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Abstract This paper presents the structuring
dimensions of the CEP-Conep System in order
to understand the actions promoted by the Na-
tional Research Ethics Commission in response
to demands for the processing and ethical anal-
ysis of research protocols related to COVID-19 in
2020. Based on CEP-Conep System public docu-
ments, an assessment of legislation, from 1988 to
2020, and its extension in terms of the number
of Commiittees, users, and protocols, from 2012
to 2020 was presented. The minutes of Conep’s
Ordinary Meetings (RO), for 2020, of a confiden-
tial nature, were analyzed, to verify adaptations
to the pandemic. At the end of 2020, the System
had 844 Committees, 854,741 users, and 701,791
analyzed protocols. The Commission centralized
the analysis of COVID-19 protocols, in January
2020, and promoted three decentralizations, as
more knowledge was generated, with vaccine pro-
tocols for COVID-19 remaining centralized. The
history of the CEP-Conep System provided bal-
last for the adoption of management, educational
and communication measures that accelerated
the approval of protocols and made the process
transparent. The absence of indicators made it
impossible to evaluate the performance in 2020,
which was apparently satisfactory.

Key words Research ethics, Research ethics com-
mittees, COVID-19

Resumo O artigo apresenta dimensoes estrutu-
rantes do Sistema CEP-Conep para compreender
as agoes promovidas pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa nas respostas ds demandas de
tramitagdo e andlise ética de protocolos de pesqui-
sa relativos a COVID-19 no ano de 2020. Foi ela-
borado estudo de caso a partir de documentos pii-
blicos do Sistema CEP-Conep, para evidenciar seu
marco regulatorio, de 1988 a 2020, e sua extensdo
em termos de quantidade de comités, usudrios e
protocolos, de 2012 a 2020. Foram examinadas
as atas das reunides ordindrias (RO) da comis-
sdo, de 2020, de cardter sigiloso, para caracterizar
as adaptagoes a pandemia. No final de 2020, o
sistema contabilizava 844 comités, 854.741 usud-
rios, e 701.791 protocolos analisados. A comissdo
centralizou a andlise de protocolos de COVID-19,
em janeiro de 2020, e promoveu trés descentra-
lizagdes, a medida que mais conhecimento era
gerado, permanecendo centralizados os protoco-
los de vacinas para COVID-19. O histérico do
Sistema CEP-Conep proveu lastro para a adogio
de medidas de gestdo, educativas e de comunica-
¢do que aceleraram a apreciagdo de protocolos e
deram transparéncia ao processo. A auséncia de
indicadores ndo permitiu avaliar a performance
em 2020, aparentemente satisfatoria.
Palavras-chave Etica em pesquisa, Comités de
ética em pesquisa, Pesquisa, COVID-19
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Introdugao

A protegido das pessoas que participam de pes-
quisas é a missdo precipua dos Comités de Etica
em Pesquisa (CEP). A regulagdo da ética em pes-
quisa envolvendo seres humanos no Brasil pas-
sa a ser feita pelo Conselho Nacional de Saude
(CNS) a partir de 1988, composta por diversas
normas, espinhas dorsais do atual Sistema CEP-
-Conep'?.

Segundo determinagdo da Resolugdo CNS/
MS n° 466/2012, a coleta de dados em uma pes-
quisa com seres humanos s6 pode ser iniciada
apds a aprovagdo formal em instancias do Siste-
ma CEP-Conep, assegurando que, de inicio, os
requisitos éticos estejam sendo seguidos*. Inter-
nacionalmente, é recomendado o uso de indica-
dores para monitorar o processo de revisio e su-
pervisdo ética, desde a submissdo até a conclusiao
dos estudos®®.

O ano de 2020 assistiu ao enfrentamento da
COVID-19. Em 30 de janeiro de 2020, a Orga-
niza¢do Mundial da Saude (OMS) classificou a
doenga como emergéncia de satde publica glo-
bal, e em 11 de margo de 2020, como pandemia.
O Brasil, no final de 2020, apresentava 7.714.819
casos e 195.742 ¢6bitos por COVID-197.

O periodo pautou-se pela busca por curas
ou tratamentos, seja no reposicionamento (nova
indica¢do) de farmacos conhecidos, no desen-
volvimento de novas alternativas terapéuticas ou
no desenvolvimento de vacinas®®. Para todos os
casos, os estudos clinicos sdo pecas-chave para as
necessarias provas de eficicia e seguranga.

