FIOCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cruz

CEP Informa

Boletim do Comité de Ftica
em Pesquisa da ENSP

Destaque

CEP/ENSP comemora 25 anos com debates, exposicao
fotografica e video sobre historia do comité

Em marcgo de 1997, nascia o CEP/ENSP. A Escola
foi uma das primeiras instituicoes a criar seu Comité
de Etica em Pesquisa apds participar intensa-
mente do processo que originou a Resolugao N.
196/1996, do Conselho Nacional de Salde -
primeiro instrumento de protecdo dos partici-
pantes de pesquisas envolvendo seres humanos —,
mediante a avaliagao ética dos projetos cientificos
pelos Comités de Eticaem Pesquisa.

O CEP/ENSP completa 25 anos atuando com base
na forte crenca de que as pesquisas devem associar a
busca de resultados para a populacao com o respeito
ético a seus participantes. Ao longo de toda sua
trajetéria, o comité celebrou diversas conquistas e foi
acumulando carateristicas que, atualmente, o dife-
renciam de outros Comités de Etica em Pesquisa.
Entre elas, a participacao de alunos na composicao do
colegiado. “E previsto, no nosso regimento, a
participagdo de dois discentes: um indicado pelo
Forum de Estudantes e outro pelo Programa de Poés-
Graduagao em Bioética, Etica Aplicada e Saude
Coletiva, que, além de integrarem o colegiado, o
designado pelo PPGBios faz estagio de um ano no
CEP Essa participacao assegura a troca de saberes e
proporciona que os discentes levem, para suas
atividades de pesquisa, uma visao critica sobre o
sistema”, conta a coordenadora do CEP/ENSP,
Jennifer Braathen.
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‘ ‘ Considero que o CEP/ENSP procura exercer seu
papel educativo por meio da producgo de ins-
trutivos e participacdo em disciplinas, além de
fortalecer o Sistema CEP/Conep disseminando a
cultura de uma pratica de pesquisa que assegure
que os preceitos éticos de garantia dos direitos dos
participantes sejam atendidos. , ,

Jennifer Braathen, coordenadora do CEP/ENSP

E ainda, entre os diferenciais do CEP/ENSP, esta
presente a forte representacao dos participantes de
pesquisa (RPP). “Procuramos dar espaco para que os
representantes dos participantes de pesquisa tenham
a possibilidade de atuar de forma propositiva nas
acoes do Colegiado. Procura-se que a participagao
venha nao somente da indicacao dos Conselhos de
Salde, mas também das comissoes do entorno, como
o Conselho Gestor Intersetorial do Teias-Escola
Manguinhos”, ressalta Jennifer.

Colegiado do CEP/ENSP — 08/03/2017
Foto: Virginia Damas ENSP/Fiocruz



Outra caracteristica exclusiva do Comité de Etica
em Pesquisa da ENSP é a adocao de seu proprio
Sistema de Gestao de Projetos, que, desde 2018,
serve como instrumento de geracao de dados precisos
e atuais acerca de projetos de pesquisa envolvendo
seres humanos, avaliados no CEP. “Customizou-se o
uso da ferramenta REDCap com o objetivo de
quantificar a producao cientifica local e acompanhar o
desenvolvimento dos projetos de modo dinamico, por
meio da solicitagao dos relatérios parciais e finais, e
gerar dados sobre a analise ética local pelo CEP”,
explica Jennifer.

“ Na ENSF, o CEP se destaca nao s6 por seu
pioneirismo e protagonismo em varias dis-
cussées importantes no cenario nacional, mas
também pela seriedade e compromisso do
trabalho desenvolvido em seus 25 anos de
existéncia, preservando e difundindo valores
que permeiam o campo da Saude Coletiva, de
uma ciéncia a favor da vida e respeito ao bem-
estar dos seres humanos 9 9

Luciana Dias de Lima, vice-diretora de Pesquisa
e Inovacao da ENSP

A adocao de uma assessora técnica, dedicada a
atender pesquisadores, alunos e relatores, sanando
davidas e colaborando com todas as coordenacoes
também consta da bagagem de conquistas do comité,
além da criacdo do CEP Informa, como canal de
aproximacao com a comunidade, e a resposta frente a
pandemia. “Desde fevereiro de 2020, atendendo ao
requerimento da emergéncia sanitaria, o Colegiado
participou de reunides extraordinarias para avaliar, no
prazo de sete dias, os projetos de tematica Covid-19 e
produziu materiais especificos, como o /Instrutivo
para consentimento em pesquisas on-line e Orien-
tacoes sobre ética em pesquisa em ambientes
virtuais”, destaca a coordenadora do CEP/ENSP.

