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Resumo

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do
Sudoeste da Bahia — CEP/UESB surgiu num contexto de
inquietacbes de envolvimento ético, referentes ao cuidado e a
pesquisa envolvendo seres humanos. Este artigo tem como
objetivos resgatar a histéria do CEP/UESB e relatar a experiéncia
do CEP/UESB. As discussGes sobre a ética em pesquisa
realizadas pelo Conselho de Etica da UESB Campus de Jequié
conduziram a implantacdo do CEP/UESB, cujo registro foi
aprovado pela CONEP em novembro de 2005 e renovado em
novembro de 2008. A analise documental revelou que, entre 2005
e inicio de abril de 2010, foram submetidos 966 projetos ao
CEP/UESB, com média anual de 161 projetos. Dentre estes
projetos, 99,48% (961) foram do Grupo Ill, enquanto 0,52% (5)
foram do Grupo |, pertencentes a area de Genética Humana. Entre
2008 e inicio de abril de 2010, 405 projetos (70,68%) foram
aprovados, enquanto apenas 5 (cinco) projetos (0,87%) nao foram
aprovados. Cerca 16,58% (95) dos projetos foram retirados,
enquanto 6,11 % (10) permaneciam pendentes até inicio de abril
de 2010 e 1,05% (6) foram cancelados. Em cinco anos de
funcionamento, o CEP/UESB tem enfrentado dificuldades ao seu
funcionamento, principalmente infra-estruturais, mas também tem
demonstrado muitas potencialidades, pois contribui
significativamente para o0 aprimoramento das pesquisas
envolvendo seres humanos e seu desenvolvimento de acordo com
as normas éticas preconizadas pela Resolucdo 196/96.

Palavras-chave: ética em pesquisa; comissdo de ética; revisao
ética; bioética; ética.

Abstract

The Ethics Commitee in Research of the State University of the
Southeast of Bahia — CEP/UESB emerged within a context of
concerns about ethic involvement regarding the care and the
research that involve human beings. This paper aims to recover the
history of the CEP/UESB and to relate the experience of the
CEP/UESB. The discussions about ethics in research realized by
the Ethics Council of the UESB Campus of Jequié led to the
creation of the CEP/UESB, whose register was approved by the
CONEP in November 2005 and renewed in November 2008. The
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documental analysis revealed that, between 2005 and the
beginning of April 2010, 966 projects were submitted to the
CEP/UESB, with a year average of 161 projects. Among those
projects, 99,48% (961) were from Group lll, while 0,52% (5) were
from Group |, belonging to the area of Human Genetics. Between
2008 and the beginning of April 2010, 405 projects (70,68%) were
approved, while only 5 (five) projects (0,87%) were not permitted.
Near 16,58% (95) of the projects were retired, while 6,11 % (10)
remained pending till the beginning of April 2010 and 1,05% (6)
were canceled. In the five years past since its implementation, the
CEP/UESB has confronted difficulties in its running, principally
infrastructural ones, but it has also demonstrated many
potentialities, as it contributes significantly to the refining of the
researches involving human beings and their development
according to the ethical norms indicated by Resolution 196/96.

Key words: research; ethics committees; ethical review; bioethics;
ethics.

Introducao

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do Sudoeste
da Bahia — CEP/UESB surgiu num contexto de inquietacdes de envolvimento
ético, referentes ao cuidado e a pesquisa envolvendo seres humanos. Desse
modo, este estudo pretende historiar a criacdo do CEP/UESB e relatar a sua
experiéncia nesse periodo de cinco anos de funcionamento. Para tanto, é
importante lembrar que a Resolugcéo N.° 1/88 do Conselho Nacional de Saude
foi a primeira regulamentacao ética em pesquisa com seres humanos do Brasil.

Esta resolucdo era voltada para pesquisas biomédicas e, apds sete anos
de sua publicacdo, percebeu-se a necessidade de revisa-la. Tal revisédo
resultou na publicacdo, em 1996, da Resolucdo 196 do Conselho Nacional de
Saude, que dispbe sobre as “Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos” em vigor?.

