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RESUMO

Introdugao: Faceanecessidadederegulamentacao
das pesquisas envolvendo seres humanos nas
instituicdes de ensino superior, a criacdo de um
comité de ética que zele pela beneficéncia, ndo
maleficéncia, justica e autonomia dos cidad3dos
é um dos pontos fundamentais para orientacgao,
educacdo, julgamento e fiscalizagdo dos seus
pesquisadores frente as propostas de intervencao
para fins de estudo que envolvam o ser humano.
Objetivo: Relatar a experiéncia de construcdo
de um Comité de Etica em Pesquisas — CEP com
seres humanos em uma instituicdo de ensino
jovem identificando suas principais necessidades
e dificuldades observadas na criagao. Relato: O
CEP-FAGOC foi criado com representantes de
os cursos da instituicdo, apds implementacdo
do cronograma de treinamento. Diversos
coordenadores de CEP trocaram experiéncias com
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nossos membros, promovendo a conscientiza¢ao
dos deveres e regras. Uma dificuldade foi a eleicao
de um membro representante da comunidade,
o qual foi indicado pela Secretaria de Saude de
Ubd — MG. Conclusao: Vivenciar e presenciar a
criagao de um CEP com seres humanos permite
ao corpo docente eleito um aprofundamento
historico e metodoldgico, e a aquisicio de
competéncias fundamentais para disseminacao
dos preceitos bioéticos e orientacdo de seus
pares na comunidade académica.

Palavras-chave: Etica. Bioética.
Multidisciplinariedade

ABSTRACT

Introduction: In view of the need to regulate
research involving human beings in higher
education institutions, in order to ensure
that ethical principles are applied during the
process of research development, the creation
of an ethics committee that seeks charity, not
maleficence, justice and Autonomy of the citizens
is one of the fundamental points for orientation,
education, judgment and supervision of its
researchers before the proposals of intervention
for purposes of study that involve the human
being. Objective: To report on the experience of
building an ethics committee on human research
in a young educational institution, identifying
its main needs and difficulties observed in
the creation. Report: CEP-FAGOC was created
with representatives of all the courses of the



institution, after implementation of the training
schedule. Several CEP coordinators exchanged
experiences with our members promoting
awareness of duties and rules. One difficulty was
the election of a representative member of the
community, being indicated by the secretary of
health of Uba - MG. Conclusion: Experiencing and
witnessing the creation of an ethics committee
in research with human beings - CEP allows the
elected faculty a deep historical, methodological
and the acquisition of fundamental competences
for the dissemination of bioethical precepts
and orientation of their peers in the academic
community.
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INTRODUCAO

A histéria das pesquisas com seres
humanos é marcada por situagdes consideradas
abusivas, tendo como um dos exemplos mais
antigos o caso do médico inglés Edward Jenner
(1796), que, em seus estudos de desenvolvimento
de vacina contra a variola, fez uso de seus filhos
e criangas proximas, deixando-as vulnerdveis aos
desfechos negativos da experimentacdo (Foege,
2011; Bell, 2003).

Com a evolucdo do pensamento cientifico e das
ferramentas de pesquisas com seres humanos, a
necessidade de estabelecimento de protocolos
e normas para orientagdo fez-se cada vez mais
clara. A declaracdo de Helsinque, redigida pela
Associacdo Médica Mundial em 1964, inaugura
a analise académica da probidade das pesquisas
biomédicas, comamanutencdo do consentimento
voluntario de forma livre e esclarecida,
estabelecido no Cddigo de Nuremberg de 1947,
redigido apds a Segunda Guerra Mundial (Kipper,
2010; Diniz, Corréa 2001; Conselho Federral de
Medicina, 2004).

Dada a natureza do pluralismo existente na
sociedade, os preceitos morais tém origem
em fontes variadas, incluindo valores culturais
gerais, filosoficos e religiosos, tradicdes morais,
normas sociais incorporadas nas leis e normas,
juramentos e cddigos éticos. Todas essas fontes

alegam superioridade moral. Sendo assim, os
preceitos de uma analise bioética tém como
finalidade ajudar-nos a entender e interpretar
valores morais que estdo atrelados ao individuo
voluntario de uma pesquisa (TL Beauchamp and
Childress, 2001; UNESCO, 2005).

No Brasil, as pesquisas envolvendo seres
humanos seguem as normas estabelecidas
pelo sistema CONEP — Comissdao Nacional de
Etica em Pesquisas. A CEP-CONEP possui a
funcdo de implementar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos atuando conjuntamente com
uma rede de CEP - Comités de Etica em Pesquisa
— organizados nas instituicGes onde as pesquisas
sdo executadas (Bontempo 2000; Guilhem, Greco
2009).

Portanto, considerando a criacdo do curso de
Medicina da Faculdade Governador Ozanam
Coelho — FAGOC e as necessidades atreladas
aos cursos de saude e humanidades em propor
pesquisas que envolvam seres humanos em
suas mais diversas vertentes, foi estruturado
o CEP-FAGOC, de composi¢cao multidisciplinar,
com participacdao de pesquisadores, estudiosos
de bioética, juristas, profissionais de saude,
das ciéncias sociais, humanas e exatas e
representantes de usuarios.

O objetivo deste artigo é relatar a experiéncia de
construcdo de um comité de ética em pesquisas
com seres humanos em uma instituicao de ensino
jovem, identificando suas principais necessidades
e as dificuldades observadas na cria¢ao.

