecendo carga horaria especifica,
pontuagéo para avaliagdo de produtividade académica ou progresséo funcional,
ressarcimento de despesas com refei¢cdes, transporte e outras conforme as
necessidades.



3 CONDUGAO DE UMA REUNIAO DO CEP

O coordenador do CEP ou, na sua auséncia, um membro escolhido pelo
grupo, deve abrir, coordenar e encerrar as reunides. O coordenador, de posse do
teor, complexidade e volume de trabalho a ser executado, escolhe a melhor forma
de trabalho para aquela sessdo. Deve ser procurado o consenso, facilitando a
analise e debate pelo grupo de todos os argumentos colocados.

Os protocolos devem ser apresentados ao colegiado pelos relatores, de
tal forma que os pontos descritos pelo pesquisador sejam colocados fielmente,
evitando-se inferéncias. Se os procedimentos ndo estiverem explicitados ou gera-
rem duvidas, deve-se proceder a pendéncia do projeto, solicitando-se os escla-
recimentos. O coordenador devera fazer com que todos possam opinar e podera
utilizar o expediente de passar a palavra para outro membro do colegiado com a
finalidade de permitir as discussdes. Nao raro, ha necessidade de colocar limites
de tempo e solicitar precisdo na exposicéo de idéias, pois determinadas nuances
subjetivas podem levar a discussodes inécuas.

Por fim, conduzir a apresentacgéo e discussao de eventos adversos de estu-
dos envolvendo novos farmacos/vacinas, emendas de protocolos, consultas e
outras demandas ao CEP.

A idéia de trabalhar com dois ou mais relatores pode ser interessante, pois
possibilita a troca, o aprendizado, o desejavel pluralismo obtido com pontos de
vista diferenciados e a divisdo de responsabilidades. A relatoria de projetos deve
obedecer a um regime de rodizio, de forma a nao sobrecarregar determinados
membros do CEP. Sempre que possivel, respostas as pendéncias de um projeto
devem ser encaminhadas ao relator responsavel por sua apreciacao inicial.

Deve-se compartilhar correspondéncias, participagdes em congressos,
publicacdo de novos documentos e material educativo recebido, estimulando,
dessa forma, todos os membros a trocarem informagdes e a dar suas contribui-
¢bes ao grupo. Sempre que possivel, pedir sugestdes ao colegiado para elabora-
¢ao da pauta da reunido seguinte, a fim de que o trabalho seja, progressivamente,
cada vez mais integrado.

Outras maneiras de operacionalizacdo que atendam ao perfil de determi-
nada Instituicdo podem ser definidas e contempladas em Regimento Interno do
CEP.

A participagao ativa dos representantes dos usuarios deve ser estimulada,
fazendo-os realmente sentirem-se parte de um colegiado, evidenciando que suas
opinides podem ser igualmente apreciadas pelos outros membros do Comité;
podem se encarregar, inclusive, da relatoria de protocolos.

-
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3.1 Papel do coordenador

Revisar aspectos éticos de um protocolo de pesquisa constitui tarefa deli-
cada e de grande responsabilidade, pois o CEP deve avaliar minuciosamente os
fatos e suas conseqliéncias, como co-responsavel pelo projeto, sendo-lhe exigido
encontrar o fino divisor entre as assergbes plenamente justificaveis e as conflitan-
tes com os principios da ética. Isto requer flexibilidade para contemplar os diferen-
tes contextos e um rigoroso processo de reflexdo, sélido e racional, numa agéo
justa e competente, considerando os interesses de todos os envolvidos.

Nesse cenario, em caso de extrema complexidade, o coordenador pode atuar
como moderador nas discussoes, identificando opinides antagbnicas. Cabe a ele
permitir a apresentagao de pros e contras da situacao, estimular o questionamento,
facilitar a concluséo do grupo e submeter a decisdo em plenario. Ressalta-se a impor-
tancia de que a deciséo principal seja construida pelo colegiado que considerara
todos os argumentos apresentados.

Cabe ainda ao coordenador assegurar o atendimento as exigéncias da
CONEP/MS conforme a Resolugdo CNS 196/96 e suas complementares, tomar
conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados e pro-
videnciar a sua distribuicdo em esquema de rodizio aos relatores, zelar pelo
cumprimento dos prazos previstos e assinar os pareceres do CEP em nome do
colegiado, além de expedir outros documentos que se fizerem necessarios.

Cabe, enfim, ao coordenador estimular o continuo aperfeicoamento dos
membros do CEP em ética na pesquisa ou mesmo designar membros com a res-
ponsabilidade de cuidar de forma especial dessa tarefa.

3.2 Quérum minimo para reunir e para deliberar

As reunides do CEP devem contar com a presenca de mais da metade do
colegiado para deliberar e/ou aprovar protocolos de pesquisa.

Caso n&o haja quérum minimo, sempre € uma oportunidade para que os
membros presentes possam aproveitar o tempo para troca de informacdes, estudo
e reflexdo de temas relacionados a ética em pesquisa e bioética.

Qualquer membro do CEP diretamente envolvido no projeto em analise,
deve se ausentar durante a avaliagdo, para evitar julgamentos sob conflito de
interesses.

3.3 Redacgao e aprovagao de atas

Deve-se anotar, com clareza, todos os assuntos tratados; registrar a apre-
sentacdo da analise dos protocolos novos e respostas a pendéncias. Deve-se
registrar, também, a participacdo de membro ad hoc, se houver; aprovacao, pen-
déncia ou nao aprovacéao pelo plenario; a anéalise de eventos adversos relativos
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a projetos de pesquisa em andamento na Instituigcdo; outros assuntos tratados e
as decisfes, pois algumas vezes constituirdo guias ou balizas para futuras deli-
beracbes. Registrar também a distribuicdo de projetos novos, quando ocorrer, e
respostas a pendéncias reencaminhadas para relatores. Da mesma forma, deve-
se incluir o nome de todos os membros presentes aquela reuniao.

No periodo entre as reunides do CEP, as anotac¢des serdo revistas e devera
ser elaborada uma minuta de ata a ser distribuida ao colegiado com a convocagao
para a proxima reuniao plenaria.
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4 O PAPEL DO RELATOR

O relator € um membro do Comité de Etica em Pesquisa que recebe a incum-
béncia de estudar uma questao ou analisar um protocolo de pesquisa e de apre-
sentar aos seus colegas um relatorio que permita ampla discussédo dos aspectos
éticos e metodologicos envolvidos e uma tomada de deciséo pelo colegiado.

E importante assinalar que o relator esta a servico do CEP. Embora agindo
com autonomia e independéncia na elaboracdo do seu parecer, a deciséo final &
tomada colegiadamente pelo Comité. O relator, quando I&, analisa e apresenta seu
parecer sobre o protocolo de pesquisa, presta um servico importante ao pesquisa-
dor, ao Comité de Etica em Pesquisa, a instituicdo, 8 CONEP e & sociedade, exer-
cendo o controle social da ética em pesquisa, como previsto nas diretrizes do SUS.

Essa analise consiste em realgcar o que é bom no protocolo e porque € bom;
em apontar falhas éticas no protocolo, com as razdes pelas quais sdo considera-
das falhas; em facilitar a discusséo do Comité sobre os méritos éticos do projeto
de pesquisa em pauta; em ajudar o CEP a aprovar ou desautorizar a pesquisa
proposta, fundamentando essa deciséo em critérios éticos e nas normas contidas
nas Resolucdes do CNS e outras, se for o caso.

O parecer consubstanciado é um instrumento que permite ao relator orga-
nizar de uma maneira sucinta sua compreensao dos objetivos da pesquisa, sua
apreciacao das questdes éticas que a proposta de pesquisa levanta e suas razées
para considerar o projeto eticamente aceitavel ou nao.

O relator tem uma dupla tarefa: a tarefa técnica de ler o projeto e elaborar o
parecer, e a tarefa ética de refletir sobre os valores e contra-valores éticos. O pare-
cer consubstanciado procura comunicar, para quem nao leu o projeto, seus pontos
principais, deixar claro os elementos éticos que aparecem no projeto e permitir um
juizo justo sobre os méritos éticos do projeto.

O relator é defensor da dignidade do ser humano: ele defende a dignidade
humana do sujeito da pesquisa, a dignidade humana do pesquisador e os interesses
da sociedade.