A Resolucédo 196/96 criou o sistema CEP/CONEP, que é um 6rgdo de
controle social em pesquisa. Este sistema € formado pelos Comités de Etica
em Pesquisa (CEPs) e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), 6rgao nacional de controle de pesquisas envolvendo seres
humanos!. Além de criar este sistema e de orientar sobre os aspectos éticos
gue devem ser observados nos protocolos de pesquisa, esta resolucdo assume
especial relevancia social e cientifica ao determinar que toda pesquisa
envolvendo seres humanos, independente da area do conhecimento a qual
pertenca, deve ser apreciada por um CEP2

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) é uma instancia
colegiada e independente, de natureza consultiva, deliberativa, normativa e
educativa, com composicdo multi e trandisciplinar formada por pessoas de
ambos 0s sexos, com assegurada representacdo dos usuarios. Além disso,
possui atribuicbes como o estimulo a criacdo e registro de CEPs, a aprovacgao e
acompanhamento de projetos de pesquisa das areas tematicas especiais (que
ndo possuam legislacédo especifica e/ou necessitem da apreciacdo da CONEP
para serem desenvolvidos), o provimento e divulgacdo de normas especificas
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no campo da ética, a constituicAho de um sistema de informacdes e
acompanhamento dos aspectos éticos da pesquisa com seres humanos, dentre
outras atribuicdes®*.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é uma instancia local de controle
social em pesquisa, de carater interdisciplinar, interdependente, que possui
munus publico, que visa a criacdo de mecanismos para garantir o tratamento
humanizado aos participantes das pesquisas, uma vez que sua missao €
salvaguardar os direitos e a dignidade dos mesmos para que seus interesses
sejam considerados acima dos interesses da ciéncia e da sociedade,
notadamente de grupos sociais mais poderosos”.

As atribuicdes do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) séo revisar todos
0s protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos de qualquer area do
conhecimento, inclusive os multicéntricos, emitir parecer consubstanciados dos
projetos de pesquisa, acompanhar 0s projetos de pesquisa aprovados,
desempenhar papel consultivo e educativo, receber denuncias sobre pesquisas
envolvendo seres humanos, manter comunicagédo com a CONEP, dentre outras
atribuicbes. No que concerne aos projetos de areas tematicas especiais, tais
como reproducdo humana e novos farmacos, dentre outras, apds aprovados, 0
CEP deve encaminha-los & CONEP para apreciacdo®. Além disso, ao final de
cada semestre, o CEP deve encaminhar a CONEP um relatério de suas
atividades neste periodo, informando, dentre outras coisas, a quantidade de
projetos avaliados, 0s grupos aos quais eles pertencem e o tipo de parecer
emitido.

Do ponto de vista cientifico, o0 Comité de Etica em Pesquisa (CEP) tem
papel consultivo e educativo; uma vez que sua atuacao, além de contribuir para
a protecao dos participantes das pesquisas, contribui também para a qualidade
das mesmas ao promover discussdes sobre seus aspectos éticos e o papel que
desempenham no desenvolvimento cientifico, institucional e social, colaborando
para a valorizacdo e reconhecimento dos trabalhos eticamente adequados e
comprovando a vocagao para a pesquisa das instituicbes nas quais foram
instituidos®.

Assim, percebe-se que os CEPs possuem uma grande importancia e
relevancia, ndo apenas para a instituicdo na qual esta localizado, mas também
para o desenvolvimento cientifico, tecnologico e social humanizado, visando
ndo a mera satisfacdo da curiosidade cientifica, e sim, o progresso cientifico e
social atrelado ao bem-estar e aos interesses dos participantes das pesquisas.

Neste contexto, torna-se imprescindivel realizar estudos sobre a historia
e a experiéncia dos CEPs com o intuito de aproxima-los da comunidade
académica para fazé-la conhecé-los melhor e sensibilizar-se quanto a
importancia da submisséo de projetos a revisao ética. Desse modo, surgiram as
seguintes questdes norteadoras: qual a histéria do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia (CEP/UESB)? Como
tem sido a experiéncia deste CEP ao longo de seus cinco anos de
funcionamento? Para responder a estes questionamentos, elaboramos os
seguintes objetivos: resgatar a historia do CEP/UESB e relatar a experiéncia do
CEP/UESB.
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Método

Este estudo configura-se como uma pesquisa documental de carater
descritivo com vistas a resgatar aspectos relativos a historia e a experiéncia de
cinco anos de funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Estadual do Sudoeste da Bahia (CEP/UESB). Para desenvolver este estudo,
recorremos a analise documental, aos registros numeéricos referentes aos cinco
anos de funcionamento do CEP/UESB e ao relato das primeiras discussodes
sobre ética em pesquisa na UESB e no Conselho de Etica da UESB, que veio a
originar o CEP/UESB.

