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APRESENTACAO

Os avangos tecnoldgicos na area médica € uma “via de mao-dupla” que atua
beneficiando de um lado pacientes, que podem encontrar solugdes para suas enfermidades,
e de outro os profissionais da saude com otimizagdo de protocolos, padronizagdo de
metodologias, instrumentacéo tecnoldgica e analise eficaz de dados.

A tecnologia aplicada a saude abrange novas plataformas para analise de
dados e imagens, equipamentos eletrénicos de ultima geracdo com objetivo de otimizar
diagnésticos, cirurgias, aplicativos digitais com diminuicdo de custos etc. Destacamos
também a existéncia do carater preventivo que cresce amplamente com o avango dos
estudos da gendmica e genética médica aliados a inteligéncia artificial e Big Data. Dentre
as principais areas que tem sofrido impacto direto das novas tecnologias poderiamos
destacar a Telemedicina em evidéncia principalmente apds a pandemia de COVID-19,
cirurgias roboticas, prontuarios eletrénicos, impressdo de érgaos 3D, loT médica onde,
por meio dos wearables, dispositivos vestiveis dotados de sensores, é possivel coletar
informagdes como presséo arterial, niveis de glicose no sangue, frequéncia cardiaca, entre
outros.

Deste modo, apresentamos aqui a obra denominada “Medicina e Adesao a Inovagéo:
A cura mediada pela tecnologia” proposta pela Atena Editora disposta, inicialmente, em
quatro volumes demonstrando a evolugdo e o avanco dos estudos e pesquisas realizados
em nosso pais, assim como o caminhar das pesquisas cada vez mais em paralelo ao
desenvolvimento tecnoldgico, direcionando nosso leitor a uma produgédo cientifica
contextualizada a realidade presente e futura.

A disponibilizacéo destes dados através de uma literatura, rigorosamente avaliada,
evidencia a importancia de uma comunicagao soélida com dados relevantes na area médica,
deste modo a obra alcanga os mais diversos nichos das ciéncias médicas. A divulgacao
cientifica € fundamental para romper com as limitagées nesse campo em nosso pais, assim,
mais uma vez parabenizamos a estrutura da Atena Editora por oferecer uma plataforma
consolidada e confiavel para estes pesquisadores divulguem seus resultados.

Desejo a todos uma 6tima leitura!

Benedito Rodrigues da Silva Neto
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RESUMO; Introducéao: A ética é definida como
estudo da conduta de acordo com os valores
da sociedade e a pesquisa como atividade que
leva ao conhecimento. Dessa forma, a ética em
pesquisa € regida pelos preceitos da sociedade,
entre eles os da bioética. A ética em pesquisa
possui dois grandes vieses, o voltado para seres
humanos e o para animais. Focado na pesquisa
em humanos, objeto de estudo desse trabalho,
foi criado o Comité de Etica em Pesquisa (CEP),
que tem por objetivo garantir os direitos dos
participantes da pesquisa. O presente trabalho
se torna relevante, uma vez que as pesquisas
estéo se intensificando. Objetivo: Realizar busca
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historica sobre o surgimento dos Comités de Etica
em Pesquisa com seres humanos, enfatizando a
sua importancia para a comunidade académica.
Métodos: Revisdo de literatura e uso de manuais
e guias da Plataforma Brasil, Ministério da Saude,
resolucdes do Conselho Nacional de Saude e
regimento do CEP/UNIFESO. Resultados e
discussao: O inicio da discussao de ética em
pesquisa foi no século XVI, com os filésofos
Galileu Galilei e Francis Bacon, seguido, ao longo
dos séculos seguintes, por outros pensadores e,
no Brasil, essa discussdao comec¢a na década
de 80 até a criacao do CEP e da Plataforma
Brasil. Dessa forma, a maior visibilidade dos
fluxos dos processos dentro da Instituicdo de
Ensino Superior (IES), contribui para que os
pesquisadores consigam conduzir as suas
pesquisas dentro das normas. Conclusao: O
CEP tem como fungéo garantir o bem-estar dos
participantes das pesquisas, bem como verificar
0 seguimento das normas éticas vigentes.
PALAVRAS - CHAVE: Etica em Pesquisa;
Bioética; Pesquisa.

