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RESUMO

Este trabalho aborda o contexto histérico de avancgos na area da pesquisa realizada com seres humanos,
e a importancia da Bioética nesta evolu¢do. Ao longo da histéria foram criadas ferramentas de controle
social como os Comités de Etica e Pesquisa para assegurar tanto os direitos individuais, como coletivos,
assim mantendo o principio da dignidade humana e liberdades da populagdo pesquisada. Todavia, 0s
tramites legais nem sempre atenderam toda a esfera académica, e a legislagdo por muitas vezes precisou
ser ajustada para atender tais necessidades. Atualmente o Brasil utiliza a Plataforma Brasil, uma
tecnologia da informagdo destinada a atender toda a populagdo de pesquisadores, como também o
publico pesquisado, com o intuito de facilitar o acesso e acompanhamento das solicitacdes de pesquisas.
A Plataforma Brasil representa, assim, um dos maiores avancos na pesquisa brasileira, uma vez que
permitiu a unificacdo das diferentes esferas cientificas e contribuiu para o maior controle social dos
projetos encaminhados, fornecendo facilidade de acesso ao processo de aprovagéo da pesquisa.

PALAVRAS-CHAVE

Odontologia legal; Comités de ética em pesquisa; Bioética.

INTRODUCAO como participantes de pesquisa, um

Segundo a Resolucdo n°® 466/2012
do Conselho Nacional de Saude (CNS),
define-se como pesquisa “o0 processo
formal e sisteméatico que visa a produgéo, o
avan¢o do conhecimento e/ou a obtencéo
de respostas para problemas mediante
emprego de método cientifico™. Porém,

quando a pesquisa envolve seres humanos

conjunto de principios e normas orientados
pela bioética, deontologia e Direito devem
ser seguidos para preservar a seguranca
do individuo ou grupo analisado.

Durante muito tempo, a
preocupagdo com a ética nas pesquisas
envolvendo seres humanos n&o era uma

pratica comum. Foi somente apds a
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Segunda Guerra Mundial, quando foram
revelados os crimes cometidos durante os
experimentos desumanos realizados com
prisioneiros, que a comunidade
internacional passou a se preocupar de
modo mais sistematizado com a ética em
pesquisa. A ampla divulgacdo desses
crimes foi fundamental para que a
expressdo "ética em pesquisa" ganhasse
importancia e se tornasse um tema cada
vez mais relevante nas discussdes sobre
pesquisas cientificas envolvendo seres
humanos®.

Assim, especificamente em
relacdo aos crimes de guerra, a partir do
julgamento de Nuremberg, estabeleceu-se
0 Cdbdigo de Nuremberg que trazia a
necessidade de se respeitar principios
éticos para o0 desenvolvimento de
pesquisas com seres humanos. Em
perspectiva histérica, outros documentos
relevantes foram sendo produzidos na
mesma direcdo, podendo ser citados a
Declaragdo de Helsinque, a Declaracéo
Universal de Direitos Humanos e a
Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos®.

A normatizacdo da ética em
pesquisa envolvendo seres humanos tem
como objetivo principal proteger o0s
interesses dos participantes da pesquisa,
que muitas vezes sdo considerados o lado
mais fragil nessa relacdo. Dessa forma, a
ética em pesquisa coloca os interesses dos
participantes acima dos interesses da
ciéencia e da sociedade em geral,
garantindo que as investigacdes sejam
conduzidas de forma responsavel e
respeitando os valores éticos que devem

guiar todas as pesquisas cientificas®. Neste

caminho, para abranger tamanha vastidao
de um territério como o Brasil, em 1988, foi
aprovada pelo CNS a Resolucdo N° 01/88
gue ressaltava a relevancia dos Comités de
Etica em Pesquisa (CEP) instituidos e
estabelecidos em toda e qualquer
instituicdo onde eram realizadas pesquisas
com seres humanos, sendo que a
aprovacdao pelo CEP era indispensavel
para a inicio de uma pesquisa’.