Foram analisados os seguintes documentos: a primeira pagina dos
relatérios encaminhados a CONEP no periodo de dezembro de 2005 a
dezembro de 2009 e o “Levantamento de Projetos P0s-Reunido” no periodo de
2008 a abril de 2010. O “Levantamento de Projetos P06s-Reunidao” € um
relatorio numeérico criado e elaborado pela secretaria do CEP/UESB. Neste
relatorio constam dados sobre o quantitativo de projetos analisado a cada
reunido e o tipo de parecer emitido. Seu preenchimento ocorre apods a
realizagcdo das reunides e sua funcdo é fornecer dados que facilitem a
construcéo do relatorio a ser enviado para a CONEP.

Também foram realizadas pesquisas bibliograficas nas bases de dados
da Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e da Scientific Electronic Library Online
(SciELO). Nestas pesquisas, realizadas entre janeiro e margco de 2010, foram
utilizados como palavras-chave os seguintes termos: Comité de Etica em
Pesquisa, comissdo de ética, comité de ética, experiéncia e comité de ética,
bioética e Bahia. ApOs prévia leitura do resumo, foram selecionados 06 (seis)
artigos para compor a base bibliogréfica deste artigo por melhor se
aproximarem dos objetivos propostos. Também foram utilizadas 04 (quatro)
resolucdes do Conselho Nacional de Saude, o Manual Operacional para
Comités de Etica em Pesquisa e o primeiro volume do livro Capacitacdo para
Comités de Etica em Pesquisa.

Dessa coleta de dados emergiram 3 (trés) eixos tematicos: A bioética na
Bahia, O Conselho de Etica da UESB e o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia (CEP/UESB), os quais serdo
descritos, a seguir.

A Bioética na Bahia

A histéria da Bioética € recente no Estado da Bahia. A primeira
divulgagéo cientifica sobre a bioética neste estado aconteceu em maio de
1994, no Jornal “A Tarde”, com a publicacdo do artigo “Bioética: Dimensao e
Rumos” da Professora Eliane Elisa S. Azevédo. A este artigo seguiram-se uma
série de acOes que visaram consolidar a bioética na Bahia, tais como a
insercdo da disciplina Bioética nos cursos de Mestrado e Doutorado e de
discussbes com esta tematica no curso de Medicina da Universidade Federal
da Bahia (UFBA), a realizacdo de eventos cientificos, a elaboracdo da primeira
dissertacdo de mestrado da Bahia sobre Bioética de autoria do Professor
Claudio Lorenzo em 1997, a elaboracéo de livros, a criagcdo do Comité de Etica
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em Pesquisa da Universidade Estadual de Feira de Santana (CEP/UEFS) e do
NUcleo de Bioética desta universidade®.

Ao relatar a histéria da Bioética na Bahia, Tavares-Neto et al.® ressaltam
também que os membros do CEP/UEFS tem sido convidados por vérias
universidades da Bahia e do Brasil para ministrarem palestras sobre a criacéo
e desenvolvimento de atividades de um CEP. Dentre as instituicbes citadas,
encontra-se a Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia (UESB), campus
de Jequié, a qual recebeu o suporte do CEP/UEFS na implantacdo de seu
préprio Comité, o CEP/UESB.

Embora a bioética ainda apresente um desenvolvimento insipiente na
UESB, nota-se que, na histéria recente desta instituicdo, esta ciéncia tem se
desenvolvido através do empenho de muitas pessoas que tem lutado para seu
fortalecimento enquanto ciéncia e para o desenvolvimento do CEP/UESB. E
digno de nota, também, o fato de que muitos cursos de graduacdo do
Departamento de Saude da UESB (como o de Enfermagem, o de Fisioterapia,
o de Odontologia e de Medicina) possuem a disciplina Bioética em sua grade
curricular. Além disso, esta disciplina esta presente também no Programa de
Pé6s-Graduacdo em Enfermagem e Saude, nivel mestrado académico, desta
instituicao.

