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CEP/ENSP marca presenca no 14° Congresso
Brasileiro de Bioética

O 14° Congresso Brasileiro de Bioética, que
aconteceu em formato on-/ine entre 29 de setembro e
2 de outubro, contou com a participa¢ao da coordenagao
do CEP/ENSP Este ano, o encontro abordou o tema
A terra em suas diversas formas e interagdes. Na
ocasiao, a coordenadora do Comité apresentou as
experiéncias e acbes desenvolvidas pelo CEP, cuja
proposta € contribuir para a formacdo em ética
em pesquisa.
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Contribuigbes para a formagdo em ética em
pesquisa: a experiéncia do CEP ENSP/FIOCRUZ

Jennifer Braathen Salgueiro
Cassius Schnell, Leticia Figueira, Vera Marques
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A coordenadora do CEP/ENSP, Jennifer Braathen,
deu inicio a apresentacao tracando um breve panorama
da histéria do comité desde sua criacao, em 1997,
quando o trabalho do CEP ja era norteado para os
direitos dos participantes de pesquisa.

Jennifer apresentou os materiais orientativos e
formativos, desenvolvidos pelo CEP, destinados a
comunidade cientifica da ENSP nos anos de 2020 e
2021. Entre eles, o documento Orientagdes sobre Etica
em Pesquisa em Ambientes Virtuais, o Instrutivo de
Elaboracéo de Consentimento Virtual e o CEP Informa.

Ao final, a coordenadora do CEP/ENSP destacou a
importancia da producao de materiais informativos para
0 campo da pesquisa cientifica. “A confecgao e
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divulgacédo de materiais orientativos e formativos
contribui para a sensibilizagdo da comunidade
cientifica no que se refere a melhor pratica de pesquisa,
além de promover a reflexao sobre o papel da pesquisa
na construcao de uma ciéncia cidada”, concluiu.

Educacao em Bioética

No painel sobre Bioética e Educacao do
14° Congresso Brasileiro de Bioética, o pesquisador da
ENSP, Sergio Rego, discorreu a respeito de como
promover uma formacao critica em Bioética. Ele
defendeu a necessidade de se ter clareza nos objetivos
do ensino da disciplina, com o propdésito de escolher os
métodos de ensino apropriados.

Bioética e Educacgdo: como pror l

uma formacao critica em bioética?

Sergio Rego
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Defendendo uma formacéao critica, o pesquisador
reforcou a ideia de que o ensino na Bioética nao pode se
limitar nem mesmo a apresentacao das diversas
correntes do pensamento filoséfico e suas tradigoes,
como uma educacao bancaria, mas, sim, estimular o
raciocinio critico. Sergio enfatizou a importancia de
anélises contextualizadas dos problemas morais, bem
como o entendimento do papel dos Determinantes
Sociais do processo salde-enfermidade, para a
compreensao apropriada das multiplas dimensoes e
implicacOes dos problemas morais.

Entendendo o movimento da Medicina Baseada em
Evidéncias como um processo de limitacao das
incertezas cientificas na pratica médica, o pesquisador



ressaltou a ideia de que as decisdes em Salde trazem
sempre uma dimensao moral, a qual precisa ser
identificada e considerada. “As praticas de ensino, para
formar profissionais com essa capacidade, precisam se
basear no respeito a diversidade e a pluralidade e
estimular o pensamento critico, o reconhecimento da
alteridade e o compromisso com a solidariedade e
justica”, defendeu.

Bioética e Pandemia

No painel Bioética e a pandemia: reflexdes, o
presidente da Sociedade Brasileira de Bioética, Dirceu
Greco, fez um resumo da importancia de todas as
resolucoes do Conselho Nacional de Sadde (CNS) que
trabalham os principios de justica e equidade e prezam
pelo envolvimento da sociedade. Ele também mencionou
o relevante papel desempenhado pelo Brasil no que
se refere a garantia do acesso pos-estudo e ao
posicionamento contrario as modificagbes da Decla-
racao de Helsinque.

Greco chamou a atencgdo para as ameacas do Projeto
de Lei n. 7082/2017, que dispbe sobre a pesquisa
clinica e os direitos dos participantes de pesquisa.
Segundo ele, o Projeto de Lei propde mudangas que
prejudicam os ganhos das Resolucoes CNS 196/96 e
466/2012. Para Greco, as modificagoes impactam a
independéncia do Sistema CEP/Conep, o qual, segundo
o Projeto de Lei, seria substituido por um Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Clinica. Além disso,
segundo ele, tais mudancas geram maior risco de
conflitos de interesse, reduzem a amplitude do sis-
tema, uma vez que s6 abrangem pesquisas clinicas,
diminuem a participacdo do CEP na composicao do
sistema — restringindo para dez o nUmero de partici-
pantes — e limitam os direitos dos participantes ao acesso
pos estudo, que passa a ser definido pelo patrocinador
e pelo médico da pesquisa.
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Como medidas para eliminar os riscos do
PL n.7082/2017, Greco propde o reforco do papel do
CNS, ampla divulgacao dos riscos gerados por eventual
aprovacao do Projeto de Lei, o envolvimento de
participantes de pesquisa, da sociedade civil, deputados,
senadores e universidades, além da pressao sobre o
Ministério da Saude.