Alguns receios que surgem em relagao ao relator e seu trabalho podem ser
citados: que o relator atue como figura policial, mais interessado em encontrar
falhas no protocolo que seus méritos; que atengéo a detalhes burocraticos prejudi-
que uma proposta de pesquisa inovadora e criativa; que um relator de outra area
de conhecimento n&do tenha competéncia para apreciar um protocolo e avaliar os
riscos e os beneficios para os sujeitos da pesquisa.

E importante que o coordenador do CEP e os proprios relatores tomem as
medidas necessarias para que estes receios nao tenham fundamento. Quando for
0 caso, o relator suplementara sua informacgéo com leituras e consultas sobre os
aspectos metodologicos e técnicos que levantam duvidas, para poder discutir com

-
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mais seguranga a questéo ética. Além disso, todos os membros do CEP, contri-
buindo com sua competéncia especifica e exercendo sua responsabilidade proé-
pria, mais seguramente construirdo um parecer final adequado. Ao CEP cabera
ou nao o acolhimento do parecer do(s) relatores, com as emendas necessarias.
O CEP deve tratar como confidencial a distribuicdo dos projetos aos relatores que
apresentardo seu parecer consubstanciado especificamente ao Comité.

Eventualmente, quando um projeto apresentar problemas especialmente
complexos, sejam de ordem técnica ou de ordem ética, pode-se indicar um outro
relator entre os membros do CEP ou um relator ad hoc, portanto de consultor ndo
pertencente ao CEP, com competéncia técnica e/ou ética especial para apreciar
0 caso. Também pode-se recorrer a CONEP, explicitando os motivos e dilemas
especificos.
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5 FUNGAO DO CONSULTOR AD HOC

O consultor ad hoc é aquele que, néo participando do Comité, é convidado
a dar seu parecer para assessorar o CEP.

A busca da manifestacdo de um consultor ad hoc pode ter uma série de
fungdes: a de ajudar a garantir o pluralismo do CEP, a de garantir competéncia
técnica ou especializada e a de promover a justica e a eqlidade na tomada de
decisbes.

A preocupacgao com o pluralismo e a competéncia técnica ou especializada
se manifesta na Res. CNS 196/96, no item VII.5, quando insiste que o Comité de
Etica em Pesquisa deve ter um carater multi e transdisciplinar. Também, neste
contexto, afirma que “Podera (...) contar com consultores ad hoc, pessoas perten-
centes ou ndo a instituigdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos”.

A questéo de justica aparece no item VII.6, da Res. CNS 196/96, que fala de
pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades. Nesses casos,
“devera ser convidado um representante do grupo, como membro ad hoc do CEP,
para participar da analise do projeto especifico”.

Constitui boa pratica explicitar para o consultor ad hoc os aspectos sobre
0s quais se requer a sua manifestacao, esclarecendo ainda que esta sera sub-
metida ao Comité. Ao CEP cabera o acolhimento ou ndo do parecer do consultor
ad hoc e a responsabilidade da decisao final. Por isso, nem os relatores mem-
bros do Comité nem os consultores ad hoc devem ter sua identificacéo divulgada
fora do Comité.
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6 RELAGAO ENTRE O CEP E O PESQUISADOR

Os varios féruns nacionais e internacionais voltados ao desenvolvimento
das pesquisas e a garantia e aplicabilidade dos direitos humanos tem apontado
para um trabalho mais proximo, cooperativo e de confianga mutua entre o CEP e
0 pesquisador.

O pesquisador deve ser recebido na secretaria do CEP por um funciona-
rio administrativo ou por qualquer membro do CEP que possa expor seu modus
operandi, quais protocolos serdo apreciados apenas no CEP Institucional e quais,
apos a apreciacao do CEP, deverdo ser encaminhados a CONEP, os fluxos e os
prazos, disponibilizando as resolu¢des e impressos necessarios.

A relacao deve ser transparente, objetiva e acolhedora. Os membros do
Comité de Etica em Pesquisa podem assessorar o pesquisador nas suas duvidas,
sugerindo determinados pontos a serem ressaltados no corpo do projeto (e.g.
retorno de beneficios para a comunidade pesquisada, incorporagédo de novas tec-
nologias e forma de assegurar continuidade de tratamentos, analise de riscos e
beneficios, justificativa para placebo, etc.) ou na utilizacdo de linguajar mais ade-
quados para o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O CEP deve procurar atender e dar orientagédo para pesquisadores até
mesmo antes da apresentac&o do protocolo, podendo auxiliar o pesquisador no
delineamento e em alguns outros aspectos, como o processo de obtengdo do
consentimento.

Apdbs a emissdo de documento de aprovacao pelo CEP/CONEP, vale lem-
brar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de envio ao CEP de
relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,
comunicando também eventos adversos e eventuais modificagbes no protocolo.

O pesquisador ¢ o interlocutor do CEP, o elo de ligagdo com o patrocinador
e outros envolvidos na pesquisa, inclusive com o sujeito da pesquisa.

-
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7  PROJETOS QUE DEVEM SER APRESENTADOS AO CEP E QUEM
DEVE FAZE-LO

A Res. CNS 196/96, item 1.2, considera pesquisa em seres humanos as
realizadas em qualquer area do conhecimento e que, de modo direto ou indireto,
envolvam individuos ou coletividades, em sua totalidade ou partes, incluindo o
manejo de informagdes e materiais. Ver ainda a definigdo de pesquisa, na referida
resolucdo. Assim, também sao consideradas pesquisas envolvendo seres humanos
as entrevistas, aplica¢des de questionarios, utilizagdo de banco de dados e revisdes
de prontuarios. Alguns projetos de avaliacdo n&o se caracterizam como pesquisa.
Sempre que houver duvida, recomenda-se a apresentacao do protocolo ao CEP,
que tomara a decisao sobre a situacao especifica.

Também deve ser ressaltado que néo séo as propostas de linhas de pes-
quisa que deverao ir ao CEP e sim os projetos especificos, com seus respectivos
protocolos, a serem desenvolvidos dentro dessas linhas ou programas.

A todo protocolo de pesquisa deve corresponder um pesquisador respon-
savel perante o CEP e a instituigdo, mesmo que seja realizado por uma equipe.
Em projetos multicéntricos deve haver um pesquisador responsavel em cada local
onde sera realizada a pesquisa. A ele compete coordenar e realizar o estudo, zelar
pela integridade e bem-estar das pessoas pesquisadas (sujeitos da pesquisa),
submeter o protocolo a apreciagdo do CEP, enviar relatorios sobre o andamento
da pesquisa e relatoério final quando de seu término, cabendo-lhe desse modo a
responsabilidade legal e tecno-cientifica do estudo.

A submissdo do protocolo a um CEP independe do nivel da pesquisa, se
um trabalho de conclusédo de curso de graduagédo, se de iniciagdo cientifica ou
de doutorado, seja de interesse académico ou operacional, desde que dentro da
definigdo de “pesquisas envolvendo seres humanos”.

A pbs-graduacao pressupde a existéncia de responsabilidade profissional, o
desenvolvimento de competéncias nas areas cientifica e metodologica e o conhe-
cimento das normas de protecdo aos sujeitos de pesquisa, por parte do pesqui-
sador. Assim sendo, o pés-graduando tem qualificagdo para assumir o papel de
pesquisador responsavel.

Por outro lado, a participacédo de alunos da graduagdo em pesquisas pres-
supde a orientagdo de um professor responsavel pelas atividades do graduando e,
portanto, o professor orientador deve figurar como pesquisador responsavel.
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8 RECEBIMENTO DE UM PROTOCOLO DE PESQUISA NO CEP

O CEP somente deve receber protocolos de pesquisa adequadamente ela-
borados em portugués. Isso significa que os mesmos devem conter todos os docu-
mentos e informacgdes elencados no item VI — Protocolo de Pesquisa — Resolugéo
CNS 196/96 e outros documentos especificos, conforme as normas complemen-
tares para areas tematicas especiais.

