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Abstract Brazil counts with a well-known hu-
man research ethics evaluation system — the
CEP-CONEP System, which has been in oper-
ation for 20 years. However, its efficacy and ef-
fectiveness have been questioned, criticized and
put in check, especially in recent years. This work
is based on the author’s experiences as faculty
member in the field of bioethics, researcher and
former coordinator of a CEP and aims to criti-
cally reflect on the role of ethics as a driving force
of all the steps of the research process, and dis-
cuss some deadlocks, gaps, and challenging issues
which must be urgently considered and addressed
by the CEP-CONEP System. Issues that deserve
to be permanently and critically reevaluated are
discussed to cope with several challenges, provid-
ing a real scientific advance, linked to the social
and ethical advance of science, such as the issue of
social relevance of the study and its yield/contri-
bution to society; the ethical and political aspects
involved in research priorities; the advance of the
basic initial appreciation and of the simple nor-
mative evaluation; the need for the valorization
and recognition of the Ethics Committees’ work;
the System’s discredit due to poor infrastructure,
post-study care, among others.
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Resumo O Brasil conta com um reconhecido sis-
tema de avaliagdo ética das pesquisas envolvendo
seres humanos - Sistema CEP-CONEP, em fun-
cionamento hd 20 anos. Entretanto, observa-se
que as suas eficdcia e efetividade, nestes tiltimos
anos, vém sendo questionadas, criticadas e coloca-
das em xeque. Trata-se de um ensaio, com base em
vivéncias da autora enquanto docente na drea de
bioética, pesquisadora e ex-coordenadora de CEP,
com o objetivo de refletir, de forma critica, a res-
peito do papel da ética como fio condutor de todas
as etapas do processo de pesquisa e discutir alguns
impasses, lacunas e questdes desafiadoras que de-
verdo ser considerados e enfrentados com urgéncia
pelo Sistema CEP-CONEP. Discutem-se questdes
que merecem ser reavaliadas permanentemente
para se enfrentar os intimeros desafios, propician-
do um real avango cientifico aliado ao avango éti-
co-social, por exemplo: a questdo da importincia
social do estudo e seu retorno e/ou contribui¢do a
sociedade; os aspectos éticos e politicos envolvidos
nas prioridades de pesquisas; o avango da bdsica
apreciagdo inicial da pesquisa e da simples ava-
liagao normativa; a necessidade de valorizagio e
reconhecimento do trabalho dos Comités; o des-
crédito do Sistema por precariedade de infraestru-
tura, os cuidados pds-estudo, dentre outros.
Palavras-chave Ltica em pesquisa, Comités
de ética em pesquisa, Pesquisa envolvendo seres
humanos
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Introducao

A discussao acerca da ética assume, no atual con-
texto, uma elevada significagdo, considerando
sua importancia diante de uma realidade onde se
observa, concomitantemente, um avancado de-
senvolvimento tecnocientifico, convivendo com
uma diversidade de problemas que se apresentam
no modelo de sociedade em que vivemos, tais
como: doengas emergentes e persistentes; fome;
miséria; violéncia; racismo; exclusio social; des-
respeitos aos seres humanos e ao meio ambiente,
dentre tantos outros que atentam contra a vida.
Saliente-se que esta tensdo entre progresso cien-
tifico e desenvolvimento social traz para o cerne
da discussdao — a ética. Dessa forma, tal reflexdo
torna-se imprescindivel & formagao, bem como a
prética em pesquisa, em qualquer que seja a drea.

Como se sabe, a ciéncia, ao longo dos tempos,
proporcionou um actimulo de conhecimentos,
0s quais, necessariamente, ndo se pautaram por
um progresso ético/moral. E esse descompasso,
cada vez mais acentuado, repercute negativa-
mente nas diferentes esferas da vida, e, neste caso
em particular, na atividade de pesquisa.