O CEP é um

interdisciplinar e  independente, de

colegiado

relevncia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criado para
defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e
para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos®.

Atualmente, no Brasil existe uma
estrutura em que os CEP sdo coordenados
pela Comissdo de FEtica e Pesquisa
(CONEP) que é a autoridade nacional do
CNS, assim, eles sdo responsaveis
principalmente por conseguir fiscalizar e
debater mais de perto situacdes que talvez
ndo fossem vistas em ambito federal, ou
seja, diminuindo riscos ao passo em que
colabora para ajuste das pesquisas antes
de serem submetidas a CONEP. Além
disso, é de responsabilidade destes érgaos
assegurar 0s principios da dignidade
humana e cumprimento dos direitos
humanos e liberdades fundamentais’.

Os membros do CEP representam
a sociedade, e todos eles (assim como o0s
pesquisadores) devem estar inscritos na
Plataforma Brasil: base nacional e unificada
de registros de pesquisas envolvendo
seres humanos do sistema CEP/CONEP. A

plataforma é um meio digital e integrado de
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submissdo para todas as pesquisas
envolvendo seres humanos, com sua
institucionalizacdo os projetos de pesquisa
podem ser analisados com mais rapidez e
eficiéncia®.

Assim, observado este referido
cenério, o presente trabalho urge realizar
uma pesquisa acerca da tematica em
questado, a fim de coletar dados relevantes
que possam servir como suporte tedrico,
voltado aos cientistas da é&rea, com o
objetivo de discorrer sobre a importancia do
papel dos CEP na submisséo de pesquisas
envolvendo seres humanos, destacando a
relevancia da Plataforma Brasil durante o

processo de apreciacdo dos projetos.

REVISAO DE LITERATURA

Analise historica dos CEP no Brasil e a
evolucéo da autonomia dos
participantes envolvidos na pesquisa

Mesmo apés a publicagcdo do
Cédigo de Nuremberg ou da Declaracéo de
Helsinque foi possivel observar no cenario
internacional a conducdo e, posterior,
questionamento ético sobre pesquisas
envolvendo seres humanos. Neste cenério,
foi publicada no Brasil a Resolugdo N°
1/1988 do CNS, que passou a acompanhar
as pesquisas no pais por meio da
Comissdo Intersetorial de Ciéncia e
Tecnologia, estabelecendo que instituicbes
de saude tivessem comités de ética em
pesquisaa.

A Resolucdo n° 1/1988 do CNS é
um marco na regulamentacdo das
pesquisas envolvendo seres humanos no
Brasil. Ela estabeleceu a obrigatoriedade
de que todas as instituicdbes de saude

tenham um comité de ética em pesquisa
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para avaliar a conduta ética dos estudos
realizados. A resolucao também definiu as
responsabilidades e competéncias desses
comités, que incluem avaliar e aprovar 0s
projetos de pesquisa, acompanhar o
andamento dos estudos e zelar pela
seguranca e bem-estar dos participantes.
Além disso, a partir dela foram
estabelecidas diretrizes para o}
consentimento informado dos participantes,
garantindo que eles estejam cientes dos
objetivos, procedimentos e possiveis riscos
envolvidos na pesquisa, garantindo a
promocéao da ética em pesquisa no pais e a
protecdo dos participantes e a qualidade
dos estudos realizados.

Apesar disso, a regulacdo dos
experimentos com seres humanos no pais
ainda se fazia necessaria. Um
levantamento publicado em 1995°, que
tinha  como objetivo verificar 0
funcionamento dos CEP em 26 hospitais no
Brasil, a fim de identificar a conformidade
com a Resolugcdo N° 1/1988 do CNS
mostraram que a maioria dos CEPs (73%)
é formada por membros voluntarios, sendo
gue a indicacdo dos membros é feita pelos
préprios membros (39%) ou pelo diretor do
hospital (27%), e o ndmero médio de
membros por comité é de 8,5, com
mandato médio de dois anos, havendo uma
preocupagdo em manter a diversidade de
areas de conhecimento representadas.
Além disso, 77% dos CEPs realizam
reunides ordinarias mensalmente. No que
se refere a avaliacdo dos projetos, 58% dos
CEPs possuem um regulamento préprio e
73% contam com um formulario padrao
para submisséo dos projetos. Foi verificado

