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O Sistema CEP/CONEP

ocumento elaborado
D pela secretaria execu-
tiva da Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa ava-
lia, ponto a ponto, o traba-
lho realizado pela CONEP
entre 1997 e 2000*

A partir de 1995 o Conselho
Nacional de Satde identificou a
necessidade de construir um sis-
tema capaz de acompanhar as
pesquisas em seres humanos no
Pais e em outubro de 1996 fo-
ram aprovadas as “Diretrizes e
normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres hu-
manos”, consignadas na Resolu-
¢do CNS 196,/96.

Essa resolugio define a abran-
géncia da norma e orienta sobre
aspectos éticos a serem observa-
dos nos protocolos de pesquisa,
contempla ainda aspectos opera-
cionais quanto a estrutura¢ao de
um sistema em rede, para acom-
panhamento da ética na pesqui-
sa. Cria instancias institucionais
—0s CEP’s — e a Comissao Nacio-
nal de Etica em Pesquisa —
CONEP, vinculada ao Conselho
Nacional de Satde, estabelecen-
do as respectivas atribui¢oes e o
fluxo de aprova¢io de projetos.

Dessa forma pode-se avaliar o
trabalho, ap6s quatro anos,
quanto a estruturag¢do e ao de-
sempenho do sistema.

Estruturacédo do
sistema de
acompanhamento da

ética na pesquisa
envolvendo seres
humanos

A partir de 1997 comegaram a
se formar os Comités de Etica em
Pesquisa, conforme mostra o
Grafico 1. Até o final de 2000,
324 institui¢oes solicitaram o re-
gistro ¢ 287 CEPs foram apro-
vados por estarem de acordo com
a Resolug¢io 196,/96.

Note-se a surpreendente ade-
sd0 a proposta, com participagio
direta de 3.564 pessoas nos
CEPs (média de 11 membros
por Comité).

Grafico 1

Em marc¢o de 2000 foi feito
recadastramento dos CEPs ja
registrados, via Disque-Satde, vi-
sando a identifica¢io das condi¢oes
para o funcionamento dos mes-
mos. Foram identificadas dificul-
dades operacionais principalmen-
te quanto a condigoes fisicas ¢ de
recursos humanos. Os dados fo-
ram discutidos com os coordena-
dores no I Encontro Nacional de
CEPs, em agosto,/2000.

A CONEP foi composta ini-
cialmente pelos membros do
Grupo Executivo de Trabalho
designado pelo CNS para revi-
sdo das normas de 88, ¢ em seis
meses promoveu a escolha defi-
nitiva, pelo Conselho Nacional
de Satde, dos membros a com-
porem o colegiado, conforme

e de projetos encaminhados a CONEP
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processo definido na Resolugio
196. A nova equipe iniciou suas
atividades em agosto de 97. Em
2000, tendo solicitado afasta-
mento o representante da area de
gestio do MS (do Conasems) foi
substituido por representante do
Departamento de Ciéncia e
Tecnologia - DECIT /Secretaria
de Politicas de Satide -SPS.

Desde 97 a CONEP vem se
reunindo mensalmente, com ex-
ceg¢do dos meses de janeiro de
cada ano. Assim, em 2000, fo-
ram realizadas 11 reunides.

O desempenho

do sistema

Abrangéncia

Com o desenvolvimento do sis-
tema ¢ o funcionamento regular
dos CEPs, os projetos de areas
tematicas especiais, captados pelos
CEPs e apreciados na CONEP,
foram ano a ano aumentando. A
CONEP recebeu no ano de 2000,
958 projetos, provenientes dos
CEPs, correspondendo a um au-
mento de 71% em relagdo ao ano
anterior. Ver grafico 2. Tal aumen-
to corresponde também, sem da-
vida, a um fantistico incremento de
projetos da indastria farmacéutica
no pais. Observou-se um aumento
de projetos da area de coopera¢io
estrangeira de quase 100% em re-
lagao a 99, sendo que 88% deles
envolveram novos firmacos. De 97
22000 houve um aumento de seis
vezes no nimero de projetos.

Observa-se também uma pro-
por¢io cada vez maior de proje-
tos da area de genética humana,
que corresponderam a 12,8% dos
projetos enviados a CONEP no
ano de 2000.

