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Resumo  O artigo apresenta resultado de pesquisa voltada a definir o perfil das lideranças do 
Sistema CEP-Conep, bem como as percepções desses atores sobre o sistema. Trata-se de estudo 
transversal, com aplicação de questionário com perguntas predominantemente fechadas. Discute 
a representatividade, a presença de gestores institucionais; o excesso de trabalho para seus 
membros; e a necessidade de melhor formação em ética em pesquisa. Destaca as áreas 
consideradas mais complexas pelos entrevistados, tais como pesquisas que envolvam crianças, 
povos indígenas, genética, novos medicamentos e procedimentos considerados invasivos. 
Constata aspectos positivos, concluindo que o dispositivo CEP-Conep é estruturado e no mais das 
vezes efetivo. Por fim, identifica riscos de conflitos de interesses, necessidade de maior 
democratização nos CEP e participação de representantes de usuários, aspectos relevantes para 
o desenvolvimento da política de proteção de sujeitos de pesquisa no Brasil.
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Atualmente, a regulamentação da pesquisa envolvendo seres 
humanos é parte das políticas públicas e práticas sociais nos 
países regidos por sistemas democráticos e visa ampliar e garan-
tir os direitos dos cidadãos – no caso, especificamente, dos 
participantes de pesquisa. Além de se inserir no movimento de 
expansão de políticas públicas, a regulamentação da pesquisa 
foi impulsionada pelas transformações na prática científica e 
tecnológica geral, bem como pelo crescimento na medicina e 
sua presença na prática cotidiana nos serviços de saúde.

Nos países desenvolvidos, tornou-se obrigatório submeter 
previamente os projetos de pesquisa aos comitês de ética, os 
quais são analisados nos seus aspectos contextuais específi-
cos, à luz de referenciais éticos aceitos 1. Em anos recentes, 
tem sido estudada a influência que o perfil dos membros 
dessas comissões exerce sobre suas práticas e deliberações 
cotidianas, pois a aplicação dos referenciais éticos e regula-
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mentações locais específicas ocorrem por meio de decisões 
em que o contexto deve ser sempre considerado 2,3.

No Brasil, a aprovação pelo Conselho Nacional de Saúde 
(CNS), em outubro de 1996, da Resolução 196, Diretrizes e 

Normas Regulamentadoras de Pesquisas envolvendo Seres 

Humanos 3, definiu política pública pioneira na América Lati-
na, implantada pelo desenvolvimento de um sistema de ava-
liação da ética nas pesquisas. Nas relações construídas com o 
governo e as representações da sociedade, o sistema se baseou 
na ordenação social definida na Constituição de 1988 e, em 
particular, seu conceito de participação da comunidade, uma 
das diretrizes do Sistema Único de Saúde (SUS). Os comitês 
de ética em pesquisa (CEP) e a Comissão Nacional de Ética 
em Pesquisa (Conep) foram propostos para ser verdadeiros 

laboratórios de discussão ético-política das tecnociências emergen-

tes4, que efetivariam o controle social sobre as práticas cientí-
ficas, qualificando-as do ponto de vista da ética, buscando 
evitar indução, imposição, exploração dos mais vulneráveis na 
sociedade, exposição a riscos inúteis e a danos previsíveis.

Em uma perspectiva estrutural e organizacional é possível 
considerar que a fase de implantação dessa política foi con-
cluída, chegando a contar em 2010 com 596 CEP em ativi-
dade 5. Mostra-se importante, nesse momento, apreender 
aspectos-chave da dinâmica organizacional desse sistema 
regulatório, visando a obtenção de subsídios sobre a prática da 
avaliação da ética nas pesquisas e sua articulação com a assis-
tência e gestão da saúde. Nessa perspectiva, torna-se signifi-
cativo conhecer os executores dessa prática, no cotidiano da 
política de controle da ética na pesquisa no Brasil e, em par-
ticular, as suas lideranças, os formadores de opinião integran-
tes dos CEP que contribuem para a legitimação das decisões 
tomadas nas comissões 2. Assim, o presente estudo teve como 
objetivos: 1) conhecer o perfil de atores e líderes no sistema 
de controle da ética na pesquisa, a partir de pessoas indicadas 
pelos CEP para serem membros da Conep; 2) conhecer a 
autoavaliação que fazem sobre seu desempenho; 3) conhecer 
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a percepção que têm das práticas correntes no 
sistema, definidas na regulamentação 6.

Método

Foi realizado um estudo de tipo transversal, 
utilizando questionário com predomínio de 
questões fechadas. Foram entrevistados os 
componentes de uma lista de 188 pessoas 
indicadas em agosto/2003 pelos CEP para a 
eleição, pelo CNS, de 12 novos membros 
para a Conep, conforme processo definido na 
Resolução CNS 196/96. Essas pessoas cons-
tituem um grupo que se qualificou pela alta 
consideração em suas instituições, levando-as 
a ser indicadas por seus pares, o que permite 
classificá-las como lideranças reconhecidas.