Visando a agilizagdo do processamento do protocolo de pesquisa, é inte-
ressante que o agente administrativo do CEP, ao recebé-lo, verifique se o mesmo
esta completo. Para isso, pode utilizar lista de checagem, o formulario “Documen-
tos necessarios para analise de projeto de pesquisa” elaborado pela CONEP
(anexo), marcando os itens correspondentes aos documentos apresentados. Os
documentos a serem entregues ao CEP incluem, além do projeto de pesquisa pro-
priamente dito, outros absolutamente necessarios para a avaliacao ética, assina-
lados na lista. Ao conjunto: projeto de pesquisa mais outros documentos exigidos,
chama-se protocolo de pesquisa.

No caso da auséncia de documentos ou informagdes essenciais, o protocolo
nao devera ser recebido antes que o pesquisador responsavel complemente o
que for preciso. Desta forma, protocolos de pesquisa incompletos ndo devem ser
recebidos e apreciados pelo CEP, excec¢édo feita ao documento de aprovagéo do
CEP do pais de origem, quando as avaliagdes dos protocolos séo feitas simulta-
neamente no pais de origem e no Brasil. Nesses casos os protocolos podem ser
avaliados, ficando o inicio da pesquisa condicionado a apresentagcédo da aprova-
¢ao no pais de origem.

A formalizagdo do recebimento do protocolo pelo CEP também se faz
necessaria. Um mecanismo de protocolar o documento recebido deve ser criado
pelo CEP, para seguranga de ambas as partes (pesquisador e CEP). A partir do
momento em que um protocolo de pesquisa ingressa no CEP para ser apreciado,
0 mesmo devera receber um numero, que correspondera a sua identificagao.

Uma vez tendo recebido o protocolo de pesquisa completo, o CEP devera
encaminha-lo para apreciacéo de ao menos um relator. Muitas instituicdes o enca-
minham para dois relatores e outras para todos os membros. Vale a pena destacar
que nao € necessario esperar uma reunido para a distribuicao da relatoria.

Essas orientagdes procuram dinamizar os procedimentos relacionados ao
recebimento do protocolo de pesquisa no CEP, seu processamento e, conseqiien-
temente, agilizar sua apreciagéo.

-
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9  AVALIAGAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

9.1 Documentos que devem compor o protocolo e
as razoes para sua solicitagao
(ver Res. CNS 196/96 — VI — e resolugoes sobre areas tematicas)

O protocolo da pesquisa deve ser entregue ao CEP em duas ou trés cépias,
com uma carta de apresentacao, além da identificacdo do pesquisador principal e
confirmag¢ao do conhecimento de seu conteudo assinada por todos os pesquisa-
dores. A exigéncia de trés vias se justifica porque uma copia € arquivada pelo CEP
até cinco anos ap6s a concluséo do projeto e uma ou duas outras serdo encami-
nhadas aos relatores. Em caso de projeto de area tematica especial, devem ser
encaminhadas duas copias & CONEP. E importante ressaltar que os relatores
devem devolver os protocolos ao CEP, ap6s sua apreciagéo final, podendo ser
estas mesmas copias as enviadas a CONEP, se for o caso.

O primeiro documento é a Folha de Rosto, disponibilizada pela CONEP na
home page, com o termo de compromisso do pesquisador e da instituicao em
cumprira Res. CNS 196/96 (V1.1 e VI.5). Esse € o documento que da consisténcia
juridica ao projeto, porque identifica o pesquisador responsavel, a instituicao e o
CEP, que devem apor suas assinaturas e se comprometem com o cumprimento
das normas e com as responsabilidades correspondentes. O compromisso da
instituicao deve ser assinado pelo responsavel legal (diretor, presidente, etc.). O
titulo do projeto ndo pode conter rasuras. Abreviaturas, simbolos e/ou elementos
figurativos devem ser evitados, pois as informacdes sao essenciais para compor
0 banco de dados dos projetos. Além disso, contém dados das caracteristicas
principais da pesquisa, permitindo sua classificagdo segundo alguns critérios de
risco e a definicdo do fluxo de avaliagédo. Portanto, todos os dados devem ser
corretamente preenchidos.

O segundo documento & o proprio projeto de pesquisa, em portugués. E
Obvia a necessidade deste documento, porque é através dele que se fara a ana-
lise ética e se verificara a adequacdo metodolégica. E importante ressaltar que,
embora a adequacgéo nao seja feita pelo CEP, mas sim sua avaliagéo, a solidez
metodolbégica é em si uma questdo ética. Um projeto de pesquisa com falhas
metodolégicas graves encerra necessariamente falha do ponto de vista ético
também. O projeto de pesquisa deve incluir, no minimo, o exigido pela Res. CNS
196/96, VI.2 e VI.3.

O terceiro documento, um dos mais importantes, € o Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido —TCLE (Res. CNS 196/96-V1.3.e), elaborado pelo
pesquisador em linguagem acessivel a compreensao dos sujeitos da pesquisa.
Esse documento demonstra, de forma explicita, o reconhecimento do sujeito da
pesquisa como ser autbnomo e melhor defensor de seus interesses. A protecao
dos sujeitos da pesquisa constitui a razdo fundamental das Normas e Diretrizes
brasileiras que ordenam as pesquisas envolvendo seres humanos, incluindo a
Res. CNS 196/96.
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O TCLE, embora sensivel a posi¢cao do pesquisador, da instituicdo, do pro-
motor e do patrocinador, visa a proteger, em primeiro lugar o sujeito da pesquisa.
Portanto, nunca deve ter a conotacao de “termo de isencao de responsabilidade”.
Ao proteger o sujeito da pesquisa, indiretamente se estara protegendo o pesqui-
sador e demais envolvidos, incluindo o CEP, que se torna co-responsavel pela
pesquisa ap6s sua aprovagao. O TCLE devera ser obtido apds o sujeito da pes-
quisa e/ou seu responsavel legal estar suficientemente esclarecido de todos os
possiveis beneficios, riscos e procedimentos que serdo realizados e fornecidas
todas as informacgdes pertinentes a pesquisa.

E, também, extremamente importante que seja descrito o processo de
obtencéo do TCLE.

A assinatura do termo pelo sujeito da pesquisa ou seu responsavel legal
deve também afirmar o conhecimento pelos mesmos das vias de acesso ao pes-
quisador e/ou a instituicao (telefones e enderegos), na ocorréncia de emergéncias
relacionadas ao desenvolvimento da pesquisa. Em alguns casos € recomendavel
que constem também as formas de acesso rapido ao CEP para situagbes nao
resolvidas pelo pesquisador.

Existem situacdes especiais (Res. CNS 196/96-1V.3.c) em que o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido pode ser dispensado, devendo ser substituido
por uma justificativa com as causas da impossibilidade de obté-lo. Essa justifica-
tiva deve ser apresentada em documentos anexos, assim como é o TCLE, e o
CEP julgara sua pertinéncia.

No caso da pesquisa prever a utilizacdo de material biolégico estocado,
oriundo de outras pesquisas ou obtido por procedimento de rotina na pratica dos
servicos, deve-se obter, na medida do possivel, TCLE para cada nova finalidade
de estudo. Na impossibilidade, o responsavel pela instituicdo que tem a guarda do
material, deve consentir ou ndo que o material seja utilizado, salvaguardando os
interesses dos doadores do material, sua imagem e sua privacidade, entre outros.
A aprovacéao do projeto deve ser do CEP da instituicdo. Todo novo uso em pes-
quisa deve ser formalizado num projeto e submetido ao CEP.

E interessante recordar a distingdo entre bancos de dados e de material
biolégico que ja existiam antes da Res. CNS 196/96 e que foram formados sem
o consentimento dos doadores do material e os que se estabelecem a partir da
Resolugdo. O consentimento livre e esclarecido especifico € necessario para
cada nova pesquisa e um consentimento genérico ndo é considerado suficiente.
Por esse motivo, bancos de dados onde se prevéem futuras pesquisas devem ter
embutidos mecanismos para atualizar o consentimento dos doadores, quando
surge uma nova proposta de pesquisa. Em casos especiais, justificativa para a
impossibilidade de obtengédo do TCLE deve ser ajuntada ao projeto para delibera-
¢éo do CEP.