O namero total de projetos
com entrada nos diversos CEPs
podera ser obtido apods recebi-
mento dos relatérios anuais, ja
que a proposta de formagio de
banco de dados de todo o siste-
ma, on line, ndo esta ainda con-
cluida.

Gréfico 2

Ao se analisar o perfil dos pa-
trocinadores dos projetos apre-
ciados na CONEP observou-se
que a grande maioria ¢ financia-
do pela indastria farmacéutica
(92%) — Tabela 1. Na verdade a
indastria farmacéutica participou
do processo desde a revisio das

1999/2000

Classificacao dos projetos apreciados
na CONEP por area tematica

1999

Cooperacao estrangeira
400

Reproducao humana 25

Biosseguranca 7

Critério do CEP 4

Genética humana 40

Populacéo
indigena 8

Novos equipamentos/ dispositivos 10

Novos procedimentos 17

Cooperacao estrangeira

Biosseguranca 2

Critério do CEP 12

778 Genética humana 123

203

Reproducao humana 15

Populacao
indigena 7

Novos equipamentos/ dispositivos 13

Fonte: CONEP

Novos procedimentos 31
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normas ¢ aderiu imediatamente,
refletindo na forte captagio de
projetos incluidos na legisla¢do
sanitaria (novos farmacos).
Ressalte-se a inclusdo de proje-
tos financiados pelos National
Institutes of Health dos EUA (12
em 2000), 6rgio que exige do-
cumento de aprovagio ética para
liberagio do grant solicitado.

Qualidade ética

Comparando-se a classificagao
dos projetos ao receberem o pri-
meiro parecer na CONEP, viu-
se que, em 2000, 59% foram de
inicio aprovados, contra 40% no
ano anterior (Grafico 3). Con-
clui-se que maior nimero de
protocolos chegaram em condi-
¢oes de serem aprovados, o que
significou maior adesio dos pes-
quisadores as normas ¢ analise
mais cuidadosa dos protocolos
pelos CEDs. Esses foram dois fo-
cos da estratégia de trabalho da
CONEP durante todo o ano,
tendo sido alcangado um aumen-
to de qualidade de 50% em rela-
¢i0 a0 ano anterior.

Ainda assim, 38% receberam
parecer com pendéncias de escla-
recimentos ou modificagoes soli-
citadas pela Comissio, visando
torna-los eticamente aceitaveis. Os
principais motivos foram: a nio
apresenta¢io de aprovagao no pais
de origem e inadequagoes do
Termo de Consentimento Livre
¢ Esclarecido. Os motivos estio
clencados nas tabelas 2, 3 ¢ 4.

Trés por cento dos projetos fo-
ram considerados definitivamente
nio aprovados, por envolverem
situacdes de abusos éticos e ris-
cos inaceitaveis para os sujeitos de
pesquisa. Corresponderam a 32

protocolos de 17 estudos diferen-
tes (alguns multicéntricos). A
maioria propunha que parte dos
sujeitos recebesse placebo, ao in-
vés do tratamento padrio estabe-
lecido para o problema (11); ou-
tros nido foram aprovados por ha-
ver preponderancia de riscos so-
bre os possiveis beneficios (3); por
nao existirem estudos de fases
anteriores (2) e por metodologia
inadequada (1).

Tabela 1

Ressalte-se que o aumento de
projetos niao aprovados em rela-
¢30 a 99 (6), foi relacionado ao
uso de placebo em pesquisa cli-
nica de novos farmacos, na mai-
oria das vezes envolvendo popu-
lagoes vulneraveis, como porta-
dores de doengas mentais. Isto
ocorria justamente quando todo
o mundo discutia altera¢des na
Declaragio de Helsinque e, em
outubro/2000, aprovava texto

Projetos de areas tematicas
especiais por patrocinadores

2000
PATROCINADORES

IndUstria Farmacéutica

National Institutes Of Health/EUA

Outros
Sem patrocinio
TOTAL DE PROJETOS:

Fonte: CONEP

Gréafico 3

No %
730 76,2
13 14
61 6.4
154 17,0
958 100

Classificacao dos projetos apreciados
na CONEP no primeiro parecer

1999/2000
%
60 —
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Fonte: CONEP




Tabela 2

Projetos apreciados na CONEP/motivos citados nos pareceres
pendentes/referéncias da Resolucdo CNS 196/96