Após envio do convite e do termo de consen-
timento livre e esclarecido (TCLE), 117 
(62%) dos indicados consentiram em receber 
o questionário, sendo que 45 (38%) preferi-
ram responder por correio e 72 (62%) por 
meio eletrônico, totalizando, ao final, 94 res-
postas válidas, oriundas de 79% do total dos 
CEP que indicaram nomes. A distribuição 
geográfica das respostas corresponde a 80% 
dos CEP da região Sul, 77,9% da região 
Sudeste, 77,8 da região Nordeste, 87,5 da 
região Centro-Oeste e 55,6% da região Norte. 
Dentre os indicados, 30 eram coordenadores 
de CEP na época do contato (julho/2005). O 
grupo dos respondentes foi semelhante, para 
algumas características conhecidas, ao grupo 
dos indicados: 46% de médicos entre os indi-
cados e 42% entre os respondentes, 39% do 
sexo feminino entre as pessoas indicadas e 
49% entre as respondentes.

Foi utilizado como instrumento para a coleta 
de dados um questionário construído pelos 
autores e aplicado para pré-teste em um CEP, 
constituído por quatro partes: I – caracteriza-
ção pessoal, incluindo características sociode-
mográficas, tipo de formação, inserção insti-
tucional e experiência em pesquisa e ética em 
pesquisa; II – autoavaliação, com itens que 
buscaram avaliar o nível de desempenho, 
motivação e satisfação, além de dificuldades e 
formas preferenciais de aprofundamento; III 
– percepção sobre práticas correntes no siste-
ma e procedimentos recomendados nas nor-
mas, além de sugestões de melhorias; IV – 
estudo de casos sobre situações rotineiras em 
pesquisa envolvendo seres humanos 7. Este 
artigo corresponde à análise das respostas para 
as partes I a III do questionário. As respostas 
abertas foram agrupadas em subcategorias, 
classificadas por similaridade. Os resultados 
estão descritos segundo frequências simples.

Os procedimentos para garantir a ética na pes-
quisa foram o termo de consentimento livre e 
esclarecido, questionário anônimo, compro-
misso de retorno de resultados aos participan-
tes e aprovação do projeto no CEP do Hospi-
tal das Clínicas da Faculdade de Medicina da 
Universidade de São Paulo (HCFMUSP).

Resultados

Características pessoais e autoavaliação
A Tabela 1 sintetiza os resultados da parte I, 
pertinente à caracterização pessoal dessas 
lideranças, obtidos segundo quatro dimen-
sões: características sociodemográficas, for-
mação, inserção institucional e experiência.
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Quanto à autoavaliação da própria participa-
ção no CEP, foram feitas perguntas a respeito 
da compreensão sobre a natureza da represen-
tação social do CEP, satisfação no desempe-

nho das tarefas e formas de preparação para 
atuação (dados não apresentados em tabela). 
Ao responder sobre a quem os CEP devem 
representar, quase 90% entenderam que os 

Tabela 1 – Características de lideranças do sistema de avaliação da ética em pesquisa

Dimensões Principais resultados
Características sociodemográficas

Sexo 49% mulheres; 51% homens

Idade 67% têm entre 40 e 59 anos

Religião 81% professam uma religião

Formação

Formação na graduação 74% área biológica e saúde; 17 % área de humanas; 2% área de 
exatas e 7% sem resposta

Pós-graduação 70% com doutorado, pós-doutorado ou livre docência

Bioética na formação 6% na graduação e 15% na pós-graduação

Educação continuada 
em bioética ou ética em 
pesquisa

64% sim, dos quais 61% em cursos organizados por instituições 
acadêmicas, 13% pela indústria farmacêutica e 26% por outros

Inserção institucional

Local de trabalho 71% atuam em instituições de ensino superior (públicas e pri-
vadas)

Cargos 48% têm cargos de chefia na instituição, sendo 18% cargos li-
gados à pesquisa
2% referiram ser representantes de usuários

Experiência em pesquisa e ética em pesquisa

Participação em CEP 99% participaram em CEP, 42% como coordenadores
60% analisavam de 1 a 3 projetos/mês; 50% com dedicação de 
até 14 horas/mês; 30% analisavam 4 ou mais projetos e dedica-
vam 15 ou mais horas/mês

Participação em outras 
instâncias ligadas e pes-
quisa e/ou ética

18% participavam de grupos de defesa de direitos, 14% de con-
selhos de ética profissional, 58% de núcleo de pesquisa, 18% 
especificamente de núcleo de pesquisa clínica

Experiência em pesquisa 93% participaram de pesquisa nos últimos 10 anos e 26% de 
pesquisas de novos medicamentos; 55% receberam financiamen-
to do CNPq e Capes, 18% de órgãos internacionais e 21% da 
indústria
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CEP devem representar os sujeitos de pesqui-
sa, marcando simultaneamente outros gru-
pos, ou seja, 38% opinaram que o CEP deve 
representar a sociedade local, 36% os profis-
sionais e cientistas, 34% os pacientes e, ainda, 
cerca de 15% opinaram que o CEP deve 
representar os gestores.