gque a maioria dos CEPs (77%) se
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preocupa em avaliar a adequacdo do
projeto aos aspectos éticos e legais, bem
como a relevancia cientifica. Contudo, h&
uma falta de padronizacdo na avaliacdo
dos projetos, com 62% dos CEPs
apresentando uma avaliacdo subjetiva.
Com relacdo a conformidade com a
Resolugdo 1/1988, verificou-se que a
maioria dos CEPs (85%) cumpre as
exigéncias estabelecidas, havendo apenas
algumas lacunas que precisam ser
aprimoradas, como a falta de
regulamentacédo especifica e a auséncia de
membros representantes da comunidade.
Em resumo, este estudo mostra que 0s
CEPs dos hospitais avaliados apresentam
conformidade com a Resolugédo N° 1/1988,
mas ainda existem aspectos que precisam
ser aprimorados, especialmente no que se
refere & padronizacdo da avaliagdo dos
projetos e a inclusdo de representantes da
comunidade nos comités.

Além desses fatos, esta resolucéo
tratava apenas de algumas areas da
medicina, entdo ela ndo atendia
suficientemente as demais areas. Em seu
texto, a resolucao justifica que essas areas
foram escolhidas por serem as que mais
frequentemente realizam pesquisas com
seres humanos e, portanto, as que
apresentam maior risco de violagdo dos
direitos e interesses dos participantes da
pesquisa. Conforme o Artigo 1° da
resolucdo: "As normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos
compreendem aquelas que se aplicam as
areas teméticas da saulde, envolvendo as
ciéncias médicas, odontoldgicas,
farmacéuticas e de enfermagem, bem

Ccomo a outras areas nas quais se realizem

pesquisas envolvendo seres humanos".
Mas, tal resolucdo foi importante
principalmente por ja ter desenvolvido o
consentimento informado onde o]
participante de pesquisa era informado de
todos os riscos e de sua liberdade de
querer participar ou n&o™.

Em 1996, buscando atender
espagos que ndo estavam sendo
contemplados pela regulacdo ética da
pesquisa, ou que se encontravam em
situagdo precaria da mesma, foi decretada
a Resolugdo do CNS N° 196/1996
(atualmente revogada pela Resolugdo CNS
N° 466/2012), em que os CEP foram
credenciados a CONEP. Ela teve como
base os referenciais bioéticos, ou seja,
atendia principalmente os direitos dos
grupos pesquisados que muitas vezes
eram alvos de estudos sem a devida
consideracgéo ética, garantindo a protecao e
respeito aos participantes envolvidos, que
muitas vezes eram vistos como alvos faceis
de atague sem a consideracdo de suas
fragilidades. Entre tais principios destacam-
se o0 da autonomia, beneficéncia, nao
maleficéncia e justica, tornando os
pacientes que antes eram vistos como

»3

objetos em “sujeitos humanos”™. Apo6s essa

resolucao muitas regulacbes
complementares foram emitidas com o foco
em temas especiais, e que apresentam um
maior risco do ponto de vista ético, como:
genética (Resolucdo N° 347/2005)",
populag6es especiais, como os indigenas
(Resolugdo N° 510/2016)*, pesquisas com
cooperacdo estrangeira (Resolucdo N°
580/2018)"°, formacdo de bancos de
materiais  biolégicos  (Resolugdo  N°

441/2011)14, entre outras. No caso
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especifico da Odontologia, € importante
destacar a Resolucdo N° 196/2019", que
estabelece normas éticas para pesquisa
em saude bucal no Brasil. J& em relacao
aos biobancos, a Resolucdo N° 441/2011"
regulamenta o funcionamento dos bancos
de tecidos e 6rgaos, incluindo os de origem
odontoldgica, como os bancos de dentes e
0s biobancos de osso. Dessa forma, €
fundamental que os cientistas da area
odontoldgica estejam sempre atualizados e
atentos as normas éticas vigentes,
especialmente no que se refere a utilizacao
de materiais biol6gicos humanos em suas
pesquisas. A observancia dessas normas é
crucial para garantir a protecdo dos direitos
dos participantes da pesquisa e a
integridade dos tecidos e 6rgéaos utilizados.

