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Resumo

A anélise da validade ética das pesquisas se concretiza nos Comités de Etica em Pesquisa (CEP)
das instituicoes. Este trabalho apresenta o histérico de organizagao e implementa¢ao do Comité
de Etica em Pesquisa na Universidade Federal de Santa Maria (UFSM), a demanda de analise
de projetos e divulga a sua importancia na universidade. Os dados foram obtidos através de
um levantamento histérico realizado pela analise de arquivos internos do CEP. Foi pesquisado o
numero de projetos submetidos a avaliacao pelo CEP desde sua fundacdo até dezembro de 2009,
assim como de seu local de origem.
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Abstract

The analysis of the ethical validity of research materializes in the Research Ethics Committee
(CEP) of institutions. The objective of the present article was to briefly present the history of the
organization and implementation of the Research Ethics Committee at Universidade Federal de
Santa Maria (UFSM), as well as the trends in demand for project analysis, in addition to disclosing
its importance to the institution. Data were collected by means of a historical research based
on the analysis of internal files of the CEP. We investigated the number of projects submitted for
review by the CEP from its implementation to December 20009.
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Os comités de ética em pesquisa (CEPs) sao
instancias de argumentacao critica fundadas
na transversalidade de diversos saberes sobre
questoes relevantes a sociedade, a integridade
e ao desenvolvimento dos sujeitos envolvidos
no processo de pesquisa e, a0 mesmo tempo,
da ciéncia (1).

Embora a producédo cientifica brasileira
envolvendo seres humanos na area da saude
date do inicio do século XIX, até a década
de 1970 ndo existem registros de diretrizes
ou normas para realizacdo de pesquisas
em seres humanos no Brasil (2). Em 1988, o
Conselho Nacional de Saude (CNS), érgao
de controle social vinculado ao Ministério
da Saude, elaborou e divulgou a Resolucao
CNS 01/88 (3), que recomendava a criacao
de comités de ética e de seguranca bioldgica
nas instituicbes de saude e de pesquisa.
Em 1996, foi divulgada a Resolucdo CNS
196/1996, intitulada Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo
Seres Humanos (4), que passou a ser o
documento de referéncia para a revisao
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ética das investigacbes envolvendo seres
humanos no Brasil. Dentre os principios
e as idéias que norteiam essa resolucao
constam a autonomia, a beneficéncia, a
nao maleficéncia, a justica, a privacidade,
a confidencialidade e a equidade. A mais
importante alteracdo dessa nova resolugao
foi a de ampliar a abrangéncia para todas as
pesquisas que envolvessem seres humanos
(inclusive materiais de qualquer ordem
deles provenientes) e ndao apenas aquelas
investigacdes oriundas da drea da saude,
como anteriormente previsto. Essa proposta
incluiu novas dareas, como as Ciéncias
Humanas Aplicadas, cujas discussdes dos
aspectos éticos em pesquisa nao haviam
sequer sido iniciadas (2). A Resolugao CNS
196/1996 representa um marco simbolico
para a criacao e a consolidacao do sistema
brasileiro de revisao ética da pesquisa, o
Sistema CEP/ CONEP (Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa) (5).

O objetivo desta revisao é o de percorrer o
histérico do CEP da Universidade Federal de
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Santa Maria (UFSM) desde a sua fundacao até os dias atuais
e tragar alguns comentarios sobre o tema.

Historico do CEP na UFSM

Diante da promulgacao da Resolucao 196/1996, a UFSM,
por meio do Centro de Ciéncias da Saude (CCS), procurou
atender as necessidades da legislacdo. Em abril de 1997 foi
criado o CEP do CCS da UFSM, quando o entao diretor desse
centro na universidade nomeou um comité provisério, que
foi composto por dois membros docentes representantes
do curso de Medicina, um membro docente representante
dos demais cursos da é4rea da saude (Enfermagem,
Farmdcia, Fisioterapia, Fonoaudiologia e Odontologia),
um membro docente representante das disciplinas do
ciclo basico das areas da saude e um religioso, totalizando
nove participantes (6). Esse grupo deu inicio ao CEP-CCS,
que ficou localizado juntamente ao Gabinete de Apoio a
Projetos (GAP) do CCS e registrado na CONEP sob o nimero
175.