Em pesquisas realizadas através da aplicagdo de questionarios, o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido deve assegurar ao sujeito da pesquisa o
direito de recusar-se a responder as perguntas que ocasionem constrangimentos
de qualquer natureza e é importante que o CEP tome conhecimento dos questio-
narios que irdo ser utilizados, pois algumas vezes sdo necessarias modificagbes
de modo a tornar o instrumento de pesquisa mais adequado eticamente e menos
invasivo a privacidade do individuo. Ndo cabe ao CEP fazer modificagdes nos ins-
trumentos propostos e sim, no caso de haver problema ético, orientar nos pontos
necessarios.

Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclareci-
mento necessarios para o adequado consentimento ou quando exista relagao
de dependéncia dos sujeitos frente ao pesquisador, deve ser observado o artigo
V.3 da Res. CNS 196/96.

O quarto documento exigido é o orcamento detalhado do projeto de pes-
quisa: recursos, fontes e destino, bem como a forma e o valor da remuneracgéo do
pesquisador (Res. CNS 196/96-V1.2.j)

Existem algumas consideragdes importantes a fazer em relagdo a esse
documento, que justificam sua solicitagdo, do ponto de vista administrativo e
ético.

Do ponto de vista administrativo varias questdes devem ser verificadas:

1) Nenhum exame ou procedimento realizado em func¢ao exclusivamente
da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de
sua assisténcia, devendo o patrocinador da pesquisa cobrir tais des-
pesas.

2) O estabelecimento dos pagamentos desses procedimentos, em caso
de patrocinadores externos, deve ser de comum acordo entre o patro-
cinador e a instituicéo.

3) Ainstituicao deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercus-
sbes orcamentarias.

Do ponto de vista ético, outros cuidados devem ser tomados:

1) O pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza
a alterar a relagao risco/beneficio para os sujeitos da pesquisa. Desen-
corajar que seja baseado exclusivamente no numero de voluntarios
recrutados.

2)  Nao deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participa-
¢ado. Admite-se apenas o ressarcimento de despesas necessarias ao
seu acompanhamento (Res. CNS 196/96,V1.3h), por exemplo despe-
sas com passagens e alimentagao.

3) Duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especial-

mente envolvendo gastos publicos n&o autorizados ( SUS)

-
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O quinto documento é o curriculum vitae do pesquisador principal e dos
demais pesquisadores participantes (Res. CNS 196/96-V1.4). A referéncia a “Cur-
riculo Lattes”, junto ao CNPq, poder ser suficiente. A justificativa principal para a
solicitagdo deste documento & para a avaliacdo da capacidade técnica e adequa-
¢do ética do pesquisador para a realizagcao daquela pesquisa. Isso ndo quer dizer
que o pesquisador ja tenha realizado pesquisas semelhantes, mas apenas que
tem capacidade técnica para realiza-la.

Se a pesquisa € conduzida no exterior ou com participagdo estrangeira,
exige-se documento de aprovacdo do estudo por Comité de Etica em Pesquisa
ou equivalente, no pais de origem (Res. CNS (292/99-VII.1 e 2), comprovando a
aceitacéo do estudo para realizagdo naquele pais. Se nao estiver prevista a reali-
zacao do estudo no pais de origem, deve ser apresentada a justificativa_para a ndo
realizacao da pesquisa e para a escolha do pais colaborador.

Em estudos multicéntricos deve ser incluida a lista de centros e pesquisa-
dores envolvidos.

Se a pesquisa for realizada em instituicdo de saude, o responsavel técnico
deve tomar conhecimento e concordar com a sua execugdo, mediante a assina-
tura do Termo de Compromisso constante na folha de rosto, uma vez que tem a
responsabilidade por todos os atos desenvolvidos na instituic&o.

9.2 Avaliagdo da metodologia cientifica
(ver Res. CNS 196/96-111.3.a e e)

Certamente existem varios modelos de avaliagdo do desenho e da metodo-
logia. Por que avaliar o desenho e a metodologia do projeto?

De acordo com o item VIl.14, da Res. CNS 196/96, a revisao ética de toda e
qualquer pesquisa envolvendo seres humanos néo podera ser dissociada de sua
analise cientifica. Nao se justifica submeter seres humanos a riscos inutilmente e
toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco (Res. CNS 196/96-V).
Se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodologico, é inutil e
eticamente inaceitavel.

Algumas vezes, esta avaliagdo pelo CEP pode ser dificil. Nesses casos
pode-se utilizar consultores ad hoc ou, como fazem muitas instituicées, criar
Comissoes Cientificas especificas para esta tarefa, s6 encaminhando o protocolo
de pesquisa para avaliagao ética apos sua aprovagao metodoldgica, o que, entre-
tanto, n&o exclui a responsabilidade do CEP pela aprovacao integral do protocolo
de pesquisa.



9.3 Avaliacao de riscos e beneficios
(ver Res. CNS196/96-V)

A avaliacao de riscos e beneficios que podem ser antecipados envolve uma
série de passos.

O CEP deve:

1)  identificar os riscos associados a pesquisa e diferencia-los dos que os
sujeitos estariam expostos pelos procedimentos assistenciais;

2)  verificar se foram tomadas as medidas necessarias para minimizar os
riscos previsiveis (considerando as dimensdes fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual, conforme item 11.8, da Res.
CNS 196/96);

3) identificar os provaveis beneficios que podem advir da pesquisa;

4)  verificar se os riscos estdo numa proporg¢ao razoavel em relagéo aos
beneficios para os sujeitos da pesquisa;

5)  assegurar que os potenciais sujeitos receberdo uma adequada e acu-
rada descri¢cdo e informagéo dos riscos, desconfortos ou beneficios
que podem ser antecipados;

6) determinar intervalos de relatorios periédicos a serem apresentados
pelo pesquisador e, quando for o caso, que os pesquisadores colo-
quem a disposi¢do do CEP os dados necessarios para acompanha-
mento do projeto.

9.4 Analise do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
—TCLE
(ver Res. CNS 196/96-1V)

Muitas vezes, os relatores iniciam a analise do protocolo de pesquisa pelo
TCLE, por ser um dos documentos mais importantes e porque deve proporcionar o
entendimento completo do projeto e de suas implica¢des para os sujeitos da pes-
quisa. Se o relator ficar com duvidas, certamente o TCLE n&o foi bem redigido pelo
pesquisador. Existem alguns pontos fundamentais na sua construgéo: deve ser redi-
gido em linguagem acessivel e deve contemplar todos os requisitos da Res. CNS
196/96, IV, IV.1 e IV.2, incluindo o endereco e telefone do pesquisador para contato
em caso de necessidade.

E necessario verificar se esta prevista a assinatura ou impressao dactilosco-
pica por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa ou seu representante legal e
pelo pesquisador, e se o Termo de Consentimento sera elaborado em duas vias,
ficando uma com o sujeito da pesquisa e outra arquivada pelo pesquisador. No
caso em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento necessario
para o adequado consentimento, deve-se ainda observar o disposto na Res. CNS
196/96, IV.3.a,b,c,d,e e f.

Quando os projetos de pesquisa sao realizados com menores de idade em
creches, escolas, etc., cabe aos representantes legais dos sujeitos (familiar, tutor)

-
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ter conhecimento e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Con-
tudo, o consentimento do préprio sujeito, mesmo se em situagao de limitagcao de
competéncia para decis6es autbnomas, deve ser obtido. Os responsaveis pelas
instituicdes (escolas, creches, etc.) ndo tém autoridade para dar ou assinar os
TCLE, mas devem assinar documento de autorizagdo de contato com os sujeitos,
assumindo as responsabilidades.

9.5 Avaliacao do processo de obtencao do Consentimento

O CEP deve realcar a importancia do processo de consentimento livre e
esclarecido e nédo s6 a assinatura do Termo de Consentimento, que somente
devera ser obtida apds o sujeito da pesquisa estar suficientemente esclarecido de
todos os possiveis beneficios e riscos e fornecidas todas as informacdes pertinen-
tes a pesquisa. Caso o sujeito seja paciente do servigo, convém registrar em pron-
tuario os procedimentos para a implementacdo do processo de consentimento
livre e esclarecido, quando possivel.

Assim, o protocolo deve conter a descri¢do dos procedimentos para esclare-
cimento do sujeito (informacgéao individual, em grupos, palestras, videos, etc.) e por
quem sera feito, verificando-se a necessidade da interposicao de pessoa que nao
o pesquisador. Podem ainda ser necessarios recursos do orgamento da pesquisa
para a adequada realizacédo dessa etapa.