Assim sendo, muitos abusos foram denuncia-
dos nessa drea durante a histéria da humanidade.
A preocupagao demonstrada para se descobrir
a cura das doengas e proporcionar o avan¢o da
ciéncia, ndo se projetou de forma plena sobre os
sujeitos que participavam dos estudos, pois se
verifica que muitos deles foram colocados em
situacdo de desigualdade, vulnerabilidade e sofri-
mento moral'. Merece destaque, entdo, o estudo
intitulado Ethics and Clinical Research?, publica-
do em 1966, onde se comprovou que um grande
numero de pesquisas divulgadas, nos mais res-
peitados periédicos internacionais da época, fo-
ram consideradas sem ética pelo seu autor.

Atualmente, apesar de principios éticos uti-
lizados para nortear o processo de investigacao,
de certa forma, serem considerados universais,
ainda sao evidenciados conflitos éticos e abusos
com relagdo aos participantes. Como exemplo,
na histéria recente das pesquisas internacionais
e nacionais, aponta-se a publicagdo, em 1997,
no prestigiado periddico cientifico New England
Journal of Medicine, onde fora revelado o resul-
tado de estudos sobre a transmissao vertical do
HIV realizados com mulheres africanas, por
meio de grupos placebo-controlados’. Conduta
que caracterizou a utilizacio de um duplo pa-
drao na condugao da pesquisa, pois, acredita-se
que este tipo de procedimento jamais teria sido
aceito em paises desenvolvidos, a depender do

local de sua realiza¢do e da vulnerabilidade dos
participantes envolvidos.

No Brasil, destaca-se a noticia veiculada pela
imprensa a respeito de grupo de ribeirinhos de
Sdo Raimundo do Pirativa — Amap4, que rece-
biam R$ 12,00 (doze reais) para levar picadas de
100 mosquitos, ao longo de um ano, haja vista
que, segundo relatos, muitos contrairam a ma-
laria®.

A valorizagdo e cuidado, com relagdo aos su-
jeitos de pesquisas, se estabelecem no periodo
p6s 22 Guerra Mundial e podem ser materializa-
dos nos diversos documentos que regulamentam
a matéria, tanto no d4mbito nacional, quanto no
internacional’®. A implementagdo dessas diretri-
zes regulamentadoras contribuiu significativa-
mente para reflexdo, educagao e regulamentacdo
a respeito de preceitos éticos relacionados a pes-
quisa em seres humanos em nosso Pais. Porém,
verifica-se que tais documentos nao foram, até o
momento, instrumentos totalmente eficazes, no
sentido de garantir a seguranga, a integridade e o
respeito as pessoas que participam de pesquisas’.

O Brasil conta com um reconhecido sistema
de avaliagdo ética de pesquisas envolvendo seres
humanos, vinculado ao Conselho Nacional de
Satde (CNS), constituido pela Comissao Na-
cional de Etica em Pesquisa (CONEP) e pelos
diversos Comités de Etica em Pesquisa (CEP)
distribuidos por todas as regides do Pais. Esse
Sistema CEP-CONEP foi criado pela Resolu¢do
CNS 196/96, encontrando-se em funcionamento
h4 22 anos.

No entanto, observa-se que, com aumento do
numero de pesquisas no Brasil, a eficicia e a efe-
tividade do sistema CEP-CONEP, principalmen-
te nesses ultimos anos, vém sendo questionadas,
criticadas e colocadas em xeque. Dessa forma, o
objetivo do presente ensaio é refletir de forma
critica a respeito do papel da ética, como fio con-
dutor de todas as etapas do processo de pesquisa,
e apontar alguns impasses, lacunas e questoes de-
safiadoras que deverdo ser considerados e enfren-
tados, com urgéncia pelo Sistema CEP-CONEP,
para garantia do controle social e construgdo de
uma ciéncia com consciéncia, como adverte Ed-
gar Morin'.

E importante explicitar que o texto tem como
base a experiéncia da autora como professora
-pesquisadora na drea da bioética e ex-coorde-
nadora de CEP. Ressalta-se, ainda, que apesar de
o foco deste texto ser o Sistema CEP-CONEP e,
consequentemente, as pesquisas envolvendo se-
res humanos, alguns dos aspectos, ora discutidos,
também se adequam as demais pesquisas.