THE ROLE OF THE RESEARCH ETHICS
COMMITTEE IN A HIGHER EDUCATION
INSTITUTION

ABSTRACT: Introduction: Ethic is defined as a
study of de conduct according to society values and
research as an activity that leads to knowledge.
Therefore, research ethics is ruled by society
precepts, including those of bioethics. Research
ethics have two major biases, the one for human
beings and the one for animals. Focus on the
research in humans, object of study of this paper,
is was created the Research Ethics Committee
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(REC), that has for purpose guarantee the rights of the research subjects. The present paper
becomes relevant, since the number of researchers is increasing. Aims: Conduct a historical
search on the emergence of Research Ethics Committees with human beings, emphasizing
their importance for the academic community. Methods: Literature review and use of manuals
and guides from Plataforma Brasil, Ministério da Saude, resolutions of the Comité Nacional
de Saude and REC/UNIFESO regulations. Results and discussion: The beginning of the
discussion about research ethics was in the XVI century, with the philosophers Galileo Galilei
and Francis Bacon, followed along the centuries by other intellectuals and in Brazil this
discussion began in the 80’s, up to the creation of REC and Plataforma Brasil. In this way, the
greater visibility of the process flows within a Higher Education Institution (HEI), contributes
for researchers to be able to conduct their research within the norms. Conclusion: The
REC function is to guarantee the wellbeing of research participants, as well as checking the
compliance with current ethical norms.

KEYWORDS: Research Ethics; Bioethics; Research.

11 INTRODUGAO

A palavra ética é definida de acordo com o Dicionario Aurélio como «o estudo dos
juizos de apreciacdo que se referem a conduta humana susceptivel de qualificacdo do
ponto de vista do bem e do mal, seja relativamente a determinada sociedade, seja de modo
absoluto”. (FERREIRA, ABH; 2014)

O conceito de pesquisa é um conjunto de atividades que tem como intuito discorrer e
fornecer subsidios para o conhecimento generalizavel. Sendo este baseado em principios,
teorias e informacgdes que podem ser testadas por métodos cientificos. A pesquisa sempre
foi vista como um meio para a busca do conhecimento, contudo, atrelado a ela estdo a
desconfianca e a preocupagdo com quais efeitos podem ter no futuro. (ARAUJO, LZS DE;
2003)

Por esse motivo, comecou-se a discutir ética em pesquisa para que todas as
experimentacdes evolvendo seres humanos pudessem ser socialmente e cientificamente
aceitas. Desse modo, protegendo os direitos dos participantes da pesquisa acima dos
interesses da ciéncia e da sociedade. (KOTTOW, M; 2008). A ética em pesquisa, quando
aplicada em seres humanos, deve sempre ser regida pelos principios bioéticos de
beneficéncia, ndo maleficéncia, autonomia e justica. (HOSSNE, WS; FREITAS, CBD; 2002)

Portanto, a ética em pesquisa se baseia na ética profissional, em que o pesquisador
deve discernir entre a pratica correta e a incorreta, baseado em um cédigo explicito. Esse
tem como fundamentos principais nao manipular o resultado, ndo adulterar as etapas da
pesquisa e ndo cometer plagio. (KOTTOW, M; 2008)

Ainda no dmbito da ética, existem duas grandes vertentes da pesquisa, a envolvendo
seres humanos e a envolvendo animais. Ambas devem ter como preceito o beneficio para
a sociedade e o participante, ndo devendo nunca transgredir os direitos ou afetar seu
bem-estar. (SCHNAIDER, TB; 2008). Focando na pesquisa em humanos, objeto de estudo
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deste trabalho, foram criados os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) para assegurar
o cumprimento desses direitos, além de verificar se os projetos de pesquisa seguem as
normas éticas vigentes no Brasil. Atualmente, existem mais de 800 CEPs atuantes no
Brasil, coordenados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). (BRASIL;
MINISTERIO DA SAUDE; 2002)

Uma vez que as pesquisas estdo se intensificando cada vez mais, o presente
trabalho se torna relevante para que a sociedade académica conheca a importancia e a
evolugao da ética em pesquisa.

21 OBJETIVO

Realizar busca histérica sobre o surgimento do Comité de Etica em Pesquisa no
mundo, no Brasil e no Centro Universitario Serra dos Orgdos (UNIFESO), enfatizando a
sua importancia para a comunidade académica.

