Sistema CEPs - CONEP – 9 anos ( 1996 a 2005)

A Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP foi criada pela Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde (CNS), como órgão de controle social, para analisar e acompanhar os aspectos éticos das pesquisas em seres humanos, desenvolver regulamentação sobre proteção dos sujeitos da pesquisa e constituir uma instância final de recursos para qualquer das partes interessadas. Tem um papel coordenador da rede de Comitês de Ética - (CEPs) criados nas instituições, com os quais forma o Sistema CEP-CONEP.  Constitui-se também,  em órgão consultor junto ao MS e órgãos do SUS. 

Tem, ainda, a atribuição de apreciar projetos de pesquisa a ser desenvolvidos em áreas temáticas especiais, após análise e aprovação prévia pelos CEPs. São áreas definidas pelo CNS, escolhidas por critério de risco e que encerram  dilemas éticos mais complexos. Com essa atividade a CONEP vem acumulando experiência que permitiu a elaboração de diretrizes e normas complementares que propõem requisitos específicos para análise ética dos projetos de pesquisa e são de fundamental importância para delegação progressiva de responsabilidade aos Comitês. Tais diretrizes abrangem as principais áreas e orientam pesquisadores, patrocinadores, público em geral e o próprio sistema  CEPs – CONEP na proposição e avaliação de pesquisas.  

Os Comitês de Ética cumprem a missão zelar pela proteção aos sujeitos  da pesquisa em nome da sociedade e de forma independente (múnus público) ao qualificar eticamente os projetos. Tornam-se, assim, co-responsáveis pela parte ética, juntamente com: o pesquisador (cuja responsabilidade é indelegável e intransferível), a instituição e o patrocinador, para assegurar o respeito aos direitos dos sujeitos de pesquisa.   

O presente trabalho resulta da análise de dados levantados em 2005 na Comissão Nacional de Ética em Pesquisas - CONEP/CNS, consultados relatórios anuais, arquivos de pareceres de projetos e sistema interno de informação. Constitui documento preliminar oferecido como subsídio para  o planejamento das atividades do sistema CEPs – CONEP para os próximos anos. 
Visão geral do sistema a partir dos dados disponíveis na CONEP

Aos CEPs é atribuída a responsabilidade da avaliação prévia de projetos de pesquisa a serem desenvolvidos na instituição;  acompanhamento da execução das pesquisas e desenvolvimento de atividades educativas objetivando a  construção de  uma cultura de reflexão ética entre os diversos atores envolvidos. A partir de 1997 as instituições começaram a criar seus Comitês. Até o final de 2004 foram avaliadas 650 solicitações de registro na CONEP.  Ao final desse período 415 CEPs mantinham-se em funcionamento, incluindo os que preencheram as condições de registro e os que tiveram seu registro renovado. Alguns tiveram o  registro cancelado após avaliação de condições mínimas de funcionamento de acordo com a Res. 196/96 e critérios aprovados no CNS (Tabela 1 e Figura 1).  Os CEPs apresentam uma média de 11 membros por Comitê e um caráter multidisciplinar, como evidenciado em levantamento de 2003 (Gráfico 2), o que permite estimativa de cerca de 5000 pessoas envolvidas  na avaliação ética dos projetos de pesquisa no País.

Dentre os CEPs registrados até julho/05, 75% eram de instituições públicas e 35% de instituições privadas.  Cerca de 50% desses CEPs foram criados  em universidades ou faculdades, e outros 30% em hospitais, muitos deles também ligados a universidades (Gráfico 1). 

Resoluções complementares à 196/96, para áreas temáticas específicas.

	Ano
	Resolução
	Observação

	1997
	Resolução CNS 251/97
	Para a área temática especial de novos fármacos, vacinas e testes diagnósticos. Delega aos CEPs a análise final dos projetos exclusivos dessa área, quando não enquadrados em outras áreas especiais.

	1999
	Resolução CNS 292/99 .
	Para protocolos de pesquisa com cooperação estrangeira. Requisito de aprovação final pela CONEP, após aprovação do CEP.

	2000
	Resolução CNS 303/00
	Para a área de Reprodução Humana, estabelecendo sub áreas que devem ser analisadas na Conep e delegando aos CEPs a análise de outras subáreas.