199972000 (Em %)
Protocolo incompleto/informacg6es incompletas (VI, 1 a 5) 89 80
TCLE inadequado (IV, 1 a 3) 66 77
Falta intervencdo para melhor cuidado do sujeito (lll.1.b e c, I11.3.p) 29 12
N© de sujeitos nao definido (VI.3.a) 21 2
Falta relacdo de centros envolvidos (VI.2.h) 13 17
Acesso a continuidade do tratamento ndo assegurado (I1.3.p) 10 8
Informacédo incompleta de fases anteriores (pré-clinica ou clinica) (VI.2.b) 12 12
Clausula restrita a publicacéo (VI.2.m e IX.2.f) 6 8
Periodos de wash-out ou uso de placebo sem justificativa e analise critica de risco (Il1.3.f) 5 8
Orcamento incompleto/inadequado (VI.2.)) 5 10
Falta anélise de risco/beneficio (lll.1.b) 5 5
Uso de material bioldgico para outros fins (I11.3.t) 5 13
Necessidade de esclarecimentos/informagdes incompletas - 35
Outros motivos/ necessidades de esclarecimentos 46 15
Percentual de Protocolos com 1° parecer pendente: 58% 38%
N© Pareceres pendentes: 1999 = 268 e 2000 = 327

Fonte: CONEP
Tabela 3

Projetos apreciados na CONEP e n&do aprovados/

motivos citados nos pareceres

2000
MOTIVOS Ne %
Uso nao justificavel de placebo (Res. 196-I11.3.f) 11 65
Preponderancia de risco/6nus sobre beneficios (Res.196. I1.3.d) 3 17
Estudo de fases anteriores ndo realizados (Res. 196 - lll.b) (Res. 251.IV.1.a) 2 12
Metodologia inadequada, sem caracterizacdo de amostra, com resultados
sem relevancia (Res. 196.111.3.a - lll.3.e) 1 6
Total: 17 100%

Obs.: 17 protocolos diferentes apresentados por 32 Centros

Fonte: CONEP
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Tabela 4

Deficiéncias dos TCLE especificadas nos pareceres pendentes

1999/2000
DEFICIENCIAS

Auséncia de nome/endereco pesquisador

Linguagem pouco acessivel/pouco clara

Sem mencdo de ressarcimento/inadequado
Informacdes de risco incompletas/inadequadas

Indenizagdo por danos ndo mencionada ou inadequada

Versdo final ndo apresentada
Outras informacdes incompletas

Sem consentimento responsavel (grupo vulneravel)

Folha de assinatutas separada de texto do TCLE

Percentual de projetos pendentes com termo de consentimento inadequado:

(Em %)
1999 2000

52 15
26 88
21 24
19 28
15 88
14 11
8 37

4 -

7

66% 77%

Obs.: Os motivos ndo séo mutuamente excludentes (varios motivos séo apontados num mesmo projeto)

Fonte: CONEP

claramente proibitivo em relagio
ao uso do placebo, frente a tra-
tamentos possiveis ¢ cientifica-
mente aceitos.

Acompanhamento

Um dos aspectos mais impor-
tantes do acompanhamento das
pesquisas corresponde a vigilan-
cia de eventos adversos de dro-
gas em teste, principalmente os
classificados como graves. Des-
de o inicio de 2000 a CONEP
vem monitorando as notificagoes
de eventos adversos graves, soli-
citando posicionamentos aos pes-
quisadores responsaveis quanto a
medidas de prote¢io dos sujeitos
da pesquisa e aprecia¢io do CEP
institucional, enviando-as a se-
guir, 3 ANVS. Observou-se evo-
lu¢do favoravel na qualidade das
notifica¢des, que passaram a in-
cluir as condutas do pesquisador
e do CEP, oportunizando assim

a efetivagdao de medidas de segu-
ranga para os sujeitos da pesqui-
sa. Na tabela 5 estdo relaciona-
das as institui¢oes que enviaram
notifica¢gio a CONEP. Outras
formas de acompanhamento dos
projetos refere-se a andlise de
emendas, adendos ¢ extensoes de
protocolos previamente aprova-
dos, além de notificagcoes de en-
cerramento ¢ comunicagdes de
publica¢do. Também os CEPs
acompanham os relatérios parci-
ais e finais das pesquisas.