Como principal motivação para estar no CEP, 
48% referiram a defesa dos direitos dos sujei-
tos de pesquisa, 22% a necessidade de colabo-
rar com a pesquisa na instituição, 6% a defesa 
do interesse dos pesquisadores e 17%, outros 
motivos. Dos 75% que gostariam de conti-
nuar participando do CEP, os motivos mais 
citados foram possibilidade de enriquecimento 
profissional, aprendizado contínuo em pesqui-

sa e em ética, relevância social do trabalho na 
instituição e experiência gratificante.

Dentre as formas referidas como mais impor-
tantes na própria preparação para o trabalho 
no CEP predominaram as autodidáticas: 
56% indicaram leituras, experiência em pes-
quisa e a experiência no CEP; 18,9% referi-
ram o conhecimento da Resolução 196/96. 
Além dessas, 15,6% indicaram a participação 
em cursos e seminários e 3,1% consideraram 
que sua maior formação foi obtida nos cursos 
de graduação e pós-graduação. As formas pre-
ferenciais para aprimoramento da atuação no 
CEP estão apresentadas na Tabela 2. A Tabe-
la 3 traz os temas identificados como de maior 
dificuldade na avaliação dos projetos.

Tabela 3 – Áreas de maior dificuldade na avaliação de projetos

Áreas ou questões para análise de projetos

Número e percentual dos 
que marcaram escore 1

(maior dificuldade)

No %

Pesquisas em áreas ou procedimentos específicos (crianças, genética, po-
vos indígenas, novos medicamentos, procedimentos muito invasivos) 36 38,3

Adequação do acompanhamento e de formas de compensação 
por danos aos sujeitos da pesquisa 30 32,0

Continua

Tabela 2 – Formas preferenciais de aprimoramento da atuação no CEP, de 1 para maior até 4 para 
menor preferência

De que forma considera que sua 
atuação no CEP poderia ter sido 
aprimorada?

Pontuação
N.º de respostas

Sem pontuação 1 2 3 4 Total

Cursos 9 32 22 19 12 94

Discussão de casos e de temas 3 36 30 17  8 94

Orientação de bibliografia e sites específicos 12 25 18 14 25 94

Encontros, seminários com outros CEP 2 54 20 10  8 94
Obs: variáveis não excludentes.
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Numa avaliação geral sobre o que significa 
participar em um CEP, 57% consideraram 
ser compensador, 15% referiram que aumen-
ta seu prestígio na instituição e 6% manifes-
taram opiniões negativas. Muitas respostas 
indicaram ser trabalhoso, porém compensa-
dor, participar de um CEP.

Percepções sobre o Sistema CEP/
Conep

Sobre os CEP do qual participavam, incluí-
ram-se questões acerca de estrutura, funcio-
namento, processos de análise e tomada de 
decisão nos projetos.

Continuação da Tabela 3

Adequação do descarte ou da guarda de materiais biológicos 28 29,8

Presença de conflito de interesses 27 28,7

Procedimentos de análise, compartilhamento e utilização dos re-
sultados da pesquisa

22 23,4

Questões relacionadas à interrupção e finalização da pesquisa 22 23,4

Análise das condições de decisão do sujeito de pesquisa (vulnera-
bilidade)

21 22,3

Respeito à privacidade dos sujeitos de pesquisa 20 21,3

Balanço de riscos e benefícios para sujeitos de pesquisa 19 20,2

Compreensão do desenho da pesquisa e metodologia e suas im-
plicações éticas

18 19,1

Necessidade e adequação do TCLE 18 19,1

Formas de seleção de sujeitos e critérios de inclusão/exclusão e 
suas implicações éticas

15 16,0

Tabela 4 – Percepções sobre o funcionamento do CEP ao qual pertencia

Aspectos do funcionamento do CEP na instituição Nº %

São realizadas reuniões regulares (quinzenais, mensais e bimensais) 90 96,8

A frequência média de membros às reuniões é maior ou igual a 50% 82 88,1

Os membros do CEP são escolhidos por indicação 67 72,0

O coordenador é escolhido por eleição entre os membros 65 69,9

As decisões são geralmente tomadas por consenso e quando existem diver-
gências por votação

77 82,7

O representante de usuários atua como relator 53 57,0

Quanto à periodicidade das reuniões, 96,8% 
dos entrevistados definiram-nas como regula-

res, sendo mensais para 76,4%, quinzenais 
para 17,2% e bimestrais para 3,2%. A partici-
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pação de membros nas reuniões foi classificada 
em 50% a 75% de presença por 52,6% dos 
entrevistados, em mais de 75% de presença por 
35,5% deles e em menos de 50% por 10,8%.