Neste contexto da historia da bioética na UESB, merece destaque
também a publicacdo, em 2006, na Revista Saude.Com, do editorial “Producéo
e veiculacdo do conhecimento em ciéncias da saude: desafios e perspectivas”,
de autoria do entdo Presidente do CEP/UESB, o Professor Wilson Rocha
Almeida Filho, no qual o mesmo reforca a importdncia da bioética e dos
Comités de Etica na atualidade, ao lembrar que os mesmos se constituem em
instancias privilegiadas de embates e discussbes em defesa do direito a uma
vida plena e digna para todos, além de serem providos de funcdo educativa
com o intuito de contribuir para a formacdo de cidaddos eticamente
esclarecidos’.

O Conselho de Etica da UESB

As primeiras discussdes sobre ética em pesquisa na UESB, Campus de
Jequié, comecaram ja em 1996, a partir da criacdo da Resolucdo 196/96. Tais
discussdes foram iniciadas pelo Prof. Ms. Wilson Rocha de Almeida Filho, apos
retornar de um evento sobre bioética. Com essa iniciativa as discussdes
realizadas comecaram a sensibilizar outros professores deste campus
universitario; pois, naquela época, os pesquisadores da UESB ja realizavam
muitas pesquisas envolvendo seres humanos.

Neste periodo, os Departamentos de Saude e Ciéncias Bioldgicas
contavam com comissdes de ética e de pesquisa, cujo intuito era apreciar as
pesquisas envolvendo seres humanos e seres vivos, respectivamente. Todavia,
estas comissdes ndo se caracterizavam enquanto Comité de Etica em
Pesquisa, nem tinham relagdo com a recém-criada Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa, embora alguns membros destas comissées tenham sido
integrados depois ao Conselho de Etica em Pesquisa da UESB, passando a
fazer parte das discussfes deste conselho.
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Assim, desde as discussdes iniciais e os primordios de sua formacao, o
Conselho de Etica em Pesquisa da UESB, Campus de Jequié, tinha
composicdo multidisciplinar, sendo composto por professores dos
Departamentos de Ciéncias Biolégicas (DCB), de Quimica e Exatas (DQE) e de
Saude (DS), contando com véarios professores, dentre os quais: Wilson Rocha
de Almeida Filho, Ana Angélica Leal Barbosa, Jussara Maria Camilo dos
Santos, Ivone Goncgalves Nery, os quais se tornaram mais tarde membros
fundadores do CEP/UESB.

O Conselho de Etica em Pesquisa da UESB caracterizou-se de fato
enquanto Conselho, entre os anos de 2002 e 2005, com o retorno da Profa.
Ana Angélica Leal Barbosa do doutorado em Ciéncias com concentracdo em
Genética Humana, no qual fora orientanda da Profa. Dra. Eliane Elisa de Sousa
Azevedo, entdo coordenadora do CEP/UEFS e membro da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP). Neste periodo, as reunides do Conselho de
Etica em Pesquisa da UESB tornaram-se mais freqiientes e iniciaram-se as
discussBes sobre a Resolucdo 196/96, textos sobre a ética em pesquisa e
bioética, documentos de outros CEPs, com vistas a construir subsidios para a
formacao do CEP da UESB. As reunides eram realizadas toda terceira quinta-
feira do més no Auditério Administrativo, Sala de Reunides da Prefeitura de
Campus ou no Laboratério de Fisica, uma vez que o Conselho ndo possuia
instalacdes proprias, nem estrutura administrativa ou secretaria.

Apesar dessas dificuldades, o Conselho de Etica em Pesquisa da UESB
persistiu em seu objetivo de formar e organizar o CEP da UESB, o qual deveria
ter competéncia para realizar a revisdo ética de projetos de pesquisa
envolvendo seres vivos e ndo apenas seres humanos. Para tanto, foi solicitado
o suporte do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Feira
de Santana (CEP/UEFS), o qual atendeu a solicitagdo. Com os esforcos do
Conselho e o suporte do CEP/UEFS foram realizadas, no ano de 2002, uma
palestra e uma aula magna na UESB, Campus de Jequié, proferidas pela
Profa. Dra. Eliane Elisa de Sousa Azevedo.

Os trés anos de discussdes e estudos resultaram na elaboragdo do
Regimento do Comité de Etica em Pesquisa da UESB e do Processo de
Registro de CEP. Os ajustes no regimento foram realizados pela procuradoria
juridica da UESB e, em agosto de 2005, toda esta documentacédo foi enviada
para a CONEP, a qual aprovou o registro do CEP/UESB em 25 de novembro
do mesmo ano.