Agilidade

Foram estabelecidos indicado-
res de tramitacio dos projetos,
ja que uma das principais quei-
xas dos interessados nos proto-
colos era a de morosidade no
processo de aprovagido - tabela 6.
Observou-se que em 2000 ape-
nas cerca de 52,5% dos protoco-
los foram aprovados nos CEPs

em menos de 30 dias. A situacdo
continuou semelhante nos dois
altimos anos e deve ser cuidado-
samente analisada nos Comités
locais. Isto poderia ser explicado
pela ocorréncia alta de pendén-
cias nos protocolos apreciados,
exigindo novas manifestagdes
dos pesquisadores em resposta a0
CEP, além de dificuldades opera-
cionais.

Por outro lado, também o pe-
riodo de trinsito do projeto do
CEP (apos aprovagio) até a
CONEDP (em caso de areas tema-
ticas especiais) tem também sido
injustificadamente grande, embo-
ra com uma pequena melhoraem
relagdao a 1999. Tal fato pode es-
tar refletindo deficiéncia de estru-
tura e condi¢oes de funcionalida-
de dos Comités locais, que ne-
cessitam receber maior apoio
institucional, para garantir proce-
dimentos operacionais basicos.




Tabela 5
Instituicbes que relataram
eventos adversos em pesquisa clinica
2000
OR'\I';I;M INSTITUICOES UF OCE?\IF;FTES'SSAS
01 UNIFESP SP 62
02 ISCMPA RS 31
03 PUCRS RS 27
04 HC/UFPR PR 26
05 UFGO GO 20
06 HUCFF/UFRJ RJ 19
07 HCPA RS 12
08 HCFMRP/USP SP 10
09 UFMG MG 08
10 FIOCRUZ RJ 07
11 INSTITUTO CARDIOLOGICO RS 06
12 HOSPITAL NOSSA SENHORA DAS GRACAS PR 05
13 HCFM/USP SP 04
14 ALBERT EINSTEIN SP 03
15 UNESP/BOTUCATU SP 03
16 SIRIO LIBANES SP 02
17 DANTE PAZZANESE SP 02
18 FHDF DF 02
19 INCA RJ 02
20 EMILIO RIBAS SP 02
21 FACULDADE DE MEDICINA ABC SP 02
22 UNICAMP SP 02
23 HOSPITAL FELICIO ROCHO MG 01
24 HOSPITAL SOCOR MG 01
25 HOSPITAL DOS SERVIDORES DO ESTADO RJ 01
26 COMPLEXO HOSPITALAR HELIOPOLIS SP 01
27 CRT/DST/AIDS SP 01
TOTAL : 262
Obs.: Primeiro Registro 09/04/99. De abril a dezembro de 1999 62 REA /De janeiro a dezembro de 2000 263 REA g:%iiré];)sem 9
Fonte: CONEP Pesquisa
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Tabela 6

Tramitacao de projetos de areas tematicas especiais

199972000

INDICADORES DE TRAMITACAO

Proporc¢ao de projetos aprovados no CEP em até 30 dias

Proporcéo de projetos com periodo de transito do CEP para a CONEP de até 30 dias 46,0%

Proporcéo de projetos apreciados na CONEP em até 60 dias

Proporcéo de projetos com aprovacéo final na CONEP em até 60 dias

Fonte: CONEP

Quanto a tramita¢io na CO-
NEP, observou-se que 94 % dos
projetos recebidos foram aprecia-
dos dentro dos 60 dias regula-
mentares ¢ 74 % receberam apro-
vagdo final nesse prazo. A dife-
renga ¢ explicada por deficiénci-
as nos protocolos pois boa parte
nio reunia condi¢des de aprova-
¢30 na oportunidade da primei-
ra apreciagdo, fazendo com que
houvesse pendéncias e necessida-
de de aguardar respostas dos pes-
quisadores, que muitas vezes
também demoraram muito. De
toda forma alcangou-se uma
maior agilidade na aprovagio dos
protocolos, com aumento de
40% nos aprovados na CONEP
em menos de 60 dias em relagio
a1999. Ressalte-se que essa me-
lhora é resultado do trabalho tan-
to nos CEP (envio de protoco-
los ja adequados) quanto na
CONEP (apreciagio inicial qua-
se sempre dentro de 30 dias).

Atividades

educativas normativas

A partir da Resolugio 196,/96
a CONEP assumindo suas atri-
bui¢oes de carater normativo ¢
educativo, vem elaborando nor-

mas complementares para areas
tematicas especiais, com priori-
dade para as de maior demanda.
Assim foram aprovadas no CNS
e estdo sendo a base para a apre-
ciagio ética dos protocolos, as
resolugdes complementares rela-
cionadas na tabela 7.