No entanto, foi com a Resolugdo N°
510/2016 que os principios éticos que
norteiam as pesquisas sofreram
reformulacdo, uma vez que esta
apresentou um conjunto de designacdes
para normatizar a pesquisa em Ciéncias
Humanas e Sociais (CHS) no Sistema
CEP/CONEP™. Contudo, precisa-se ainda
que medidas sejam tomadas para que tais
normas passem a entrar efetivamente em
vigor no sistema, como consumar a
atuacdo das CHS no CONEP e adaptar a
Plataforma Brasil a nova forma de
avaliagéo”.

Assim, muitas instituicBes foram
aderindo a criagao dos CEP e seu principal
objetivo passou a ser identificar os conflitos
de interesse e prevenir futuros riscos aos
participantes da pesquisa. Esse olhar mais
minucioso a essas parcelas da populacao
evitam problemas como, por exemplo, a

ministracdo de placebos para doencas que

Importancia do CEP em pesquisas odontoldgicas

ja tinham tratamento disponivel, ferindo os
direitos humanos. Ou seja, o sistema
CEP/CONEP no Brasil se tornou
instrumento de controle social contra a
exploragdo dos principios da dignidade
humana'®.

Em 2001 foi criado o Sistema
Nacional de Informacdes sobre Etica em
Pesquisa (SISNEP) que posteriormente,
em 2012, veio a ser substituido pela
Plataforma Brasil, ambos com o intuito de
reunir todas as pesquisas realizadas no
territério brasileiro em um s6é lugar,
atribuindo todos os CEP & CONEP
fomentando um avancgo para o pais entre
até mesmo os mais desenvolvidos'®.

Desde entdo, a Resolucdo N°
466/2012 estabeleceu requisitos rigorosos
para a realizacdo de pesquisas no pais,
incluindo a obrigatoriedade da submisséo
do projeto de pesquisa ao CEP, a
necessidade de obtencdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
dos participantes da pesquisa e a definicdo
de critérios claros para a selecdo de
participantes. Além disso, a resolucéo
estabelece diretrizes para a divulgacéo dos
resultados da pesquisa, garantindo a
privacidade e confidencialidade dos
participantes, e exige a avaliagcao periddica
da pesquisa pelo CEP. Os pesquisadores e
instituicbes  envolvidos na  pesquisa
também devem ser identificados de forma

obrigatoria.

A atuacéo do Sistema CEP-CONEP

A atuacao do sistema
CEP/CONEP, educando e fiscalizando as
pesquisas, garante a manutencdo dos

direitos humanos como uma prerrogativa
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de todos os membros da sociedade®, uma
vez que as equipes dos CEP séo
multidisciplinares e representativas.

O CEP além de contribuir com a
gualidade das pesquisas também &
responsavel por abordar a discussdo do
papel da pesquisa no desenvolvimento
institucional e social da comunidade. Ele
exerce papel consultivo e, em especial,
papel educativo para assegurar a formacao
dos pesquisadores da instituicdo e
promover a discussdo dos aspectos éticos
das pesquisas em seres humanos na
comunidade®. Uma pesquisa realizada
durante 10 anos verificou um baixo
percentual de protocolos ndo aprovados, e
0 resultado dessa analise pode ser
entendida como reflexo de acdes
educativas promovidas pelo Comité de
Etica®’, ou seja, desde a esfera legislativa
até atendimento das demandas de
pesquisadores e cumprimento  dos
principios bioéticos para populagdo em
gera,b, os CEP e a CONEP vém
desempenhando um papel primordial.