A ética no processo de pesquisa e o papel
do sistema CEP-CONEP

Pode-se observar com muita clareza que, no
decurso desses 22 anos de existéncia, o Sistema
CEP-CONEP passou e ainda passa por “mo-
mentos” diferentes, quais sejam: O momento de
criagdo, o qual estd relacionado com a aprovagao
da Resolugao CNS 196/96, estabelecendo um sis-
tema de controle social, para analisar e acompa-
nhar os aspectos éticos das pesquisas com seres
humanos; 0 momento de expansio e 0 momento
de consolidagdo, os quais ainda estio em pleno
curso (pois, desde 1996, hd uma crescente no na-
mero de CEP nas diversas institui¢des de ensino
e pesquisa no Pais, totalizando 832 Comités em
janeiro de 2019 - segundo dados da CONEP").
Entretanto, tem-se a necessidade, com urgéncia,
que o Sistema entre efetivamente no momento
de avaliagdo permanente e revisio critica, para
que na prética ele possa realmente dar conta dos
inimeros desafios, propiciando um real avango
cientifico, aliado ao avanco ético-social, ratifican-
do, assim, sobretudo o respeito a dignidade das
pessoas (participantes das pesquisas). Foi bus-
cando contribuir com esse ultimo momento, que
o presente texto foi pensado e estruturado.

A ética deve ser incorporada como parte in-
dissocidvel do saber cientifico. Dessa forma, é im-
prescindivel ter a consciéncia que ela devera ser a
pedra angular de todo o processo para a tomada
de decisdes, escolhas e agdes, daqueles envolvidos
nas atividades cientificas. O intuito é buscar um
equilibrio entre o processo de investigagao cienti-
fica e a protec¢do das pessoas que dela participam;
buscando, nesse curso, promover o exercicio do
respeito e da responsabilidade em prol de uma
melhor qualidade de vida e dignidade para todos.
Seria uma alianca entre a ciéncia e a humanidade,
como propds Potter'? na génese da bioética.

Dessa maneira, quando se falar em ética em
pesquisa, ter-se-ia que ter a clareza que esta deve-
ria perpassar todo o processo de pesquisa. Serdo
abordadas questdes envolvidas nesse processo de
pesquisa, apontando problemas éticos concretos
que ainda necessitam ser enfrentados pelo Sis-
tema CEP-CONEP. Por questdes didaticas, op-
tou-se por apresentd-las com base nas seguintes
etapas de pesquisa: a) Concepgao e elaboragdo da
pesquisa; b) Avaliagdo e acompanhamento por
Comités de Etica em Pesquisa; ¢) Condugio da
pesquisa, d) Fase p6s-estudo; e e) Divulgacao dos
seus resultados.

a) Concepgiio e elaboragdo da pesquisa

Um aspecto pouco falado e debatido, no 4m-
bito cientifico, mas contido na Resolu¢do CNS

466/12% (vigente atualmente), é a questdo da
importancia social do estudo e do seu retorno/
contribuicao a sociedade. Ou seja, ao se planejar
uma pesquisa, tal planejamento nao podera estar
dissociado de uma reflexdo a respeito da proba-
bilidade que o estudo terd de contribuir com a
satide, o bem-estar, a melhoria das condi¢des de
vida da populagdo envolvida, ou, mesmo, com
conhecimento dessa populagdo, principalmente,
quando financiada com recursos publicos.