Normas para duas outras areas
estdo sendo desenvolvidas, para
pesquisa com novos equipamen-
tos e dispositivos para a saude,
junto a Anvisa € ja como propos-
ta para o Mercosul, e também so-
bre manipula¢des genéticas, em
parceria com a CTNBio.

A CONEP vem publicando os
Cadernos de Etica em Pesquisa
desde julho de 1998, com o
apoio financeiro da Coordenagio
de DST /AIDS e Abrasco. J4 fo-
ram distribuidos 6 volumes (trés
em 2000). Esta tem sido a prin-
cipal via de contato com os
CEPs, funcionando como instru-
mento educativo € como espago
de discussio de pontos de vista
diversos.

Foi também editada uma pu-
blicagdo bilingue, portugués-in-
glés, contendo as resolugoes do
CNS pertinentes a ética em pes-
quisa, distribuida aos CEPs, em-

1999 2000
475% 52,5%

55,0%
938% 93,9%
524% 743%

presas farmacéuticas, 6rgios in-
ternacionais, etc.

Folders, divulgando o sistema
de acompanhamento da ética nas
pesquisas, citando as diversas ins-
tancias como o CNS, CONEP,
DECIT e CEPs, foi distribuido
em diversos eventos, inclusive na
112 Conferéncia Nacional de
Satde.

Visando maior apoio aos diver-
sos usudrios foi construida uma
pagina na Internet, onde estao
disponibilizadas informag¢des ba-
sicas, resolugoes ¢ documentos
de referéncia: http://conselho.
saade.gov.br, entrando em Co-
missoes ¢ em Comissao Nacio-
nal de Etica em Pesquisa.

Constituiram importantes fo-
runs de discussio os Encontros
Regionais de Integragio dos
CEDPs para as regioes Centro
Oeste, Sudeste ¢ Sul, além do
de Sdo Paulo (interior). O pro-
Ximo estd marcado para a regiao
Nordeste. Em dezembro,/2000
foi realizado o I Encontro de Re-
presentantes de Usudrios em
CEDPs da Cidade de Sio Paulo,
com apoio da CONEP, CRT/
Aids e Cremesp, ¢ ainda um cur-
so sobre ética em pesquisa em




Manaus, para estados da regiao
(AM, AC e RR) como parte de
plano de a¢do do Planorte-
DECIT/SPS/MS.

Grande esfor¢o tem sido feito
para atendimento a convites para
eventos realizados pelos mais di-
versos setores envolvidos com
pesquisas em seres humanos,
com a participa¢io do Coorde-
nador Dr. William Saad Hossne

Tabela 7

(conferéncias ¢ palestras), mem-
bros da CONEP e da Secretaria
Executiva, além de membros de
CEDPs institucionais. Mesmo nio
sendo possivel a quantifica¢do de
eventos programados pelos di-
versos Comités, tem sido inten-
sa a iniciativa das institui¢des na
organiza¢io de cursos ¢ semina-
rios, resultado da grande mobi-
lizagio alcangada com o funcio-

ANO RESOLUCAO OBSERVACAO

1997 Resolucédo CNS 251/97

1999 Resolugéo CNS 292/99

2000 Resolugdo CNS 303700

2000 Resolugdo CNS 304700

Contempla a norma comple-
mentar para a area tematica
especial de novos farmacos, va-
cinas e testes diagnosticos e
delega aos CEPs a analise final
dos projetos exclusivos dessa
area, que deixa de ser especial.

Estabelece normas especificas
para a aprovagao de protoco-
los de pesquisa com coopera-
¢do estrangeira, mantendo o
requisito de aprovacéao final
pela CONEP, apds aprovagao
do CEP.

Contempla norma complemen-
tar para a area de Reprodu-
¢ao Humana, estabelecendo
sub areas que devem ser ana-
lisadas na Conep e delegando
aos CEPs a anélise de outros
projetos da area tematica.

Contempla norma complemen-
tar para a area de Pesquisas
em Povos Indigenas.

namento do sistema no pais.