O trabalho do comité CCS-UFSM centrou-se,
inicialmente, na divulgacao e esclarecimento da Resolucao
196/96 aos cursos e departamentos do CCS, orientando
o encaminhamento dos projetos para apreciacdo, a
elaboragdo do termo de consentimento livre e esclarecido
e, quando aplicavel, o termo de confidencialidade. Apesar
deestarlocalizado no CCS, o CEP atendia a todos os projetos
que abordavam pesquisas envolvendo seres humanos da
UFSM, sendo a demanda fora da area da saide em menor
escala. Nesse periodo, o CEP-CCS também absorvia analise
de projetos de outras instituicdes de Santa Maria, a exemplo
do Centro Universitario Franciscano (UNIFRA), bem como
de outras cidades da regiao. Além disso, na época, o comité
ja estimulava a capacitacdo dos seus membros, através
da participacdo em eventos sobre ética em pesquisa e
bioética, que eram organizados na prépria UFSM ou nos
cursos de bioética promovidos pela Pontificia Universidade
Catodlica do Rio Grande do Sul (PUCRS).

No ano de 1999, devido ao aumento na demanda de
pareceres de todas as areas do conhecimento, foi criado o
CEP da UFSM - Reitoria. Esse comité estava desvinculado
do CEP-CCS e localizado na Pré-Reitoria de Pés-Graduagao
e Pesquisa (PRPGP), sendo constituido por dez membros.
Desta forma, a UFSM passou a contar com dois CEPs: o
CEP-CCS, que se limitou a atender os projetos do Centro de
Ciéncias da Saude, e o CEP-Reitoria, que atenderia projetos
oriundos dos demais centros e de outras instituicoes.

Em 2001, a CONEP implementou um programa de
fomento para formacado adequada e fortalecimento dos
CEPs. Diante dessa possibilidade, o CEP-CCS da UFSM
encaminhou ao Ministério da Sauide um projeto que incluia
a requisicdo de verbas para infraestrutura e a realizacado de
eventos com a finalidade de capacitar os seus membros.
Através desse planejamento foi implementado um curso
de capacitacao de 40 horas para 30 participantes, incluindo
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membros do CEP, pesquisadores da UFSM e membros da
comunidade (7). Desse modo o CEP foi equipado com
material permanente em 2001 e o curso foi realizado em
2002, com palestras e oficinas que possibilitavam discussoes
ministradas e orientadas por especialistas na area de Etica
em Pesquisa e Bioética. A partir de entao, o CEP-CCS passou
a ter uma identidade prépria, expressa através de seus
membros e de um espaco fisico especifico que contava
com uma sala, um funcionario, telefone, internet, armarios
para o arquivamento dos projetos e documentos. O seu
primeiro regimento interno foi aprovado em 29 de maio de
2003 (8).

No entanto, a experiéncia do CEP-CCS no periodo
compreendido entre 2003 e 2006 demonstrou algumas
dificuldades na manutencdo de seu quoérum para as
reunides. Esse problema foi justificado pela sobrecarga de
trabalho docente de seus membros, incompatibilidade de
hordrios para as reunides e encontros tematicos, pouca
disponibilidade de tempo dos componentes para analise
dos projetos, além da resisténcia de alguns pesquisadores
em relagdo a submissao e aceitacao dos pareceres emitidos
pelos CEP. Essa questao parece nao ter sido exclusiva desse
comité especifico, mas sim, uma problematica expressa,
em nivel nacional, ressaltada por Freitas em sua tese de
doutoramento sobre o tema (9).