RELATO DE EXPERIENCIA

Para a criagao do CEP-FAGOC, o Conselho
de Ensino da instituicdo — composto pelos cursos
de Medicina, Psicologia, Educacdo Fisica, Direito,
Administracdo, Pedagogia, Jornalismo, Ciéncias
Contdbeis e Ciéncias da Computagdo — aprovou,
em reunido colegiada, por unanimidade, a criacao
do Conselho de Etica em Pesquisas com Seres
Humanos. Para tanto, foram indicados membros
docentes portadores de expertises particulares
para somarem na constru¢gdo de um cenario
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multidisciplinar.

O inicio dos trabalhos se deu pela implementacdo
do cronograma de treinamento, executado
de forma sistematica a partir do ano de 2016,
e pela troca de vivéncias entre nossa equipe
e coordenadores de CEPs da regidao, com o
intuito promover o aprimoramento técnico e
a conscientizacao dos deveres e das regras que
esse 6rgdo deve seguir. O ano de 2016 destinou-
se a implementacdo das normas e a formacao
introdutdria dos membros eleitos para a execucao
dos trabalhos futuros do CEP-FAGOC.

Os membros do CEP-FAGOC, desde o primeiro
contato com a Resolucdo n? 466/2012 e a Norma
Operacional 001/2013, estabeleceram o plano
de adequacdes estruturais para a criacdo de
ambiente adequado asnormasde funcionamento,
com contratacdo imediata de recursos humanos
exclusivos, bem como a construcao de ambiente
fisico proprio, reservado e também exclusivo
para as reunides de formacdo e a deliberacdo
de projetos enviados a esse comité. A juncdo de
formacdo técnica, ambiente adequado e equipe
empenhada facilitou a elaboracdo de regimento
préprio, que estd em constante adequagdo a
fim de atender a necessidade de protecdo do
individuo em pesquisa.
ForamrealizadasreuniGesmensaisparaorientacdo
dos membros que compdem o CEP-FAGOC quanto
as funcdes individuais nesse comité e obrigacdes
frente aos desafios dos projetos analisados,
considerando que as diversas areas de pesquisas
gue envolvem seres humanos demandam olhares
diferenciados e expertises multiplas para garantir
os principios de beneficéncia, ndo maleficéncia,
justica e autonomia dos cidaddos envolvidos
na pesquisa. No processo, percebeu-se ainda a
necessidade do didlogo continuo com o CONEP,
no intuito de dirimir ddvidas na elaboracdo de
pareceres e julgamento de projetos, bem como
sugerir modificacbes que venham garantir
maior protecdao ao pesquisado. Por iniciativa
de membros desse CEP, foi elaborada uma
carta ao CONEP, propondo a retirada do nome
do pesquisador dos dados acessados pelo
parecerista, cabendo apenas ao coordenador do
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CEP esse conhecimento e garantindo, assim, a
avaliacdo imparcial e livre de influéncias.

Outra questdo frequente na gestdo do CEP é
a habilidade de seus participantes no uso da
Plataforma Brasil. Observou-se um receio inicial
que, ao longo do tempo, se transformou em
expertise transmitida para a comunidade docente
e discente da FAGOC, fazendo valer um dos
objetivos do comité: o carater pedagdgico.

Por se tratar de um jovem CEP, a aquisicao de
conhecimento e as habilidades de gestao de
projetos vém sendo melhoradas a cada reunido,
garantindo o entusiasmo e motivacdo da
equipe que o compde, fazendo-se necessario o
estabelecimento de regras claras de participacao,
devido ao aumento do interesse da comunidade
académica nos assuntos relacionados ao comité.
Atualmente o CEP/FAGOC é composto por vinte e
um membros com alta assiduidade nas reunides
e grande interesse. Acredita-se que grande parte
do entusiasmo observado se deva a necessidade
pungente de instituicGes de ensino em formar
seu corpo docente nos tramites envolvendo a
pesquisa com seres humanos, para que possam
garantir conhecimento técnico cientifico no
cumprimento ético de seus planejamentos
metodoldgicos, evitando, assim, uma demora
excessiva na aprovacao de seus projetos por nao
familiaridade com as normas e leis que regem o
sistema CEP/CONEP. Esse fato revela aimportancia
em ser membro de um 6rgao como o CEP.

Uma das dificuldades vivenciadas no processo de
criacdo e credenciamento desse CEP foi a eleicdo
de um membro representante da comunidade,
gue nao pode ser indicado por secretarias
regionais, pois confere cardter politico; dessa
maneira, foi acessada a Secretaria de Saude de
Ubda para indicacdo do nome. N3o obstante,
um aspecto a ser ressaltado € a incipiéncia das
atividades de pesquisa em Uba e regido, o que
poderd elevar a importancia do CEP-FAGOC,
portanto a comunidade, tanto académica
guanto das diversas areas profissionais, podera
ser estimulada a produzir, ainda que a funcao
primordial do CEP ndo seja a de incitacdo a
pesquisa, e sim a analise dos preceitos éticos



baseados na legislacdo em vigor.

CONSIDERACOES FINAIS

A criacdo de um comité de ética em
pesquisas com seres humanos é uma tarefa que
envolve capacitacdo, compromisso e dedicacdo
de uma equipe multidisciplinar, dadas a natureza
dos projetos analisados eagamade conhecimento
dos riscos que o sujeito de pesquisa pode sofrer
ao aceitar se envolver no estudo. Para tanto, é
possivel observar o interesse da comunidade
académica frente ao tema e a necessidade de
promocdo de debates e eventos formativos para
orientacao tanto dos membros do comité de ética
como dos pesquisadores para um olhar ético
voltado exclusivamente a protecdo do sujeito de
pesquisa..
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