Em agosto,/2000, num esfor-
¢o conjunto do CNS, DECIT/
SPS e CEPs institucionais foi rea-
lizado o I Encontro Nacional de
Comités de Etica em Pesquisa,
que reuniu 252 pessoas de todo
o pais. Na ocasido foi feito um
balan¢o dos avangos obtidos na
estruturagio e funcionamento do
sistema, incluindo discussio so-
bre os principais dilemas presen-
tes nos protocolos ¢ fatores de
sucesso ou fracasso dos CEDs.

Deve ser citada ainda a partici-
pagio brasileira em eventos inter-
nacionais (Reuniio das Comis-
soes Nacionais dos Paises da Co-
munidade Européia em 1998,)
III ¢ V Congresso Mundial de
Bioética (1996 ¢ 2000), tendo
sido escolhido o Brasil para sediar
o VI Congresso Mundial. Na oca-
sido sera realizada a Reunido In-
ternacional das Comissoes Nacio-
nais de Bioética, a ser presidida
pelo Coordenador da CONEP.
Cita-se ainda a participa¢io em
eventos na Argentina - Bio-
eticalatina e Reunido Nacional dos
Comités de Bioética da Argenti-
na, em setembro de 2000, den-
tre outros eventos internacionais
com participa¢io de membros da
CONEDP ou de CEPs.

Desenvolvimento

institucional

Esta sendo preparado um sis-
tema informatizado on line, in-
terligando os CEPs com a CO-
NEP, com banco de dados tni-
co, possibilitando o registro do
protocolo pelo préprio pesqui-
sador e consultas dos diversos
usuarios: pesquisadores, CEPs,

CONEP e ptablico em geral.
> >
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Tal proposta vem sendo desen-
volvida em parceria com o DA-
TASUS, estando em fase de
finalizagdo da primeira etapa de
entrada dos dados via Internet.
A segunda etapa constard da
prepara¢ao do banco de dados
para recebimento de dados su-
plementares e para as consul-
tas dos diversos interessados
(disponibilizagio seletiva de
dados). Tal sistema contribui-
rd para a universaliza¢io da
apreciagdo prévia das pesquisas,
a agilizagio dos procedimen-
tos de aprovagdo e a descentra-
liza¢do das atividades. Infeliz-
mente o processo de constru-
¢do do programa mostrou-se
mais complexo e demorado
que o esperado, mas deve cons-
tituir, na verdade, prioridade
maxima para o desenvolvimen-
to do sistema CEPs - CONEP.

O Ministério da Satde vem
oferecendo o apoio para a estru-
turag¢io da Secretaria Executiva,
visando acompanhar o cresci-
mento do sistema. Verifica-se a
necessidade de maior mobi-
lizacao das diretorias das institui-
¢oes para provimento das condi-
¢oes basicas para melhor funcio-
namento dos CEDs.

Conclusdes/recomendacdes

Ao final de 4 anos de trabalho
pode-se identificar o estabeleci-
mento de uma nova mentalida-
de com relagdo as pesquisas com
seres humanos no pais, verifica-
do tanto pela ampla adesiao na
implanta¢io de um sistema de
acompanhamento dos projetos,
descentralizado em cerca de 300
CEPs e com grande grau de
integracao através da CONEPD,
quanto pelos resultados praticos
e concretos da a¢do dessas ins-
tancias.

Com base no ntimero de pro-
jetos recebidos na CONED (958
no ano de 2000) correspon-
dendo a uma estimativa de 10 %
dos projetos apreciados nos
CEDs, pode- se inferir que o sis-
tema teria captado cerca de
10.000 projetos de pesquisa en-
volvendo seres humanos no tl-
timo ano,

A eficicia do sistema também
pode ser avaliada pelo seu papel
protetor, considerando os diver-
SOS atores: os sujeitos, 0s pesqui-
sadores, os patrocinadores e o
proprio governo. Enquanto em
diversos paises sdo denunciados
abusos escandalosos, mobilizan-
do a opinido publica mundial,
tem-se verificado que o Brasil esta