Etica em pesquisa e Satide Publica

Como participante do painel Etica em pesquisa e
impacto na saude publica — de Nuremberg aos dias
atuais — riscos, direitos humanos e perspectivas, o
coordenador da Conep, Jorge Venancio, confirmou a
denlncia que a Conep fez ao MP sobre o estudo da
Prevent Senior a respeito da cloroquina. Segundo
documentos e audios, a empresa é suspeita de
ocultar mortes em estudo realizado para testar a
eficacia do medicamento. A Prevent Senior esta sendo
investigada sobre tratamentos sem autorizacdo ou
informacéao a pacientes, além de mortes suspeitas nao
informadas aos familiares.
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A direita, a coordenadora e a assessora técnica do
CEP/ENSP, Jennifer Braathen e Leticia Figueira,
respectivamente, durante a sessado de direitos dos
pacientes no ambito hospitalar.

Aniversario de 25 anos do CEP

O planejamento pelas come-
moracdes dos 25 anos do CEP ja
estd a todo vapor. Na lista de
atividades, ha o langamento
de um livreto sobre a trajetéria do
comité; uma jornada de ética em
pesquisa, com turnos de oficina e
mesas-redondas; a exposicéo de
fotografias contendo a linha do ‘
tempo do CEP; uma roda de
conversa com participantes de pesquisa; a realizagao
de um Ceensp abordando o aniversario do Comité; e a
elaboracgao de um video institucional.

Figuem ligados na agenda de comemoracoes!
Mais detalhes serdo divulgados na proxima edigao
do CEP Informa.

Mudanca na Coordenacao Adjunta do CEP

Carla Lourenco Tavares de Andrade do Depar-
tamento de Administragdo e Planejamento em Salde
(Daps) é a nova coordenadora adjunta do CEP/ENSP.
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Pesquisador da ENSP
fala sobre a observacao
dos preceitos éticos

na conducao das pesquisas |
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Em entrevista ao CEP Informa, o pesquisador do Departamento
de Administracao e Planejamento em Salde (Daps/ENSP),
Gustavo Matta, comenta a respeito dos direitos dos
participantes na conducao do campo de pesquisa, os aspectos
éticos da pesquisa e melhorias que podem ser feitas no sistema
CEP/Conep. Confira a seguir:

De acordo com sua experiéncia, qual a melhor forma de
garantir os direitos dos participantes na conducao do campo
de pesquisa?

A primeira delas € a revisao e a avaliacdo realizadas pelo
Sistema CEP/Conep. E muito importante ter o olhar externo
para poder identificar questoes que, muitas vezes, para o
pesquisador, nao estao claras e podem, talvez, afetar ou
restringir direitos dos participantes em pesquisa.

0 segundo ponto é a propria questdo do esclarecimento do
objeto de pesquisa, da maneira como a qual o participante
ira tomar parte daquele processo e de que modo
resguardamos seu direito, sua confidencialidade, sua
privacidade e, ainda, iremos retornar para ele
0s resultados da pesquisa.

O terceiro ponto é a questao de como potencializar direitos
com base nas pesquisas realizadas, o que é muito importante
para a abertura da pesquisa cientifica, para potencializacéo
dos direitos e mais participagao durante todo o processo.

Ja ocorreu questionamento a respeito de algum aspecto
ético da pesquisa por parte de algum participante?

Né&o sei se trata exatamente de um aspecto ético, mas uma
questao que, principalmente entre populacoes, territérios e
grupos vulnerabilizados, tem se tornado recorrente: O que
eles ganham participando das pesquisas? Acho que isso
acontece, muitas vezes, por conta de auséncias de
devolutivas, auséncia de respostas concretas para populagoes
vulnerabilizadas, seja em termos de politica publica ou de
perspectiva mais imediata daquela pesquisa ou processo em
questado que esta sendo realizado.