	2000
	Resolução CNS 304/00
	Para a área de Pesquisas com Povos Indígenas, a serem apreciadas na CONEP após aprovação nos CEPs.

	2004
	Resolução CNS 340/04
	Para pesquisas em genética humana. Estabelece critérios para análise na CONEP e para aprovação final delegada aos CEPs.

	2005
	Resolução CNS 346/05
	Para projetos multicêntricos do grupo I, definindo o envio apenas do projeto do primeiro centro à CONEP e delegando aos CEPs dos outros centros a aprovação  final.

	2005
	Resolução CNS 347/05
	Para projetos que incluem armazenamento ou  uso de materiais biológicos armazenados ( formação de bancos de materiais).


Com o funcionamento regular dos CEPs, observou-se aumento ano a ano dos projetos captados no sistema, inclusive os de áreas temáticas especiais apreciados na CONEP, refletindo a estruturação progressiva do sistema  e  um incremento real das atividades de pesquisa no País. Verificou-se, também, notável aumento de projetos da indústria farmacêutica, responsável por 70% dos projetos de cooperação estrangeira apresentados (projetos multicêntricos internacionais). Observou-se também uma proporção cada vez maior de projetos da área de genética humana. 

Observou-se aumento progressivo e importante de projetos de áreas temáticas especiais enviados à CONEP até 2002 e um aumento menor de 2002 a 2004 a  quando foram recebidos 1738 projetos.  Com a aprovação do novo fluxo de tramitação dos projetos multicêntricos (Res. 346/05), ocorreu diminuição de cerca de 35% de projetos que vêm à CONEP a partir do segundo semestre de 2005, uma vez que somente o primeiro dos multicêntricos deverá ter aprovação da CONEP.  Ver tabela 2
A evolução das atividades dos CEPs e o acompanhamento pela CONEP

A principal forma de acompanhamento do trabalho do CEPs  consiste na apreciação de projetos de áreas temáticas especiais  aprovados previamente nos mesmos.  Complementa-se esse acompanhamento mediante relatórios trimestrais, notificações de eventos adversos e emendas, consultas e solicitação de renovação do registro - enviados pelo CEPs.

Em 2004 a CONEP emitiu 2650 pareceres para 1738 projetos apresentados. Dos projetos de cooperação estrangeira, a grande maioria corresponde a projetos multicêntricos de novos medicamentos, vacinas ou testes diagnósticos (1181), distribuídos em 7% de projetos de fase I, 19 % de fase II, 60 % de fase III e 14% de  fase IV. (Gráfico 4).  Estes 1181 foram projetos enviados por todos os centros, correspondendo, porém, a 259 protocolos diferentes, dando uma média de 4 a 5 centros participantes em cada protocolo. 

Comparando-se a situação dos projetos ao receberem o primeiro parecer na CONEP, viu-se que de 1998 a 2002 foi crescente o número de projetos que chegaram em condições de serem aprovados (Gráfico 3). Nota-se que o número de projetos com pendências foi caindo progressivamente de 70% a 30% até 2002.  Entretanto, em 2003 e 2004 houve aumento do número de projetos com pendências, superando 50%, cujos pareceres apresentavam requisitos para esclarecimentos e modificações nos protocolos. De 98 a 2004, o percentual de projetos não aprovados por envolverem situações de riscos inaceitáveis para os sujeitos de pesquisa, dentre todos os projetos analisados, incluindo-se todos os multicêntricos, variou de três a cinco por cento.

Para identificar os motivos de pendências resultantes de dificuldades na aplicação das diretrizes para pesquisa em seres humanos, foram selecionados os projetos de pesquisa (636) submetidos à pauta de reuniões da CONEP em 2004.  Considerou-se, portanto, apenas um de cada projeto multicêntrico. Observou-se que dentre 636 projetos apreciados, 383 receberam o primeiro parecer com pendências (60%). Foram sorteados aleatoriamente 125 dos projetos com pendências (30%) cujos pareceres foram classificados de acordo com os motivos citados, com base na adequação à regulamentação, e comparados com dados dos anos anteriores.  (Tabelas  3 e 4).
Verificou-se que protocolos incompletos e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - (TCLE) inadequados continuam sendo motivos principais de pendências. Houve aumento de óbices relacionados ao uso, estocagem e envio de materiais biológicos ao exterior; maior incremento de problemas relativos a descontinuidade do tratamento, quebra de confidencialidade no acesso a prontuários e dados pessoais e inadequações na metodologia. Tais tendências revelam lacunas nos protocolos quanto ao cuidado com os sujeitos de pesquisa e maior atenção e acurácia da Comissão na identificação de situações persistentemente classificadas como inadequadas, principalmente, nos projetos multicêntricos internacionais de novos fármacos.