fora da relagio de locais onde a
falta de normas e estruturas de
controle social leva a explora¢ao
de popula¢des mais vulneraveis.
Assim, pode-se citar que no Bra-
sil ndo foram realizados alguns
protocolos de pesquisa relacio-
nados a HIV /Aids denunciados
como abusivos nos ultimos 2
anos e¢ que mobilizaram os
bioeticistas a nivel mundial. Ao
contrario, temos exemplos de
projetos modificados pela agao
de CEPs ¢ da CONEP, realiza-
dos com o mesmo nivel de pro-
te¢do oferecido aos sujeitos de
paises do primeiro mundo. O
mesmo ocorreu em relagdo a re-
portagens de grande repercussao
do jornal Washington Post, onde
¢ demonstrada a busca de paises
em desenvolvimento, com siste-
mas fracos de controle, para rea—
lizagdo de pesquisas que sio cada
vez mais dificeis de serem aceitas
nos paises desenvolvidos, inclu-
indo os intumeros abusos identi-
ficados. O Brasil é citado entre
os paises de maior interesse da
indtstria farmacéutica para reali-
zagdo de testes clinicos de novas
drogas, com aumento da procu-
ra de cerca 500% na Gltima déca-
da. No entanto, ndo foram cita-




dos projetos abusivos aqui acei-
tos ou desenvolvidos, como
ocorreu com outros paises (Ar-
gentina, México, Africa do Sul,
China, Hungria, etc), compro-
metendo cientistas e 6rgaos
regulatérios.

Prioridades para 2001

Sem davida a avaliagdo mostra
a evolugao favoravel na qualida-
de e agilidade do funcionamento
da rede. Aponta também as prin-
cipais dificuldades e os pontos
prioritarios a serem trabalhados,
com vistas a diminui¢do de resis-
téncias as normas ¢ atendimento
a expectativas da parte de patro-
cinadores e pesquisadores da area
de testes de novos medicamentos,
principalmente quanto a prazos ¢
a alguns procedimentos para
aprovag¢do dos projetos.

Assim pode-se elencar os se-
guintes objetivos gerais que de-
verdo nortear as atividades da
Comissao para 2001.

1 aumentar a abrangéncia do
sistema, ou seja, a capacidade de
captar projetos de areas diversas
para apreciagiao nos CEDPs;

2 promover a atuagdo integra-
da dos CEPs com critérios e pro-
cedimentos comuns;

3 sensibilizar as institui¢oes no
sentido de oferecer as condigoes
minimas estruturais para funcio-
namento dos CEPs, visando agi-
lidade e qualidade nos trabalhos;

4 rever as responsabilidades
dos componentes do sistema
CEPs - CONEP e a integragao
com CNS, DECIT e outros 6r-
gios como a ANVS (acompanha-
mento dos eventos adversos),
FUNASA e FUNAI (pesquisas
em areas indigenas), etc;

5 sensibilizar os 6rgios de fo-
mento e de publica¢des cientifi-
cas para a exigéncia de aprova-
¢do ética dos projetos a serem fi-
nanciados ou publicados;

6 promover maior intera¢io
com o publico, usuarios de ser-
vigos de satde, pesquisadores e
patrocinadores, com transparén-
cia e agilidade.

Para alcangar esses objetivos al-
gumas estratégias e atividades fo-
ram programadas, visando o apri-
moramento do sistema ¢ a pro-
gressdo de sua descentralizagio:

1 Prioridade absoluta para a
finaliza¢io e lan¢camento do
SISCONEP - sistema informa-
tizado via internet, para registro
de pesquisas pelos proprios pes-
quisadores, visando facilitar a

captagdo universal, isto é, que
todos os projetos envolvendo
seres humanos sejam apresenta-
dos previamente para apreciacao
nos CEPs , além de efetivaciao do
controle social através de consul-
tas dos diversos usuarios. Tal sis-
tema permitird também uma
descentralizagdo seletiva, com di-
minui¢do do nimero de proto-
colos dependentes da apreciagao
da CONEP.

2 Desenvolver projeto de
apoio a capacita¢gio dos CEDs,
considerando as questdes opera-
cionais ¢ a fundamentag¢io para
tomada de decisOes na aprecia-
¢do dos protocolos.

3 Implementar um programa
de acompanhamento/avaliagio
do sistema CEPs - CONEP, in-
cluindo visitas interpares a rede
de CEPs.

4 Promover eventos com par-
ticipagdo dos setores da socie-
dade interessados, incluindo pes-
quisadores, patrocinadores, ins-
titui¢oes de ciéncia e tecnologia,
usudrios e 6rgios de divulgacio
cientifica.

Em breve estaremos divulgan-
do o cronograma das atividades
para que os CEPs possam se pre-
parar ¢ participar.

Cadernos
de Etica em
Pesquisa
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