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RESUMO

Oscomitésde éticaem pesquisasao colegiadosinterdisciplinares,independentes,
com funcdo publica, criados para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa
em sua integridade e dignidade, além de contribuir para o desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdes éticos. Trata-se de uma descricdo critica e
reflexiva de um relato de experiéncia, com o objetivo de produzir conhecimento
cientifico que apoie o processo de construcdo de Comités de Etica em Pesquisa
em espacos institucionais cuja missdo principal ndo seja a académica. Nesse
artigo, os autores apresentam as etapas para a instituicdo do Comité de Etica
em Pesquisa da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (CEP SES-
RJ), desde a sua criacdo até o registro pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP). A experiéncia permitiu que o grupo pudesse se qualificar a
partir da leitura das resolucdes e normativas da CONEP, da discussdo coletiva
e problematizacdo dos temas sensiveis a pratica, da analise ética de pesquisas
em saude, bem como da definicdo dos valores e condutas defendidas pelo CEP
SES-RJ.

Palavras-chave: Comités de Etica em Pesquisa, Etica em Pesquisa, Etica
Institucional, Saude Publica.

ABSTRACT

Research ethics committees are interdisciplinary, independent, public-function
collegiate created to defend the interests of research subjects in their integrity
and dignity, and to contribute to the development of research within ethical
standards. This is a critical and reflective description of an experience report,
aiming to produce scientific knowledge to support the process of building
Research Ethics Committees in institutional spaces whose main mission is not
academic. In this article, the authors present the steps for establishing the
Research Ethics Committee of the Rio de Janeiro State Health Department
(CEP SES-RJ), from its creation to its registration by the National Research
Ethics Commission (CONEP). The experience allowed the group to qualify itself
based on reading CONEP resolutions and regulations, collective discussion
and problematization of topics sensitive to practice, ethical analysis of health
research, the definition of values and conduct defended by CEP SES-RJ.

Keywords: Research Ethics Committees; Research ethics; Institutional ethics;
Public health.
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INTRODUGAO

A ética estd ligada aos habitos e aos costumes de um individuo ou de uma sociedade. Sua compreensao
envolve a reflexdo sobre regras, leis, modo de ser, carater, costumes e valores de uma sociedade (Valls,
2008). A discussdo da ética em pesquisa, sob o referencial dos direitos humanos, se deu mundialmente
a partir das atrocidades cometidas contra participantes de pesquisa, subjugados durante a Segunda
Guerra Mundial. Desde entdo, foram elaborados importantes referenciais éticos: o Codigo de Nuremberg
(1947), a Declaracdo dos Direitos do Homem (1948), a Declaracdo de Helsinque (1964), o Relatério
Belmont (1978); entre outros marcos reguladores (Albuquerque, 2013; Brasil, 1996).

No Brasil, a regulamentacdo ética de pesquisas teve inicio com a Resolugdo do Conselho Nacional
de Saude (CNS) n.2 1/1988 (Brasil, 1988), publicada pelo préprio Conselho, 6rgdo de controle social
vinculado ao Ministério da Saude. Tal resolucdo jd mencionava a necessidade de criacdo de Comités para
avaliacdo ética de projetos de pesquisa, previamente a sua execug¢do. Posteriormente, a regulamentacao
foi revogada pela Resolucdo CNS n.2 196/1996 (Brasil, 1996), que definiu a criacdo e a consolidacéo
do sistema brasileiro de revisdo ética de pesquisas, coordenado pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (sistema CEP/CONEP). Nos anos seguintes, foram publicadas diversas normativas sobre o
tema. Atualmente, as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos
sdo regidas, principalmente, pela Resolucdo CNS n.2 466/2012, que revoga a Resolucdo CNS n.t
196/1996 (Brasil, 2012), pela Resolucdo CNS n.2 510/2016 (Brasil, 2016) e mais, recentemente, pela Lei n.2
14.874/2024 (Brasil, 2024).

Neste sentido, conforme a legislagdo vigente, os CEP sdo definidos como colegiados interdisciplinares e
independentes, com funcdo publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo. Sdo instituidos para
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade, bem como contribuir
para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

A CONEP elaborou manuais para orientacdo quanto ao registo, ao credenciamento e ao funcionamento
de um CEP. Para a implementacdo, é necessario solicitar o registro a CONEP enviando os seguintes
documentos: Carta de solicitacdo de registro; Formulario de registro; Ato de designacdo de integrantes;
Regimento interno; Indicacdo de representante(s) de Participantes de Pesquisa; Descricdo da instituicdo
requerente e comprovacao dos requisitos minimos; Descricdo das condi¢cdes minimas de funcionamento
do CEP.

Este artigo apresenta o relato da experiéncia de implementacdo do CEP da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), desde a mobilizacdo para sua criacdo até o registro/credenciamento
pela CONEP, com o objetivo de produzir conhecimento cientifico para apoiar o processo de construcao
de CEP em espacos institucionais cuja missao principal ndo seja a académica.

METODOLOGIA

Este relato de experiéncia se inicia com os fatores relacionados a motivacdo para a criacao do CEP,
respaldados pelo histdérico de informacdes e memodria institucionais trazidas pela Coordenacdo de
Pesquisa da Superintendéncia de Educacdo em Saude, no periodo de 2019 a 2023.