No ano de 2006, foi enviado um oficio da UFSM para a
CONEP, solicitando o cancelamento do Registro do CEP-CCS
para a composi¢ao de um CEP unico dentro da UFSM, que
passou a ser sediado na PRPGP, com o nome de Comité de
Etica em Pesquisa da UFSM e registrado na CONEP sob o
numero 243. Pelo artigo 3° do regimento interno (10), o CEP-
UFSM foi constituido por dezesseis membros, incluindo um
docente de cada centro de ensino da UFSM, que era indicado
pelo conselho do centro, com excecao do CCS, que foi
representado por um membro de cada curso (Enfermagem,
Farmacia, Fisioterapia, Fonoaudiologia, Medicina e
Odontologia), indicados pelo respectivo colegiado. O CEP-
UFSM também incluiu um representante médico do Hospital
Universitario (HUSM), dois representantes profissionais (um
filésofo, um psicélogo, um advogado ou um socidlogo),
0s quais eram convidados pelo CEP ou indicados pelos
docentes dos centros da UFSM. Um tedlogo, com formacao
em Bioética, e um representante dos usuarios, indicado
pelo Conselho Municipal de Sauide de Santa Maria, também
faziam parte do comité. Para o funcionamento do comité, a
Reitoria destinou espaco fisico e infraestrutura adequados.
Inicialmente, o CEP-UFSM contava com dois bolsistas e, em
2007, passou a contar com uma funciondria da UFSM com
dedicacao exclusiva as atividades do CEP. Entre 2007 e 2009,
docentes, funcionario e bolsistas de iniciacdo cientifica,
envolvidos com os trabalhos do CEP-UFSM, puderam ser
capacitados dentro de um projeto em parceria com o Grupo
de Pesquisa e Pds-Graduacao do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA-UFRGS), o que representou um marco na
melhora do desempenho do CEP-UFSM e na sua divulgagao
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dentro da instituicao (11).

Atualmente, o CEP da UFSM conta com vinte membros
representantes de todos os centros de ensino da UFSM,
sendo o CCSrepresentado porum membro de cada cursoda
area da saude. Ainda, constam um representante do HUSM,
um tedlogo e um representante dos usudrios indicado pelo
Conselho Municipal de Saude. As reuniées ocorrem uma
vez ao més, ordinariamente, e quando necessario, pelo
numero excessivo de projetos apresentados para andlise,
em determinado tempo, correm reunides extraordinarias
sob aviso e notificacdo prévios. O CEP limita-se, hoje, a
avaliacao dos projetos da UFSM, com excecdo da apreciacao
proviséria dos projetos da recém-criada Universidade
Federal do Pampa (UNIPAMPA), que nomeou um de seus
docentes para participacao na elaboracao dos pareceres e
participagao nas reuniées do CEP-UFSM.

O CEP-UFSM mantém comunicacdo regular e
permanente com a CONEP, enviando relatérios semestrais
sobre suas atividades. O apoio e o incentivo da PRPGP
da UFSM tém possibilitado a capacitacao de seus
membros através da participacdo dos mesmos em cursos,
congressos e encontros de CEPs. Além disso, o CEP/
UFSM, no cumprimento de uma de suas atribui¢cdes busca
desempenhar o seu papel educativo e fomentar a reflexdao
em torno da ética em pesquisa (11), na comunidade
universitaria (12), pela organizacdo de simpdsios
internacionais (13), palestras aos pesquisadores dos
diversos centros da instituicdo (14), além de capacitacoes
técnicas a outros CEPs da regido (15), por indicacao da
CONEP.

Processo de avaliacao de projetos

Atualmente, no CEP da UFSM, os projetos sao
encaminhados a um relator de acordo com sua area de
atuacao e, quando necessario, a um correlator. Se um
projeto se enquadra nas areas tematicas especiais, também
é avaliado pela CONEP conforme a Resolucao 196/96.

Os pareceristas realizam sua avaliagdao seguindo
aspectos éticos e metodolégicos de normativas da
Resolucdo brasileira 196/1996 além de documentos
e diretrizes internacionais que orientam as pesquisas
que envolvem seres humanos, como a Declaracdao de
Helsinque e o CIOMS/OMS (Conselho das Organizagdes
Internacionais para Pesquisa Biomédica em Seres
Humanos) (16). Durante as reuniées mensais, 0s membros
apresentam suas avaliagdes sendo que, em alguns
pontos, o parecer consubstanciado final é tomado em
conjunto. O pesquisador recebe o parecer via impressa e
eletrénica, sendo as questdes formuladas ou pedidos de
esclarecimento respondidos e, entao, apreciadas de forma
andnima pelo parecerista envolvido naquele projeto.

O acompanhamento dos projetos de pesquisa é
realizado através de relatdrios parciais e finais emitidos
pelos pesquisadores responsaveis.