Atividades comemorativas

O planejamento das atividades em comemoragéo
aos 25 anos do Comité de Etica em Pesquisa da ENSP
ja estaatodo vapor. A programacao vai contarcom
a Jornada 25 anos CEP/ENSE, que debatera as
perspectivas e desafios em Etica em Pesquisa,

abordando temas como pesquisas realizadas em
instituicoes de salde, ciéncia aberta, devolutiva de
resultados aos participantes de pesquisa, oficinas de
processo de consentimento e Plataforma Brasil.

Evento comemorativo dos 20 anos do CEP/ENSP — 17/04/2017
Foto: Virginia Damas ENSP/Fiocruz

A lista de atividades comemorativas também
contempla: criagcdo de um video institucional com
depoimentos e uma linha do tempo do CEP/ENSP;
exposicao fotografica virtual na pagina do comité,
com linha do tempo e fotos marcando sua trajetoria.

Quem desejar, pode enviar fotos, até 15 de junho,

que simbolizem a histéria do CEP/ENSP para o e-mail
cep@ensp.fiocruz.br.

Figuem atentos a programacao e participem!

Reunido do CEP/ENSP — 08/03/2017
Foto: Virginia Damas ENSP/Fiocruz



VISIA

Jorge Venancio:

“0O maior desafio da
Etica em Pesquisa

é procurar evitar o
retrocesso que
representa o Projeto
de Lei N. 7082/2017”

0 ex-coordenador da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), Jorge Venancio, revelou ao CEP Informa como a Conep
conseguiu zerar a fila de projetos durante a pandemia e falou
sobre as perspectivas futuras no campo da Etica em Pesquisa e 0
impacto da aprovacdo do PL N. 7.082/2017 para os
participantes de pesquisa. Confira a seguir:

Conte um pouco sobre sua trajetoria na Conep.

Jorge Venancio: Coordenei a Conep de 2013 a 2022.
Procuramos avangar na regulamentagcao protetiva aos
participantes de pesquisa trabalhando, em nosso colegiado e
no Conselho Nacional de Saide (CNS) — a quem a Conep é
vinculada —, as resolucdes que organizaram a implementacao
plena da Resolucdo N. 466/2012, que preside todo o
funcionamento do Sistema CEP-Conep. A saber, a Resolucao
N. 506/2016, que trata da Acreditacao de CEPs, a Resolucao
N.510/2016, que trata das especificidades das pesquisas com
metodologias da salde de Ciéncias Humanas e Sociais, que
merecem especial cuidado e respeito dos profissionais de
outras areas, a Resolucdo N. 563/2017, que regulamentou as
particularidades das pesquisas com doencas muito raras, a
Resolugcao N. 580/2018, que detalhou os cuidados com as
pesquisas estratégicas para o SUS, a Resolucao N. 647/2020,
que ampliou os espacos para a participacao de representacao
dos participantes de pesquisa nos CEPs, e, finalmente, a
Resolugao sobre a Tipificagao das Pesquisas, que ja teve a
aprovacao final da Conep e esta sendo analisada pelo CNS, que
trarad grande agilizacdo da tramitacdo dos protocolos mais
simples e permitira ao sistema se concentrar naqueles em que
ha maior risco aos participantes.

Como a Conep conseguiu zerar a fila de projetos durante
a pandemia?