Embora o Sistema CEP-Conep ja estivesse
consolidado, a emergéncia sanitaria decorrente
da pandemia de COVID-19 o submeteu ao desa-
fio de atender & demanda de anélise ética de pro-
tocolos de pesquisas especificos, e com urgéncia
inédita.

O artigo apresenta dimensdes estruturantes
do Sistema CEP-Conep para compreender as
agoes promovidas pela Comissio Nacional de
Etica em Pesquisa nas respostas as demandas de
tramitacdo e andlise ética de protocolos de pes-
quisa relativos a COVID-19 no ano de 2020.

Método

O método seguiu o desenho de estudo de caso,
utilizando pesquisa documental e historiogréfica.
O fundamento teérico do estudo de caso baseia-
-se na analise de eventos dentro de seus contextos
de vida real, quando o foco da questio de pesqui-

sa é 0 “como” e o “porqué” de alguma situacdo
que nao exige controle por parte do investigador.
O estudo de caso focaliza acontecimentos con-
tempordneos e visa aprofundar a compreensio
de fendmenos sociais complexos'®!.

O processo da pesquisa historiografica en-
volve o levantamento de dados com identifica-
¢do, registro e organizagido de documentos que
respondam a questdao de pesquisa, podendo ser
classificados de modo cronoldgico e tematico'>
As técnicas de andlise de contetido aplicadas aos
textos documentais auxiliam na identificagdo dos
nucleos de sentido e termos-chave que elucidam
o objeto de investigagdo. O contetido é entdo ca-
tegorizado e interpretado de maneira a permitir
inferéncias pertinentes'

A composi¢io das informagdes necessarias
foi realizada em etapas, configurando duas di-
mensdes estruturantes do sistema. Na primeira
foi descrito o percurso normativo do Sistema
CEP-Conep. Foram identificadas as resolugdes
e outros documentos expedidos pelo Conselho
Nacional de Saude referentes a ética em pesqui-
sa e a Conep, desde 1988, o ano da primeira re-
solugdo do CNS, até 2020, por meio de consulta
em http://conselho.saude.gov.br/resolucoes-cns
e https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf.
As normativas identificadas foram organizadas
em forma de figura do tipo linha do tempo, com
numeragio, ano e vigéncia da norma.

Na segunda dimensao, relacionada a aspec-
tos de estrutura do Sistema CEP-Conep, os da-
dos documentais possibilitaram identificar, ano a
ano, a quantidade de CEP, de protocolos aprova-
dos pelo sistema e de usuarios/pesquisadores de
2012 até 2020. Os dados foram organizados em
tabela para evidenciar a variagdo dessas dimen-
soes ao longo do tempo.

De forma a investigar as adaptagdes imple-
mentadas pelo sistema a demanda de protocolos
de pesquisa relativos a COVID-19, foram ana-
lisadas as atas de reunides plendrias ordindrias
(RO) da Conep de 2020, escolhido por ser o pri-
meiro ano-calendario da pandemia. As atas fo-
ram lidas primeiramente de forma transversal e
depois em profundidade, procurando identificar
expressoes-chave, nucleos de sentido e agrega-
¢Oes tematicas pertinentes'. Essa leitura propor-
cionou a emergéncia de categorias analiticas re-
lacionadas as atividades da Conep no exame dos
protocolos, a saber: (i) centraliza¢do e descentra-
lizagdo do fluxo de tramitacio de protocolos, (ii)
adaptacdo dos processos de trabalho e (iii) medi-
das normativas, educativas e informativas da Co-
nep. As informacdes provenientes das atas foram
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complementadas, quando necessario, com outras
informagdes documentais e/ou bibliograficas,
na tentativa de conformar uma perspectiva his-
torica. Os dados foram apresentados em forma
de texto, com destaque identificado e codificado
dos trechos de interesse de atas. Mudangas nor-
mativas da Conep, em 2020, foram organizadas
em forma de linha do tempo para visualizagio da
sequéncia cronoldgica das adaptagdes.

A pesquisa foi submetida ao CEP da Es-
cola Nacional de Satde Publica Sérgio Arouca
(ENSP) e aprovada, com numero do Certificado
de Apresentagio para a Apreciacio Etica (CAAE)
5008.1521.0.0000.5240, na Plataforma Brasil. Ao
protocolo submetido ao CEP-ENSP foram anexa-
das as autorizagdes, assinadas pelo coordenador
da Conep, para acesso aos documentos da co-
missdo e uso para fins da pesquisa e publicagdes
decorrentes: o Termo de Anuéncia Institucional
(TAI) e o Termo de Compromisso de Utilizagdo
de Dados (TCUD). Os documentos originais en-
contram-se com o autor principal. A pesquisa s6
teve inicio apos todas as autorizagoes.