Posteriormente, a partir da criacdo do Comité, foram descritas todas as atividades realizadas desde a
primeira reunido de seus membros até o credenciamento pela CONEP, compreendendo o periodo de
fevereiro/2022 a novembro/2023. Tal descricdo foi embasada nas gravacdes das reunides e assembleias
do CEP, na anédlise dos documentos produzidos pelo grupo e nos materiais utilizados para as qualificacdes
(tanto as realizadas pela CONEP, quanto aquelas elaboradas pelos préprios membros). Explicitamos
que a criacdo do CEP se refere a sua concepc¢ao e formacao, anterior ao seu efetivo funcionamento
como instancia avaliadora dos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos, ou seja, seu
credenciamento.
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As informacdes reunidas, a partir da experiéncia vivenciada, foram analisadas em articulacdo com a
bibliografia utilizada ao longo do relato da experiéncia e da discussdo, com énfase na atuacdo do CEP
para garantir ética nas pesquisas, considerando seus pontos positivos e os desafios encontrados nesse
percurso.

A criacdo e a instituicdo do CEP partiu do diagndstico situacional, planejamento e desenvolvimento de
algumas estratégias de mobilizacdo (12 etapa), seguidos pelo cumprimento de mais cinco (5) etapas de
implementacdo, algumas ocorrendo simultaneamente, tais como: 22 etapa - processo de formacdo do
grupo; 32 etapa - estrutura e adequacdo normativa; 42 etapa - qualificacdo dos membros e do processo;
52 etapa - credenciamento e registro inicial do CEP pela CONEP; e, por fim, 62 etapa - implementacéao
propriamente dita e o desenvolvimento do trabalho do Comité.

Por objetivar o aprofundamento tedrico de situacdes que emergem na pratica profissional, a presente
pesquisa se enquadra nos critérios de dispensa de submissdo para avaliacdo pelo sistema CEP/CONEP,
conforme Resolucdo 510/2016 (Brasil, 2016). Esclarecemos que ndo foram utilizados dados pessoais e/
ou sensiveis e que o relato é baseado exclusivamente na experiéncia de implementacdo de um servico
institucional.

RELATO DE EXPERIENCIA
As seis (6) etapas de criacdo e instituicdo do CEP sdo descritas a seguir, com foco nos principais desafios
e avanc¢os obtidos:

12 etapa: Diagndstico situacional, planejamento e mobilizacao

A 12 etapa parte consistiu na identificacdo de um conjunto significativo de pesquisas que utilizavam os
institutos e as unidades estaduais de salude como campo de pesquisa ou que solicitavam bancos de
informacao gerenciados pela SES-RJ, totalizando 238 pesquisas realizadas no periodo de 2019 a 2023,
conforme ilustrado a seguir, no Grafico 1.

Grafico 1 - Pesquisas realizadas no &mbito das unidades da SES-RJ de 2019 a 2023.
Fonte: Coordenacdo de Pesquisa da Superintendéncia de Educacdo em Saude - COOPES/SUPES.

Cabe destacar que, até 2019, a SES-RJ nao tinha ferramentas institucionais para acompanhamento e
apoio das pesquisas realizadas. Muitos pesquisadores procuravam diretamente as areas técnicas em
busca de bancos de informacdo ou de unidades para campo de pesquisa, e ficavam aguardando a
definicdo da chefia para autorizacao, liberacdo ou ndo da informacado solicitada. Além disso, muitas
pesquisas realizadas no dmbito da SES discutiam dados do estado e eram publicadas, sem que a
secretaria soubesse ou tivesse conhecimento ou acesso aos resultados.
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A partir desse momento, a secretaria passou a impulsionar um movimento de reconhecimento da
importancia da produgdo cientifica, criando um fluxo de pesquisas (Rio de Janeiro, 2021a) e algumas
atividades relacionadas a divulgacao e disseminacdo de informacodes. Ainda que incipiente, é dado inicio
a uma mudanca de cultura institucional voltada para a formalizacdo do uso de dados e da realizacdo de
pesquisas nas unidades. O fluxo para anuéncia de pesquisas na SES-RJ foi instituido em julho de 2021.
Até entdo, as pesquisas eram realizadas, mas o seu registro ndo era sistematizado. Com a publicacdo da
Resolucdo SES n.2 2361/2021 (Rio de Janeiro, 2021a), observou-se um aumento no numero de pesquisas
registradas, o que foi atribuido a instituicdo de um fluxo definido para obtencdo da carta de anuéncia
em pesquisas executadas na SES-RJ e unidades vinculadas.

Apesar de existirem quatro institutos com CEP prdprio (o Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia
Luis Capriglione - IEDE, o Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC, o Instituto
Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer - IECPN, e o Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira
Cavalcanti - HEMORIO), reconhecemos a importancia da implementacdo de um CEP especifico para
a Secretaria de Estado de Saude, visando assegurar a conformidade ética nas pesquisas realizadas no
nivel central e nas 64 unidades vinculadas.