A assinatura do TCLE constitui apenas um momento do processo de con-
sentimento e ndo obrigatoriamente o0 momento final, uma vez que todo consenti-
mento, além de livre e esclarecido, também é renovavel e revogavel.

9.6 Adequacao das informagées relativas ao sujeito da pes-
quisa e critérios de inclusao e exclusao

Definir um grupo de sujeitos apropriado para um projeto de pesquisa envolve
uma variedade de fatores, que incluem: vulnerabilidade, competéncia para decidir
a participacéo, necessidades do desenho cientifico, susceptibilidade aos riscos,
possibilidades de beneficios, praticabilidade e considera¢des sobre justiga.

O protocolo de pesquisa deve descrever as caracteristicas da populagao a
estudar, incluindo tamanho da amostra, faixa etaria dos sujeitos, género, grupo
étnico, estado geral de saude, grupos sociais e expor as razdes para utilizagao
de grupos vulneraveis. Deve, também, quando for o caso, descrever os planos de
recrutamento de individuos e os procedimentos a serem seguidos.

Os CEPs devem analisar se, na selecéo dos sujeitos, € respeitada a equi-
dade e a justa distribuicdo de 6nus e beneficios.

Pontos a considerar nos critérios de inclusdo e exclusao:
1)  Os riscos ou os desconfortos resultantes da participacéo na pesquisa



recaem sobre os sujeitos que provavelmente terdo os maiores benefi-
cios com a pesquisa?

2) O recrutamento de sujeitos evitou colocar uma porgéo desproporcio-
nal de riscos ou desconfortos da pesquisa num grupo de sujeitos em
particular?

3)  Existe algum grupo populacional que poderia ser mais suscetivel aos
riscos apresentados pelo estudo e que entdo poderia ser excluido do
projeto? Os procedimentos para identificar tal grupo sdo adequados?

4)  Os beneficios previstos para os sujeitos sao distribuidos com impar-
cialidade? Existe outro grupo de potenciais sujeitos que necessita
mais desses beneficios?

5) Existe a inclusdo de grupos de sujeitos vulneraveis e por que se jus-
tifica sua inclusdo? Existe a possibilidade de conduzir a pesquisa com
algum grupo menos vulneravel? Que tipo de custos ou inconvenién-
cias tal atitude traria?

6) A selecéo afastou os sujeitos considerados vulneraveis, como criangas,
gestantes, pessoas com autonomia reduzida, pessoas pobres ou com
pouca escolaridade, pacientes muito doentes, de modo que estes perde-
riam a oportunidade de participar de pesquisas e usufruir os beneficios
delas advindos?

7) e os sujeitos sao suscetiveis a pressdes (situagdes de dependéncia
como recrutamento de funcionarios, alunos, militares, etc.), existem
mecanismos para minimizar as pressdes ou reduzir seu impacto?

9.7 Privacidade e a confidencialidade

A privacidade deriva da autonomia e engloba a intimidade da vida privada, a
honra das pessoas, significando que a pessoa tem direito de limitar a exposig¢éo de
seu corpo, sua imagem, dados de prontuario, julgamentos expressos em questio-
narios, etc. A confidencialidade se refere a responsabilidade sobre as informagdes
recebidas ou obtidas em exames e observagdes pelo pesquisador em relagéo a
dados pessoais do sujeito da pesquisa. Ambas devem estar asseguradas explici-
tamente no protocolo de pesquisa e no TCLE (Res. CNS 196/96, 1V.1.g) e deve
ser assegurado ao sujeito da pesquisa que os dados pessoais oriundos da parti-
cipagdo na pesquisa serao utilizados apenas para os fins propostos no protocolo
(Res. CNS 196/96 IV.3.1).

Muitas instituicbes de saude estabelecem normas internas para a utilizagcao
de dados de prontuarios e de bases de dados em projetos de pesquisa, tomando
por base a Res. CNS 196/96-111.3.i (prever procedimentos que assegurem a
confidencialidade e a privacidade, a protecao da imagem e a ndo estigmatiza-
¢éo, garantindo a ndo utilizagéo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdmico-
financeiro) e o item Il1.3.t (utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pes-
quisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo). O pesquisador
deve estabelecer salvaguardas seguras para a confidencialidade dos dados
de pesquisa. Os individuos participantes devem ser informados dos limites da

-
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capacidade do pesquisador em salvaguardar a confidencialidade e das possiveis
conseqléncias da quebra de confidencialidade. Quando as pesquisas envolverem
dados institucionais deve-se da mesma forma preservar privacidade e confiden-
cialidade (ex. pesquisas organizacionais em psicologia ou administragéo).

9.8 Avaliagao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido em
pesquisas realizadas através da aplicagao de questionarios

O TCLE deve assegurar ao individuo o direito de recusar-se a responder as
perguntas que ocasionem constrangimentos de alguma natureza. E importante
que os CEPs tomem conhecimento dos questionarios que irdo ser utilizados nas
pesquisas.

Em alguns casos o TCLE podera ou até devera nao ser identificado, em situ-
acbes em que se deve manter o anonimato do sujeito da pesquisa, por exemplo
quando ha identificagdo de atividades consideradas ilicitas. Em pesquisas com
questionario andénimo, o fato de responder o questionario seria tido como consen-
timento e os procedimentos para o devido esclarecimento dos sujeitos devem ser
descritos para apreciagdo do CEP.

Para facilitar a analise do item 9 aqui discutido, a CONEP elaborou uma lista
de checagem (Anexo 2).
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10 ELABORAGAO DO PARECER CONSUBSTANCIADO
(ver Res. CNS 196/96-VIl.13.b)

O CEP deve emitir o Parecer Consubstanciado por escrito, hum prazo
maximo de 30 (trinta) dias ap6s o recebimento do protocolo de pesquisa, a partir
da analise cuidadosa pelo(s) relator(es) e apreciacao pelo CEP. Deve ser feita uma
analise ética, identificando os pontos criticos do projeto e, através de terminologia
propria da bioética e da ética em pesquisa, analisar riscos, beneficios e equlidade
em sua distribuicdo, equidade no recrutamento dos sujeitos da pesquisa e res-
peito a sua autonomia.

O Parecer final deve ainda esclarecer a necessidade de apresentacao de
relatérios parciais e finais, explicitando as datas previstas, a notificagdo de eventos
adversos e de eventuais emendas ou modificagdes no protocolo, para apreciagao
do CEP. Além disso, nos casos previstos nas normas, deve citar o encaminha-
mento a CONEP, explicitando que a pesquisa s6 podera ser iniciada ap6s o rece-
bimento da aprovagdo da CONEP.

O Parecer Consubstanciado do CEP deve ser incorporado ao Protocolo.
Atentar para a inclusado de todas as eventuais modificagdes realizadas, por exem-
plo, incluindo os esclarecimentos do pesquisador, novo TCLE, se for o caso, com
data e especificagdo de que se trata da verséo aprovada.

Conforme definido na Res. CNS 196/96, os pareceres devem ser “apro-
vados”; “aprovados com recomendagdo” — quando o quesito a ser atendido n&o
€ impeditivo para o inicio da pesquisa; “pendentes” (n&o significa aprovado)
— quando para a aprovagéao e o inicio da pesquisa se exige o atendimento prévio
das solicitacdes feitas e, por fim, “ndo aprovado” — quando existir uma questao eti-
camente incorreta, ndo aceitavel e que demandaria uma modificagéo importante
no protocolo. Nesse caso, havendo interesse, o pesquisador poderia apresentar

outro protocolo.

O parecer consubstanciado do CEP ¢ o fruto da discussao e deliberagcéo do
Comité, devendo ser assinado pelo Coordenador, demonstrando que é o parecer
aprovado pelo CEP e ndo apenas o parecer do relator, cuja identificacao inclusive
nao deve ser divulgada externamente ao CEP.
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11 EMENDAS E EXTENSOES: O QUE SAO E COMO
DEVEM TRAMITAR

Emenda é qualquer proposta de modificagdo no projeto original, apresen-
tada com a justificativa que a motivou. Extenséo é a proposta de prorrogacao ou
continuidade da pesquisa com os mesmos sujeitos recrutados, sem mudanca
essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original. Havendo modifica-
¢bes importantes de objetivos e métodos deve ser apresentado outro protocolo de
pesquisa.