Resultados

Para demonstrar a primeira das duas dimensdes
do Sistema CEP-Conep, foi detalhada na Figura 1
a série historica de resolu¢des do CNS/MS.

Trés normas se destacam por sua natureza,
ja referidas anteriormente: a 1/88, a 196/96 e a
466/12. Sob vigéncia da Resolugao 196/96, o CNS
aprovou outras 13 resolucoes relativas a ética em
pesquisa, que a complementam. Em 2012, o CNS
aprovou a Resolu¢do 466/2012, revogando as
Resolugdes 196/199, 303/2000 e 404/2008. En-
tre as inovagdes, a Resolucdo 466/2012 estabe-
leceu a Plataforma Brasil como exclusivo meio
de tramitacdo de protocolos de pesquisa e defi-
ne resolugdes complementares posteriores. Em
2016 e 2018, foram aprovadas trés das resolugdes
complementares previstas na norma: acreditacio
de CEP (506/2016); normatizagdo da andlise de
protocolos na area de ciéncias humanas e sociais
(CHS) (510/2016); e o detalhamento de especifi-
cidades de pesquisas de interesse estratégico para
o SUS (580/2018). A Resolugdo 647/2020 define
regras para designagdo e atuagio de membros
dos CEP como representantes dos participantes
de pesquisa®.

Também estruturam o Sistema CEP-Conep
duas normas operacionais (NO). A NO 1/2012
aborda e detalha os fluxos para protocolos mul-
ticéntricos e cria fluxo nico para a notificacdo

dos eventos adversos. A NO 1/2013 explana os
temas dos conflitos de interesse, do sigilo na
apreciac¢do de protocolos, normatiza a tramita¢do
de emendas e extensdes, a tramitacio da notifica-
¢do de eventos adversos graves e o recebimento
de denuncias e situacdes de infragdo ética, entre
outros aspectos. Além das NO, ha trés manuais
que orientam a organizagdo dos CEP, instruem
os pesquisadores na submissdo de pesquisas na
Plataforma Brasil e explicitam pedagogicamente
as pendéncias mais frequentes em pesquisa cli-
nica®.

Na Plataforma Brasil, no periodo de janei-
ro de 2012 a dezembro 2020, havia um total de
854.741 pesquisadores/usuarios e 701.791 pro-
tocolos de pesquisa cadastrados (Tabela 1). Ao
final de 2020, havia 844 CEP aprovados no pais.
No periodo, houve crescimento de 780% de usu-
arios, 1.250% de protocolos e 28% de CEP. Em
2020, houve redugio de cerca de 18% tanto na
quantidade de novos usudrios quanto de novos
protocolos e praticamente uma estabilizagdo na
quantidade de novos CEP".

Para enfrentar a pandemia de COVID-19 e
prover o dinamismo requerido para as a¢des da
Conep, o sistema se reestruturou. As atas das reu-
nides ordinarias de 2020 apresentam diferentes
aspectos que se mostraram necessarios a esse en-
frentamento, e seus contetidos foram analisados
segundo categorias, relativas as caracteristicas
mais marcantes para o sistema, descritas a seguir.

Centralizagio e descentralizagio
de fluxo de tramita¢io de protocolos

No dia 31 janeiro de 2020, a Conep decidiu
que a apreciagdo de todos os protocolos relativos
a COVID-19 seria centralizada e célere, e que os
CEP nio deveriam analisi-los. A centralizacido
foi registrada na ata da RO de janeiro:

Autorizada a celeridade na tramitagio de
protocolos sobre esse tema [COVID-19] pela Co-
nep [...] mesmo ndo se enquadrando nas dreas de
andlise ética obrigatéria [da Conep], orientando
os CEPs a ndo os analisar'.

A Conep divulgou a decisdo de centralizagao
por meio de dois documentos, expedidos em 31
de janeiro de 2020: (i) o Informe aos Comités de
Etica em Pesquisa, identificado como I Informe,
e (ii) o Informe a Sociedade (Figura 2). A Carta
Circular n° 4/2020, de 10 de fevereiro de 2020,
divulgou o que foi definido na RO e ainda orienta
que

[...] no ambito dos CEP, os Pareceres Consubs-
tanciados deverdo ser emitidos com a situagdo
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Tabela 1. Numero de usudrios/pesquisadores, protocolos e CEP do Sistema CEP-Conep, de 2012 a 2020.