Jorge Venancio: Tratamos a pandemia como um grande desafio
para a comunidade cientifica e para os profissionais de salde
em geral. A Conep nao poderia ficar a parte dessa grande
mobilizagao que ocorreu. Trabalhamos com cadmaras virtuais;
primeiro, centralizamos as anélises na Conep para estabelecer
um padrao de rigor na protecao ao participante, mas com
tempo de analise bastante reduzido, de acordo com a gravidade
da situacao sanitaria que passava o Brasil e o mundo inteiro.
Posteriormente, fomos descentralizando de modo progressivo
as analises, envolvendo nelas o conjunto dos CEPs, exatamente
para manter a agilidade alcancada. Para se ter uma ideia do

volume de trabalho realizado, foram 283 camaras na Conep
sobre protocolos Covid no ano de 2020 e mais 140 em 2021.
No inicio, quando foi necessario, chegamos a ter reunioes
didrias, incluindo fins de semana e feriados.

Quais sao as perspectivas futuras para a Conep e no campo
da ética em pesquisa?

Jorge Venancio: Acredito que a Conep e o Sistema CEP-Conep,
nesses vinte e seis anos de existéncia, conquistaram o respeito
da comunidade cientifica e mesmo da sociedade brasileira,
especialmente nesse periodo da pandemia. A protecédo da
seguranca e dos direitos dos participantes de pesquisa é uma
necessidade civilizacional no Brasil e em todo o mundo,
porque eles, muitas vezes, estao muito vulnerabilizados ao
serem convidados para uma pesquisa. E a experiéncia que
temos tido mostra que é possivel desenvolver a busca do
conhecimento novo, objeto da Ciéncia, integrado com o
respeito aos direitos humanos dos participantes. Essa
integracao favorece os participantes e engrandece os
pesquisadores; ha, portanto, beneficio mituo. Esse nos parece
0 caminho para obter um sistema de protecao aos par-
ticipantes cada vez mais sélido.

Quais sao os atuais maiores desafios no campo da ética em
pesquisa?

Jorge Venancio: O maior desafio é procurar evitar o retrocesso
que representa o Projeto de Lei N. 7082/2017, apresentado
por alguns laboratérios. Eles alegam que, se houver uma
reducéo dos direitos dos doentes nas pesquisas, elas vao
crescer no pais. Mas isso foi tentado na india em 2005, a
chamada “desregulamentacao ética”, e gerou grande quan-
tidade de mortes nas pesquisas. A Suprema Corte de & chegou
a interrompé-las até ter uma regulamentagao mais adequada.
Isso gerou grande receio na populagdo com as pesquisas, €,
até hoje, a india, gue tem a economia maior que a nossa, nao
se recuperou plenamente e esta atras do Brasil nesse setor.
Para enfrentar esse desafio maior, o sistema deve continuar se
aperfeicoando com a implementacao da resolugao que tipifica
as pesquisas, que passa também pela conclusdo da
atualizacdo do nosso sistema eletrnico onde tramitam os
projetos, a Plataforma Brasil.

Quais sao as perdas dos participantes com a aprovacao do
PLN.7.082/20177?

Jorge Venancio: Perdem direitos nas pesquisas, espe-
cialmente em relacao ao tratamento, depois que a pesquisa se
conclui, o chamado “p6s-estudo”. Hoje, quem ajudou a testar
uma nova droga ganha o direito de recebé-la gratuitamente
enquanto houver o beneficio e uma prescricdo médica. O
projeto restringe isso ao maximo de cinco anos e, mesmo isso,
é relativizado por um conjunto de outros condicionantes. Essa
é uma despesa pequena para os patrocinadores, que ja tém
uma lucratividade bastante satisfatéria nas pesquisas, da
ordem de 40%. Amplia-la, retirando direitos dos doentes
vulnerabilizados, seria a elevagao do egoismo sobre a solida-
riedade humana. Nao nos parece adequado. Além disso, o PL
retira também a autonomia da Conep, sempre respeitada pelo
Conselho Nacional de Salde, e vincula diretamente a
Comissao ao Ministério, sujeitando-a as idas e vindas do dia a
dia politico. Por fim, o PL praticamente revoga nas pesquisas a
Lei Geral de Protecao de Dados, que mal estd comegando a ser
aplicada, ameacando também direitos dos participantes a
confidencialidade de seus dados pessoais e de satde.



Anote a dica!