Essa forma de pensar ird provocar uma re-
flexdo sobre os valores e finalidades envolvidos
no processo de pesquisar e gerar conhecimentos,
confirmando, assim, tratar-se de uma questao de
cunho ético. Nesse sentido, surgem questdes: O
que pesquisar? Por que pesquisar um determina-
do assunto? Por que priorizar determinadas dreas
em detrimento de outras? Indo mais além: Pelo
fato de os recursos publicos destinados ao finan-
ciamento das pesquisas serem limitados, deverd
haver prioridade nesse sentido? Constata-se que
as respostas para estas indagagoes, também, le-
vam o debate para o campo da politica, havendo,
assim, a necessidade de um maior envolvimento
da sociedade, o que justifica e respalda o fato do
Sistema CEP-CONEP estar vinculado ao CNS.
Entretanto, apesar dessa ligagdio com o CNS, é
relevante ressaltar que na pratica, efetivamente,
este debate ndo tem atingido a sociedade em ge-
ral, demostrando que a fun¢ao educativa e o con-
trole social, esperados do referido Sistema, ainda
ndo se materializaram de maneira efetiva.

Frise-se que, na drea da pesquisa clinica, a es-
colha do que pesquisar deveria ser guiada pelas
necessidades e prioridades da sociedade, princi-
palmente, quando financiada pelo Estado, com
base em dados epidemioldgicos e sociodemogré-
ficos. Porém, ndo é isso que se observa na maioria
das vezes.

Na atualidade, o maior patrocinador dos en-
saios clinicos para o desenvolvimento de novos
medicamentos é a industria farmacéutica. Este
seguimento constitui-se em empresas, as quais
seguem a logica do mercado. Nessa logica, é ne-
cessdrio ver quais sdo as atividades que ddao mais
retorno financeiro, para se investir e garantir lu-
cros; fato que, na grande maioria das vezes, ndo
estd em consonéncia com as necessidades priori-
tdrias da sociedade. Angell” alerta “a respeito da
prudéncia de confiar o desenvolvimento de me-
dicamento a uma industria cuja responsabilidade
¢ totalmente voltada para investidores, e nao para
o publico (exceto no sentido restrito de que os
medicamentos devem ser seguros e eficazes)”.

Outra questdao que merece ser refletida é que,
pelo o fato de a produgao cientifica dentro das
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Instituigdes de Ensino Superior (IES), muitas
vezes, ser mais reconhecida e valorizada do que
as agoes de ensino e extensdo, todos querem, ou,
de alguma forma, sdo “pressionados” a pesquisar
e mostrar resultados. Isso tem gerado no ambito
da Academia, por vezes, um processo pautado em
uma ldgica inversa e perversa, onde a publicacdo
passa a ser o motivo maior de se realizar a pes-
quisa, sendo o fator quantidade o principal pa-
rametro para mensurar o trabalho docente. Ob-
serva-se que muitas pesquisas realizadas nao tém
uma justificativa cientifica e social que as ampare
(por exemplo, repetem substancial ou totalmente
resultados anteriormente comprovados), ou ndo
seguem um rigor cientifico, dentre outros aspec-
tos, mas sao realizadas. Essa é uma questao desa-
fiadora a ser encarada pelo Sistema Brasileiro em
conjunto com outros setores da sociedade.

Vale enfatizar que, um exemplo patente, ndo
incomum, é o fato de o estudante que mal entrou
na graduag¢do ja querer publicar. Mas publicar
0 qué? A sua vontade e foco primeiro deveriam
ser aprender a aprender, aprender a ser e apren-
der a pesquisar, para depois publicar estes novos
conhecimentos. Entretanto, ele é compelido por
essa logica perversa da producdo (com um fim
em si mesma), pois terd que fazer um “6timo”
curriculo para que possa ter melhores oportuni-
dades futuras.

Dessa forma, acredita-se que a CONEP e
os CEPs deverdo aproximar-se dessas questdes,
exercendo com mais propriedade a sua dimensao
educativa e de gestao complexa da ética, visando
uma educagdo e uma pratica em pesquisa mais
responsaveis e menos utilitdrias.

b) Avaliagao e acompanhamento por Comités
de Etica em Pesquisa

Quando se fala em sistema de avaliagdo da
ética em pesquisa, isso ndo pode ser limitado a
apreciac¢do inicial da pesquisa e a avaliagdo nor-
mativa por parte do Sistema CEP-CONEP. Uma
vez que, as normas, apesar de serem necessérias,
ndo sdo capazes de abarcar a complexidade das
questdes que se apresentam; sendo indispensével
e urgente o exercicio de uma cultura ética.