Usuarios/pesquisadores

Protocolos CEP - n° total por ano

Diferenga % em

Diferenga % em Diferenca % em

Ano N relagdo ao ano N relagdo ao ano N relagdo ao ano
anterior anterior anterior
2012 97.505 - 52.079 - 661 -
2013 88.167 -9,6 64.298 23,5 670 1,4
2014 83.704 -5,1 69.138 7,5 691 3,1
2015 85.080 1,6 73.819 6,8 711 2,9
2016 93.177 9,5 79.419 7,6 731 2,8
2017 94.248 1,1 88.372 11,3 791 8,2
2018 108.166 14,8 94.856 7,3 842 6,4
2019 112.426 3,9 98.856 4,2 847 0,6
2020 92.268 -17,9 80.954 -18,1 844 -0,4
Total 854.741 - 701.791 - n.a. -

n.a. - ndo se aplica.

Fonte: dados da Conep/MS, 2022; calculos dos autores'.

“Aprovado”, cabendo a Conep deliberar sobre tais
protocolos de pesquisa em regime especial de tra-
mitagdo".

Em virtude do crescente nimero de proto-
colos, da sobrecarga sobre os assessores técnicos
e relatores e da melhor compreensdo da doenga,
ocorre o caminho inverso da centralizagdo. Esse
processo ocorreu paulatinamente, em abril, ju-
nho e novembro de 2020 (Figura 2), e ao final do
periodo, voltou-se ao fluxo estabelecido pela nor-
matizacdo anterior a ocorréncia da COVID-19%,
acrescido da centralizagdo dos protocolos de en-
saios clinicos de vacinas para COVID-19":

ITEM 3. [...] As providéncias propostas sio de
remeter aos CEP os protocolos que normalmente
ja recebem e manteriamos na Conep as dreas te-
madticas especiais e os protocolos de vacinas [para
COVID-19]".

Adaptagiao dos processos de trabalho

Em 16 de margo de 2020, pela inexorabilida-
de da pandemia e do requisito do distanciamento
social, os CEP foram autorizados a realizar reu-
nides virtuais, em carater excepcional®, resguar-
dando todos os cuidados éticos, mantendo-se o
sigilo e a privacidade em relagdo as informagoes
tratadas durante todas as reunides. Em abril foi
recomendado que os pareceres relativos a CO-
VID-19 fossem apreciados e liberados em sete
dias corridos e que os CEP funcionassem por
meio de cAmaras técnicas virtuais com no mini-
mo cinco membros relatores®.

Para a Conep, as reunides plendrias virtuais
foram discutidas e aprovadas, por consenso, na
RO de abril e enfatizada a necessidade de adap-
tagdo dos membros ao formato virtual. O proces-
so de reunides das cdmaras técnicas também foi
intenso, e elas passaram a ser didrias, durante os
sete dias da semana, e para tal o funcionamento
da Conep envolveu a abertura de quatro cima-
ras trabalhando de forma continua. O II Infor-
me, desse mesmo més, solicitou que os pareceres
fossem expedidos em sete dias, que os resultados
relativos & COVID-19 fossem tratados com ur-
géncia e priorizados, mantendo-se as normas éti-
cas em vigor?..

A ata da RO de setembro de 2020 registrou
a proposta de aumentar a quantidade de mem-
bros das cdmaras técnicas, convidando relatores
ad hoc para ampliar a capacidade de apreciagido
de protocolos®. Na reunido de dezembro, no ba-
lango das atividades da Conep no enfrentamento
da pandemia, informou-se a ocorréncia de 327
camaras extraordindrias sobre COVID-19 ao
longo do ano, havendo mais de 9.000 protocolos
em tramitacdo, sendo mais de 4.000 sobre CO-
VID-19%*. Reiterou-se a necessidade de participa-
¢do dos relatores ad hoc®.

Medidas normativas, educativas
e informativas da Conep

A Conep adotou regulamentagdes comple-
mentares as normas descritas anteriormente (Fi-
gura 2), buscando adaptar o Sistema CEP-Conep

v
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anova realidade que se impunha. Destacam-se: a
flexibilizagdo do registro de consentimento assi-
nado, passando a ser aceitas formas alternativas,
como assinatura digital e consentimento grava-
do; a flexibilizagdo ou suspensdo da necessidade
de assinaturas em documentos do protocolo; a
tramitacdo de emendas passou a ser concomi-

tante a adogdo do novo procedimento; e a inter-
rupgdo excepcional do funcionamento do CEP,
tendo em vista a necessidade de distanciamento
social®.