31 METODOS

Este estudo consistird em uma revisdo bibliografica de carater analitico a respeito
do surgimento dos Comités de Etica em Pesquisa com seres humanos, enfatizando a
sua importancia para a comunidade. Para tal, sera realizada uma busca sistematica na
literatura nas bases de dados Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude (LILACS), Scientific Eletronic Library Online (SCIELO) e National Library of Medicine
(PUBMED). Seréo incluidos artigos publicados nos ultimos 10 anos, relacionados ao tema
proposto. Serdo excluidos artigos néo relacionados a pesquisas com seres humanos.
Os descritivos utilizados serdo: ética em pesquisa, humanos e pesquisa biomédica. Os
materiais serédo selecionados, analisados e discutidos com base nas resolugcdes de ética
em pesquisa brasileiras da CONEP.

Além disso, foram usados manuais e guias da Plataforma Brasil, cartilhas, notas
técnicas e normas do Ministério da Saude, resolugcdoes do Conselho Nacional de Saude e
regimento do CEP/UNIFESO.

41 RESULTADOS E DISCUSSAO

Histéria da Etica em Pesquisa no cenario internacional

Os primoérdios da ética em pesquisa datam do final do século XVI e inicio do XVII,
com os experimentos dos filosofos Galileu Galilei e Francis Bacon, que recorriam as
ciéncias para explicar os fendmenos que observavam, pautados na ideia de que apenas
aqueles realizados em uma pratica correta deveriam ser levados em conta. (KOTTOW, M;
2008)

Ja no inicio do século XIX, Max Weber defendia que o pesquisador deveria estar
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afastado de qualquer influéncia para que produzisse um material moralmente neutro. Mas
foi apenas a partir do século XX que a discussdao ganhou uma propor¢ao maior, em que
se comecgou a pensar na relacdo Risco x Beneficio, época em que se iniciaram as criticas
a autoexperimentacado praticada no século anterior, juntamente com a participacdo de
pacientes nas decisoes clinicas (1914), considerando ilicito e passivel de puni¢cdo qualquer
intervencao cirargica sem o consentimento do mesmo. (KOTTOW, M; 2008)

Contudo, apenas em 1957 que a pratica ganhou aprovacdo legal por meio da
criacéo do termo “consentimento informado”, cujo objetivo era respaldar os pesquisadores
nas pesquisas clinicas. A partir desse momento, as pesquisas envolvendo humanos
aumentaram significativamente, porém, sem que houvesse grande envolvimento ético.
(KOTTOW, M; 2008)

Pode-se dizer que um dos marcos para o inicio da discusséo da ética em pesquisas
envolvendo seres humanos foi o final da Segunda Guerra Mundial, quando foram realizados
os Julgamentos de Nuremberg (1945-1946). (KOTTOW, M; 2008). Deste momento
surgiu o Codigo de Nuremberg (1947), que tem como preceito nortear as condutas dos
pesquisadores. Este foi, entédo, o primeiro cddigo de ética em pesquisa conhecido, usado em
quase todo o mundo e centros de pesquisa. (KOTTOW, M; 2008; BRASIL). (MINISTERIO
DA SAUDE; 2002)

Quando o psicologo Stanley Milgram, em 1961, realizou um experimento para estudar
a obediéncia, ja no inicio do estudo comegaram a surgir criticas acerca do recrutamento de
voluntarios e do uso de um consentimento informado inadequado para o que se propunha
a pesquisa, ou seja, o consentimento ndo continha a devida explicacdo da pesquisa. Desse
modo, na época da publicacdo, varios questionamentos sobre a conducdo da pesquisa
foram feitos. (KOTTOW, M; 2008). (HERRERA, CD; 2001)

Entre 1966 e 1967, foram publicados um artigo de Henry Beecher e um livro de
Pappworth, que evidenciavam o aumento significativo dos estudos clinicos com seres
humanos. O primeiro autor escreveu sobre 22 casos com ética questionavel e propunha
melhorias no consentimento livre esclarecido e rejeicdo dos estudos em que houvesse
transgressdo. Essas publicagbes abriram espacgo para discussdes sobre a legitimidade de
dados cientificos obtidos a partir de estudos com deficiéncia ética. (KOTTOW, M; 2008)

Seguindo este pensamento, a ja criada, pela Assembleia Médica Mundial, Declaracao
de Helsinque (1964), teve, em 1975, sua primeira revisdo em que se sugeriu que pesquisas
com violagcao ética ndo fossem publicadas e instituiu a necessidade da criacao de comités
de ética em pesquisa. (KOTTOW, M; 2008). (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2002)