Essa esfera desenvolvida no Brasil
atende todos os eixos de pesquisa com
seres humanos, com enfoque para a
protecdo de grupos vulneraveis de nosso
pais?. Com a substituicdo do SISNEP pela
Plataforma Brasil foi possivel tornar o
processo ainda mais agil e transparente.
Desde sua criagao, a plataforma ja avaliou
mais de 430 mil protocolos de pesquisa e
atualmente conta com cerca de 2.400
CEPs registrados em todo o pais. Em
média, a Plataforma Brasil avalia cerca de
30 mil novos protocolos por més, sendo
que a maioria se refere a pesquisas nas

areas de saude e bioldgicas. O sistema

também permite o acompanhamento do
andamento das pesquisas, possibilitando
maior controle e transparéncia sobre os
estudos envolvendo seres humanos no

Brasil*®.

CEPs no combate a exploracéo: viséo
bioética

Os CEPs sao instrumentos no
combate a exploracdo e abusos em
pesquisas. A bioética, por sua vez, é a area
gue busca estudar as questdes éticas e
morais envolvidas em pesquisas com todos
0S seres vivos e 0 meio ambiente, a fim de
garantir a protecdo dos direitos desses
envolvidos. Nesse sentido, os CEPs séo
responsaveis por avaliar os projetos de
pesquisa em relagdo a ética, garantindo
que os participantes sejam tratados com
respeito e dignidade, e que os beneficios
da pesquisa superem seus riscos®.

A bioética universal preconiza o
respeito pela dignidade e autonomia dos
seres humanos, e assegura a protecdo de
seus direitos fundamentais, incluindo o
direito a saude e a privacidade®. A
Declaragdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos da UNESCO, adotada
em 2005, estabelece diretrizes éticas para
pesquisas envolvendo seres humanos e
estabelece que essas pesquisas devem ser
conduzidas respeitando a autonomia,
privacidade e integridade dos participantes,
além de minimizar riscos e maximizar
beneficios’.

No Brasil, a Resolugdo N°
466/2012 do CNS estabelece as diretrizes
e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos. Essa

resolucdo estabelece a obrigatoriedade da
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submissédo do projeto de pesquisa a um
CEP antes do inicio da pesquisa e define
os critérios de avaliacdo ética dos projetos.
Além disso, estabelece que todos os
participantes devem assinar o TCLE antes
de participarem da pesquisa, garantindo
que estejam cientes dos objetivos, riscos e
beneficios envolvidos®.

Outro importante documento no
campo da bioética € a Declaracao de
Helsinki da Associacdo Médica Mundial
(AMM), que estabelece principios éticos
para a pesquisa médica envolvendo seres
humanos. Essa declaracdo reforca a
importancia da autonomia dos participantes
e do respeito a sua privacidade, além de
enfatizar a necessidade de avaliagcao ética
rigorosa dos projetos de pesquisa®”.

Por fim, é importante destacar que
0os CEPs sdo 6rgdos fundamentais no
combate a exploracdo e abusos em
pesquisas, garantindo que as pesquisas
sejam conduzidas com ética e respeito aos
direitos fundamentais dos seres
humanos®®. A bioética universal e as
normas regulamentadoras de pesquisas,
como a Resolugcédo N° 466/2012 do CNS e
a Declaracdo de Helsinki, fornecem as
diretrizes éticas para o trabalho desses
comités, garantindo a protecdo dos
participantes e 0 avan¢o do conhecimento

cientifico de forma responsavel e ética.

Importancia do CEP nas pesquisas
odontoldgicas

A odontologia faz parte do grupo de
ciéncias da saude que trabalha diretamente
com pessoas, onde a pesquisa € essencial
para produzir avangos na area que

beneficiem o sucesso dos tratamentos de
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todos os pacientes. Como profissdo, ela
expandiu-se principalmente por seu avango
técnico, pela procura dos servigcos
odontoldgicos e por sua estabilizacdo como
especialidade®’.  Muitas  investigacées
principiantes estdo sendo conduzidas,
baseadas em terapia génica e células
tronco, por exemplo, aplicadas as
patologias bucais. Nesse  sentido,
inovacBes cientificas sdo imprescindiveis
para o futuro das pesquisas dentro da
odontologia, pois ha a esperanca de se
melhorar a salde através destas,
respaldadas nos limites éticos?®.