Elaborado com base no capitulo VIl “Comité de Etica em Pesquisa” da
Resolucdo 196/96, o Regimento do CEP/UESB o define como um o6rgao de
natureza técnico-cientifica com o objetivo de pronunciar-se sobre o aspecto
ético dos projetos de pesquisa da UESB e de outras instituicbes que solicitarem
revisdo ética de seus projetos, estabelecendo a finalidade, a competéncia e as
diretrizes para a composicao e funcionamento do CEP/UESB.

O Comité de Etica em Pesquisa da UESB (CEP/UESB)
A primeira reunio do Comité de Etica em Pesquisa da UESB foi

realizada em 27 de setembro de 2005 na Sala da P6s-Graduagdo em Biologia
(PGBIO), no Modulo Administrativo da UESB, Campus de Jequié, tendo ja
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como presidente o Prof. Wilson Rocha de Almeida Filho e como vice o Prof.
Marcos Henrique Fernandes, caracterizando-se como uma reunido preparatéria
para 0 inicio das atividades de revisdo ética dos projetos que seriam
submetidos ao CEP/UESB. Estas atividades iniciaram-se no mesmo ano, ap6s
o recebimento de documentacao de registro do CEP/UESB junto a CONEP.

Inicialmente, o CEP/UESB era composto por parte dos professores dos
Departamentos de Ciéncias Biologicas (DCB), Ciéncias Humanas e Letras
(DCHL), Quimica e Exatas (DQE) e Saude (DS), que integraram o Conselho de
Etica em Pesquisa da UESB e a comiss&o de implantacdo do CEP e também
por algumas pessoas da comunidade jequieense, formando assim um grupo
pertencente a varias areas do conhecimento, tais como Ciéncias Biologicas,
Direito, Enfermagem, Filosofia, Fisioterapia e Teologia, além do representante
dos usuarios do SUS. Ao longo dos anos, sua composicao tem sido renovada,
mantendo sempre também pareceristas com mais experiéncia em seu quadro
de membros. Atualmente, o CEP/UESB conta com membros de ambos os
sexos das é&reas de Ciéncias Biologicas, Direito, Educacdo Fisica,
Enfermagem, Filosofia, Fisioterapia, Matematica, Odontologia, Quimica,
Sociologia e Teologia, 0os quais sdo escolhidos por area de conhecimento e
capacitados ao longo das reunides.

Em seus dois primeiros anos de funcionamento, o CEP/UESB funcionou
na Sala da Vice-Reitoria e, neste periodo, Maria das Gracas de Andrade
Pereira, secretaria da Vice-Reitoria, realizava também as atividades de
secretaria do CEP/UESB. A partir de 2007, o CEP/UESB comecou a passar por
mudancas necessarias ao seu funcionamento, uma vez que sua demanda de
trabalho comecava a crescer. recebeu uma nova secretaria, Adriana Silva
Barbosa, mudou de Sala, adquiriu novos membros e realizou sua segunda
eleicdo para a presidéncia, na qual foram eleitas a Profa. Ana Angélica Leal
Barbosa do Departamento de Ciéncias Biologicas (DCB) como presidente e,
como vice, a Profa. lvone Gongalves Nery do Departamento de Saude (DS).
Apesar disso, o CEP/UESB continuou a contar com membros de ambos os
sexos e de diferentes areas do conhecimento, mantendo seu carater multi e
interdisciplinar conforme estabelece a Resolucdo 196/96>,

Em 2008, em atendimento & Resolucdo 370/2007%, o CEP/UESB passou
por sua primeira renovacao de registro, a qual foi aprovada na reunido da
CONEP de 26 de novembro de 2008. Para tanto, alguns aspectos foram
considerados, tais como: a atualizacdo do Regimento Interno do CEP/UESB
(que deixou de ser um CEP para a reviséo ética de pesquisas com Seres Vivos,
passando a ser um CEP para revisao ética de pesquisas com seres humanos),
0 envio de relatorios semestrais a CONEP sempre no prazo, o atendimento a
todos que procuram o CEP/UESB (inclusive com o recebimento e revisao ética
de projetos de pesquisa de toda a regido sudoeste da Bahia; pois, até o
presente momento, o CEP/UESB ¢é o unico CEP desta regidao) e a qualidade
dos pareceres consubstanciados, os quais sdo amplamente discutidos nas
reunides do CEP/UESB. Destaca-se também a participacdo do representante
dos usuérios do CEP/UESB que, além de participar das discussdes, também
realiza a revisao ética de projetos de pesquisa e emite pareceres.