No inicio da década de 80, a Organizacdo Mundial da Saude, juntamente com
Conselhos Cientificos, langou as Diretrizes Internacionais, as quais norteavam a ética
dos trabalhos cientificos, ndo mais somente na area médica, mas na biomédica em geral.
(BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2002)

Entre 1995 e 1996, os Estados Unidos publicam o Relatério Belmonte, que introduziu
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os principios éticos, ao dizer que uma pesquisa deveria respeitar seus participantes, ser
benéfica para a sociedade e balancear os riscos e beneficios. A partir dai, houve grande
debate no campo da bioética, com estabelecimento de linhas gerais, servindo de modelo
para a criagdo de comités de ética em pesquisa em diversos paises. (KOTTOW, M; 2008)

Histéria da Etica em Pesquisa no Brasil

No Brasil, a discussdo sobre ética se acentuou na década de 80, tendo como
resultado a criacdo, em 1986, do “Cédigo de Direitos de Saude das Comunidades”, que,
em seu Art. 9, previa a criacdo de comités e codigos de ética em pesquisa. (SCHUCH, P;
VICTORIA, C; 2015). (BATISTA, KT; ANDRADE, RR; BEZERRA, NL; 2012)

“Art. 9 - Todo o conhecimento derivado da investigagdo deve ser encaminhado
as autoridades de saude competentes, desta forma os resultados serdo
utilizados por todos. Para que os direitos de saude das comunidades sejam
observados: 1 - Eles devem ser incorporados no Cédigo de Etica Médica
do Brasil. No futuro este Codigo podera ser capaz de legislar as praticas
médicas relativas as comunidades; 2 - Comités de Etica deverao ser criados
nas escolas médicas, hospitais e institutos de pesquisas governamentais e
privados; 3 - Comités de Etica deverao ser criados nas agéncias brasileiras
de fomento e financiamento a pesquisa, tais como o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), Financiadora de Estudos e
Projetos (FINEP) e Fundacéao de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo
(FAPESP), etc.” 10.(CODE OF COMMUNITY HEALTH RIGTHS; 1986)

Em 1988, o ja consolidado Conselho Nacional de Saude (CNS) criou a Resolugao
n° 01/88, com estabelecimento das Normas de Pesquisa em Salde, prevendo a fundagéo
de Comités de Etica em todas as instituicdes com pesquisa na area da satide, bem como o
uso do consentimento informado. (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2002). (SCHUCH, P;
VICTORIA, C; 2015). (BATISTA, KT; ANDRADE, RR; BEZERRA, NL; 2012). (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE; 2015)

Como tal resolugéo nédo obteve o resultado esperado, 0 CNS convocou membros
de instituicbes de pesquisa governamentais e ndo governamentais para discussao e
elaboracédo de uma nova resolugéo, que teve como um dos principais pontos a ampliagcao
da atuagé@o do Comité para todas as pesquisas envolvendo seres humanos, ndo somente as
da area da satde. (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2002). (SCHUCH, P; VICTORIA, C;
2015). Assim, foi publicada a Resolugéo n° 196/96, que instaurou o CEP, o consentimento
informado, através do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), a Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), bem com a introdugdo dos termos basicos
da bioética, sendo eles a autonomia, nao maleficéncia, beneficéncia e justica. (BRASIL;
MINISTERIO DA SAUDE; 2002). (SCHUCH, P; VICTORIA, C; 2015). (BATISTA, KT;
ANDRADE, RR; BEZERRA, NL; 2012). (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE; 2015). Essa
resolucéo estabeleceu, ainda, que, a partir de entdo, toda pesquisa que envolvesse seres
humanos deveria ser submetida a apreciagdo ética do CEP. (BRASIL; MINISTERIO DA
SAUDE; 2002). (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE; 2015)
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Ainda em 1996, houve a criacdo do Sistema Nacional de Informacdo sobre
Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (SISNEP), sob o preceito de melhorar
a transparéncia e a qualidade das pesquisas. Desse modo, objetivava proporcionar um
banco de dados nacional integrando as informacdes dos CEPs e da CONEP, auxiliar no
registro das pesquisas e proporcionar, ao pesquisador, 0 acompanhamento da situacéo de
seus projetos. Além disso, como era baseado na transparéncia, podia ser acessado pelos
pesquisadores, CEP, CONEP e populagdo em geral. (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE;
SISNEP)