Solicitar que as emendas sejam apresentadas ao CEP de forma clara e sus-
cinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas. Em
caso de projetos do grupo | ou |l apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisa-
dor ou patrocinador deve envia-las também a ANVISA junto com o parecer aprovaté-
rio do CEP, para serem juntadas ao projeto original. Nado ha necessidade do parecer
da CONEP, tanto para emendas quanto para extensdes (como aqui definidas), a ndo
ser quando o CEP o solicite por identificar dilema especifico. Vale lembrar o disposto
na Res. CNS 251/97, item Ill.2.e.
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12 A NECESSIDADE DE SOLICITAR DOCUMENTOS E CRIAR UM
ARQUIVO

A exigéncia da documentacdo completa, conforme descricdo na Res. CNS
196/96, é indispensavel nao sé para viabilizar a analise dos projetos de pesquisa
pelo CEP, como também para legitimar sua execucao.

O objetivo principal dessa exigéncia é assegurar a protecao dos sujeitos
de pesquisa. Além disso, serve como garantia para o pesquisador responsavel
pelo projeto, assim como para a instituicdo de pesquisa onde ele € executado e
também para o CEP e CONEP, quando for o caso, porque as comissodes de ética
sdo co-responsaveis pelos projetos aprovados.

A documentagéo incompleta, além de dificultar ou mesmo impossibilitar a
analise ética, pode inclusive ocasionar problemas de ordem juridica.

E indispensavel a instalacéo de arquivo em local adequado, com capacidade
correspondente ao volume de projetos analisados pelo CEP.

Todos os documentos referentes aos protocolos de pesquisa analisados
pelo CEP devem, obrigatoriamente, ser arquivados durante um periodo minimo
de 5 (cinco) anos apo6s o encerramento do estudo. Eles devem estar disponiveis
para eventual consulta pela CONEP e pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

Todos os documentos referentes aos processos analisados devem ser arqui-
vados: protocolo de pesquisa completo, Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido (TCLE), curriculos dos pesquisadores, termos de compromisso da Instituicéo,
pareceres emitidos pelos membros do CEP, consultores ad hoc e todos os pare-
ceres emanados do CEP, adendos e modificagées do protocolo assim como do
TCLE, correspondéncia enviada e recebida referente ao projeto de pesquisa, além
de relatérios de andamento, relatorio final e publicagdo de resultados, quando
disponivel.

Os projetos devem ser facilmente encontraveis para consulta durante as
reunides do CEP. Deve ainda ser garantida a confidencialidade das informagdes
contidas nos documentos arquivados, obtendo-se compromisso de sigilo por parte
dos funcionarios.
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13 ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA APOS
SUA APROVACAO PELO CEP

Aresponsabilidade do CEP n&o se exaure com a aprovacgéao do protocolo de
pesquisa pelo mesmo ou pela CONEP (em se tratando de projetos relacionados
a areas tematicas especiais). Ao contrario, a partir de entdo o CEP passa a ser
co-responsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa. E seu dever
acompanhar e zelar pela realizacao da pesquisa da forma como foi aprovada.

E atribuicdo do CEP solicitar relatérios aos pesquisadores. De acordo com
o item VII.13.d, da Resolugdo CNS 196/96, tais relatérios deverdo ser anuais
(parciais ou finais, em fungéo da duracao da pesquisa). Nos trabalhos sobre “Far-
macos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos ou néo registrados
no pais” (area tematica especial numero 03), os relatorios deveréo ser semestrais
(Resolugéo CNS 251/97, item V.1.c).

Uma vez aprovados os protocolos, as datas de solicitacdo de seus respecti-
vos relatérios ja deverao ser determinadas e explicitadas ao pesquisador no pare-
cer, além de serem registradas na Folha de Rosto do protocolo.

O CEP pode, para facilitar a analise e direcionar as informacgdes que julgar
necessarias, elaborar um “Formulario para Relatorio” a ser preenchido pelo pes-
quisador, contendo questbes ndo somente referentes aos aspectos cientificos,
mas especialmente aos aspectos éticos da realizagédo do trabalho.

Cabe ainda ao CEP, de acordo com os itens VII.13.f e g, da Resolugédo CNS
196/96, “receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncia de
abusos (...) decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspenséo da pesquisa
(...)", e “requerer instauracao de sindicancia a direcao da instituicdo em caso de
denuncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas (...)". Oitem V.1.e, da
Resolugdo CNS 251/97 possibilita-lhe ainda “convocar sujeitos da pesquisa para
acompanhamento e avaliagéo”.

Assim, o acompanhamento dos protocolos de pesquisa € vital e se da
rotineira e regularmente através da solicitacdo de relatérios. Porém, a qualquer
momento, se pertinente, o CEP pode solicitar esclarecimentos sobre o desenvol-
vimento da pesquisa.

O acompanhamento da pesquisa também é feito através da apreciagao de
eventuais emendas ao protocolo e das notificacbes de eventos adversos graves
ocorridos.

Ao receber uma notificagdo sobre a ocorréncia de eventos adversos graves,
o CEP devera apreciar as condutas tomadas pelo pesquisador quanto a segu-
ranga dos sujeitos envolvidos e dar seu parecer. Caso essas condutas ndo este-
jam explicitas, solicitar ao pesquisador um posicionamento que responda aos
seguintes questionamentos:
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. Foi devidamente encaminhado o atendimento a pessoa envolvida?
. O evento aponta novos riscos aos outros sujeitos da pesquisa?
. Quais as medidas a serem tomadas para a prote¢éo dos sujeitos?

E necessario acrescentar novas formas de monitoramento, exames,
visitas de acompanhamento ou modificar esquemas de tratamento?

. A pesquisa deve ter continuidade ou ser suspensa?

. Todos os sujeitos devem tomar conhecimento e ter a chance de nova
decisao de participagéo, através de novo TCLE?

. Foram tomadas providéncias para modificagdo eventualmente neces-

saria do protocolo e do TCLE (emendas), e apresentadas ao CEP para
apreciagao?

Mesmo se o evento ndo ocorreu em sujeitos desse centro, deve ser anali-
sado pelo pesquisador e pelo CEP, considerando as questdes acima, executando-
se a primeira.

E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente ao
evento adverso grave ocorrido, cabendo ao CEP apreciar essa conduta e enca-
minhar a notificagédo junto com seu parecer a CONEP. Esta acompanhara a ade-
quada implantacdo de medidas de protecdo aos sujeitos e remetera, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, as notificagcdes para as a¢des de farmacovigilan-
cia e outras pertinentes.

Outras formas de acompanhamento das pesquisas tém sido utilizadas,
como por exemplo a escolha aleatéria de projetos ja aprovados, em desenvolvi-
mento, para serem avaliados e verificado o cumprimento das normas. Cabe ao
CEP identificar e adequar novas formas.

Nos casos do CEP tomar conhecimento de realizagdo de pesquisas néo
aprovadas, cabe, de acordo com item VII.13. g, da Res. CNS 196/96, “requerer
instauragao de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de denuncia de irre-
gularidades de natureza ética nas pesquisas”. Pesquisas ainda nao aprovadas
ou reprovadas e em andamento, configuram irregularidades éticas e, portanto,
necessitam apuragéo pelo CEP.



14 O QUE O CEP DEVE ENCAMINHAR PARA A CONEP

[ &
O CEP deve encaminhar a CONEP:

. cbpia dos protocolos de pesquisa que necessitam apreciagdo da
mesma (conforme as normas e fluxograma), completos, com as even-
tuais modificagdes solicitadas pelo CEP, de preferéncia com as pagi-
nas rubricadas, anexando seu parecer consubstanciado;

. projetos que encerrem uma situagéo sobre a qual ndo houve consenso
e que, por critério do CEP, se deseje a manifestagdo da CONEP;
. as notificagdes de eventos adversos graves, ap0s apreciagéo e pare-

cer quanto as medidas imediatas tomadas pelo pesquisador e outras
orientagbes ao mesmo;

. os relatorios trimestrais sobre o funcionamento do CEP, incluindo uma
planilha com o numero de projetos analisados, aprovados e nao apro-
vados, conforme modelo divulgado pela CONEP (disponivel na home
page), acompanhado de copia das Folhas de Rosto;

. as modificagbes de composi¢cdo do CEP com as substituicdes de
membros ocorridas, novo mandato e eleicdo de novo colegiado ou
escolha de novo coordenador e

. consultas especificas sobre ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, assim como sugestdes para melhoria e adequacéo do sis-
tema e das normas.