Como consequéncia dos requisitos para en-
fretamento da pandemia, foram suspensos os
treinamentos presenciais regionais regulares para

Figura 2. Alteragdes na tramita¢ao de protocolos COVID-19 - Sistema CEP-Conep, 2020.

Fonte: Ministério da Saude!”1820-23,



o Sistema CEP-Conep do ano de 2020, por meio
da Carta Circular n° 11/2020, de 28 de abril de
2020%. Em contrapartida, houve fortalecimento
dos cursos a distdncia; nesse ano foram ofereci-
dos sete cursos, cujos contetidos variaram desde
bésicos, como “Principios metodologicos basi-
cos e questdes éticas’, até mais especificos, como
“Biobancos e biorrepositdrios’, totalizando mais
de 17.000 inscri¢oes®”*.

Outra importante iniciativa foi a inovagdo na
forma de comunicag¢io da Conep, utilizando mi-
dias sociais. Durante o primeiro ano pandémico,
passaram a ser utilizados cinco diferentes aplica-
tivos: Facebook, Instagram, LinkedIn, Twitter e
YouTube. Além disso, uma inovagio diferencia-
da surgiu com os “Boletim Ftica em Pesquisa —
Edi¢do Especial COVID-19”. Em 2020 foram 53
edigoes, divulgando os 783 protocolos aprovados
relativos 8 COVID-19. Os dados publicos desses
protocolos foram disponibilizados no site do Ob-
servatorio de Pesquisas Cientificas Registradas
na Plataforma Brasil (OPB)*2,

No final do ano de 2020, ocorreu ainda o En-
contro Nacional de CEP (ENCEP), de forma re-
mota, com mais de 3.500 inscritos®.

Discussao

Para compreender as mudangas necessérias para
que o Sistema CEP-Conep se adaptasse a nova
demanda de apreciagdo de protocolos de pes-
quisa em fungdo da pandemia de COVID-19, foi
necessario, antes, dimensionar como o sistema
estava regulado e estruturado, e se de fato essa
estruturagao configurou lastro para os desafios
do ano pandémico.

As trés principais normas estruturantes do
sistema, a 1/88, a 196/96 e a 466/12, se desta-
cam ndo apenas por albergar as diversas outras
normas complementares ou aditivas surgidas no
periodo, mas por mostrarem a capacidade de
aprimoramento normativo que seria essencial no
enfrentamento da pandemia.

Da norma 1/88, destaca-se o fato de mudar a
vinculagdo hierdrquica de um 6rgao da adminis-
tracdo (Secretaria do Ministério da Saude) para
um 6rgdo de representacio social (CNS), que re-
comenda, acompanha e fiscaliza as agdes de sad-
de, conforme as Leis n° 8.080/90 e 8.142/90°*".
Nesse sentido, essa resolugdo representa uma
mudanga de paradigma; no entanto, ainda que
a configuragdo institucional trazida por ela te-
nha sido essencial para assegurar o cardter in-
dependente e qualificado da pesquisa com seres

humanos no pais, a norma néo foi inteiramente
capaz de promover e dar sustentagdo ao desen-
volvimento desse tipo de pesquisa. Passados sete
anos de sua aprovagdo, a adesdo ainda era baixa'.
Outros problemas apontavam para a restri¢ao a
pesquisas da area médica e a ampliagdo inapro-
priada das atividades para biosseguranca e vigi-
lancia sanitéria, por exemplo®.

A Resolugdo CNS/MS 196/1996 criou a Co-
nep/CNS/MS, locus a partir do qual ocorreu o de-
senvolvimento e a estruturacio do Sistema CEP-
-Conep™*. No periodo de sua vigéncia, 16 anos,
foram estabelecidos, desenvolvidos, adaptados e
solidificados os mecanismos para criagdo, creden-
ciamento e funcionamento dos CEP, sob supervi-
sdo da Conep. Apesar dos avangos trazidos pela
resolucdo, a crescente quantidade de protocolos
de pesquisa submetidos e tramitados de forma
impressa causou descompasso frente ao avango
das tecnologias de comunicagdo e informagio.
Além disso, era exigida a necessidade de ampliar
os campos das pesquisas sob apreciagdo ética®.