Dentre os 636 projetos de pesquisa analisados, 42 não foram aprovados. Os pareceres foram também classificados pelos motivos da não aprovação. Ressalta-se que nesse grupo estão 31 projetos que não foram aprovados logo no primeiro parecer e 11, onde exigências explicitadas no parecer inicial ou no segundo ou  mesmo no  terceiro parecer pendente  não foram atendidas, resultando  parecer final de não aprovação. (Tabela 7).    
Estes projetos distribuídos por áreas temáticas especiais, resultaram no Gráfico 5  e Tabela 8. Os projetos não aprovados, classificados por áreas temáticas especiais podem ser vistos na Tabela 9.

Um dos aspectos mais importantes do acompanhamento das pesquisas corresponde à vigilância de eventos adversos de drogas em teste, principalmente os classificados como graves. A CONEP recebe as notificações de eventos adversos e avalia se houve análise do pesquisador, sua conduta frente aos sujeitos e a avaliação destas pelo CEP. Envia posteriormente as notificações a ANVISA. Foram analisadas na CONEP em 2004, 5721 notificações de eventos adversos (a maioria ocorrida fora do país, em estudos de cooperação estrangeira, com repetidas notificações por todos os centros participantes). Desde o início de 2000 a CONEP vem orientando os CEPs quanto ao monitoramento desses eventos, enfatizando a necessidade de posicionamento dos pesquisadores responsáveis quanto a medidas de proteção dos sujeitos da pesquisa e apreciação do CEP institucional. Observou-se evolução favorável na qualidade das notificações, que passaram a incluir as condutas do pesquisador e do CEP, efetivando-se dessa forma, medidas de segurança para os sujeitos da pesquisa. O sistema de vigilância da competência da ANVISA se encontra ainda em fase de desenvolvimento, mas considera-se essencial para concretização de condutas oportunas e eficazes.

A CONEP acompanha também o tempo de demora dos projetos nos CEPs,  do CEP até a chegada à CONEP e na própria CONEP. O primeiro parecer da CONEP,em 2003 foi emitido dentro de 60 dias para  90% dos projetos  e em 2004, para  79%. Há um esforço continuado de agilização na apreciação dos projetos, o que tem levado à realização de reuniões extraordinárias da Comissão, sempre que necessário. Porém, pode-se verificar a repercussão do aumento de projetos com pendências nos últimos anos (50% de pendências no primeiro parecer em 2003 e 60% em 2004) no aumento do tempo de aprovação final. Por outro lado, melhor racionalidade no fluxo está sendo alcançada com a Res. CNS 346/05, com avaliação pela CONEP apenas do protocolo do primeiro centro no caso dos multicêntricos, o que junto com a delegação da maior parte dos projetos de genética aos CEPs pela Res. CNS 340/04 poderá levar a certa racionalização no encaminhamento de protocolos dependentes de aprovação na CONEP, evitando-se repetições.  Ressalte-se também que uma parte dos projetos encerra dilemas éticos importantes, que justificaria maior prazo para análise, alguns dependem, inclusive, de consulta a pareceristas  ad hoc (especialistas).  Portanto, o período longo para aprovação verificado nos CEPs e na CONEP  está relacionado a  apresentação de protocolos sem conformidade com as diretrizes (responsabilidade inicial  dos pesquisadores) porém, pode,  em pequena parte,  ser reflexo de  deficiência de estrutura e condições de funcionamento. 
Atividades educativas e desenvolvimento do sistema

A CONEP vem publicando os Cadernos de Ética em Pesquisa desde julho de 1998, com o apoio financeiro da Coordenação de DST/AIDS e ABRASCO, distribuídos já 15 números. Essa tem sido importante via de comunicação com os CEPs, sendo instrumento educativo e espaço de discussão de pontos de vista diversos.