Como adverte Rego'*, mais do que impor re-
gras aos atores envolvidos na questdo, precisa-se
estimular o desenvolvimento de uma competén-
cia moral, para que possam realizar julgamentos
e agirem em conformidade com eles. Para isso, o
autor aponta para o papel importante da educa-
¢ao, seja no ambito da graduacdo ou pds-gradu-
acao, de estimular o raciocinio critico aos futuros
profissionais e cientistas.

Porém, é salutar expor que, dentro dessa mes-
ma perspectiva, deverdo encontrar-se os mem-

bros dos Comités de Etica principalmente. Esses
membros devem ser escolhidos a partir de um
perfil adequado, onde tenham como o norte do
seu trabalho — a protecdo, o respeito a dignida-
de dos sujeitos e o fomento de uma cultura ética.
Para tanto, deverio estar dispostos a fazerem um
continuo exercicio de critica e de reflexao, bus-
cando fugir das acomodagdes das respostas uni-
formes, féceis e prontas das normas; visto que,
as pesquisas, nas mais diversas areas do saber,
trazem questdes e desafios diversos, que nao po-
derdo ser analisadas dentro de uma tnica pers-
pectiva. Por exemplo, uma pesquisa social na drea
das humanidades, ndo podera ser avaliada sob os
mesmos parametros utilizados na andlise de um
ensaio clinico, e vice-versa; ou ainda, mesmo se
tratando de dois ensaios clinicos, cada um terd
peculiaridades éticas que deverdo ser avaliadas,
com base nas suas caracteristicas particulares.

Atualmente, a questdo da consolidacio do
Sistema CEP-CONEP, também, passa pela ne-
cessidade da valorizagdo e do reconhecimento
desse trabalho de gestao da ética nas institui¢es.
Observa-se que a demanda do ntimero de pes-
quisa vem aumentando progressivamente, e que,
por exemplo, pela falta de incentivo e apoio, na
grande maioria das vezes, dado ao professor de
uma IES para que ele participe do CEP, ele recusa
fazé-lo. Fato que tem resultado em uma escassez
de pessoas qualificadas e com o perfil adequado,
dispostas a atuarem como membros.

Esse fator importante tem provocado, assim,
uma queda de qualidade ou atraso no andamen-
to das apreciagdes éticas (pois haverd uma de-
manda muito maior do que a real capacidade de
trabalho do Comité). Tal situagdao provoca uma
insatisfacdo generalizada, podendo afetar (e ja
estd afetando) a credibilidade de um Sistema tao
importante para efetivacdo da ética na pesquisa.

A questao da demora, além do razodvel, para
uma efetiva avalia¢do ética por questdes de fal-
ta de estrutura é, em si mesma, uma séria ques-
tdo ética a ser enfrentada. Atrasar a liberacao
do inicio de uma pesquisa, ou mesmo, demo-
rar a aprovar uma nova versao de um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), por
exemplo, na drea do cancer, onde o fator tempo
¢ primordial, suscita questdes éticas importantes
para o préprio Sistema CEP-CONEP, permitin-
do criticas e ataques que poderiam ser evitados,
ou mesmo que nunca seriam feitos, se o Sistema
funcionasse na sua plenitude estrutural.