No inicio de 2007, a pedido da CONEP, o CNS iniciou a reviséo do SISNEP com
o intuito de criar um sistema que pudesse agregar todas as informagbes das pesquisas
envolvendo seres humanos em um s6 lugar. Para isso, foram feitas parcerias com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o Departamento de Informética do
Sistema Unico de Satde (DATASUS) e o Departamento de Ciéncias, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (DECIT), que, ao final de 2009, lancaram a Plataforma Brasil que tinha como
preceitos: (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; CONSELHO NACIONAL DE SAUDE)

“A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP que articula
diferentes fontes primarias de informagdes sobre pesquisas com seres
humanos no Brasil. Entre suas principais finalidades, sera uma ferramenta de
controle social eficaz, dotada de mecanismos de buscas que facilita a andlise
da situacéo histérica e corrente das pesquisas no Pais, e fornece ao controle
social informacdes suficientes para o0 acompanhamento da execucédo das
pesquisas e da “Agenda Nacional de Prioridades em Pesquisa em Saude do
Brasil”. Além disso, a Plataforma Brasil permitira a divulgagéo de informacdes
sobre as pesquisas em seus diferentes estagios (fase de projeto, fase de
campo e relatérios de pesquisas ja concluidas). (BRASIL; MINISTERIO DA
SAUDE; CONSELHO NACIONAL DE SAUDE)

Em 2012, o CNS langou nova resolucéo, a 466/12, que, além de ratificar a anterior
(n°196/96), liberou protocolos de pesquisa, articulagdo, atribuicbes e competéncias do
sistema CEP/CONEP e orientac¢des acerca do consentimento livre e esclarecido. (SCHUCH,
P; VICTORIA, C; 2015). (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE; 2012). Também, no mesmo
ano, foi estabelecida a migracdo do SISNEP para a Plataforma Brasil. (SCHUCH, P;
VICTORIA, C; 2015)

Um grande avanco observado foi a publicagéo, pela CONEP, em 2016, da Resolucao
510, que trata das normas aplicaveis a pesquisas que utilizam metodologias tipicas da
area de Ciéncias Humanas e Sociais. (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE; 2016). Em
seguida, foi publicada a Resolugéo n° 580, de 22 de margo de 2018, que estabelece as
especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico de
Sautde. (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE; 2018)

Seguindo a Resolugdo n° 196/96 e aprovado pela CONEP, o UNIFESO cria, em
21/12/2004, seu proprio CEP, sendo este um colegiado independente, multiprofissional e
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transdisciplinar com o objetivo de garantir que sejam assegurados os direitos e deveres
dos participantes e condutores das pesquisas cientificas, seguindo o Regimento Geral
e obedecendo assim a legislagdo e normas aprovadas pelos Conselhos Superiores.
(FUNDACAO EDUCACIONAL SERRA DOS ORGAOS; 2018). A figura 1 mostra,
cronologicamente, a evolugao da ética em pesquisa no Brasil e no UNIFESO.

Codigo de direitos de CNS traballia na nova Criagiio da Criagio da Migragio da SISNEP Publicagio da
Saiide das Comunidades Resolugio n°196/96 SISNEP Plataforma Brasil para a Plataforma Brasil Resolugio n® 580/18

1986 1988 1995 1996 1996 2004 2009 2012 2012 2016 2018

Resolugiio n°01/88 Liberagiio da Resolugio Criagio CEP Publicagio da Publicagio da
(CNS) 1°196/96 UNIFESO Resolugao n°466/12 Resolugio n°510/16

Figura 01: Evolugéo da Etica em Pesquisa no Brasil e no UNIFESO.

Fonte: Autor.

Atuacéo dos Comités de Etica em Pesquisa nas IES

O CEP é um 6rgéo institucional, que tem como principal fungéo garantir que as
pesquisas envolvendo seres humanos ndo entrem em conflito com os direitos e a
dignidade dos participantes, garantindo, assim, os direitos dos participantes da pesquisa
(BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2002). (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE; 2015).
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE; 1996). Para isso, segue uma avaliagao criteriosa de
todos os aspectos da pesquisa e, ao recebé-la através da Plataforma Brasil, deve emitir
um parecer acerca do projeto. (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2002). (FUNDACAO
EDUCACIONAL SERRA DOS ORGAOS; 2018). (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE;
1996). Além disso, tem sua abrangéncia definida de acordo com os Regimentos Internos
de cada Instituicdo, mas deve respeitar as normas e protocolos para todas as pesquisas
nela conduzidas. (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2002). (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE; 1996). (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2013).