Foi também editada publicação bilíngüe (português-inglês) contendo as resoluções do CNS pertinentes à ética em pesquisa e  distribuída aos CEPs e empresas farmacêuticas, órgãos internacionais, etc. Folder divulgando o sistema de acompanhamento da ética nas pesquisas foi distribuído em diversos eventos, inclusive na 11ª  e 12ª Conferência Nacional de Saúde. O Manual Operacional – elaborado com a participação de 10 coordenadores de CEPs -   editado em 2002, 2004 e 2005 tem sido  instrumento auxiliar  na  implantação das normas básicas para funcionamento dos CEPs. Foi construída uma página na Internet para maior apoio aos diversos usuários, com informações básicas, resoluções e documentos de referência: http://conselho.saude.gov..br.

Os Encontros Regionais de Integração dos CEPs para as regiões Centro Oeste, Sudeste e Sul, além do de São Paulo  ( interior) se constituíram em  importantes fóruns de discussão sobre ética em pesquisa, realizados em 99 e 2000. Foram realizados ainda, cursos de Ciência e Tecnologia e Ética em Pesquisa em Manaus e Belém (para Estados da Região Norte), como parte de plano de ação do Planorte -DECIT/SPS/MS.   .

Com base nesses dados e na avaliação dos protocolos que chegam dos CEPs, vêm sendo implementadas ações de avaliação e de apoio ao desenvolvimento do sistema. Em março de 2000 foi feito recadastramento dos CEPs já registrados, via Disque-Saúde, para  identificar  as  condições para o funcionamento dos mesmos. Foram identificadas dificuldades operacionais principalmente quanto a condições físicas e de recursos humanos (sala, arquivos, funcionários administrativos, etc). Os dados foram discutidos com os coordenadores no I Encontro Nacional de CEPs, em agosto/2000. 

Avaliação semelhante foi realizada em 2002. Com base numa primeira análise da situação dos CEPs a partir desses questionários  e nos requisitos das  Resoluções do CNS,  construiu-se uma relação de critérios  para  classificação  dos Comitês, com requisitos para registro, renovação e  funcionamento dos  CEPs,  critérios esses aprovados na CONEP e no Conselho Nacional de Saúde, que foram  também divulgados a todos os CEPs ,  visando estimular uma auto avaliação e as correções necessárias.  Os CEPs que  uma vez registrados, não mantiveram  condições de funcionamento  minimamente adequadas, vêm sendo identificados e algumas vezes têm o registro cancelado.   

Os dados disponíveis, compilados nos relatórios anuais da CONEP, vêm subsidiando estratégias de ação, como a parceria com o Departamento de Ciência e Tecnologia do Ministério da Saúde (DECIT/MS) para o Projeto de Fortalecimento de CEPS, que inclui financiamento para estrutura física e capacitação de membros. Esse projeto contemplou no primeiro ano 34 comitês, no segundo 60  CEPs e no terceiro ano 107 (em andamento em 2005).  Tem sido intensa a iniciativa das instituições na organização de cursos e seminários, com participação da Coordenação, membros e técnicos da CONEP e de CEPs, além da participação  em encontros e congressos de diversas áreas.

Em 2001 foi elaborada uma proposta de desenvolvimento da avaliação e acompanhamento dos CEPs, nos moldes definidos nas  Res. 196/96 e 251/97, para complementar as atividades de capacitação e fortalecimento dos CEPs  e  de implantação do  Manual Operacional para CEPs. Foi então elaborado Projeto de Avaliação e Acompanhamento dos CEPs, em colaboração com o DECIT, com consultoria especializada , que possibilitou conhecer o perfil de funcionamento dos CEPs, seu relacionamento intra-institucional e com a CONEP. Entretanto, não se obteve recursos para a implementação da segunda fase, com visitas interpares (feitas por membros de outros  CEPs) e , desde então, vem sendo incluída no planejamento das atividades da Comissão, para obtenção de condições, recursos humanos e materiais para sua implementação. 

Pela CONEP tramita grande número de documentos. Verifica-se que em 2004 a CONEP foi o segundo setor do Ministério da Saúde que mais recebeu correspondências (incluindo projetos, notificações de eventos adversos, relatórios e correspondências dos CEPS para registro e renovação de registro, consultas variadas, etc), abaixo apenas do Gabinete do Ministro: registrou-se a entrada na CONEP em 2004 de 8106 documentos (dados do SIPAR). Há, ainda, grande quantidade de consultas via e-mail e telefone, sobre as diretrizes das resoluções e sobre aspectos operacionais dos CEPS.  