Assim, a partir de 2008* sdo lancadas as ba-
ses conceituais da Plataforma Brasil (PB) como
meio exclusivo para submissio, tramitagio, apro-
vagdo e acompanhamento de protocolos de pes-
quisa. A Resolugao 466/12 adotou a PB e previu
a existéncia das normatiza¢des complementares®.
A expressdo da regulamentagao nesse momento
mostrou-se essencial para pautar a dindmica dos
processos no dmbito do cenario pandémico, po-
rém ainda com lacunas normativas, como a ques-
tao da tipificagdo da pesquisa.

Encontrava-se em consulta publica, até 31 de
dezembro de 2020 (limite temporal deste estu-
do), a minuta da resolucéo de tipificagdo de pes-
quisa e sua tramitacdo diferenciada em funcédo
do desenho. No entanto, mesmo aprovada em 6
de maio de 2022, a Resolugdo 674/2022 s estara
operacional apos a reestruturacdo da Plataforma
Brasil (ainda sem data prevista)®.

A evolu¢ido dos numeros de CEP, usudrios/
pesquisadores e protocolos mostrou crescimento
ao longo dos anos'**¥, ainda que houvesse uma
diminui¢do em 2020. E preciso, no entanto, eluci-
dar qual a natureza da pressdo estrutural inusita-
da sofrida pelo sistema durante a pandemia, que
extrapola o esperado das quantidades programa-
ticas constantes na Tabela 1. Outras questdes tém
influéncia sobre o desfecho desse tipo de pressao,
como desempenho de CEP, aspecto que nio foi
mensurado neste estudo e baseado em indicado-
res especificos>*.

No entanto, a aplicacao desses indicadores
encontra limites, uma vez que ha pouca identi-
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ficagdo das necessidades de novos comités em
distintas areas geograficas ou em especialidades
de atuacdo dos CEP (biomédica e humanidades),
ou mesmo de procedimentos de tramitagdo em
emergéncias sanitarias. Em contrapartida, apds
a emergéncia com o virus da zika (ZIKV) em
2015-2016, e em conformidade com a Resolu¢io
466/2012, foi publicada a Resesoluc¢io 580/18,
havendo alguma énfase na analise prioritaria de
protocolos de interesse em saude publica, defini-
dos pelo Ministério da Saade®.

No entanto, medir o desempenho dos CEP
existentes em andlise de protocolos foi impossivel
na emergéncia da COVID-19, tendo em vista a
falta de série histdrica de indicadores, por exem-
plo: (i) caracteristicas dos protocolos aprovados
e (ii) quantidade de protocolos analisados por
periodo e ao longo do tempo. A aplicagdo desses
indicadores teria aprimorado a gestdo do sistema
na pandemia®**4,

Os resultados deste estudo apontam para
uma ac¢do preventiva da Conep frente a eclosao
da pandemia. Uma vez que as dimensdes estrutu-
rantes do sistema ndo eram capazes de responder
definitiva e completamente aos desafios repre-
sentados pela necessidade de tramitagdo ética,
rapida e eficiente de um numero diferenciado de
protocolos de pesquisa envolvendo seres huma-
nos, a Conep tomou medidas necessarias para
superar as limitagdes trazidas pela estrutura nor-
mativa e fisica do sistema, enfrentando a comple-
xidade da nova realidade.

Quando a OMS declarou a emergéncia sa-
nitaria da COVID-19, a Conep imediatamente
mudou o fluxo dos processos. A decisdo de cen-
tralizagdo dos fluxos para os protocolos em que
a COVID-19 estava envolvida foi tomada apds
discussdo técnica com instituicdes especializa-
das, em janeiro de 2020, sobre a nova doenga e
suas possiveis consequéncias em termos de satde
publica. Havia incertezas iniciais sobre a dimen-
sdo que a pandemia tomaria, e o reconhecimento
quanto ao seu comportamento aparentemente
erratico naquele momento — de maior ou menor
dimenséo no decorrer do tempo*'.