As correspodéncias relativas a projetos de pesquisa ja apresentados a
CONEP devem fazer referéncia clara ao niumero do registro na CONEP.

Especial atengéo deve ser dada ao procedimento de envio de protocolos de
areas tematicas especiais, com providéncias imediatas apds sua apreciacédo no
CEP para diminuicao do tempo de transito, definindo o responsavel pela expedi-
¢ao imediata, de preferéncia via correio — correspondéncia registrada — ou entrega
rapida.

N&o ¢ justo o aumento do tempo de tramitagéo de projetos devido a tempos
alargados para simples transito.
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RELACAO ENTRE OS CEPs

A relagéo entre CEPs pode assumir diversas finalidades, como:

a troca de experiéncias e métodos de tomada de deciséo sobre a ana-
lise de projetos;

o aproveitamento dos membros como relatores ad hoc ;

o envolvimento dos participantes de comités com maior experiéncia
como membros externos nos colegiados que estiverem em fase inicial
de funcionamento;

arealizac&o, em conjunto, de atividades de natureza educativa: cursos,
seminarios, palestras;

a participacdo em avalia¢des ou auditorias interpares.
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16 ATIVIDADES EDUCATIVAS DO CEP

Um papel fundamental a ser desempenhado pelo Comité de Etica em Pes-
quisa local deve ser o de promover formacgao inicial e educagéo continuada de
seus membros, assim como a dos pesquisadores e sujeitos de pesquisa envolvi-
dos com a instituicao da qual ele faz parte.

Ao iniciar a participacao no CEP, todos os novos membros devem receber
capacitagdo introdutoria sobre a evolugcéo histérica da ética em pesquisa, as
normas nacionais e internacionais relevantes sobre ética em pesquisas, as Reso-
lugdes do Conselho Nacional de Saude e textos basicos sobre o tema. Nos CEPs
onde ocorre a renovacao de parte do colegiado, 0s membros que permanecem
fardo a adaptacdo. Nos CEPs com renovacao total, essa adaptacdo sera feita
pelos membros que estédo saindo, antes da transmisséo.

E importante que o CEP disponibilize aos préprios membros e aos pesqui-
sadores, enderecos eletronicos referentes ao tema da ética em pesquisa, estando
sempre aberto para receber sugestdes e incorporacdes advindas dos pesquisa-
dores.

O papel educativo também pode ser desempenhado mediante a realiza-
¢do de reunides, seminarios, mesas-redondas, grupos de discussao, criacdo de
pagina eletronica (site) e outros meios que possibilitem reflexdo e discussdo de
temas éticos, casos com dilemas especificos e situagdes conflituosas.

Deve ser estimulada a realizacdo de cursos basicos sobre “ética em pes-
quisa com seres humanos” para pesquisadores institucionais, estudantes de
graduacao e pos-graduacao e representantes dos usuarios (através das diversas
formas de representacdo desenvolvidas na atual dindmica social: associacdes
civis, organiza¢des nao-governamentais, etc.).

Se houver condi¢des locais, deve-se também estimular o desenvolvimento
de estudos e pesquisas sobre temas relacionados. As atividades devem ser orien-
tadas para a observagéo das diretrizes e normas éticas propostas pelas resolu-
¢des vigentes.

O papel educativo pode vir também a ser desempenhado mediante a atua-
¢éo do CEP enquanto um 6rgao de consultoria para os pesquisadores durante a
elaboragéo do projeto de pesquisa, fundamentalmente na elaboragcéo de “Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido” (alguns CEPs mantém um plantonista
para orientagbes), e eventualmente, para os sujeitos de pesquisa, quando houver
duvidas e questionamentos a respeito do adequado cumprimento das normas e
diretrizes éticas vigentes. Essa tarefa néo se esgota com a aprovagéo do projeto
de pesquisa, mas deve ser permanente no desenvolvimento dos projetos.

-
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17 O QUE FAZER QUANDO AS RESOLUGOES E OUTROS TEXTOS
NORMATIVOS NAO SAO CLAROS E COMO LIDAR COM OS
CASOS OMISSOS

A Res. CNS 196/96 e suas complementares néo sdo e nem poderiam ser
um coédigo, com regras rigidas. Contém diretrizes que vao nortear o julgamento
ético dos protocolos e estabelecem normas operacionais. Os dilemas identificados
nos protocolos e ndo contemplados nas diretrizes devem ser objeto da reflexao
e decisdo do CEP. Este pode contar ainda com a CONEP, ressaltando seu papel
de assessor e coordenador do sistema, que pode ser consultada sempre que o
CEP considerar relevante, como previsto ao se definir a area especial 9, da Res.
CNS 196/96 (a critério do CEP). Também o pesquisador podera consultar o CEP,
quando considerar necessario e, eventualmente, a prépria CONEP.

Essas consultas serao também subsidios para a elaboracédo de novas dire-
trizes ou recomendacdes e atualizagdo das vigentes.

A CONEP tem ainda a atribuicdo de funcionar como instancia de recursos,
quando houver divergéncias ou questionamentos por qualquer das partes envolvi-
das nos projetos - CEPs, pesquisadores, instituicoes, patrocinadores e sujeitos da
pesquisa (Res. 196/96-VIll.4.e).
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Uma vez constituido, o primeiro colegiado deve preparar um documento
com as suas normas de funcionamento, aprovando um Regimento Interno. O regi-
mento interno deve incluir, entre outros:

18 O QUE DEVE SER INCLUIDO NO REGIMENTO INTERNO

. fungbes e responsabilidades do CEP;

. sua vinculagédo institucional,

. suas atribuigdes;

. sua constituicéo;

. sua estrutura administrativa;

. mecanismos para indicagao, para renovagéo (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
substituicdes dos membros;

. deveres e responsabilidades dos membros;

. quérum minimo para as reunides e para as decisoes;

. definicdo e papel dos membros ad hoc;

. freqUéncia das reunioes;

. forma e prazos para a submissio de projetos;

. metodologia para avaliagcdo, aprovacao e acompanhamento dos pro-

jetos de pesquisa (estipular prazos para recebimento e para analise,
entre outros) e
. disposicdes gerais e transitorias.

Cumpre lembrar que diversos CEPs ja estabelecidos tém seus regimentos

disponiveis eletronicamente, podendo facilitar a elaboragdo das regras internas
para novos CEPs. (veja links para os diversos CEPs na home page da CONEP).
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19 ANEXOS

19.1 Fluxograma

CEP Aprovagiio
I GRUPO II
GRUPOII Todos os outros que néo se enquadrem
Cédigo - Area Temitica Especial em freas teméiticas especiais
IL3 NovosFﬁnnaoos.Vme
Testes Diagnésticos @
- Folha de Rosto Relatério Trimestral com
- Parecer Consubstanciado Folhas de Rosto
(para acompanhamento)
* (para banco de dados)
CONEP

(*) OBS: As pesquisas das areas tematicas 3 e 4 (novos farmacos e novos equipamentos)
que dependem de licenga de importagdo da ANVISA/MS, devem obedecer ao seguinte fluxo — Os
projetos da area 3 que se enquadrarem simultaneamente em outras areas que dependem da apro-
vagado da CONEP e, os da area 4, devem ser enviados a CONEP, e esta os enviara a ANVISA/MS
com seu parecer. — Os projetos exclusivos da area 3, aprovados no CEP (Res. CNS 251/97 — item
V.2), deverao ser enviados a ANVISA pelo patrocinador ou pesquisador.
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19.2 Folha de Rosto

MNISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacionalde Saude
Comissdo Nacionalde Etica em Pesquisa - CONEP

FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANQOS ( versio outubro/99 )