Está em implantação um sistema informatizado on line, interligando os CEPs e a CONEP,  o Sistema Nacional de Informações sobre Ética em Pesquisa (SISNEP) com banco de dados único, possibilitando o registro do protocolo pelo próprio pesquisador e consultas dos diversos usuários: pesquisadores, CEPs, CONEP e público em geral, com disponibilização seletiva de informações. Tal proposta vem sendo desenvolvida em parceria com o DATASUS e DECIT estando em fase de finalização, já funcionando em cerca de 50% dos CEPs (quase 200). O SISNEP contribuirá para a universalização da apreciação prévia das pesquisas, a agilização dos procedimentos de aprovação e a descentralização das atividades. 

O desenvolvimento do sistema fundamenta-se, portanto, no acúmulo de experiência em todos os níveis, valorizando o inter-relacionamento na  avaliação de casos mais complexos e estabelecimento de critérios e linguagem comuns, papel essencial  que vem sendo exercido pela CONEP, principalmente através de estudo e  emissão de pareceres de projetos referenciados a ela.  Para o alcance de um sistema competente e ágil, ações prioritárias foram definidas e estão em andamento, conforme já citado anteriormente, com parcerias dentro do Ministério da Saúde e instituições de pesquisa: 

· elaboração de diretrizes éticas para áreas temáticas especiais e  organização e revisão do fluxo de aprovação de  projetos;

· capacitação e estruturação dos CEPs, em parceria com o DECIT/SCTIS/MS  e CEPs institucionais;

· elaboração, implantação e atualização  do Manual Operacional para CEPs, em parceria com os CEPs institucionais e MS;

· construção e implantação do SISNEP, com a colaboração do DATASUS; 

· avaliação contínua do perfil ético dos projetos e do desempenho do sistema a partir de  dados  gerenciais; 

· avaliação externa do sistema  apoiado pelo  DECIT e CNPq. 

Próximas etapas

Ao final de 9 anos de trabalho verifica-se  ampla adesão ao sistema de acompanhamento ético dos projetos de pesquisa,   demonstrada  pelos  415 CEPs integrados  através da CONEP até dezembro de 2004 (448 até setembro de 2005). 

Na tabela 10 estão distribuídas as 20 instituições que mais enviaram projetos à CONEP naquele ano.  A partir do dado de 1738 projetos recebidos na CONEP, estimando-se que correspondam a 10% dos que passam pelos CEPS, pode-se inferir que o sistema CEP/CONEP teria captado cerca de 17000 projetos de pesquisa envolvendo seres humanos em 2004.  Estimando -se a média de 40 sujeitos de pesquisa por projeto (com base em levantamento dos que chegam à  CONEP) significaria  cerca de 680.000 pessoas diretamente envolvidas em pesquisas em todo o País. 

A eficácia do sistema pode ser avaliada pelo seu papel protetor, considerando os diversos atores: os sujeitos, os pesquisadores, os patrocinadores e o próprio governo. Em diversos países têm sido denunciados abusos escandalosos, mobilizando a opinião pública mundial. Verificou-se, no entanto, que o Brasil não foi incluído nas matérias da imprensa internacional que mencionaram locais onde a falta de normas e estruturas de controle social levaram à exploração de populações mais vulneráveis. 

Com os projetos que não foram aprovados em 2004, cerca de 30.000 sujeitos foram protegidos de participação em situações desfavoráveis. Além disso, considerável proporção de sujeitos foi protegida pelas modificações nos protocolos, exigidas antes da aprovação final dos projetos aceitos após atendimento de pendências. 

Casos de descumprimento das resoluções têm sido encaminhados através de processos administrativos nas instituições e da intervenção dos conselhos profissionais e do Ministério Público dos Estados e da União.  

Esse modelo de sistema de regulação das pesquisas no Brasil tem sido reconhecido internacionalmente. Foi apresentado em Reunião da Comunidade Européia (em 2000), em Portugal e em Workshop Internacional sobre Regulação de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos,  no Canadá (em 2005) .  Desde 2004 o Brasil tem representação na Comissão Internacional de Bioética da UNESCO, na pessoa do Coordenador da CONEP.        