Historico de projetos

Os dados da demanda de projetos submetidos entre
1997 e 2009 aos CEP-CCS e CEP-UFSM estao apresentados
naFigura 1. No periodo entre 1997 e 2005, os dados referem-
se ao CEP-CCS e, entre 2006 e 2009, ao CEP-UFSM. Nao
foram encontrados registros dos projetos encaminhados
ao entdao CEP-Reitoria entre 1999 e 2006 (ano da fusdo
dos CEPs) que, portanto, nao estdo incluidos nessa figura.
Nesse ultimo caso, tratavam-se de projetos provenientes
de outras areas do conhecimento fora da area de saude.

Observa-se que, no ano de 2002, inicia 0 aumento na
demanda de pareceres pelo CEP/CCS, o qual pode ser
atribuido ao investimento na educacao e esclarecimento
aos pesquisadores da funcdo desempenhada pelo comité.
A partir de 2006, ano da unificacdo dos comités, o aumento
de projetos avaliados pelo CEP-UFSM foi expressivo,
passando de 169 projetos em 2006 para 351 projetos no
final do ano de 20009.

Projetos submetidos ao CEP
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Figura 1: Projetos submetidos a avaliagao do CEP entre os anos de 1997 e 2009.
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A seguir, pode-se observar pela Figura 2, que a drea da saude, representada pelos cursos do CCS e pelo Centro de
Educacao Fisica e Desportos (CEFD), é a principal area fomentadora de pesquisas submetidas a avaliacdo do CEP-UFSM,

segundo os dados gerados a partir de 2005.

Projetos Submetidos entre 2005 e 2009
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Figura 2: Demanda de avaliacao de projetos por dreas entre janeiro de 2005 e dezembro de 2009 no CEP-UFSM.

CCS - Centro de Ciéncias da Saude; CEFD - Centro de Educacéao Fisica e Desportos; CE - Centro de Educagéo; CCSH -
Centro de Ciéncias Sociais e Humanas; CCNE — Centro de Ciéncias Naturais e Exatas; CT - Centro de Tecnologia; CCR
- Centro de Ciéncias Rurais; CAL — Centro de Artes e Letras; PRAE — Pro-Reitoria de Assuntos Estudantis; PROPLAN — Pro-

Reitoria de Planejamento.

Consideracoées finais

Através deste breve histérico e registro da demanda
de avaliacdo de projetos, confirmamos a importancia
da conscientizacdo das pessoas e da comunidade
universitaria sobre o significado do trabalho dos Comités
de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos das
instituicoes e, dentre elas, da UFSM. O comité apresenta
e realiza uma funcdo ativa nas instituicoes, além da
elaboracao dos pareceres dos projetos avaliados: exerce
sua tarefa consultiva e educativa através da realizacao
de palestras, orientacdes do seu funcionamento e
consultorias especificas relativas ao ético e adequado
encaminhamento e andamento das pesquisas que
pretendem ser efetivadas. A webpage do CEP-UFSM
(www.ufsm.br/cep) disponibiliza todas as informacoes
sobre a elaboracao dos projetos de pesquisa, contatos,
além de links necessarios para consulta do pesquisador.

Cada vez mais, o parecer consubstanciado
resultante da cientifica, ponderada e ética avaliacdo
dos projetos enviados aos CEPs de todo o Brasil devera
ser requisitado e respeitado. Esta pratica é necessaria
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e enseja, fundamentalmente, proteger os seres
humanos participantes das pesquisas que propelem o
desenvolvimento das praticas em saude, como um de
seus escopos principais. Além deste eixo norteador e
principal se d4, paralelamente, e cada vez mais, a adesao
dos periddicos cientificos nacionais e internacionais
(17) das diversas areas do conhecimento, a exigéncia do
comprovante ou o numero de referéncia da avaliacdo
dos projetos de pesquisa pelo CEP, quando do envio do
artigo para a analise e possivel publicacdao no periédico
pretendido.

Apesar de todas as dificuldades no processo de
implementacao e consolidacao do CEP dentro das
universidades e instituicbes em geral, no presente
histérico representado pela UFSM, pode-se dizer que
0 comité pode ser considerado representativo de um
idedrio nacional e mundial. Atua, pois, em nivel local e
regional, orientando eincentivando a pratica da pesquisa
com seres humanos de forma ética e independente
visando, desse modo comprometido, ampliar e garantir
os direitos dos cidadaos.
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