A grande maioria referiu que a escolha para 
membros de CEP ocorreu por indicação 
(72%), feita mais frequentemente pela dire-
ção da instituição ou da área (chefe de depar-
tamento, por exemplo), pelo coordenador do 
CEP ou por outros membros do CEP. Ape-
nas 22 (24%) relataram que foram eleitos. 
Quanto ao coordenador, revelou-se que 70% 
foram eleitos pelos membros, 23% foram 
indicados pela direção e o restante por outros 
grupos. Para a melhoria no processo de esco-

lha de novos membros, entre 20% e 30% dos 
entrevistados destacou a necessidade de crité-
rios para o perfil dos candidatos, de prepara-
ção de eleições e de preparação prévia dos 
futuros integrantes do CEP.

A Tabela 5 apresenta as percepções relativas à 
forma de deliberação nos CEP. Verificou-se 
que os CEP de que participavam 31 dos 
entrevistados não tinham experiência de rece-
bimento de pareceres da Conep, provavel-
mente por não receberem projetos de áreas 
temáticas especiais. Dos 63 com essa expe-
riência, nove referiram divergência com pare-
ceres da Comissão Nacional, o que corres-
ponde a 14,3%.

Tabela 5 – Percepções sobre as deliberações no CEP

Aspectos das deliberações no CEP
Sim

N.º %

O representante de usuários contribuiu para as decisões do CEP? 62 66,7

Os profissionais da área de ciências humanas (Direito, Filosofia, An-
tropologia, Sociologia, Teologia etc.) contribuíram nas discussões?

86 92,4

Na análise dos projetos eram consideradas as resoluções do CNS? 87 93,5

Havia oportunidade de discussão dos casos no seu CEP? 89 95,6

Você se lembra de casos em que houve projetos não aprovados pelo 
CEP ou que o CEP solicitou modificações importantes no protocolo 
inicial apresentado pelo pesquisador?

90 96,7

Você acha que as decisões do CEP eram respeitadas na sua instituição? 84 90,2

Ao receber os pareceres da Conep, evidenciavam-se pontos de divergên-
cia entre o CEP e a Conep?

 9 14,3*

* Dentre 63 respondentes cujos CEP recebiam pareceres da Conep.

As sugestões mais indicadas para o funciona-
mento do Sistema CEP/Conep como um 
todo, feitas por 67 dos 94 participantes, 
foram: melhoria da comunicação entre CEP 

e Conep, incluindo aprimoramento da via 
eletrônica, realização de seminários para 
aumento da integração no sistema e maior 
agilidade com diminuição de prazos.
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Verificou-se, ainda, que 95,5% acreditavam que 
o seu CEP cumpria o papel esperado de proteção 
aos sujeitos da pesquisa e outros 4,3% referiram 
dificuldades, principalmente pelo não acompa-
nhamento dos projetos após a aprovação.

Discussão

Descrever e estudar as características desses 
atores e suas experiências no Sistema CEP/
Conep permitiu conhecer a dinâmica de fun-
cionamento do sistema em conformidade à 
política estabelecida na regulamentação, seus 
pontos fortes e fraquezas. Essas pessoas foram 
indicadas pelos CEP, o que demonstra o reco-
nhecimento de sua competência na área e 
capacidade de representatividade em instância 
nacional, caracterizando o papel de liderança. 
A regulamentação não as obriga a serem 
membros de CEP, atuais ou passados, ou seus 
coordenadores. Entretanto, dos 94 respon-
dentes da lista de indicados, 21 eram coorde-
nadores à época, totalizando 40 (quase meta-
de) os que já haviam atuado como coordena-
dores, o que reforça o perfil de liderança do 
grupo. São pessoas que de alguma forma se 
destacaram na dedicação à ética na pesquisa, 
portanto, formadores de opinião e informan-
tes-chave sobre o sistema.

Dentre os fatores que, na percepção dos entre-
vistados, contribuíram para a indicação, des-
tacaram-se, nessa ordem: a experiência no 
CEP; interesse em bioética e conhecimento 
sobre pesquisa; qualidades pessoais como 
compromisso, responsabilidade e postura 
ética; participação, habilidade de comunica-
ção ou espírito de equipe.