Em cinco anos de atuacdo, a demanda do CEP/UESB tem crescido
consideravelmente, conforme pode ser observado no gréafico 1. Neste periodo,
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considerando as submissdes realizadas até o inicio do més de abril de 2010,
foram protocolados no CEP/UESB 966 (novecentos e sessenta e seis) projetos
de diversas areas de areas do conhecimento, sendo estes em sua maioria da
UESB, Campus de Jequié, mas também foram recebidos projetos dos campi
da UESB de Vitéria da Conquista e de Itapetinga, além de outras instituicdes
de ensino superior e pesquisa sediadas na Regido Sudoeste da Bahia. Estes
dados conferem uma média de 161 (cento e sessenta e um) projetos
analisados por ano pelo CEP/UESB e demonstram um expressivo aumento nas
submissdes dos projetos, notadamente nos ultimos anos (2008 a 2010). Dentre
0s projetos submetidos ao CEP/UESB, a grande maioria pertence a area de
Ciéncias da Saude, mas o CEP/UESB também recebeu projetos de outras
areas do conhecimento tais como Ciéncias Humanas, Ciéncias Bioldgicas e
Linguistica, Letras e Artes.

No gue concerne ao tipo de parecer emitido pelo CEP/UESB, é possivel
considerar apenas 0s registros de 2008 a 2010; uma vez que, no periodo de
2005 a 2007, ndo eram elaborados relatérios numéricos ap6s cada reunido
para verificacdo da quantidade e tipo de parecer dos projetos apreciados.
Assim, de acordo com o “Levantamento de Projetos Pds-Reunido”, no periodo
de 2008 a 2010, a maior parte dos projetos submetidos ao CEP/UESB (405
projetos ou 70,68% do total de projetos do periodo considerado) foi aprovada,
enguanto apenas 5 (cinco) projetos (0,87%) néo foram aprovados (figura 1). Os
projetos aprovados sédo aqueles que se encontram em conformidade com as
normas da Resolucéo 196/96 e com as exigéncias do CEP/UESB, enquanto os
projetos nao aprovados sédo aqueles que estdo em desacordo com a Resolucéo
196/96.

Cerca 16,58% (95) dos projetos foram retirados, enquanto 6,11 % (10)
permaneciam pendentes até o final do levantamento realizado e 1,05% (6)
foram cancelados, pois 0s pesquisadores desistiram da apreciacdo do projeto.
Os projetos pendentes sdo aceitaveis do ponto de vista ético, porém carecem
de alguma modificacdo ou informacao relevante, que devera ser atendida em,
no maximo, 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores. Os projetos sdo retirados
quando se encontram incompletos ou ndo apresentam toda a documentacéo
necessaria ou ainda, quando transcorrido o prazo de 60 dias para o
esclarecimento das pendéncias (apontadas no parecer do relator), o protocolo
permanece pendente.

Os projetos em analise referem-se apenas aos projetos do ano de 2010,
uma vez que 0 mesmo ainda esta em curso (Tabela 1). E importante salientar,
no entanto, que os dados obtidos através do “Levantamento de Projetos Pos-
Reunido” nem sempre coincidem com numero de projetos submetidos por ano,
uma vez que ao receber o parecer de pendente € dado ao pesquisador o prazo
de 60 (sessenta) dias para apresentacdo das devidas corre¢cdes ao CEP. A
figura N° 1, com o numero total de projetos submetidos ao CEP/UESB entre
2005 e 2010, e a Tabela N° 1, com o numero de projetos por tipo de parecer
entre 2008 a 2010, sdo apresentadas a seguir.
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Figura 1 - NUmero de projetos submetidos ao CEP/UESB por ano no periodo de 2005 a 2010.
No ano de 2010, sdo consideradas as submissdes realizadas até 13 de abril de 2010. Jequié-
BA, 13/04/2010.

A CONEP dividiu os protocolos de pesquisa em trés Grupos. Os Grupos
| e Il correspondem as areas tematicas consideradas especiais, a saber. O
Grupo | compreende as pesquisas has areas de genética humana, reproducéo
humana, novos equipamentos, insumos e dispositivos, novos procedimentos,
populacdes indigenas, biosseguranca, pesquisas com cooperacao estrangeira
e a critério do CEP. O Grupo Il compreende as pesquisas realizadas na area
de Novos Farmacos, Vacinas e Testes Diagnosticos. O Grupo Il compreende
pesquisas em diversas areas do conhecimento ndo enquadradas como areas
tematicas especiais.