Destarte, a infraestrutura e o processo de
trabalho do sistema CEP-CONEP, em todos os
ambitos, é um ponto que merece ser revisto ur-
gentemente. H4 uma necessidade de repensar e



reavaliar tais aspectos. Ndo é sustentdvel continu-
ar dentro de uma perspectiva quase “amadora’,
dependente da boa vontade dos “voluntérios” e
de Comités que, muitas vezes, ndo tém uma es-
trutura de funcionamento bésica. As demandas
atuais sinalizam e exigem uma inevitdvel “pro-
fissionaliza¢do” do setor, com total apoio das
institui¢des envolvidas e de todas as instancias
relacionadas ao Sistema CEP-CONEP. Muitos
devem se perguntar: o que se quis dizer com pro-
fissionaliza¢do? Seria, no minimo, propiciar que
os Comités sejam formados por pessoas qualifi-
cadas a fazerem o julgamento ético dos protoco-
los de pesquisas, isentas de conflito de interesses,
atuando de livre e espontinea vontade, tendo o
seu trabalho reconhecido e, principalmente, tra-
balhando com uma estrutura adequada ao tama-
nho da demanda.

¢) Condugio da pesquisa

O rigor cientifico, na elabora¢do e condugao
da pesquisa, devera ser um imperativo primeiro.
Tal processo deve estar isento de conflito de in-
teresses, que possam influenciar ou manipular
dados, conduzindo a resultados nao verdadeiros,
principalmente, quando se fala em ciéncia basea-
da em evidéncias cientificas.

Em 2005, um artigo publicado na Nature®
divulgou um estudo, onde 35% de cientistas
norte-americanos declararam ter tido compor-
tamentos e prdticas, no minimo, questionaveis
nos ultimos trés anos. Como exemplo do que
foi relatado por eles, tem-se: pldgio; utilizacao
de ideia de outras pessoas sem solicitar a devida
permissao; quebra da confidencialidade; falta de
importancia e desconsideracio do bem-estar dos
participantes; falsificagdo, criagdo e oculta¢do de
dados e modificagdo do desenho, da metodologia
e dos resultados, em obediéncia a pressdes dos fi-
nanciadores. Essas questdes diversas necessitam
de um Sistema preparado, ndo sé para avaliar os
protocolos iniciais, ou, no méaximo, também, os
relatérios parciais e finais, mas, fundamental-
mente, que tenha condi¢do de acompanhar efeti-
vamente as condug¢des das pesquisas. Tal questdo
mobiliza um grande desafio: a necessidade de se
estruturar um Sistema mais “equipado” em todos
os aspectos e niveis, como ja exposto anterior-
mente. Hoje, o Sistema, por vezes, s6 consegue
dar contar da avaliacdo inicial e, muitas vezes,
ndo cumprindo os prazos previstos.

Questdo séria é de se aceitar um duplo padrio
em pesquisa, quando se trata de paises e/ou po-
pulagdes vulnerdveis, principalmente, em nivel
socioeconomico. Isso seria apoiar um relativismo
ético, o qual pode permitir crueldades e injusti-

¢as, como foi o caso do estudo anteriormente
citado sobre a transmissao vertical do HIV, re-
alizados com mulheres africanas, por meio de
grupos placebo-controlados®. Esse aspecto é algo
importante a ser refletido e debatido no 4mbito
brasileiro, uma vez que se evidencia um grande
numero de pesquisas multicéntricas sendo de-
senvolvidas no Pais e no mundo.

Logo, ao se falar nos estudos multicéntricos,
merece destaque, os relacionados aos ensaios cli-
nicos de medicamentos. Observa-se, por vezes,
que tais pesquisas tém como proponente princi-
pal as inddstrias farmacéuticas, com sede em ou-
tros paises, onde o centro de pesquisa brasileiro
e seus membros (médicos, enfermeiros etc.) sao
muitas vezes pagos para simplesmente recruta-
rem os pacientes brasileiros (que, na sua maio-
ria, além de se apresentarem vulneraveis pela
doenga, sdo socioeconomicamente vulnerdveis),
recebendo por paciente incorporado, e aplicarem
protocolos. Assim, comumente, ndo é permitido
a esses profissionais participarem da elaboragéo e
do desenho da pesquisa, da plena divulga¢do dos
resultados e da apropriacdo do conhecimento e
tecnologia gerados. Ha de se perguntar: Existe ai
parceria e cooperacdao? Para quem estdo sendo
gerados os maiores beneficios? Essas sdo questoes
previstas na Resolu¢ao CNS 466/12% e precisam
ter o controle do Sistema CEP-CONEP, para que
possam ser plenamente respeitadas.