Muitas vezes, apds uma pesquisa ser iniciada, o pesquisador
precisa fazer mudancas que podem ser de cunho metodoldgico,
modificando o plano de analises, objetivos especificos,
instrumentos da pesquisa, ou simplesmente administrativas. E
importante que o pesquisador saiba que toda e qualquer
alteracédo no protocolo de pesquisa, que foi aprovado pelo
Comité de Etica, precisa, antes da execucao de tais alteracoes,
ser encaminhada para apreciacao do CEP. Essas alteragbes
configuram emendas ao protocolo aprovado. O CEP analisara as
alteragdes propostas e emitira um parecer.

Saotipos de emendas:

e Aumento ou reducao do nimero de participantes
(tamanho amostral);

Alteracao nos critérios de inclusao/exclusao;
Necessidade de executar novas analises;

e Alteracao na forma de abordagem e coleta de dados
primarios, como questionario presencial para on-line
evice-versa;

® Ampliagdo no tempo de duracao das etapas do
estudo (cronograma);

® |nclusao ou exclusao de uma instituicao coparticipante;
Alteracao na equipe de pesquisa;

Mudanca de titulo; entre outras.

As emendas devem ser submetidas ao CEP, pela Plataforma
Brasil, quando a pesquisa ja estiver aprovada. Para solicitar a
emenda, é necessario:

® Fnviaros arquivos com as alteracoes pela Plataforma Brasil;

e Escreverajustificativa para a necessidade da emenda;

e Enviar os arquivos alterados em duas versoes: uma contendo
destaque nas partes alteradas para facilitar a andlise ética e
outraem sua versaofinal.

® \lerificar se o cronograma da pesquisa esté atualizado.

ATENCAO: mudancas substanciais no desenho do estudo,

metodologia e objetivo priméario nao configuram emenda, mas,

sim, uma nova pesquisa. Nesse caso, serd necessario enviar um
novo projeto de pesquisa ao Comité de Etica. Projetos finalizados
nao podem ter emendas.

Se estiver em duvida, consulte o CEP/ENSP, u

FIQUE LIGADO*

Na proxima edicao, sera abordada a descricao
dos beneficios da pesquisa

Em 2021, foram analisados 175
novos protocolos de pesquisa.
Desses, 52 projetos eram relacio-
nados a tematica de Covid-19.
Entre projetos novos, emendas e
relatérios, o total atingiu 705
pareceres emitidos. Quanto a
origem dos projetos submetidos ao CEP, verificou-se que
135 foram de alunos da pos-graduacao e 26 projetos de
pesquisadores da Escola (tabela 1). Dos 175 projetos
avaliados em reuniao, 21 foram aprovados em primeira
anélise e 154 receberam pendéncias (tabela 2). Com
relacdo a média de tempo para liberagao dos pareceres
pelo CEP/ENSP, verificou-se que foi mantida a reducéao do
nimero de dias em relagdo aos dois anos anteriores. Em
média, 10,6 dias para emissao dos pareceres (tabela 3).

CEP

numer

Tabela 1: Distribuigao percentual do nimero de projetos novos
analisados em 2021, segundo classificagado da origem, CEP/ENSP

Tipo de projeto N %
Pos -graduagao, da ENSP 135 77,1
Individual, da ENSP 26 14,9
Outros* 14 8,0
Total 175 100,0

Fonte: REDCap CEP/ENSP, acesso em 11 de marco de 2022.
*Refere-se aos projetos em que a ENSP néo ¢é a institui¢ao proponente, enviados pela
Conep e de coparticipagao.

Tabela 2: Distribuigcao percentual dos pareceres emitidos nas
reunides dos projetos novos analisados, CEP/ENSP, 2021

Situagao na reuniao N %
Aprovados 21 12,0
Pendentes 154 88,0
Total* 175 100,0

Fonte: REDCap CEP/ENSP. *Excluidos os projetos em que a ENSP néo € a instituicdo proponente
(enviados pela Conep e de coparticipacao).

Tabela 3: Tempo médio (em dias) para liberagao
de pareceres por ano, CEP/ENSP, 2019-2021

Ano Tempo médio (dias)
2019 14,6
2020 10,7
2021 10,6
Fonte: Plataforma Brasil (acesso em 1° de fevereiro de 2022) e REDCap CEP/ENSP
(acesso em 11 de marco de 2022). [ ]
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