Em 2020, qguando emergiu a ideia de implementar um CEP no ambito da SES-RJ, buscamos dialogar
com algumas instituicdes com a finalidade de dimensionar as atividades, as necessidades para o pleno
funcionamento e o planejamento dos préximos passos. Para tanto, realizamos reunides com membros da
CONEP, com os CEP de universidades parceiras, com os vinculados as nossas unidades e as instituicbes de
salde publica do estado. Esses espacos foram fundamentais para a troca de informacdes, conhecimento
sobre os ritos, processos, fluxos e sobre o funcionamento dos CEP propriamente ditos. Além disso, foram
surgindo temas indispensaveis para a qualificacdo dos membros que iriam compor este colegiado.

Em janeiro de 2021, foi realizada uma reunido com membros integrantes da CONEP e representantes
da SES-RJ. A reunido teve como pauta o interesse em implementar um CEP no ambito da SES-RJ, a
composicdo do colegiado e as orientacdes para a elaboracdo do Regimento Interno. Além disso, foram
também trazidas a discussdo duvidas quanto ao fluxo de envio da documentacdo e aos critérios para o
treinamento dos membros do Comité.

22 etapa: Formag¢ao do grupo

A 22 etapa envolveu a formacdo da equipe, garantindo uma composicdo multidisciplinar, incluindo
profissionais das areas de ciéncias da saude, humanas e sociais, 0s quais trabalham em diversos setores
da SES. Tal pluralidade de formacdo contribui para os multiplos saberes e conhecimentos exigidos por
um comité de ética.

A instituicdo de um CEP, no dmbito da SES-RJ, foi uma iniciativa da Coordenacdo de Pesquisa, da
Superintendéncia de Educacdo em Saude, em agosto de 2021. Para compor o colegiado, servidores
foram convidados mediante indicacdo e libera¢cao parcial da carga horaria pelas suas respectivas chefias.
O propdsito era defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade, além
de incentivar o desenvolvimento de pesquisas cientificas, dentro de padrdes éticos, produzidas pelas
diversas areas técnicas, unidades de saude e regides do estado do Rio de Janeiro.

Ressalta-se que, diante da insuficiéncia de recursos humanos para atender as atividades do CEP
e demandas da SES, o envolvimento no CEP foi encarado como mais uma tarefa que requer tempo
e disponibilidade dos profissionais das areas técnicas. Neste sentido, foram necessdrias adocdes
estratégias de articulacao institucional para a sensibilizacdo dos gestores quanto a importancia do CEP
e de mobilizacdo dos profissionais com perfil adequado para compor o CEP, tais como envio de oficio
em sistema eletrdénico, envio de e-mails e divulgacdo em reunides institucionais.
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Apods as indicacdes de servidores pelas diversas areas técnicas e unidades da SES, a criacdo do CEP
SES-RJ foi oficializada pela Resolucdo SES n.2 2596/2021 (Rio de Janeiro, 2021b). A partir de entdo,
as atividades do colegiado tiveram inicio em fevereiro de 2022, mesmo antes da primeira designacao
oficial de seus membros no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro, que ocorreu pela Resolu¢cdo SES
n.. 2796/2022 (Rio de Janeiro, 2022), com posterior atualizacdo pela Resolucdo SES n.2 3141/ 2023 (Rio
de Janeiro, 2023).

A primeira reunido do CEP SES-RJ teve como pauta a discussdo sobre as normas de funcionamento do
colegiado e eleicdo dos coordenadores. Até novembro de 2023, quando o CEP foi homologado pela
CONEP, o colegiado se dedicou a formalizacdo de sua composicado, a elaboracdo do regimento interno,
ao tramite para obtencdo do registro na CONEP e as atividades de capacitacdo dos seus membros.
De acordo com a Resolucdo SES n.2 3141/2023 (Rio de Janeiro, 2023), a composicdo do CEP SES-RJ
envolvia 16 membros, sendo dois coordenadores, 12 representantes das subsecretarias da SES (sendo
oito titulares e quatro suplentes), e dois representantes de participantes de pesquisa, conforme descrito
no Quadro 1, além da assessoria de uma secretaria executiva. As informacdes constantes no Quadro 1
foram retiradas dos formularios de registro dos membros (preenchidos individualmente por cada um),
contemplando todas as categorias solicitadas (em formato padronizado pela CONEP).

Quadro 1 - Perfil da composi¢cdo do CEP SES-RJ.

Func¢do no . Categoria INCER
Género Raca/Cor* o . Local de Trabalho
CEP Profissional Conhecimento
1 Membro M Preto Enfermagem CS Programa Estadual de Hanseniase
Superintendéncia de Educacdo em
2 Membro F Preto Histdria CHS uper! |a’ ucaca
Saude
Superintendéncia de Atencéo
3 Membro M Preto Psicologa CSs Psicossocial e Populacdes em Situacao
de Vulnerabilidade
Superintendéncia de Educacdo em
4 Membro F Branco Psicologia CS P | ¢
Saude
o Superintendéncia de Vigilancia
5 Membro F Branco Medicina CSs . .
Epidemioldgica
6 Membro F Branco Enfermagem CSs Assessoria de Regionalizacdo
7 RPP M Preto Historia CHS Conselho Estadual de Saude
8 RPP F Preto Psicologia CS Forum Estadual de Mulheres Negras:
Superintendéncia de Educagcdo em
9 Membro F Branco Psicologia CS P ) ¢
Saude
10 Membro F Preto Odontologia Cs Superintendéncia de Atencdo Primaria
n Membro F Preto Ciéncias Sociais CHS Escola Técnica do SUS
12 Coordenador F Branco Odontologia Cs Instituto Vital Brazil
13 Membro F Branco Servico Social CS Programa Estadual de Transplantes
Superintendéncia de Educacdo em
14 Membro F Preto Enfermagem CS )
Saude
15 Coordenador F Preto Farmacia CS Assessoria de Planejamento em Saude
16 Membro F Branco Enfermagem CS Instituto Estadual de Hematologia