Outro ponto que, também, merece ser deba-
tido e que envolve igualmente os profissionais de
saude/pesquisadores, é o conflito gerado quando,
por exemplo, o profissional de satude assume a du-
pla relagdo com o sujeito de pesquisa, mormente,
em estudos clinicos: o de ser cuidador (responsd-
vel pelo tratamento do paciente) e pesquisador
ao mesmo tempo. O aparecimento de conflito de
interesses, nesse caso, ¢ motivo de preocupagdes,
que tem levado, por exemplo, a se pensar que o
processo de consentimento e o TCLE, para par-
ticipagdo dos pacientes na pesquisa, deveriam
ou poderiam ser conduzido e aplicado por outra
pessoa, que ndo tivesse relagao direta com a pes-
quisa, diminuindo o impacto potencial desses
conflitos'. Ou, em uma perspectiva mais reta, que
para muitos pode ser radical, porém, a que seria
mais correta e pertinente, quando se fala de ética:
as fungdes de pesquisador e cuidador ndo deve-
riam ser exercidas pelo mesmo profissional isola-
damente. Recomendacdes como esta deveria ser
fomentada e debatida pelo Sistema CEP-CONEP.

Demanda necessdria e urgente ao debate a
respeito da satide publica e ética em pesquisa é
investigar o motivo pelo qual os sujeitos aceitam
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participar de pesquisas clinicas. Seria, principal-
mente, pela falta de op¢do de tratamento, difi-
culdade de acesso a medicaghes e exames com-
plementares de alta complexidade, ja que hd
dificuldade no acesso ao servigo publico de satide
em nosso pais? Ou, por um sentimento solidario
e consciente objetivando contribuir com o pro-
gresso da ciéncia? Ou, ainda, pela busca da possi-
bilidade de cura?

Exalta-se muito o principio da autonomia;
porém, em algumas situagdes hd de se questionar
a respeito dessa autonomia e da dignidade do ser
humano: Serd que existe autonomia, onde faltam
0s meios para suprir as necessidades mais basicas
do ser? Nesse panorama, também, surgem ques-
tdes em torno do TCLE: Serd que, em estado de
vulnerabilidade socioecondmica e analfabetismo,
nao se teria, na maioria das vezes, no maximo,
um termo de consentimento informado e assina-
do, ao invés de livre e esclarecido? Faltam estu-
dos, pesquisa e monitoramento nesse sentido. A
CONEP e os CEPs locais deveriam se debrugar
diuturnamente sobre essas e demais questdes,
num processo de avaliagdo permanente e revisdao
critica da prética.

d) Fase pos-estudo

Nesse topico serd trazida para a reflexdo uma
discussdo que merece ser analisada por todos
os envolvidos nas pesquisas: Quais os cuidados
dispensados as pessoas que participam dos es-
tudos apds o seu término? Que conhecimento é
repassado a eles? Nos ensaios clinicos envolvendo
medicamentos (se comprovado o efeito positivo
destes), os pacientes tém tido a garantia de conti-
nuidade do tratamento ap6s a conclusdo do estu-
do? Acredita-se que as respostas para essas ques-
toes serdo na sua maioria: nenhum ou poucos.

As proprias universidades publicas, de forma
geral, ndo tém dado o devido retorno das pesqui-
sas as comunidades e aos sujeitos participantes.
Muitas vezes, tem-se uma verdadeira cultura de
utilidade com via de mao tnica, onde se coletam
dados em prol de atividades e metas puramen-
te académicas, seguindo-se a ldgica quantita-
tiva perversa de producdo cientifica. Condutas
semelhantes a esta fazem com que os cuidados
pos-estudo, também, se transformem em lacunas
a serem enfrentadas pelo Sistema CEP-CONEP,
através de didlogos continuos com os diversos se-
tores envolvidos.