Anteriormente, no contexto
historico da Alemanha nazista, a
odontologia foi uma das diversas areas
médicas que sofreu imposi¢des que feriam
a conduta bioética, uma vez que dentistas
eram orientados a notificarem sobre
pacientes que possuiam malformacgfes
congénitas, além de experimentos que
surgiam com o objetivo de comprovar a
associacdo de anomalias maxilofaciais com
doengas hereditarias para sustentar o
projeto de “limpeza racial” imposto durante
a Segunda Guerra Mundial®®. Ainda assim,
consequente a esse periodo continuaram a
surgir  experimentos  contrarios  aos
principios  éticos ligados ao setor
odontoldgico, como, por exemplo, o estudo
de Vipeholm que foi desenvolvido em 1954
na Suécia, em 436 criancas deficientes
mentais, no qual analisou a relacdo da
incidéncia de cérie dentaria por meio de
observacdo da aplicacdo de diferentes
dietas com niveis de acgUcares variados
durante  cinco anos, contudo ©0s
pesquisadores nem ao menos

esclareceram aos responsaveis legais dos
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participantes sobre os potenciais danos
que seriam causados pelo estudo, como
também ndo tinham o consentimento
informado destes para a participacdo na
pesquisa®®. Ou seja, analisando essa
perspectiva € possivel determinarmos a
grande importdncia que a atuacdo dos
CEPs traz para o ambito de pesquisa
odontologica.

Os CEPs, como discorrido ao longo
deste trabalho, protegem a integridade e
dignidade humana de acordo com as
normas estabelecidas, evitando assim
abordagens e condutas antiéticas,
conferindo legitimidade as pesquisas da
area estudada®. Devido o envolvimento de
pacientes nos estudos realizados em
odontologia, a atividade de todos esses
6rgéaos reguladores torna-se essencial para
a asseguracdo dos direitos dos
participantes envolvidos nesse processo,
como: seguranca, privacidade e bem-estar.
Além disso, a regulamentagdo ética
dessas pesquisas contribui para o
credibilidade da

profissdo, uma vez que a odontologia é

fortalecimento da

uma &rea em constante evolucdo e as
pesquisas regulamentadas pelos CEPs séo
aceitas e consideradas confiaveis pelo
publico em geral. Isso ajuda a reforcar a
conflanca das pessoas nhas pesquisas
odontoldgicas e, consequentemente, na
profissdo como um todo. Assim, observa-se
que as responsabilidades da comunidade
cientifica fazem parte de um contrato social
entre cientistas e a sociedade, o qual é
imprescindivel para assegurar a ciéncia
como indispensavel e verdadeira. Neste
sentido, os resultados desses estudos

podem ser utilizados tanto para o

desenvolvimento de novas técnicas, como
para a escolha de tratamentos mais
adequados®, desta forma contribuindo
para o avanco do campo odontolégico de
maneira ética alcancando melhorias que
colaboram beneficamente para a saude

bucal e qualidade de vida dos pacientes.

DISCUSSAO

A Resolucao N° 196/1996 trouxe o
controle social como prioridade no
ambiente cientifico, ao ser criado sistemas
de controles com a participacdo de
pessoas especializadas e de usuérios
externos como  representantes  de
participantes de pesquisa, o que contribuiu
para evidenciar a importancia da
participacdo e do acompanhamento da
sociedade nos projetos submetidos. Em
seguida, a Resolugdo N° 466/2012 em
substituicdo a entdo vigente, passou a
vigorar complementando esta ao trazer o
olhar humanizado para os participantes das
pesquisas, assegurando seus direitos apés
o término das execugbes dos projetos,
além de um termo de consentimento mais
elaborado, 0 que garantiu maior autonomia
e assisténcia a sociedade®.