Fonte: Comité de Etica em Pesquisa da SES-RJ - CEP SES-RJ.
* Classificacado oficial do IBGE - Fonte: Autodeclaracdo em Formuldrio de Cadastro no CEP.
M: Masculino; F: Feminino; CS: Ciéncias da Saude; CHS: Ciéncias Humanas/Sociais; PRP: Representante de participantes de pesquisa.
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32 etapa: Estrutura e adequacao normativa

A estruturacdo e adequacdo normativa, 32 etapa, foram obtidas com a elaboracdo de legislacdes e
procedimentos operacionais estruturantes, tais como a Resolucdo de criacdo do CEP, a Resolucdo de
designacdo dos membros e o Regimento Interno. Tais normativas foram baseadas no estabelecimento
de objetivos claros e consensuados, sendo avaliados pela assessoria juridica da SES, visando resguardar
a legalidade dos atos.

42 etapa: Qualificagdes dos membros e do processo

Nesta etapa, visando a qualificacdo dos membros e do processo de trabalho do CEP foram realizados
treinamentos envolvendo discussdes sobre as diretrizes éticas e regulatdrias, bem como sobre o uso
do sistema CEP/CONEP. Os ciclos de qualificacdo ocorreram inicialmente com discussdes internas e,
posteriormente, em etapas conduzidas por profissional da CONEP.

Promovidas pelo CEP SES-RJ

Foi adotado, como estratégia pedagdgica, um processo de educacdo permanente, dindmico, critico,
reflexivo, dialogado e significativo, de forma a contribuir para o rompimento do distanciamento entre
as categorias profissionais e favorecimento da troca de experiéncias entre os diferentes nlcleos de
conhecimento e campos de atuacdo (Ceccim, 2005). Essa abordagem enfatiza o didlogo como centro
e fio condutor, envolve a interacdo, conversa, aproximacdo, participacado, siléncio, escuta, integracao,
acolhimento das diferencas e, por fim, a construcdo de conhecimento (Xavier; Szymanski, 2015). Neste
sentido, a estratégia de uso de espaco dialogado e de construcdo coletiva, alinhando formacédo e
educacado permanente, buscou o desenvolvimento das potencialidades individuais e coletivas e favoreceu
o aprimoramento dos processos de trabalho.

No periodo de marco de 2022 a maio de 2023, as reunides do CEP foram voltadas para atividades de
formacdo de seus membros, envolvendo varios temas relacionados a ética em pesquisa, conforme o
Quadro 2.

Quadro 2 - Qualificacées internas- marco/2022 a maio/ 2023..

Tema Descricdo dos temas abordados

Documentos selecionados: Resolucdes CNS N2 466/2012, N2510/2016, N2580/2018, N2
563/2017, N2 346/2005, N2370/2007 e N2240/1997; Normas Operacionais 001/2013
e 006/2009; Carta Circular 51/2017, Didlogo em Pilulas (20 videos gravados pelo
Projeto CONEP Acredita).

Pesquisas envolvendo seres A histdria da ética em pesquisa no mundo e no Brasil. O papel de um comité de ética
humanos - breve histoérico em pesquisa.

Debate sobre as principais
normativas, resolucdes e documentos
orientadores produzidos pelo CNS

Surgimento da bioética, descobertas biomédicas/guerras. O caso do “Comité de
Debate sobre Bioética Deus” e a bioética contemporéanea. Relatério Belmont, teorias principialista, utilitarista
e comunitarista. Temas biotecnoldgicos e os campos sanitario, social e ambiental.

Reflexdo sobre bioética no contexto histérico, econémico e cultural dos paises
latino-americanos, considerando a (in)justica decorrente das profundas disparidades
socioecondmicas (ideias pioneiras de Potter, relacionadas a globalizacdo e meio
ambiente; ampliacdo dos conceitos de “Bioética Global” e “Bioética, Poder e Justica” e
a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos).

Aspectos da Bioética no Contexto
Latino-Americano

Descricdo dos direitos dos participantes de pesquisa no Termo de Consentimento

TCLE e TALE ] ) ) ) .
Livre e Esclarecido (TCLE) e no Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)

Discussdo sobre as diferentes metodologias e técnicas de pesquisa, partindo da
premissa que projetos de pesquisa inadequados do ponto de vista metodoldgico, sdo
inUteis e eticamente inaceitaveis.