e) Divulgagio dos seus resultados

Pela normativa ética brasileira vigente — Re-
solugao CNS 466/12% a divulgagao publica dos
resultados é um imperativo. Nesta fase, também
se evidencia questdes de cunho ético, seja com

relacdo a autoria (onde os devidos créditos ndo
sdo estabelecidos de forma correta); ou pelo fato
de se esconder dados que ndo foram satisfatérios
com relagdo a hip6tese inicial; ou, ainda, a inexis-
téncia de estratégias de divulgacao dos resultados
das pesquisas a sociedade geral, que ndo fiquem
limitados a periddicos cientificos, para que a po-
pulagdo possa ter acesso mais facilmente ao co-
nhecimento produzido etc.

Neste sentido, a questao se conﬁgura como
provocadora, pois quem sdo os estratos da socie-
dade que leem os periddicos cientificos melhor
classificados (por exemplo - QUALIS A). Serd
que a sociedade em geral tem acesso a esse co-
nhecimento? Para que e para quem se pesquisa
e publica?

Outro item importante é a nao divulga¢do
de dados por inumeros fatores, inclusive, pelo
fato de grande parte das revistas cientificas ndo
quererem publicar pesquisas com resultados ne-
gativos. Essa conduta vem colocar em xeque a
credibilidade da ciéncia, principalmente a base-
ada em evidéncia, pois os achados negativos de
pesquisa sdo parte de um conhecimento e precisa
ser divulgado e conhecido. A depender do dado
“escondido”, podem ser gerados danos a socieda-
de, com possibilidade de serem configurados até
como crimes.

Como enfrentar essas questdes? Esse é o desa-
fio para um Sistema que quer se consolidar como
um gestor da ética.

Consideragoes finais

E indiscutivel e evidente a necessidade de se re-
alizar pesquisa envolvendo seres humanos em
todas as dreas do saber. Entretanto, tem-se que
ter a lucidez que as normas, apesar de imprescin-
diveis, por si sds, ndo garantem pesquisas éticas.
A questdo envolve aspectos e desafios complexos,
que requerem um enfrentamento complexo, con-
duzido por um sistema de gestao da ética bem
estruturado, para bem administra-los.

Dessa forma, algumas questdes vivenciadas
atualmente, no Aambito das pesquisas brasileiras,
se ndo enfrentadas, com certa urgéncia, colocam
o importante e necessirio Sistema CEP-CONEP
(pensado e constituido para ser um sistema
transparente e de controle social, em prol de uma
ciéncia ética, que valoriza a dignidade dos parti-
cipantes das pesquisas) no descrédito. Este des-
crédito propicia aos que buscam outros interes-
ses primdrios, principalmente, econdmicos, bus-
carem a sua extingdo, ou, no minimo, proporem



mudangas que relativizam muito o rigor ético e
os cuidados com os participantes de pesquisa.
Faz-se necessério, entdo, que seja estimulada
e promovida uma cultura ética na drea da pes-
quisa, onde os envolvidos possam reconhecer os
desafios relacionados a este processo e tenham a
sensibilidade para atuar com equidade, justica
e respeito, tendo como norte a responsabilida-
de com as geragdes atuais e futuras. O intuito é
que as intengdes éticas se transformem em agdes
éticas. Entretanto, para que isso se concretize, é
imprescindivel se debrugar sobre uma avaliacdo
e uma revisdo critica e permanente do Sistema

CEP-CONEP, bem como, dotd-lo de recursos hu-
manos e materiais suficientes para dar conta dos
complexos desafios e, a0 mesmo tempo, valorizar
e contabilizar o trabalho dos membros dos Co-
mités no ambito das instituigdes.

Portanto, o presente ensaio vem refletir sobre
desafios urgentes, que precisam ser enfrentados
pelo Sistema brasileiro e por todos aqueles que
querem o desenvolvimento cientifico respon-
sével, que respeite a dignidade do ser humano.
Ao mesmo tempo, vem contribuir com a escassa
producdo académica sobre as competéncias con-
temporéneas do Sistema CEP-CONEP.
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