Comentários finais

A análise dos dados vem mostrando a evolução favorável na qualidade do funcionamento da rede. Aponta, também, as principais dificuldades e os pontos prioritários a serem trabalhados, com vistas à diminuição de resistências às normas e atendimento a expectativas da parte de patrocinadores e pesquisadores da área de testes de novos medicamentos, principalmente quanto a prazos e a alguns procedimentos para aprovação dos projetos. Destaca-se a necessidade de trabalhar com os comitês questões relativas às dificuldades na aplicação das normas na apreciação ética dos projetos de pesquisas. Os dados levantados, tais como os motivos de pendência e de não aprovação, devem ser  objeto de análise e reflexão pelos CEPs.  Questões relevantes, referentes à experiência dos CEPs e suas formas de organização e inserção institucional, precisam ser percebidas a partir da visão dos próprios participantes dos comitês, ressaltando-se  a importância da viabilização das visitas interpares em projeto de avaliação que possa trazer resultados diretos na melhoria do sistema. 

A necessidade da realização do II Encontro Nacional dos Comitês de Ética também se evidencia, considerando-se que o aperfeiçoamento e consolidação do sistema CEPs – CONEP passa pelo engajamento efetivo da sua base (os CEPs) e  coordenação (CONEP/CNS), mediante  processo de discussão e  reflexão que possibilitem  a identificação de fatores determinantes de maior capacidade de proteção de sujeitos de pesquisa  e de formas de  consolidação  desta política pública de controle social no Brasil. 

A CONEP tem ainda metas e desafios permanentes que continuam a fazer parte da agenda aumentar a abrangência do sistema, ou seja, a capacidade de captar projetos de áreas diversas para apreciação nos CEPs;

1- promover a atuação integrada  e eficaz dos CEPs, com critérios e procedimentos comuns, através do estímulo à formação de seus membros;

2- sensibilizar as instituições no sentido de oferecer as condições mínimas estruturais para funcionamento dos CEPs, visando  independência, agilidade e qualidade nos trabalhos;

3- rever as responsabilidades dos componentes do sistema CEPs/CONEP e a integração com Conselho Nacional de Saúde e Conselhos Municipais de Saúde, Ministério da Saúde e outros órgãos como ANVISA (acompanhamento dos eventos adversos), FUNASA e FUNAI (pesquisas em áreas indígenas), etc;

4- sensibilizar os órgãos de fomento e de publicações científicas para a exigência de aprovação ética dos projetos a serem financiados ou publicados;

5- promover maior interação com o público, usuários de serviços de saúde, pesquisadores e patrocinadores, com transparência e agilidade.

Anexo I 

Tabela – 3 - Distribuição  das inadequações do protocolo  como motivo de pendências nos  projetos enviados à CONEP (2004)

	Especificação nos pareceres pendentes
	Nº
	%

	Informações inadequadas quanto aos sujeitos de pesquisa:  (sem caracterização da amostra ou informações incoerentes/ sem plano de recrutamento). 
	29
	33

	Orçamento ausente, incompleto ou confuso
	25
	29

	Sem informação sobre o país de origem ou sobre a realização do estudo no país de origem; sem justificativa quando não é realizado no país de origem; ausência de documento de aprovação ética no país de origem
	25
	29



	Sem informação de autoria, coordenação internacional ou patrocinador
	11
	13

	Ausência de currículo/ muito resumido ou não traduzido
	9
	10

	Classificação errônea da área temática
	8
	9

	Pesquisa genética como subestudo, sem protocolo completo
	6
	7

	Sem anuência da instituição responsável
	5
	6

	Outros motivos
	14
	16

	Total de projetos com pendências relativas à formação do protocolo
	87 
	100,0(*)


(*)Obs.: Os pareceres apresentaram 1 ou mais pendências, portanto , os itens não são excludentes.