A avaliacdo da metodologia de
projetos submetidos ao CEP

Plataforma Brasil: roteiro para a Simulac¢do realizada na Plataforma Brasil, mostrando o roteiro para cadastro do

emissdo de parecer pesquisador e elaboracdo de parecer do relator.
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Tema Descricao dos temas abordados

Andlise de um projeto de pesquisa, ja concluido e com resultado publicado. Discuss&o
em grupo sobre os objetivos, metodologia, desenho do estudo, TCLE e cronograma,
com foco nos aspectos éticos e potenciais riscos decorrentes do estudo.

Simulacdo de analise de projetos na
area social - da teoria a pratica

Analise de um estudo clinico (todas as informacdes que pudessem identificar a

Simulacgéo de andlise de estudo . . . . ) ) ) -
pesquisa foram removidas). O projeto foi discutido coletivamente com simulacao de

clinico

parecer.
A correlacdo entre as solicitacdes A SES-RJ recebe muitas manifestacdes, via ouvidoria, sob o amparo da LAI. Foram
de dados para pesquisa e a Lei de discutidas formas de encaminhamento para solicitacdes de informacdes identificadas
Acesso a Informacao (LAID como sendo para fins de pesquisa.

Fonte: Comité de Etica em Pesquisa da SES-RJ - CEP SES-RJ.

Promovidas pela CONEP
Nos meses de junho e julho de 2023, os membros do CEP SES-RJ foram qualificados por profissionais da
CONEP, envolvendo os temas relacionados no Quadro 3.

Quadro 3 - Temas das atividades educativas promovidas pela CONEP - junho a julho/2023

Histérico sobre os principios da ética em pesquisa e a estruturacdo de um
sistema nacional de ética em pesquisa no Brasil.

Introducdo a ética em pesquisa

Apresentacdo dos objetivos, atribuicdes e processos pertinentes ao desenvolvimento

Funcionamento e rotinas do CEP
das atividades de carater administrativo, educativo e de analise ética de um CEP.

Documentos que compdem o Abordagem sobre os documentos fundamentais que contemplam a descricdo da
protocolo de pesquisa pesquisa, incluindo os dados relevantes sobre os participantes da pesquisa.

Abordagem sobre os elementos gerais que precisam ser considerados na andlise ética,

Elaboracdo de parecer e anélise ética i ~ ~
além da estrutura e recomendagdes para a construcdo dos pareceres.

Apresentacado dos fluxos adotados para: pendéncias, alteracdo de informacdes,
notificacdo, recurso, centros participantes e coparticipantes, substituicdo de
pesquisador responsavel e encerramento da pesquisa.

Tramitacdo de protocolos de
pesquisa - tipos e modos

Orientac¢des para elaboracdo de plano Discussao sobre as atividades que foram realizadas para formacdo dos membros do
de capacitacdo permanente CEP SES-RJ e proposicdo de ideias para novas acdes a serem desenvolvidas.
Fonte: Comité de Etica em Pesquisa da SES-RJ - CEP SES-RJ.

Atividades de Educacdo Permanente

A realizacdo do | Férum de CEP das unidades vinculadas a SES-RJ, em 17 de outubro de 2022, com o
objetivo de compartilhar experiéncias. Além dos membros dos CEP de quatro unidades (IEDE, IECAC,
IECPN e HEMORIO), contou-se com a participacdo de membros do CEP/ENSP.

Houve participacdo nas jornadas da CONEP nos anos de 2022 e 2023, conforme os seguintes temas:
desafios e as perspectivas na atuacdo dos CEP (julho/2022), aspectos éticos em pesquisas nas Ciéncias
Humanas e Sociais (setembro/2022), ética em pesquisa em ambiente virtual (novembro/2022), ética em
pesquisas com povos origindrios (maio/2023), Férum de CEP da Fiocruz (junho/2024) e VII Encontro
Nacional de Etica em Pesquisa.

Houve ainda participacdo na Jornada de 25 anos do CEP/ENSP (agosto/2022), onde foram abordados
temas como responsabilidades do pesquisador e direito dos participantes, pesquisas com impacto
na vida do trabalhador, ciéncia aberta - perspectivas e desafios éticos, protagonismo do participante
de pesquisa na elaboracdo de protocolos, devolutiva dos resultados aos participantes de pesquisa,
processo de consentimento, Plataforma Brasil e submissdo ao CEP/ENSP. Além disso, a participacdo no
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| Seminario Internacional de Avaliacdo de Impacto de Pesquisa em Saude (dezembro/2022), organizado
pelo Ministério da Saude para gestores, centros de pesquisa, agéncias de fomento, pesquisadores-chave
e demais interessados, debateu sobre a importancia da avaliacdo de impacto de pesquisas, como ela
pode ser conduzida e sua relacdo com as politicas publicas.

A secretdria executiva participouaindadeumtreinamento externo, voltado atroca de experiéncias,no CEP
do HEMORIO e do IECPN. Durante esse encontro, foram desenvolvidas atividades praticas relacionadas
as rotinas do trabalho administrativo do CEP, tais como: checagem documental, procedimentos na
Plataforma Brasil e tramitagcdo dos protocolos de pesquisa.

Plano de Educacdo Permanente

Nos meses de agosto e setembro/23 foi elaborado o Plano de Educacdo Permanente do CEP (vigéncia:
setembro de 2023 a agosto de 2025). Trata-se de um plano que deve ser encaminhado bienalmente
a CONEP, informando sobre as acdes previstas de educacdo permanente para os membros do CEP e
publico externo.