Ao centralizar, a Conep favoreceu a celerida-
de e a uniformidade da apreciagio ética dos pro-
tocolos recebidos, bem como facilitou a agilidade
na adaptagdo dos processos a medida que a pan-
demia se disseminava pelo pais. Por outro lado,
iam sendo reveladas vulnerabilidades potenciais
dos tramites éticos no interior dos servigos de
saude, conforme pacientes internados se torna-
vam também participantes de pesquisa*®’. Mas, de
fato, ao longo do tempo comegaram a ocorrer as

descentralizagdes. Trés pontos de inflexdo con-
tribuiram para a reversao do processo de centra-
lizagdo: a melhor compreensao da doenga, suas
sequelas e seu agente causador, e a sequéncia das
linhagens virais; a carga excessiva de trabalho so-
bre os membros, que apds alguns meses foi de-
masiada; e a paulatina reorganizagio das institui-
¢des que albergavam CEP. As incertezas iniciais
também diminuiam com os testes realizados com
medicamentos e vacinas, que apontavam os mais
promissores®®. Essa mudan¢a contribuiu para
uma melhor compreensio de como deveriam ser
analisados os protocolos, trazendo maior con-
fianga ao processo de descentralizagéo.

Entre as medidas sanitdrias para possivel
contencdo da pandemia estava o requisito de dis-
tanciamento social, que causou a adogéo do tra-
balho remoto pela Conep***. Na forma tradicio-
nal de reunido presencial, é a propria Conep que
estabelece os limites de interagdo entre membros
no decorrer da avaliagdo e o fluxo das informa-
¢Oes sigilosas. Assim, a adaptagdo para camaras
técnicas virtuais constituiu um desafio ético, por
ter que suplantar praticas gerenciais e logisticas ja
consolidadas do Sistema CEP-Conep, que passou
a funcionar em regime de excepcionalidade e na
falta de normas que regulamentassem a pratica.
O ambiente remoto exigiu redobrada vigilancia
sobre cuidados éticos, sigilo e privacidade das
informagdes tratadas, frente aos desafios das reu-
nides em linha e em sitios domésticos. Por isso,
na realiza¢do de apreciagdo virtual, cada relator
foi instruido a tomar as medidas necessérias para
protecdo e sigilo das informagdes™?.

Para funcionamento, incluindo a manuten-
¢do de seu cardter independente, os CEP contam
com membros que recebem capacitagdo inicial e
permanente para o intenso trabalho de relatoria e
para as atualizagdes normativas. Por isso, a manu-
tenc¢do de quadros de relatores qualificados e atu-
alizados ndo ¢é tarefa facil*. Na pandemia, essas
dificuldades cresceram de forma importante*'. A
Conep se viu sob intensa pressdo para analisar
uma crescente quantidade de protocolos de for-
ma tempestiva, contando assim com um acrésci-
mo de relatores ad hoc. Porém, mesmo com o tra-
balho de relatores capacitados e com experiéncia
no sistema, a Conep teve que enfrentar dificulda-
des na disponibilidade desses mesmos relatores,
principalmente quando oriundos de institui¢des
privadas, pela necessidade de justificar o tempo
dedicado a Conep. O desfecho final em relagio a
celeridade e ao volume de anadlise parece ter sido
positivo*, porém nada se pode afirmar quanto ao
desempenho, pelos motivos ja discutidos.



Tendo em vista a importincia dos proces-
sos educativos internos, como necessarios para
os membros e os relatores ad hoc, na pandemia
o foco das acdes da Conep foi bastante direcio-
nado aos CEP, uma rede capilar e proxima aos
interessados, ou seja, pesquisadores e usudrios
do sistema, que também foram alvo das agdes
educativas.

Para a harmonizac¢io da andlise ética, em
2020, uma equipe da Conep realizou reunides
virtuais com 357 CEP, em substitui¢do a visitas
in loco, perfazendo mais de 3.900 espectadores.
Foram produzidos e disponibilizados sete cur-
sos curtos a distancia cujo publico-alvo eram os
membros voluntdrios e funciondrios adminis-
trativos de CEP, mas podiam ser acessados por
qualquer interessado?.

Em tempos regulares, a obten¢do do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), a
submissdo de documentos assinados e a trami-
tagdo de emenda sdo, entre outros, aspectos de
rigidez normativa e processual no Sistema CEP-
-Conep e geram pendéncias. A pandemia exigiu
novos tramites. A Conep expediu o documento
Orientagdes para Condugdo de Pesquisas e Ati-
vidade dos CEP Durante a Pandemia Provocada
pelo Coronavirus Sars-CoV-2 (COVID-19) em
9 de maio de 2020%. O intenso trabalho das ca-
maras técnicas, somado as mudangas normativas
desse documento, inovaram a pratica e, ao fim e
ao cabo, aceleraram a aprovacdo de protocolos.