O CEPtambém pode ser convocado, de acordo com sua capacidade e disponibilidade,
pela CONEP ou CNS, em duas situag¢des distintas: analisar pesquisas de instituicbes que
nao possuem CEP préprio ou para analisar projetos cujo pesquisador esteja vinculado a
um programa de pds-graduagdo em uma Instituicdo e realiza o projeto em outra, nesse
caso, ambos os CEP deverao emitir parecer. (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2002).
(FUNDACAO EDUCACIONAL SERRA DOS ORGAOS; 2018)

E importante ressaltar que estudos multicéntricos necessitam receber a autorizagéo
do CEP de cada uma das Instituicdes participantes da pesquisa. (BRASIL; MINISTERIO DA
SAUDE; 2002). Além disso, cabe ao CEP a realizagdo de capacitagbes periddicas, tanto
para os membros do seu Comité quanto para a comunidade académica da Instituicdo, com
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o objetivo de educacao sobre ética em pesquisas envolvendo seres humanos. (BRASIL;
MINISTERIO DA SAUDE; 2002). (FUNDACAO EDUCACIONAL SERRA DOS ORGAOS;
2018)

Também é dever do CEP manter uma relagé@o transparente com os pesquisadores,
sempre agindo de forma acolhedora e objetiva, esclarecendo quais protocolos serdo de
apreciacao interna e quais deverdo ser encaminhados para a CONEP, divulgando os
fluxos e os prazos, bem como as resolugdes do CNS, ou mesmo ajudando o pesquisador
no desenho do estudo. Em contrapartida, é dever do pesquisador, apds aprovagéo do
projeto, enviar relatérios parciais da pesquisa até o seu término. (BRASIL; MINISTERIO
DA SAUDE; 2002)

Constituicao de um CEP dentro de uma IES

O CEP deve ser criado pela dire¢ao das Instituicdes que fazem pesquisas envolvendo
seres humanos, tendo como base a Norma Operacional n°001/2013 e registrando a
documentacdo na CONEP, para apreciacdo e aprovagdo. Essa documentacdo deve
incluir o ato de criagdo do Comité pela diretoria da Instituicdo, breve descricdo da missao
e atividades gerais da Instituicdo, documento de entidade da sociedade civil organizada
apresentando o representante de usuarios e formulario com a relagdo dos membros e
dados da Instituicdo e do coordenador. (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2002). (BRASIL;
MINISTERIO DA SAUDE; 2013)

Os membros devem ser voluntéarios e de diferentes categorias profissionais e sexos,
néo devendo ter menos que sete pessoas, somando Titulares e Suplentes, e ndo possuir
mais da metade com a mesma area de formacéo. (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2002).
(FUNDACAO EDUCACIONAL SERRA DOS ORGAOS; 2018). (CONSELHO NACIONAL
DE SAUDE; 1996). (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2013).

No UNIFESO, o colegiado ¢ indicado pela reitoria, devendo pelo menos metade de
seus membros ter experiéncia comprovada em pesquisa, além de assegurar a participacao
de um membro de cada Centro de Ensino, Pesquisa e Extensdo, Corpo Técnico
Administrativo, do hospital de ensino, um membro com experiéncia curricular em bioética
ou ética em pesquisa e um membro representando os usuarios da pesquisa, devendo
este Gltimo n&o ser funcionario da instituicdo. (FUNDACAO EDUCACIONAL SERRA DOS
ORGAOS; 2018). Hoje constituido por 21 membros, o CEP/UNIFESO tem um coordenador,
um vice coordenador, um secretario, 12 membros titulares e cinco suplentes. (FUNDAQAO
EDUCACIONAL SERRA DOS ORGAOS; 2019)

O colegiado serd nomeado a cada trés anos, podendo manter sua composi¢ao por
periodos sucessivos. Para se manter como membro, o profissional ndo pode deixar de
comparecer a quatro reunides consecutivas ou seis durante um ano, reunides essas que sao
mensais, podendo haver convocagdes em carater extraordinario. (BRASIL; MINISTERIO
DA SAUDE; 2002). (FUNDACAO EDUCACIONAL SERRA DOS ORGAOS:; 2018)
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Projetos de pesquisa que necessitam de aprovacao ética