A preponderância de profissionais da área da 
saúde e biologia reflete a presença predomi-
nante de comitês nas instituições da área da 
saúde. Entre esses líderes, a presença de cerca 
de 20% de profissionais das ciências humanas 
indica participação ativa, sugerindo adesão à 
necessária multidisciplinaridade na indicação 
de membros para os CEP e Conep, recomen-
dada nas normas. A elevada proporção de pro-
fissionais médicos no grupo estudado (44%) 
aponta o reconhecimento da tradicional lide-
rança institucional, constante na composição 
dos CEP em todo o mundo, como refere pes-
quisas encabeçadas por Campbell nos EUA 8 

e Valdéz no México 9, bem como Hardy 10, 
Goldim 11 e Kipper 12 no Brasil.

Além da participação igualitária quanto ao 
sexo, uma característica clara desses líderes 
foi a qualificação acadêmica: dois terços deti-
nham o título de doutor, bem mais do que a 
proporção de 40% citada por Hardy entre 
coordenadores de CEP. Porém, muito poucos 
tiveram formação acadêmica em ética ou bio-
ética, observando-se que a formação ocorreu 
em cursos de pequena duração, muitas vezes 
patrocinados pela indústria farmacêutica, evi-
denciando a necessidade de oferecimento de 
formação aprofundada e crítica.

Evidenciou-se pequena presença de represen-
tantes de usuários no grupo, apenas quatro 
foram assim apresentados na listagem inicial 
dos indicados e dois entre os respondentes, 
não tendo havido indicação proporcional à 
presença desse grupo nos CEP, estimada em 
9% (média de 11 membros com um represen-
tante de usuários) 13. A participação de usuá-

Lideranças de comitês de ética em pesquisa no Brasil: perfil e atuação



193

rios leigos e externos é recente na organização 
de colegiados institucionais. Nesse contexto, 
raramente se destacam como lideranças nos 
CEP, por razões diversas e complexas, pessoais 
(deles e dos outros membros) e institucionais.

Sobressai a participação direta dos gestores 
institucionais nos comitês, inclusive com 
atribuições na área de pesquisa. Como são 
responsáveis pelas políticas de fomento e cap-
tação de financiamentos para atividades cien-
tíficas, sua participação nos comitês pode 
implicar conflitos de interesse, dadas as res-
ponsabilidades dos cargos que ocupam. Tais 
conflitos podem incluir a tendência à acomo-
dação de interesses financeiros e acadêmicos 
da instituição e comprometimento da inde-
pendência do CEP 14,15.

A pesquisa identificou participação muito sig-
nificativa de pesquisadores (93%) de diversas 
áreas, além de importante participação de 
profissionais ligados à pesquisa farmacêutica, 
revelando-se tendência semelhante à verifica-
da no Canadá 16 e EUA 8, onde Campbell 
encontrou entre docentes participantes de 
CEP 71% da área de pesquisa clínica e 50%, 
de consultores da indústria. Possíveis confli-
tos de interesse evidentemente devem ser con-
siderados, dado o contexto de participação 
crescente de centros brasileiros nos estudos 
multicêntricos internacionais.

Os entrevistados revelaram grande experiên-
cia de participação em CEP. Como cerca de 
um terço referiram analisar quatro ou mais 
projetos-mês, dedicando 15 ou mais horas 
mensais, questiona-se se tal carga significaria 

um peso excessivo, ante as demais responsabi-
lidades profissionais. Alguns entrevistados 
relataram que esse excesso de trabalho consti-
tuiu fator de desestímulo para continuar no 
CEP e também para a perda de qualidade das 
revisões. A carga de trabalho cada vez maior 
tem sido considerada pela literatura interna-
cional um problema explosivo, implicando 
aumento das recusas dos profissionais em 
participar dessa atividade. Em outros países já 
existem propostas de limitação dos tipos de 
pesquisa a serem submetidos aos CEP e racio-
nalização da análise de acordo com caracterís-
ticas e riscos no projeto 15.

O envolvimento no CEP foi em geral classi-
ficado como trabalhoso, mas de alguma forma 
compensador, mostrando tendência de per-
cepção positiva dessa participação em 90% 
das respostas, contrastando com achados 
recentes de Valdéz, de desmotivação em parti-
cipantes de comitês no México 9. O perfil dos 
entrevistados permitiu confirmar a relevância 
do grupo como atores que vivenciam na prá-
tica, intensamente, o sistema de controle da 
ética na pesquisa.