Para o publico externo, a Conep inovou ao
ampliar os meios de comunicag¢do, ao publicar,
regularmente e de modo agregado, dados pu-
blicos dos protocolos aprovados em que a CO-
VID-19 estivesse envolvida e ao disponibilizar
esses dados no portal do Observatorio de Pesqui-
sas Cientificas Registradas na Plataforma Brasil
(OPB). A série “Boletim Etica em Pesquisa - Edi-
¢do Especial COVID-19” foi recebida como exce-
lente contribui¢do pela comunidade cientifica e
pela sociedade*, dando visibilidade as pesquisas
tramitadas na Conep. A iniciativa foi considera-
da pela Organizagdo Pan-Americana da Sadde
(OPAS) como um exemplo de fortalecimento da
comunicagio transparente sobre as pesquisas em
andamento durante a pandemia®’.

O estudo foi baseado principalmente nas atas
da Conep de 2020, de cardter sigiloso, e, com-
plementarmente, em outros documentos publi-
cos emitidos pela Conep. Do ponto de vista do
universo da pesquisa e seu corpus, pode se con-
siderar que os documentos analisados tém total
representatividade sobre o objeto de analise. A
Conep é um 06rgio sob escrutineo dos pesqui-

sadores interessados nos seus projetos e as atas
passam pela revisio de todos os seus membros,
portanto, o texto das mesmas tem elevada fide-
dignidade com o ocorrido e alta padronizagao.
Para fins deste estudo, esses pontos agregam qua-
lidade ao material utilizado. Porém, vale ressaltar
que as atas ndo foram geradas com o propdsito
de fornecer respostas as perguntas de pesquisa,
0 que traz certa limitagdo aos nossos resultados.

Ainda, de forma a reduzir subjetividades,
foram acrescentadas as figuras do tipo linha do
tempo, que apoiam o texto com a descrigdo das
dimensodes estruturantes e das mudancas de tra-
mitagdo de protocolos. Sempre que necessario e
disponivel, as informagdes das atas foram verifi-
cadas com outros documentos, embora a Conep
nao faga analise das caracteristicas dos protoco-
los analisados de modo regular, sistematico e pu-
blico, o que dificultou a comparagdo com outros
periodos.

Consideragdes finais

Este artigo examinou a trajetéria da Conep du-
rante o primeiro ano pandémico. A andlise das
atas foi uma estratégia inovadora, que permitiu
compreender os processos de mudanga e adap-
tagdo suscitadas pela pandemia de COVID-19 e
alcancar os objetivos propostos. O fato de a Co-
nep ser uma Comissdo do Conselho Nacional de
Saude conferiu transparéncia, autonomia, plura-
lidade e independéncia a sua atuagao.

As dimensdes estruturantes desenvolvidas ao
longo do tempo - normativas e estrutura fisica
- ndo foram suficientes para enfrentar as necessi-
dades e pressoes surgidas com a pandemia. Esta
exigiu modificacdes rapidas e efetivas para que os
tramites éticos das pesquisas ndo ficassem parali-
sados. A Conep respondeu de forma célere, ja no
inicio de 2020, com centralizacdo das andlises e
adaptac¢des subsequentes, conforme a pandemia
avancava e o conhecimento sobre a doenca e as
pesquisas em andamento se consolidavam. Além
disso, houve mobiliza¢do intensa dos membros
efetivos para apreciagdo ética e agregacao de con-
tingente de relatores ad hoc, conformando uma
verdadeira forga-tarefa em prol do pleno funcio-
namento do sistema. Algumas estratégias educa-
cionais e formativas para a sociedade foram de-
senvolvidas, em especial o Boletim, reconhecido
nacional e internacionalmente, expressando o
progresso das pesquisas no decorrer do tempo.

Os vérios progressos realizados na emergén-
cia sanitaria trazem a expectativa de que as ligdes
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aprendidas sejam incorporadas aos fluxos em si-
tuacdes semelhantes no futuro. A analise mostrou
que o Sistema se adaptou rapidamente em fungao
de demandas sanitarias abruptas e deu suporte e
retorno a ciéncia. Além disso, pauta-se a vanguar-
da dessas modificagdes no decorrer da pandemia
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dentro de um sistema de andlise ética tdo avanga-
do como o brasileiro, o que pode inspirar outros
paises. Sem duvida, ainda que haja necessidade de
desenvolvimento de indicadores de desempenho
para seu aprimoramento, foi um sistema consoli-
dado que permitiu os progressos apontados.
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