Atividades para orientacdo ao publico

O CEP SES-RJ foi divulgado em reunido da Comissdo Permanente de Integracdo Ensino-Servi¢co Estadual
(CIES-RJ), em marco/2024. A CIES é uma instancia permanente da Superintendéncia de Educacdo em
Saude, responsavel pelo desenvolvimento da educacdo permanente como ferramenta estratégica para
a gestdo do trabalho e da educac¢ao na saude.

Com o objetivo de dar transparéncia ao publico (pesquisadores e a comunidade em geral) sobre as
guestdes éticas relacionadas a pesquisa com seres humanos, as orientacdes para submissdo ao CEP
SES-RJ foram dispostas em notas técnicas e outros documentos, estdo disponiveis no portal da saude
da SES-RJ (Rio de Janeiro, 2024). Destacamos que, além do portal da SES, temos outros canais de
comunicacdo com o CEP, por e-mail, telefone, e comunica¢cdes institucionais, voltados para os
pesquisadores (profissionais, docentes e estudantes) lotados nos 6rgdos, unidades e setores no ambito
da SES-RJ e para os externos.

52 Etapa: Registro e credenciamento

A 52 etapa ocorreu de forma simultdnea as 22, 32 e 42 etapas, corresponde ao credenciamento do CEP.
Esse processo envolveu um longo ciclo de preparacdo e submissdo de toda a documentacdo necessaria
para o e registro inicial pela CONEP, incluindo a implementacdo de algumas adequacdes e ajustes,
conforme orientacdes recebidas durante o processo de avaliacdo, em cumprimento ao preconizado na
normatizacgao.

A documentacdo foi encaminhada por carta de solicitacdo de registro, assinada pelo Secretario de
Estado de Saude em exercicio, ficando oficialmente registrada a sua anuéncia, apoio e compromisso
de estruturacdo, necessarios a criacdo de um CEP. Conjuntamente ao preenchimento de formulario de
registro, foram encaminhados o ato formal de criacdo do CEP, o ato de designacdo de seus membros, a
indicacdo de representante(s) de participantes de pesquisa e o regimento interno aprovado em plenaria.
Além disso, o Secretario de Estado de Saude encaminhou documento descrevendo as caracteristicas
da instituicdo e as condicdes minimas de funcionamento do CEP, incluindo sua estrutura fisica, seu
local e horario de funcionamento, o registro das reunides por gravacdo e respectivas atas e forma
de armazenamento da documentacdo administrativa. Houve também comprovacdo da obrigatdria
capacitacao inicial, além de compromisso da educacdo permanente dos seus membros.

Por fim, em novembro de 2023, o CEP da SES-RJ teve seu registro e credenciamento aprovados pela
CONEP, através do Oficio n.2 832/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, sob a designacdo CEP n.2 0352
-SES-RJ.
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62 etapa: Implementacao e o desenvolvimento do trabalho

A implementacdo e a operacionalizacdo do CEP, foi materializada com a realizacdo das primeiras
reunides destinadas a avaliacdo de projetos de pesquisas, utilizando as diretrizes estabelecidas. Inicia-se,
neste momento, a avaliacdo das pesquisas para garantir a conformidade ética dos projetos aprovados e
promover a melhoria continua dos processos internos do CEP.

A Plataforma Brasil é a base, nacional e unificada, de registros de pesquisas envolvendo seres humanos,
para todo o sistema CEP/CONEP. Essa ferramenta permite que as pesquisas sejam acompanhadas
em seus diferentes estagios - desde a sua submissdo, passando pela aprovacado, até sua conclusdo. A
plataforma pode ser acessada pelos membros do CEP e da CONEP, pela comunidade cientifica e pelo
publico em geral, com diferentes niveis de acesso, conforme o caso (Ramos, 2012).

Todos os membros do CEP SES-RJ foram cadastrados na Plataforma Brasil e todas as unidades da SES-
RJ foram vinculadas ao CEP em questdo, com excecdo daquelas que ja possuem CEP prdéprios.

Atualmente, o CEP SES-RJ realiza, regularmente, uma reunido ordinaria por més, em formato hibrido
(presencial e virtual). Reunides extraordinarias podem ser convocadas sempre que houver alta demanda
de projetos a serem apreciados ou diante da necessidade de deliberagcdes urgentes e relevantes para o
funcionamento do Comité. Em média, sdo analisadas trés novas pesquisas por més, nimero gue pode
ser ajustado conforme a demanda especifica de cada periodo e as necessidades identificadas pelo
colegiado.

DISCUSSAO

Em consulta a Plataforma Brasil, sobre os CEP habilitados pela CONEP, observamos a existéncia de
alguns poucos comités em secretarias municipais e estaduais de saude por todo o pais. A grande
maioria estd relacionada a instituicdes académicas (faculdades/universidades/hospitais universitarios),
puUblicas ou privadas. Tal concentracdo se justifica pelo caminho natural na constituicdo de um CEP
em instituicdes académicas, tendo em vista sua triade de alicerce ensino/pesquisa/extensdo, como
também pela facilidade de obtencdo de membros com a titulacdo exigida. Este cendrio é evidenciado
por Jdcome, Araujo e Garrafa (2017) que, em estudo sobre o tema, demonstraram que a maioria dos
CEP estava sediada em instituicdes de ensino superior e que seus coordenadores tinham alto grau de
titulacao.