Duas questões se destacam para discussão dos 
resultados da autoavaliação: o conceito de 
representação e a existência e necessidade de 
formação em ética em pesquisa. A compreen-
são dos respondentes sobre a missão do CEP 
de proteção de sujeitos de pesquisa e a percep-
ção de participação em foro democrático no 
ambiente social local parecem se misturar. 
Quase 90% dos entrevistados referiram que 
os CEP devem representar os sujeitos de pes-
quisa, mas não exclusivamente, tendo sido 
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marcados simultaneamente outros grupos: os 
profissionais e cientistas, os pacientes, os ges-
tores. Somente um terço opinou que o CEP 
representa a sociedade local, percepção que se 
aproxima da visão do CEP como instância 
local de democracia deliberativa, atuando em 
nome da comunidade institucional e de seus 
usuários, como teoriza Guttman 17.

Entre as lideranças, os grupos mais represen-
tados (gestores institucionais, pesquisadores 
ligados à indústria farmacêutica ou de outras 
áreas) apresentam perfil distinto do original-
mente pensado na fase de elaboração das nor-
mas, como relatado por Marques 18, que tinha 
por base ideias mais neutras de multidiscipli-
naridade, para assegurar a consistência dos 
pareceres, e de limitação da hegemonia de 
uma categoria profissional, evitando vieses e 
conflitos de interesse. Isso fez com que a 
norma explicitasse a proibição de o CEP pos-
suir maioria de uma só categoria profissional, 
e a participação de pelo menos um represen-
tante de usuários, sem outras especificações 
de representatividade ou paridade 3. Na práti-
ca, revelou-se uma representatividade não 
declarada de determinados grupos. Na verda-
de, a questão da representatividade não está 
clara em nenhuma norma e a discussão polí-
tica de aspectos ou procedimentos democráti-
cos nos comitês no Brasil não tem sido apre-
sentada na literatura.

A bioética tem sido qualificada como pluralis-
ta, mas é reconhecida a contribuição que filó-
sofos e teólogos de diversas linhas tiveram no 
seu desenvolvimento. Mesmo na prática é fre-
quente a participação de clérigos nos comitês 

de ética, em inúmeros países. Neste estudo, 
identificou-se dentre os indicados um teólo-
go, sendo, entretanto, significativo o dado de 
que 49% consideraram a influência de sua 
religião na prática de julgamento ético.

Apesar de a formação para participação no 
CEP ter se dado por meio de atividades auto-
didatas, a maioria dos entrevistados se consi-
derou preparada e competente, além de moti-
vada para a tarefa. As áreas referidas como de 
maior dificuldade para análise das pesquisas, 
que implicam conhecimentos técnicos especí-
ficos, foram as relacionadas a projetos que 
incluíam crianças, genética, povos indígenas, 
novos medicamentos, procedimentos invasi-
vos. Isso pode significar dificuldade de identi-
ficação de questões éticas, especialmente em 
protocolos cuja descrição técnica é complexa. 
Outras dificuldades indicadas mostram a 
complexidade das questões quando compara-
das às citadas há duas décadas nos EUA, refe-
rentes principalmente ao termo de consenti-
mento 19. As formas preferenciais de aprimo-
ramento demonstram o interesse em metodo-
logias ativas e integrativas.

Indicadores de funcionamento dos CEP, 
como periodicidade e frequência dos membros 
nas reuniões, podem apontar a qualidade da 
avaliação ética dos protocolos e a capacidade 
de o sistema cumprir sua missão. Alguns pou-
cos CEP foram referidos como não tendo 
funcionamento regular (3,2%), o que coloca 
em questão a sua real necessidade. Em para-
lelo, reuniões quinzenais nos CEP, em signi-
ficativo número de respostas (17,2%), podem 
indicar demanda muito elevada, com compro-
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metimento da qualidade da avaliação. Um 
fato que adquire relevância é a ausência de 
membros nas reuniões: cerca de 10% relata-
ram frequência menor que 50%, aspecto não 
abordado nas normas, mas que pode compro-
meter a multidisciplinaridade, representativi-
dade ou a neutralização do corporativismo.

A forma de escolha do coordenador tem sig-
nificado na compreensão do nível de demo-
cratização e independência dos comitês e da 
adesão às normas, que recomendam a sua 
eleição pelos membros, o que não é a realida-
de vivida por um quarto dos entrevistados, em 
cujos CEP a escolha ocorreu por indicação da 
direção da instituição. É possível inferir de 
algumas respostas que, indicado inicialmente 
o coordenador, o mesmo definiu a formação 
do colegiado do CEP, caminho reverso ao 
recomendado pelas diretrizes nacionais.

A efetiva participação de usuários também 
revela o nível de democratização dos comitês 
e demonstra uma dificuldade habitual, uma 
vez que cerca de 30% dos respondentes per-
cebem essa participação como de pouca con-
tribuição, referindo desconhecimento técni-
co e fraca atuação dos representantes de 
usuários, seja por ausência nas reuniões, 
seja por presença passiva.