Tabela 1 - Situagao dos projetos no CEP/UESB no periodo 2008 a 2010. Jequié, 2010.
Situacdo no CEP/UESB

Ano Aprovado N&o Retirado Pendente Cancelado Em Total
Aprovado Analise
Ano de 2008 181 3 47 18 3 0 252
Ano de 2009 173 2 41 7 3 0 226
Ano de 2010 51 0 7 10 0 27 95
Total 405 5 95 35 6 27 573

Quando consideramos os projetos submetidos ao CEP/UESB no periodo
de 2005 a 2010 (Tabela 2), é possivel perceber o predominio de projetos
pertencentes ao Grupo Il (961 ou 99,48%). Neste periodo, apenas 5 projetos
(0,52%) eram do Grupo |, pertencentes a area de Genética Humana, mas néo
foram encaminhados a CONEP por estarem contemplados na Resolucéo
340/2004°,
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Neste periodo, ndo foram submetidos ao CEP/UESB projetos do Grupo
II. Tal caracteristica pode ser explicada pelo fato de que a maioria dos projetos
submetidos ao CEP/UESB é financiada pelos pesquisadores e pelo fato de a
grande maioria destes projetos serem monografias de conclusédo de curso de
graduacdo. De acordo com Massarollo et al.'°, a predominancia de projetos de
pesquisa pertencentes ao Grupo lll indica menor prevaléncia de riscos aos
participantes, todavia lembram também que a informacdo sobre o tipo de
financiamento dos projetos é relevante no sentido de identificar a existéncia de
possiveis conflitos de interesse para o desenvolvimento dos projetos.

Apesar disso, nos anos de 2008 a 2010 tem-se percebido o aumento de
projetos do tipo pesquisa institucional, monografia de conclusdo de cursos de
especializacdo e dissertacdo de mestrado devido a exigéncia de submisséo
dos projetos ao CEP pelas agéncias de fomento a pesquisa, ao crescimento do
namero de cursos de especializacdo na UESB e a implantagdo do Programa de
Pos-Graduacdo em Enfermagem e Saude da Universidade Estadual do
Sudoeste da Bahia, no Campus de Jequié.

Os projetos submetidos ao CEP/UESB de acordo com o grupo ao qual
pertencem sdo apresentados na tabela n°® 2, seguinte.

Tabela 2 - Projetos submetidos ao CEP/UESB por grupo no
periodo 2005 a 2010. Jequié-BA, 2010.
Numero de projetos por Grupo

Total
Ano Grupo |l Grupo Il Grupo Il por Ano
Ano de 2005 0 0 49 49
Ano de 2006 0 0 197 197
Ano de 2007 2 0 155 157
Ano de 2008 1 0 251 252
Ano de 2009 2 0 224 226
Ano de 2010 0 0 85 85
Total 5 0 961 966

Fonte: CEP/UESB (2010)

E importante ressaltar também que em seus cinco anos de
funcionamento, o CEP/UESB tem se deparado com entraves ao seu
funcionamento, sobretudo por limitagdes infra-estruturais, como o pequeno
espaco fisico e equipamentos em nuamero insuficiente, disponiveis na sala de
Secretaria, a auséncia de uma sala de reunibes, o pequeno numero de
funcionarios (apenas uma secretéria), dificuldades de realizacdo de eventos
para a comunidade académica da UESB pela sobrecarga de trabalho do
CEP/UESB, a inexisténcia de recursos destinados a realizacéo de eventos pelo
CEP e a grande demanda de projetos para revisdo ética, o que tem
impossibilitado a elaboracdo de projetos para a realizacdo de eventos
cientificos para submisséo a 6rgéos de fomento, dentre outros fatores.

Muitas destas dificuldades também sdo enfrentadas por outros CEPs
brasileiros, uma vez que, de acordo com Hardy et al.'}, menos de 60% dos
CEPs Dbrasileiros possuem sala exclusiva, 41% nao possuem telefone
exclusivo, mas apenas ramal, menos de 20% tem aparelho de fax, 40% tem
apenas um computador e cerca de 60% tem impressora. Deve-se ressaltar
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ainda que cerca de 4% dos responsaveis pelas instituicbes que abrigavam os
CEPs pesquisados por Hardy et al.'* atribufram como desvantagens de ter um
CEP: “sobrecarga dos profissionais que sdo membros do CEP; contratacéo de
funcionarios para apoio administrativo; disponibilizacdo de espaco fisico e de
recursos materiais™.