E considerada pesquisa com seres humanos projetos de qualquer area de formagéo,
que direta ou indiretamente envolva o individuo ou a coletividade, de forma total ou parcial,
incluindo obtencéo de materiais e informagdes. Estao inseridos nessa categoria trabalhos de
entrevistas, aplicagéo de questionarios com possivel identificagéo do participante, utilizagéo
de bancos de dados, revisdo de prontuario e relato de caso. (BRASIL; MINISTERIO DA
SAUDE; 2002). (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE; 1996)

N&o se enquadram, nessa categoria, pesquisas de opinido publica com participantes
ndo identificados, utilizagdo de informagbes de acesso ou dominio publico, pesquisa
censitaria, utilizacdo de banco de dados sem a identificagdo do individuo, revisdo de
literatura e pesquisa com o objetivo apenas da educacéo, sem o intuito de publicagéo.
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE; 2016)

Para ser enviado ao CEP, o projeto deve, primeiramente, ser incluido, pelo
pesquisador responsavel, na Plataforma Brasil. O sistema gerara a folha de rosto com
titulo e informacgdes do pesquisador responsavel que devera ser datada e assinada pelo
pesquisador responsavel e preenchida e assinada pelo responsavel da Instituicdo. (BRASIL;
MINISTERIO DA SAUDE; 2002). (FUNDACAO EDUCACIONAL SERRA ORGAOS; 2018).
(BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2013)

Com a folha de rosto devidamente preenchida, o pesquisador devera retornar
a Plataforma Brasil para anexa-la, além dos outros documentos obrigatérios. Tais
documentos correspondem ao projeto de pesquisa, orgamento financeiro detalhado, TCLE,
termo de compromisso do pesquisador responsavel, termo de anuéncia do local onde a
pesquisa sera realizada, termo de utilizagdo de dados e termo de uso de imagem. (BRASIL;
MINISTERIO DA SAUDE; 2002). (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2013)

Orelato de caso € um trabalho baseado na observacao da pratica clinica e ndo possui
experimentos com o participante da pesquisa. A Carta Circular 166/2018 do Ministério da
Saude, descreve a tramitacao para aprovacao no CEP. Esse modo de pesquisa ndo esta
inseto de riscos e ndo deve identificar o participante seja pelo nome, apelido, iniciais ou
fotos. O relato de caso pode ser inserido na Plataforma na forma de projeto de relato de
caso ou ja finalizado, na forma como sera publicado. Depois de inserido na Plataforma
e aprovado pelo CEP, ndo podera sofrer alteracdes. (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE;
2018)

Cabe, ao coordenador do CEP, a validagdo documental e, no caso de falta ou erro de
preenchimento, a devolucao do projeto ao pesquisador para corre¢éo das pendéncias. Apds
validagdo documental, o projeto de pesquisa segue para avaliagdo ética por um membro do
CEP, indicado pelo seu coordenador. Os projetos analisados e seus respectivos pareceres
sdo lidos na reuniéo ordinaria do CEP para apreciag¢éo e aprovagao em colegiado. (BRASIL;
MINISTERIO DA SAUDE; PLATAFORMA BRASIL). (PLATAFORMA BRASIL; 2019)
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O resultado do parecer emitido pode ser: aprovado, pendente ou ndo aprovado.
As pendéncias apresentadas devem ser solucionadas em um prazo de 30 dias ap6s a
liberagdo do parecer. Em caso de ndo aprovado, o pesquisador podera reapresentar o
projeto desde que algum fato novo seja inserido. (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE;
1996). (BRASIL; MINISTERIO DA SAUDE; 2013). (PLATAFORMA BRASIL; 2015)

51 CONCLUSAO

A ética em pesquisa avancou muito ao longo dos anos, porém, assim como a
sociedade, precisa estar em continua evolugéo para acompanhar as mudangas no campo
da pesquisa.

Dessa forma, o CEP desempenha importante fun¢édo, assegurando que as pesquisas
nao sejam danosas aos participantes, garantindo seus direitos e o cumprimento das normas
éticas vigentes no pais.

A estruturagéo e divulgacéo do papel do CEP nas IES contribui para evitar que os
erros éticos do passado, nao sejam repetidos.
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