Por outro lado, em instituicdes como as secretarias municipais e estaduais de salde, a missdo precipua é
a assistencial, com prioridade maxima a qualidade do atendimento aos seus usuarios, ficando a atuacao
académica preterida. Ao mesmo tempo, o campo assistencial € muito proficuo para pesquisas em seres
humanos. Portanto, um CEP, neste modelo de instituicdo, torna possivel o monitoramento das pesquisas
realizadas em suas unidades, bem como a inducdo da participacdo de seus profissionais no planejamento
de suas prdprias investigacdes cientificas. Neste sentido, Ritter et al. (2024) trazem uma importante
discussao sobre o que pondera ser um diferencial no escopo de atuacdo dos CEP, no qual os colegiados
de instituicbes académicas estariam focados, principalmente, na exequibilidade tedrica e metodoldgica
das pesquisas. Segundo tais autores, os CEP ligados a instituicdes assistenciais, ainda teriam um olhar
mais atento sobre a capacidade dos servicos em absorver pesquisas, mantendo sua qualidade e fluidez.

Desdeacriacdodo CEPSES-RJatéaaprovacaofinaldoregistroecredenciamento pela CONEP transcorreu
cerca de dois anos (agosto/2021 a novembro/2023), tempo necessario para o cumprimento de todos
os requisitos exigidos. Durante este periodo, o comité se reuniu mensalmente para o acompanhamento
do processo de registro/credenciamento, a definicdo de sua composicdo, a elaboracdo de regimento
interno, a qualificacdo de seus membros e as a¢gdes educativas voltadas para o publico externo.
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A Coordenacdo de Pesquisa da Superintendéncia de Educacdo se empenhou para a realizacdo de um
processo de selecdo dos membros que fosse democratico, contemplando representantes de diferentes
areas técnicas e unidades da SES. Houve, ainda, a preocupacdo com a selecdo de servidores com
interesse e disponibilidade que apresentassem experiéncia em pesquisa, formacdo minima de mestrado
ou doutorado.

O CEP SES-RJ é formado por profissionais de distintas areas do conhecimento, abrangendo ndo somente
especialistas da area da saude, mas também por profissionais das ciéncias sociais € humanas. Essa
composicdo atende a Resolucdo CNS n.2 510/2016 (Brasil, 2016), que preconiza a interdisciplinaridade e
o estimulo ao ingresso de pesquisadores e demais profissionais atuantes nas ciéncias sociais e humanas
nos colegiados dos CEP. Estes conhecimentos diversos produzem contribuicdes significativas para o
debate e a qualificacdo nas analises das pesquisas, uma vez que os protocolos submetidos refletem a
complexidade e heterogeneidade da adrea da saude e suas determinacdes socioecondbmicas, subjetivas,
ambientais. Esta diversidade de formacdes profissionais confere ao colegiado multiplas perspectivas e
formas de olhar a mesma realidade, possibilitando uma analise mais abrangente de cada caso estudado
(Ramos, 2012). A composicdo dos membros de diferentes areas do conhecimento é representativo do
campo da Saude Coletiva e nos desafia a rever pontos de vista distintos, a reafirmar pressupostos ético-
politicos e a repensar nossas condutas enquanto pesquisadores sem ceder a urgéncia e ao imperativo da
producdo do conhecimento cientifico, reconhecendo a nossa ndo neutralidade nesse processo. Alguns
membros do CEP possuem conhecimento mais aprofundado em analise estatistica, com sdélida formacao
em epidemiologia, dominio técnico em métodos estatisticos aplicados a vigilancia, analise de situacdes
de saude, avaliacdo de riscos e intervencdes. Além disso, sempre que necessario, o CEP podera recorrer
a um revisor ad hoc, para avaliacdes que demandem necessidades especificas sobre a qualidade das
pesquisas.

A distribuicdo balanceada da raca autodeclarada pelos membros (50% brancos e 50% pretos) também
reflete uma participacdo representativa e estd condizente com os dados demograficos do estado,
divulgados no Censo 2022 (Brasil, 2023). Tal paridade representa um aspecto positivo na composicdo
do grupo, pois contempla a necessaria e preconizada diversidade racial na for¢ca de trabalho do SUS.
No inicio do funcionamento do CEP, discutimos sobre a importancia de gue as pesquisas submetidas
considerassem a relevancia da varidvel raca/cor para o perfil epidemioldgico dos diferentes grupos
populacionais. O uso de tal variavel deve ser obrigatério em todos os instrumentos de coleta de dados
provenientes das pesquisas em servicos publicos de salde, em consonancia com a Portaria n.2 344 de
2017 (Brasil, 2017).

O fato de cerca de 80% dos membros serem do sexo feminino estd em desacordo com a distribuicdo
balanceada de género entre seus membros, preconizada pelo Ministério da Saude (Brasil, 2007).
Entretanto, tal composicdo reflete o chamado processo de feminilizacdo do mercado de trabalho em
salde, segundo o qual o contingente feminino tem se tornado francamente majoritario nessa area
(Padilha et al., 2021).