O CEP/UESB possui também potencialidades como o empenho da
secretaria e da presidéncia do CEP para que as reunides mensais continuem a
ocorrer mesmo com a grande dificuldade de conseguir reservar um espaco
para as reunides, inclusive com o agendamento de reunifes extraordinarias
para dar conta da grande demanda de projetos, o0 empenho dos membros
pareceristas e, muitas vezes, também de membros suplentes para emitir
pareceres educativos e suprir a grande demanda de projetos submetidos a
revisdo ética, através do comparecimento as reunides e da participacdo nas
discussbes realizadas pela plenaria do CEP/UESB. S&do também
potencialidades do CEP/UESB as consultas a CONEP sempre que necessario,
o envio de relatérios a CONEP sempre no prazo e a realizagdo do
acompanhamento dos projetos. Estes aspectos coadunam com alguns dos
pontos relatados por Kipper & Oliveira®® ao descreverem a experiéncia do
primeiro CEP brasileiro, tais como: o papel educativo da revisdo ética realizada
pelo CEP, o papel de parceiro e ndo de “perseguidor’ dos pesquisadores e a
qualidade cada vez mais acentuada dos projetos de pesquisa.

O acompanhamento dos projetos realizado pelo CEP/UESB destaca-se
por ndo se centrar apenas no recebimento de relatérios finais dos projetos
aprovados pelo CEP, mas também de relatorios parciais (no caso de projetos
com mais de um ano de duracdo) e do acompanhamento da realizacdo de
emendas/alteracbes necessarias a execucdo de projetos aprovados pelo
CEP/UESB. Este acompanhamento é feito junto aos pesquisadores dos
projetos e visa a garantir aos participantes das pesquisas o desenvolvimento
das mesmas dentro dos padrdes éticos e também respaldar os pesquisadores
e a instituicdo promotora do estudo, cumprindo, assim, o que € preconizado
pelo Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa’

Consideracdes finais

O CEP/UESB foi implantado recentemente e vem enfrentado alguns
problemas em sua trajetoria, principalmente no que concerne a infra-estrutura e
dificuldade de realizacdo de eventos sobre Bioética que envolvam a
comunidade académica. Todavia este CEP possui também muitas
potencialidades, tais como o esfor¢co de todos os seus integrantes (presidéncia,
membros e secretaria), 0 acompanhamento de projetos, a comunicagdo com a
CONEP e o envio de relatérios sempre no prazo a esta comissao.

Nestes cinco anos de funcionamento do CEP/UESB, tem-se notado
também um aumento da procura de seus servi¢cos por pesquisadores de toda a
regido sudoeste da Bahia e também do interesse dos mesmos em conhecer o
CEP, compreender como se da sua dinamica de funcionamento e possibilitar o
acompanhamento de seus projetos pelo CEP/UESB, uma vez que esta
atividade é realizada pelo CEP em conjunto com os pesquisadores.
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Em cinco anos de implantacdo, o CEP/UESB tem contribuido
significativamente ndo apenas para 0 aprimoramento das pesquisas
envolvendo seres humanos e seu desenvolvimento de acordo com as normas
éticas preconizadas pela Resolucdo 196/96, mas também, através da
elaboracdo de pareceres pedagodgicos do ponto de vista eético-cientifico-
educacional e das discussdes da plenéria, para a formagédo de profissionais
com postura critico-reflexiva diante dos dilemas bioéticos que tem se
descortinado na atualidade.

Deve-se ressaltar, contudo, que ha muito para se realizar, a exemplo de
aquisicdo de uma nova sede para o CEP/UESB (que, além da secretaria,
disponha de sala de reunides e sala de arquivo), realizacdo continua de cursos
de capacitacdo para os membros, aquisicdo de mais funcionarios efetivos
capacitados para funcionamento nos trés turnos, incentivo a pesquisa e
producéo cientifica sobre bioética na UESB, aumento e realizagdo de palestras
sobre a importancia ético-cientifica-educacional do CEP com o intuito de
fomentar a formacéo de novos CEPs nos outros campi da UESB e nas demais
instituicdes de ensino superior e pesquisa da regido sudoeste da Bahia.
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