Fonte: CONEP

Tabela – 4 -  Distribuição das  inadequações do  Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)  como motivo de pendências nos protocolos enviados  à  CONEP  (2004)

	Especificações nos pareceres pendentes
	N
	%

	TCLE incompleto / muito resumido
	24
	26

	Informações inadequadas sobre riscos/benefícios
	21
	22

	Linguagem inacessível 
	19
	20

	Uso posterior de material biológico sem informação  sobre armazenamento 
	19
	20

	Cláusula de indenização restritiva
	15
	16

	Sem formas de contato com o pesquisador , CEP ou instituição
	12
	13

	Informações em desacordo com o protocolo
	12
	13

	Ausência de TCLE para grupo controle
	7
	7

	Página e assinatura apresentadas como documento à parte  (não integrada ao texto de esclarecimentos – corpo do TCLE)
	6
	6

	Não obtenção do consentimento sem justificativa 
	5
	5

	Não descreve o processo de obtenção do consentimento 
	3
	3

	Total de projetos com uma ou mais pendências referentes ao TCLE
	94
	100,0(*)


(*)a soma não corresponde a 100% porque os itens não são excludentes

Fonte: CONEP
Tabela 5- Motivos de não aprovação  - Projetos Grupo I - CONEP  - 2004
	Especificações nos pareceres  de projetos não aprovados

	Nº

	Protocolo incompleto / sucinto /confuso/ deficiência de informações
	914

	Retorno de benefícios: ausência em estudo epidemiológico / não informado / falta aconselhamento genético / sem acesso a resultados de exames/  não estipula os cuidados com sujeitos
	111

	Metodologia inadequada / inconsistente / sem fundamentação
	9

	Sem análise risco/benefício /análise insuficiente/ inadequada / risco sobrepondo benefício: procedimentos com placebo não inócuos
	8

	Sem justificativa ética para placebo ou washout /justificativa inaceitável
	7

	Exposição de população vulnerável sem justificativa / não explicita as medidas de proteção
	6

	Continuidade de tratamento não assegurada
	4

	Confidencialidade/ sigilo não garantida / facilidade de acesso às informações por terceiros
	4

	Material biológico: armazenamento: injustificado / informações insuficientes sobre uso e destino e sobre formação de biobanco / armazenamento por + de 5 anos 
	4

	Cláusula de indenização/ inadequada /restritiva/ ambígua
	2

	Não justifica o envio de material biológico p/ exterior/ Justificativa inaceitável / comercialização de órgãos.
	2

	Informações  insuficientes de fases anteriores
	1

	Outros:ganhos financeiros indevidos (genoma);sem transferência de tecnologia; pesquisa envolvendo embriões humanos; medicamento retirado do mercado; cooperação estrangeira sem clareza na parceria; estudo principal não aprovado; conflito de interesses pela forma indevida de recrutamento de pesquisadores
	7

	Total de projetos não aprovados

	42(*)


 (*) Obs: 11 receberam 1º parecer com pendências e 31 receberam 1º parecer não aprovado. A soma não corresponde a 100% por que os itens não são excludentes, havendo mais de um motivo por parecer. 

Tabela 6 – Distribuição  dos   projetos  do Grupo I por  Área Temática  Especial  - CONEP – 2004 