Durante o periodo em que aguardava seu registro pela CONEP, o CEP se debrucou sobre uma intensa
atividade de qualificacdo de seus membros, envolvendo momentos coletivos e individuais, reunides de
qualificacdo pela CONEP e participacdo em eventos externos. Tais atividades foram essenciais para
o adequado desempenho do CEP, a partir dos conceitos fundamentais sobre bioética, das normas de
funcionamento, da familiarizacdo com a Plataforma Brasil e da discussdo coletiva e alinhamento de
ideias, estruturacdo de uma anélise ética e consequente emissdo de parecer.

A compreensdo sobre a experiéncia desafiadora, que seria a instituicdo de um CEP, impulsionou os
membros e despertou interesse, disponibilidade e compromisso com o didlogo a partir da construcao
participativa e colaborativa do seu projeto pedagdgico. Fazer parte desse processo de implementacao
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de algo inovador, com potencial de mudanca de praticas e culturas institucionais relacionadas a pesquisa
cientifica, produziu e estimulou um movimento importante por parte de alguns setores da SES-RJ. A
experiéncia concreta do pensar coletivo, da valorizacdo das relacdes interpessoais, transformou esse
momento de articulacdo entre teoria e pratica em uma rica experiéncia de crescimento intelectual, ético
e humano, enquanto educacdo democratica para formar cidadaos, contribuindo para um sentimento de
pertencimento e amadurecimento institucional (Xavier; Szymanski, 2015).

A presenca de dois membros ja atuantes em CEP de unidades da SES contribui com um valioso
intercambio de informacdes e experiéncias, um diferencial que facilitou muito o esclarecimento de
duvidas e a definicdo do fluxo de trabalho. Vale dizer que encontramos algumas dificuldades no processo
de comunicacao, principalmente no que diz respeito a administracdo da Plataforma Brasil. Isso porque
este sistema possui alguns entraves na sua utilizacdo, tanto para pesquisadores quanto para membros
do CEP. O fato de ter membros experientes contribuiu para que esse processo fosse resolvido de forma
mais segura e eficiente. E importante ressaltar a opcdo do CEP SES-RJ em equiparar as funcdes de seus
participantes em membros e coordenadores (abolindo classificagdes como titular, adjunto, suplente,
entre outras). Tal decisdo se deu pela necessidade de manutencdo do nivel de qualificacdo, alinhamento
nas discussdes entre todos os participantes do CEP, estimulando a participacdo de forma igualitaria,
garantindo a divisdo e o reconhecimento do trabalho de todos da mesma forma.

Por ultimo, ao iniciarmos as andlises de pesquisas apds o credenciamento, nos deparamos com Vvarios
guestionamentos por parte dos pesquisadores sobre o cadastro e o acompanhamento de pesquisas na
Plataforma Brasil (duvidas que persistem mesmo apds a leitura dos manuais elaborados pela CONEP),
além de demandas sobre problemas no funcionamento como erros e travamento. Em que pese o
reconhecimento da praticidade e da transparéncia no acompanhamento eletrénico permitido pela
plataforma, ha ainda relatos de sua incompleta adequacdo quanto as especificidades de alguns tipos de
pesquisas, como, por exemplo, a pesquisa qualitativa (Kalinke; Lourenco, 2021).

CONCLUSAO

A instituicdo de um CEP, desde a sua criacdo até o seu registro e credenciamento pela CONEP, é um
processo extenso, que exige esforco institucional para manter a motivacdo e mobilizacdo de seus
membros. Apesar dos desafios, esse processo trouxe importante recompensa para a SES-RJ. Uma
instituicdo de tal porte, que realiza varias pesquisas em seres humanos, ndo poderia prescindir de um
colegiado independente, que oportunizasse a protecdo dos direitos dos participantes de pesquisa e
a disseminacdo de uma consciéncia ética. Espera-se uma maior transparéncia quanto as pesquisas
realizadas no ambito da SES, em seus quantitativos, abrangéncias e temas, oportunizando um processo
de acompanhamento, reconhecimento e de assentimento que antes era inexequivel, pela inexisténcia de
um CEP proéprio.

Entre os desafios futuros do nosso CEP, recém-constituido, estd a consolidacdo de um método criterioso
de analise ética como um processo organizacional e irreversivel no &mbito da SES-RJ, que considere a
harmonizacdo de procedimentos, mudancas de praticas tradicionais e institucionalizadas e a gestdo de
conflitos de interesse. Soma-se aisso anecessidade de se estabelecer mecanismos paraacompanhamento
e divulgacao dos produtos e resultados no contexto institucional das pesquisas em desenvolvimento.

Neste contexto, é recomendavel a adog¢do de estratégias para superar esses desafios, incluindo a criacao
de subcomissdes tematicas e a promocdo de uma cultura de transparéncia e didlogo constante entre
0os membros do Comité. A experiéncia e o aprendizado aqui relatados buscam incentivar que outras
instituicbes também possam constituir seus respectivos CEP, contribuindo assim para um sistema
nacional de ética em pesquisa cada vez mais fortalecido.
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