Esse é um ponto sensivel que precisamos pensar na
intenc@o de mais retorno e interlocucao das pesquisas
cientificas com as necessidades sociais. Trata-se de um
elemento ético importante na pesquisa cientifica, e,
claramente, considero um elemento a ser colocado como
um dos critérios nao necessariamente em discussao, mas
a ser avaliado pelo Sistema CEP/Conep com o objetivo de
uma inducao aos pesquisadores, a fim de que possam
refletir sobre esse tipo de retorno que pode ser dado a
sociedade ou qual tipo de integracao poderia haver daquele
processo de pesquisa com as demandas da sociedade,
formacéo de politicas publicas ou de resposta a
determinadas necessidades.

Com base em sua experiéncia, os participantes de pesquisa
questionam sobre o trabalho do Comité de Etica
em Pesquisa?

Eu nunca ouvi, ao longo de minha experiéncia, uma

pergunta desse tipo. H& participantes, muitas vezes,

representagoes de movimentos sociais mais organizados que
sabem da existéncia do CEP/Conep. Nao é nenhuma
novidade nds apresentarmos, esclarecermos; inclusive, no
termo de consentimento, ficam esclarecidos os processos e
etapas. Sei que, pelo menos em alguns lugares, a pesquisa
e esse elemento sdo mais burocraticos; mas o papel do
CEP/Conep ja é mais ou menos conhecido das pessoas. Eu
acredito que deveria haver outra perspectiva com o objetivo
de mais aproximacdo dos comités de pesquisa a
determinadas populacoes, que sao mais investigadas e alvo
de pesquisas, na intencao de esclarecer seus direitos e como
podem acionar o sistema. Esses sao elementos interessantes
para tornar compreensivel o papel do Comité de Etica

e seu trabalho.

Como vocé enxerga o Sistema CEP/Conep? Vocé teria
alguma sugestao de melhoria para o sistema?

Eu enxergo o Sistema CEP/Conep, principalmente minha
experiéncia com o CEP da Escola Nacional de Satde
Plblica, como muitissimo produtivo, dialégico, e jamais fui
interpelado de maneira autoritaria ou excessivamente
normativa. O CEP sempre teve a perspectiva de abertura ao
dialogo, de orientacdo do pesquisador; e essa é, claramente,
uma das fungodes do CEP.

Minha experiéncia tem sido muito gratificante e
fundamental, inclusive uma organizagao ajuda a proteger
tanto a mim como o pesquisador, os participantes de
pesquisa, a pesquisa no trabalho de campo, como também a
propria instituicdo. Para mim, trata-se de uma experiéncia
muito importante, que vai além do processo burocratico, um
processo de aprendizagem mutua, pois, muitas vezes, levo
até problemas novos, seja de relagdo com financiadores,
instituicoes ou determinadas populacoes mais
vulnerabilizadas, que é mais o meu objeto de trabalho.

Em relacdo a sugestao de melhoria, tenho duas sugestoes.
A primeira, que considero fundamental, seria mais
participacao e interagado do CEP/Conep com a sociedade, ou
seja, uma estratégia muito importante na intencao de mais
esclarecimento e maior empoderamento dos participantes e
da sociedade, para tornar compreensivel quais sao os
direitos dos participantes de uma pesquisa cientifica, pois
isso é algo pouco conhecido e disseminado em nossa
sociedade. Temos uma expansao no nimero de pesquisas
relacionadas a Covid-19, desde participagédo em ensaios
clinicos até estudos de percepgao publica sobre epidemia,
aspectos e impactos sociais e econémicos sob a perspectiva
da educacao e tantos outros.

Em minha opinido, seria fundamental que as pessoas
soubessem mais a respeito do que é participar de um
processo de pesquisa, ou seja, seus direitos, de que maneira
o0s pesquisadores podem ser interpelados, de que modo
podem ter acesso aos dados fornecidos por eles, de que
forma os pesquisadores devem dar retorno sobre os
resultados de suas pesquisas, de que maneira a sociedade
ganha com o avango da ciéncia e pesquisa cientifica, além
de saber qual o papel do CEP e da Conep nessa dimensao e
de que maneira a sociedade pode acessa-los para esclarecer
davidas. Esse é um ponto importante que eu gostaria de
mencionar para fortalecer a participagao da sociedade, com
mais contato e interacao nas discussoes de ética e pesquisa
com seres humanos de acordo com nosso atual contexto.

O segundo ponto seria, para ser coerente com essa
perspectiva, aumentar a participacao da sociedade de
determinados grupos vulnerabilizados e populagoes no
Sistema CEP/Conep como representacgdes. Isso também é
fundamental: pensar nessas representagoes, isto é, nao
podem ser meras representacdes burocraticas ou certa
compulsoriedade; tém que ser pensadas de maneira mais
dinamica. Entdo, que pese o papel de um representante da
sociedade, dos participantes de pesquisa dentro do sistema.