1. Projeto de Pesquisa:

2. Area do Conhecimento (Ver relagdo no verso) 3. Codigo: 4. Nivel: ( So areas do conhecimento 4 )
5. Area(s) Tematica(s) Especial (s) (Ver fluxograma no verso) 6. Codigo(s): 7. Fase: (S0 area tematica3)  I( ) II( )
10 ) V()

8. Unitermos: ( 3 opg des )

SUJEITOS DA PESQUISA
9. Numero de sujeitos 10. Grupos Especiais : <18 anos () Portador de Deficiéncia Mental () Embrido /Feto ( ) Relagdo de Dependéncia

(Bstudantes , Militares, Presidiarios, etc ) () Outros () Naoseaplica ()
No Centro :
Total:
PESQUISADOR RESPONSAVEL

11. Nome:
12. Identidade: 13. CPF.: 19.Ende reco (Ria,n.° ):
14. Naciona lidade: 15, Profissdo: 20. CEP: 21. Cidade: 22.UF.
16. Maior Titulagdo: 17. Cargo 23. Fone: 24, Fax
18. Instituigio a que pertence: 23. Fmail:

Termo de Compromisso: Declaro que conhe go e cumprirei os requisitos da Res. CNS196/96 ¢ suas comp lementares. Comprometo-me a utilizar o
materiais ¢ dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoravmisndo. Aceito as
respons atilidades pela ondu ¢ao cientifica do projeto acima.

Data: / /
Assinatura
INSTITUICAO ONDE SERA REALIZADO
26. Nome: 29. Enderego (Ria, n°):
27. Unidade/Orgao: 30. CEP: 31. Cidade: 32.UF.
28, Participagdo Estrangeira: Sim () Nao () 33. Fone: 34. Fax.:
35. Projeto Multicéntrico: Sim( ) Nao( ) Nacional( ) Internacional ( ) ( Anexar a lista de todos os Centros Participantes no Brasil)

Termo de Compromisso ( do responsavel pela instituigio ) :Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Res. CNS196/96 e suas
Complementares e como esta institui¢do tem condi¢des para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execug¢ao

Nome: Cargo
Data: / /
Assinatura
PATROCINADOR Nio se aplica ()
36. Nome: 39, Ende rego
37. Respons avel: 40. CEP: 41. Cidade: 42. UF
38. Cargo/ Fungdo: 43. Fone: 44. Fax:

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

45. Data de Entrada: 46. Registro no CEP: 47. Conclusao: Aprovado ( ) 48. Nao Aprovado ()

/ / Data: / / Data: / /

49. Relatorio(s) do Pesquisador respons avel previsto(s) para:

Data:

/ / Data: / /.

Encaminho a CONEP:

50. Osdados acima para registro () 51. Oprojeto para
apreciagdo ()

52. Data: / /

53. Coordenador/Nome

Assinatura

Anexar o parecer consubstanciado

COMISSAQ NACIONA

L DE ETICA EM PESQUISA - CONEP

54.N° Expediente : S6.Data Recebimento :

57. Registro na CONEP:

55. Processo :

58. Observacdes:
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CEP Aprovagio

GRUPOI I GRUPO Il
Cédigo - Areas Teméticas Especiais GRUPOII Todos 0s outros que n%o s¢ enquadrem
- Area Temitica Especial em dreas temdticas especiais
L 1. Genética Humana EB.NovosFinnams.\(f)me
L 2. Reprodugfio Homana Testes Diagnésticos
1 4. Novos Equip., insumos e dispositivos™
1 5. Novos procedimentos
L 6. Populagbes Indigenas

Eaviar: - Folha de Rosto Relattrio Trimestral com
- Protocolo completo - Parecer Consubstanciado Folhas de Rosto
- Folha de Rosto (para acompanhamento)
- Parecer Consubstanciado
| (para apreciacio) * (para banco de dados)
CONEP

CODIGO - AREAS DO CONHECIMENTO ( Folha de Rosto Campos2e 3)

1- CIENCIAS EXATAS E DA TERRA 2 - CIENCIAS BIOLOGICAS (*) 3-ENGENHARIAS
101 —~MATEMATICA 2,01 - BIOLOGIA GERAL 3.01 - ENGENHARIA CIVIL
1.02 —~PROBABILIDADE EESTATISTICA  2.02-GENETICA 3.02 - ENGENHARIA DE MINAS
1.03 — CIENCIA DA COMPUTAGAO 2.03 - BOTANICA 3.03 - ENGENHARIA DE MATERIAIS E
1.4 — ASTRONOMIA 2.04 - ZOOLOGIA METALURGICA
1.05 — FisicA 2,05 - ECOLOGIA 3.04 -ENGENHARIA ELETRICA
1.06 — QUIMICA 2.06 - MORFOLOGIA 3.05 - ENGENHARTA MECANICA
1.07 — GEOCIENCIAS 2.07 - FISIOLOGIA 3.06 - ENGENHARIA QUIMICA
1.08 — OCEANOGRAFIA 2.08 - BIOQUIMICA 3.07 - ENGENHARIA SANITARTA
2.09 - BIOFISICA 3.08 - ENGENHARIA DE PRODUCAO
2.10 - FARMACOLOGIA 3.09 - ENGENHARIA NUCLEAR
2.11 - IMUNOLOGIA 3.10 - ENGENHARIA DE TRANSPORTES
2.12 -MICROBIOLOGIA 3.11 - ENGENHARIA NAVAL E
2.13 - PARASITOLOGIA OCEANICA
2.14 - TOXICOLOGIA 3.12 - ENGENHARIA AEROESPACIAL
4— CIENCIAS DA SAUDE (*) 5—CIENCIAS AGRARIAS 6— CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS
4.01 - MEDICINA 5.01 - AGRONOMIA 6.01 —DIREITO
4,02 - ODONTOLOGIA 5.02 - RECURSOS FLORESTAIS E 6.02 - ADMINISTRACAO
4.03 - FARMACIA ENGENHARIA FLORESTAL 6.03—ECONOMIA
4.04 - ENFERMAGEM 5.03 -ENGENHARIA AGRICOLA 6.04 - ARQUITETURA E URBANISMO
4.05 - NUTRICAO 5.04 - ZOOTECNIA 6.05 - PLANEJAMENTO URBANO E
4.06 - SAUDE COLETIVA 5,05 —-MEDICINA VETERINARIA REGIONAL
4.07 - FONOAUDIOLOGIA 5.06 - RECURSOS PESQUEIROS E 6.06 - DEMOGRAFIA
4.08 - FISIOTERAPIA E TERAPIA ENGENHARIA DE PESCA 6.07 — CIENCIA DA INFORMACAO
OCUPACIONAL 5.07 - CIENCIA E TECNOLOGIA DE 6.08 — MUSEOLOGIA
4.09 - EDUCACAO FISICA ALIMENTOS 6.09 - COMUNICACAO

6.10 - SERVICO SOCIAL
6.11 -ECONOMIA DOMESTICA
6.12 - DESENHO IDUSTRIAL

6.13 - TURISMO
7 - CIENC IAS HUMANAS 8 - LINGUISTICA, LETRAS E ARTES (*) NIVEL : ( Folha de Rosto Campo 4 )
7,01 - FILOSOFIA 8,01 - LINGUISTICA
7.02 - SOCIOLOGIA 8.02 - LETRAS (P) Prevengio
7.03 - ANTROPOLOGIA 8.03 - ARTES (D) Diagnéstico
7.04 - ARQUEOLOGIA (T) T erapéutico
7.05 - HISTORIA (E) Epidemiolégico
7.06 - GEOGRAFIA (N) Niio se aplica
1m-PSISgAciL001A
7.08 — EDI 0
7.09 - CIENCIA POLITICA
7.10- TEOLOGIA

(*) OBS: As pesquisas das areas tematicas 3 e 4 (novos farmacos e novos equipamentos) que dependem de
licenca de importagdo da ANVISA/MS, devem obedecer ao seguinte fluxo — Os projetos da area 3 que se enqua-
drarem simultaneamente em outras areas que dependem da aprovagao da CONEP e, os da area 4, devem ser
enviados a CONERP, e esta os enviara a ANVISA/MS com seu parecer. — Os projetos exclusivos da area 3, aprova-
62 dos no CEP (Res. CNS 251/97 — item V.2), deverao ser enviados a ANVISA pelo patrocinador ou pesquisador.
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