	ÁREA TEMÁTICA ESPECIAL ( códigos)
	PROJETOS

	
	Nº
	%

	Genética humana
	192
	30,1

	Genética humana -  (1)
	169
	26,6

	Genética + Cooperação estrangeira – (1 e 8)
	15
	2,4

	Genética + Reprodução humana ( 1 e 2)
	4
	0,6

	Genética e População indígena – (1 e 7)
	3
	0,5

	Genética humana + Biossegurança – (1 e 8))
	1
	0,2

	Reprodução humana
	16
	2,5

	Reprodução humana (2)
	11
	1,7

	Reprodução humana  +Cooperação estrangeira - (2 e 8)
	1
	0,2

	Reprodução humana +Genética  ( 1 e 2)
	4
	0,6

	Novos equipamentos e dispositivos
	6
	0,9

	Novos equipamentos e dispositivos – (4)
	5
	0,8

	Novos equipamentos + Novos procedimentos – (4 e 5)
	1
	0,2

	Novos procedimentos
	49
	7,7

	Novos procedimentos – (5)
	46
	7,2

	Novos Fármacos + Novos procedimentos – (3 e 5)
	2
	0,3

	Novos procedimentos + Biossegurança – (5 e 7)
	1
	0,2

	População indígena (6)
	47
	7,4

	População indígena (6)
	42
	6,6

	População indígena +Genética  (1 e 6)
	3
	0,5

	População indígena + Cooperação estrangeira
	2
	0,3

	Biossegurança – (7)
	5
	0,8

	Biossegurança – (7)
	4
	0,6

	Biossegurança + Genética humana  (1 e 7))
	1
	0,2

	Cooperação estrangeira
	338
	53.1

	Cooperação estrangeira -  (8)
	59
	9,3

	Cooperação estrangeira +Genética– (1 e 8)
	15
	2,4

	Cooperação estrangeira +Reprodução humana  - (2 e 8)
	1
	0,2

	Cooperação estrangeira +Novos Fármacos -  (3 e 8)
	251
	39,5

	Cooperação estrangeira +Novos procedimentos– (5 e 8)
	5
	0,8

	Cooperação estrangeira +Novos equipamentos  -  (4 e 8)
	4
	0,6

	Cooperação estrangeira-+ População indígena  (6 e)
	2
	0,3

	Coop. Estrangeira +Novos Fármacos + Novos Equip.–(3,4e8) 
	1
	0,2

	A critério do CEP – (9)
	6
	0,9

	A critério do CEP – (9)
	5
	0,8

	A critério do CEP+ Novos Fármacos– (3 e 9)
	1
	0,2

	Total Analisado 
	636*
	100*


(*)Obs:  não corresponde à soma por ter projetos classificados em mais de uma área temática – multicêntricos  foram contados uma vez.  

Fonte Gestão Conep – Datasus –Sesef – julho-2005

Tabela 7- Distribuição de projetos não aprovados – 2004 por Área Temática Especial

	Área Temática Especial (código)
	Nº Projetos
	%

	Novos Fármacos + Cooperação Estrangeira - (3 e 8)
	13
	30,1

	Cooperação Estrangeira - (8)
	9
	21,4

	Genética Humana – (1)
	6
	14,3

	Novos Procedimentos – (5)
	4
	9,5

	Populações Indígenas – (6)
	2
	4,8

	Novos Procedimentos+ Cooperação Estrangeira - (5 e 8)
	2
	4,8

	Genética Humana + Cooperação Estrangeira( 1 e 8)
	2
	4,8

	Reprodução Humana - (2)
	1
	2,4

	Genética Humana + Reprodução Humana – (1 e 2)
	1
	2,4

	Genética Humana + Novos Fármacos + Cooperação Estrangeira (1,3 e 8)
	1
	2,4

	Novos Equipamentos/dispositivos + Cooperação Estrangeira (3,4 e 8)
	1
	2,4

	Total de Projetos
	42
	100,0


Fonte:Conep-Datasus-Sesef

Tabela 8 - Vinte CEPs que mais enviaram projetos à Conep  -  2004

	CEPs institucionais
	Nº Projetos

	
	Nº 
	%

	UNIFESPP / EPM
	110
	6,4

	FCM UNICAMP
	92
	5,3

	FM RIB. PRETO / USP
	70
	4,0

	HC PORTO ALEGRE
	52
	3,0

	HC FM USP
	51
	3,0

	PUC/RS
	40
	2,3

	HOSP. HELIÓPOLIS
	40
	2,3

	SANTA CASA SP
	39
	2,3

	MAT. CLIMÉRIO OLIVEIRA / UFBA
	29
	1,7

	INCA / RJ
	27
	1,2

	HOSP. ALBERT EINSTEIN
	27
	1,2

	UFMG
	26
	1,5

	HC UF GOIÁS
	26
	1,5

	HOSP. SERV.  PÚBLICO ESTADUAL /  SP
	25
	1,4

	HU PEDRO ERNESTO / UERJ
	25
	1,4

	HC UF PARANÁ
	25
	1,4

	FM BOTUCATU / UNESP
	25
	1,4

	HU  WALTER CANTÍDIO / UFCE
	22
	1,3

	HU CLEMNTINO F. Fº / UFRJ
	21
	1,2

	SANTA CASA DE BH
	20
	1,2

	TOTAL(*) = 235 CEPs
	1738
	100,0


(*) Total Geral (inclui projetos de todas as instituições)

Total de Ceps que enviaram projetos=235

Fonte: Conep- 12/06/2005
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