A terceira questao é um pouco sobre o papel da prépria
Conep. Muitas vezes, ha uma contradicao importante entre a
primeira avaliacao feita dentro do CEP e a segunda, quando
€ necessario ser enviada a Conep. No caso de ocorrer
contradicao ou conflito de avaliagdes, algumas coisas
precisam ser revistas. Entendo ser esse outro ponto de maior
interacdo e coeréncia no processo entre o CEP e a Conep.



Anote a dica!

A Resolugdo n. 510/2016 assegura, no Art. 17, item
VI, que a “garantia aos participantes do acesso aos
resultados da pesquisa” deve constar no consentimento
do participante da pesquisa, e a Resolugéao n. 466/2012
aponta que é imprescindivel “assegurar aos participantes
da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa”.

e Ao elaborar seu projeto de pesquisa, preveja
qual(is) a(s) forma(s) de devolutiva para os
participantes, visto ser comum que eles questionam
sobre a falta do retorno;

e A devolutiva é algo além da entrega dos resultados
de exames, ou assisténcia prestada, pois significa a
demonstragao das conclusdes da pesquisa a
populacao estudada, mesmo que nado seja um
beneficio direto (por exemplo, consolidacao dos
dados para uma politica publica);

e As devolutivas podem ser dadas de diversas
formas, seja individualmente ou em estratégia
coletiva, por exemplo, oficina, folder, podcast,
site etc.;

® | embre-se de usar uma linguagem adequada e
acessivel ao grupo de participantes do estudo.

® A publicagao de artigos cientificos, relatorios
técnicos, publicacdo em congressos ou defesa de
dissertacao/tese ndo sao considerados retorno de
resultados aos participantes das pesquisas;

e Ao encaminhar o relatério final ao CEP, descreva
como foi a devolutiva dos resultados da sua
pesquisa aos participantes envolvidos.

FIQUE LIGADO:

Na proxima edicao, serao abordados alguns
aspectos relacionados a realizacao de
pesquisas em ambiente virtual.

O tempo de tramitacao de um
projeto no CEP/ENSP, desde a
submissao na Plataforma Brasil
(PB) até o parecer final de
aprovacao, depende de alguns
fatores, tais como: correta
postagem dos documentos
necessarios (conforme Norma Operacional 01/13),
acompanhamento da tramitacao na PB, celeridade de
resposta do pesquisador ao parecer de pendéncias do
CEP e do colegiado em reavaliar o projeto.

O grafico demonstra, no periodo 2016-2020, o
tempo médio de resposta do pesquisador ao parecer de
pendéncia do CEP e o tempo médio de tramitacao no
CEP, desde a submissao na PB até o parecer final de
aprovacao. Em ambos os casos, esses tempos vém
diminuindo, com pico em 2017 (40,1 dias para o
pesquisador; 84,7 dias para aprovagao), chegando a
20,8 dias (pesquisador) e 48,9 dias (até aprovacao).
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Verifica-se que algumas tramitagcdes possuem mais
de um parecer de pendéncia, ou seja, quando o
pesquisador ndo atende a todos os questionamentos do
colegiado, o que impacta no tempo de aprovacao final.
Assim, recomenda-se a leitura pormenorizada do
parecer antes de responder as pendéncias elencadas.
No entanto, observa-se que os pesquisadores tém
respondido dentro do prazo estabelecido na NO 01/13,
de 30 dias. Ressaltando que o tempo médio para
liberagcao do parecer consubstanciado pelo CEP/ENSP,
no primeiro semestre de 2021, foi de 9,4 dias.

Como forma de ajudar a lembrar, a partirde 2019, o
CEP/ENSP envia e-mail solicitando os relatérios,
cumprindo seu papel no monitoramento das pes-
quisas aprovadas, uma vez que é corresponsavel por
seu andamento. Em termos estatisticos, sdo os
seguintes os nimeros:

Grafico: Média (em dias) do tempo em que o pesquisador envia resposta
da pendéncia e o tempo total até a emissao do parecer de aprovacgao do
projeto, CEP/ENSP, 2016-2020

90

80 - ~
r” ‘\
70 N
\\

60 S
50 Tt
40
30
20
10
0

2016 2017 2018 2019 2020

-o~ tempo pesquisador —a- tempo aprovagao .

CEP Informa - Expediente

Producao de contetido:
Jennifer Braathen Salgueiro
(coordenadora do CEP/ENSP)

Carla Lourenco Tavares de Andrade
(coordenadora adjunta do CEP/ENSP)

Cassius Schnell Palhano Silva
(coordenador adjunto do CEP/ENSP)
Leticia Figueira Freitas
(assessora técnica do CEP/ENSP)
Danielle Monteiro
(jornalista/CCl)

Revisao de texto:
Ana Normando

Projeto grafico:
Licia Pantojo