A pouca participação de usuários pode indicar 
dificuldade de reconhecimento dos demais 
membros do comitê acerca do papel dos mem-
bros da comunidade de usuários da institui-
ção. Objetivamente, 40% referiram que o 
representante de usuários no seu CEP não 
era solicitado a relatar projetos, o que não 

contribui para aprofundar o conhecimento 
dos protocolos e o aprendizado com a prática, 
situação também encontrada em outro estudo 
brasileiro 20. Uma atuação mais efetiva desses 
membros capacitaria os CEP a avaliar melhor 
os conflitos de interesse e de valores entre os 
vários atores. Como realçado por Schramm21, 
membros leigos estão numa boa posição para 
julgar os projetos de pesquisa do ponto de 
vista do público geral e, particularmente, dos 
interesses dos grupos vulneráveis.

Fatores relativos à participação de membros 
leigos nos comitês não foram ainda estudados 
no Brasil. Dificuldades são relatadas em 
comitês de outros países, relacionadas a senti-
mento de intimidação frente à comunidade 
científica acadêmica e falta de formação e 
treinamento, segundo queixa dos próprios 
representantes 22. Pode-se considerar agravan-
te dessa situação o fato de a participação, em 
geral, restringir-se a uma única pessoa desse 
grupo em grande parte dos CEP do Brasil.

As resoluções do CNS foram praticamente 
sempre consideradas na apreciação dos casos, 
indicando a efetiva implantação da política 
pública de proteção de sujeitos de pesquisa a 
partir do Conselho Nacional de Saúde, 
coordenada pela Comissão Nacional de 
Ética em Pesquisa, tendo sido citada a opor-
tunidade real de discussão no âmbito dos 
CEP. Entretanto, cerca de 10% dos entre-
vistados não se lembravam de modificações 
importantes nos protocolos, propostas nas 
reuniões do CEP, e cerca de 10% considera-
ram que as decisões do comitê não eram 
sempre respeitadas nas instituições, fatores 
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que, junto à verificação de divergências com 
pareceres da Comissão Nacional, apontam a 
necessidade de capacitação de pesquisadores 
e de participantes do sistema.

Dois aspectos foram realçados pelos entrevis-
tados para aprimorar a escolha de membros: 
preparação prévia e estabelecimento de crité-
rios para o perfil do candidato a membro de 
CEP. Certamente, isso refletiu a dificuldade 
enfrentada, podendo, ainda, ser consequência 
do pequeno número de profissionais com pre-
paração aprofundada em ética em pesquisa 
ou bioética, atualmente integrando os CEP. 
Além de maior comunicação com a Conep, a 
realização de encontros que propiciem a inte-
gração dos CEP e avanços na capacitação de 
seus membros foi destaque nas sugestões do 
grupo estudado, incluindo eventos que per-
mitam troca de experiências entre o CEP e a 
Conep. Nas respostas dos entrevistados a 
necessidade de melhorias estruturais fica 
clara, sendo acompanhadas por demandas 
por modernização na comunicação no siste-
ma, por capacitação inicial e continuada para 
os membros, por acesso às informações e por 
contato facilitado com a Comissão Nacional, 
as quais implicam maior investimento das 
instituições em todos os níveis. Essas suges-
tões parecem viáveis a curto e médio prazos e 
poderiam subsidiar a definição de prioridades 
para apoio ao sistema. Na percepção de 
alguns dos entrevistados, os projetos da área 
de ciências humanas necessitariam aborda-
gem ética diferenciada. Especificidades sobre 
análise de projetos qualitativos têm sido 
defendidas 23, apesar da abrangência das dire-
trizes do CNS.

Conclusões/recomendações

O estudo das lideranças dos comitês de ética 
em pesquisa permitiu algumas conclusões 
sobre seu perfil e percepções de seus integran-
tes, retratando a prática concreta da política 
de controle da ética na pesquisa, instaurada a 
partir de 1996:

A formação profissional desses líderes 
(indicados para a Comissão Nacional) é 
semelhante à do conjunto de membros 
dos CEP, com exceção da pequena indi-
cação de representantes de usuários, fato 
que pode estar apontando dificuldades 
institucionais de identificação ou de 
reconhecimento dessa liderança;
Os líderes têm alta motivação e compro-
misso, alta qualificação acadêmica e expe-
riência conformada nos CEP e nas insti-
tuições. A formação específica em Bioética, 
em cursos curtos, fora dos currículos for-
mais da graduação e pós-graduação, exige 
o oferecimento de oportunidades de forma-
ção aprofundada e crítica, isenta de vieses 
de formação patrocinada por grupos espe-
cíficos envolvidos. Ressaltaram a necessi-
dade de preparação continuada para mem-
bros de comitês, de preferência com discus-
são de casos e temas, em encontros de 
pares, tendo sido identificadas áreas de 
maior dificuldade de análise;
Pode-se apontar para a efetiva implantação 
e integração do sistema, com a utilização 
das resoluções do CNS sobre ética em pes-
quisa no embasamento das deliberações 
nos CEP, podendo-se recomendar a dis-
cussão de temas de menor concordância 
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entre CEP e Conep quando há protocolos 
analisados nas duas instâncias;
Existe compreensão variada sobre represen-
tação no e dos CEP, frequente indicação de 
profissionais em exercício de cargos, inclu-
sive na área de pesquisa, e riscos de confli-
tos de interesse. Sugestões de critérios e 
prerrequisitos curriculares (de presença, 
como capacitação em ética/bioética ou de 
ausência, como não estar exercendo cargo 
de direção) para perfil de membros de CEP 
devem ser consideradas, além de melhor 
preparação em fundamentos da prática do 
controle social;
A democratização no funcionamento dos 
CEP merece atenção, quando se analisa 
em conjunto as respostas quanto à atuação 
do representante de usuários, eleição de 
membros e coordenador e quórum habi-
tual nas reuniões. A presença de maior 
número de representantes de usuários no 
CEP poderá ser fator de reforço da capaci-
dade de participação desses e de melhor 
consideração de sua contribuição, além de 
contribuir para a independência e equidade 
na consideração de pontos de vista da 
comunidade científica e da comunidade 
extramuros.

Considerações finais

O recorte temático e a metodologia possibili-
taram identificar que o Sistema CEP/Conep 
está efetivamente estruturado e conta com 
atores experientes, autoconfiantes e interessa-
dos. O estudo também permitiu identificar 
dificuldades e discrepâncias em relação às nor-
mas na operacionalização dos CEP, refletindo 
a necessidade de avanços na democratização e 
cuidados para a garantia de independência dos 
comitês. 

A consideração dos aspectos ressaltados, em 
atividades educativas e na própria regulamen-
tação, poderá levar ao reforço da independên-
cia e da equidade na consideração de pontos 
de vista da comunidade científica e da comu-
nidade extramuros, especialmente dos usuá-
rios do Sistema Único de Saúde, contribuin-
do para a efetividade da política de proteção 
dos sujeitos de pesquisa no Brasil. Aponta-se, 
ainda, a necessidade de novos estudos relativos 
à participação de membros leigos, bem como 
o aprofundamento de outros que explorem as 
dinâmicas na formação dos CEP e seu traba-
lho, levando em consideração a variada tipifi-
cação de comitês.
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Resumen

Liderazgos de comités de ética en pesquisa en el Brasil: perfil y actuación

El artículo presenta resultado de pesquisa dirigida a definir el perfil de los liderazgos del 

Sistema CEP-Conep, así como las percepciones de esos actores sobre el sistema. Se trata de 

estudio transversal, con aplicación de cuestionario con preguntas predominantemente cerra-

das. Se discute la representatividad, la presencia de gestores institucionales; el exceso de 

trabajo para sus miembros; y la necesidad de mejor formación en ética en pesquisa. Destaca 

las áreas consideradas más complejas por los entrevistados, tales como pesquisas que invo-

lucren a niños, pueblos indígenas, genética, nuevos medicamentos y procedimientos consi-

derados invasivos. Constata aspectos positivos, concluyendo que el dispositivo CEP-Conep es 

estructurado y las más de las veces efectivo. Por fin, identifica riesgos de conflictos de inte-

reses, necesidad de mayor democratización en los CEP y participación de representantes de 

usuarios, aspectos relevantes para el desarrollo de la política de protección de sujetos de 

pesquisa en el Brasil.

Palabras-clave: Comités de ética en investigación. Ética en investigación. Revisión ética. 

Bioética.

Abstract

Ethical committee conduct in research in Brazil: profile and operation

The article presents research results towards defining the conduct profile of CEP-Conep System, 

and the perceptions of these actors on the system. It is a transversal study, with the application 

of a questionnaire with mainly closed questions. It debates the representativeness, the presence 

of institutional supervisors, the excess of work for its members, and the need for better ethics in 

research´s formation. It point the areas that are considered more complexes by the interviewed, 

as researches that involve children, indian populations, genetics, new drugs and procedures that 

are considered invasive. It finds positive aspects, implying that the CEP-Conep device is organized 

and most of the time effective. Finally, it identifies interest conflict hazards, the need for more 

democratization in the CEP and participation of the users´ representatives, relevant aspects for 

the development of the protection´s policy of individuals of research in Brazil.

Key words: Ethics committees research. Ethics research. Ethical review. Bioethics.
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