O SISNEP constituiu o primeiro
banco de dados para registros de projetos
de pesquisa que abrangem seres
humanos, unificados para permitir a
validacdo dos CEPs, CONEP e o acesso
pela sociedade em geral. No entanto, este
contava com especificag6es voltadas para
estudos experimentais e a crescente
demanda de pesquisas submetidas
envolvendo seres humanos fez com que
houvesse a necessidade de um olhar

voltado para a subjetividade, desse modo,
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em 2012, houve a substituicdo do SISNEP
pela Plataforma Brasil, contando com
melhor rastreamento e descricdo dos
protocolos produzidos no pais®*.

Desta forma, a Plataforma Brasil
consiste em um  sistema  online
apresentado para promover a interligacdo
entre as instituicbes pulblicas e os
individuos da sociedade além de conceder
a propagacao de informacdes a respeito da
comunidade cientifica, permitindo aos
interessados facilidades e vantagens,
como, entre outras, verificar a quantidade
de pesquisas autorizadas e em
processamento por estado, além da
possibilidade de realizacdo de cadastro
pelos pesquisadores para submissdo de
suas pesquisas e acompanhamento de
suas situacdes, bem como a viabilidade de
acesso destes a projetos similares
cadastrados na plataforma®.

A Plataforma Brasil foi introduzida
sem muitos preparos para utilizacdo em
nivel nacional, nesse sentido sua
adequacéao foi sendo realizada
paralelamente as suas inovacdes®. O fato
de a plataforma ter sua normatizacdo para
andlise de pesquisas voltada inicialmente
para um carater biomédico, decorrente da
Resolucao N° 466/2012, gerou insatisfacao
e resisténcia por parte da comunidade
cientifica a adesdo da plataforma®. A
imposicdo de hipdteses e outros requisitos
de carater biomédico no sistema sao
atribuidos as CHS que, geralmente,
possuem modelos de procedéncia de
pesquisas distintos da estrutura das
Ciéncias Biologicas, evidenciam uma
inflexibilidade dos sistemas reguladores as

pesquisas qualitativas35.

Importancia do CEP em pesquisas odontoldgicas

Além disso, 0 processo burocratico
em alguns quesitos da Plataforma Brasil,
com navegacao limitada em certos
campos, representa ainda entraves para se
reduzir o tempo de processamento das
pesquisas’.

Simultaneamente a este fato, a
desinformacdo a respeito de como usar a
plataforma e submeter as pesquisas faz
com que muitos pesquisadores,
inexperientes com o sistema, deixem
pendéncias no cadastramento e no envio
das pesquisas, aumentando o seu tempo
de tramitacdo, o que provoca um efeito
contrario ao proposto pela plataforma que é
reduzir o tempo de avaliacdo dos projetos,
além de contribuir para a resisténcia e
rejeicdo dos pesquisadores a esta, desta
forma , o treinamento para uso desta
plataforma deve ser incentivado pelas
instituicbes de ensino superior, bem como
por programas de pos graduacdo lato e

stricto sensu®.

CONSIDERACOES FINAIS

Nesse sentido, destaca-se a
importancia da submissdo de pesquisas
odontolégicas aos Comités de Etica,
especialmente por meio da Plataforma
Brasil, e como esta pode ser uma
ferramenta valiosa para garantir a
conformidade ética e legal da pesquisa
odontoldgica, protegendo os direitos e
garantindo a seguranca dos participantes
da pesquisa.

Os Comités de Etica devem ser
considerados como parceiros fundamentais
na pesquisa odontolégica, e em todas as
demais areas que envolvam a investigacao

com seres humanos. Os CEPs
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desempenham um papel crucial ao orientar
0s pesquisadores sobre questdes éticas,
legais e regulatérias, bem como ao garantir
que as pesquisas sejam conduzidas com
respeito aos principios da autonomia,
beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. A
submisséo de pesquisas odontolégicas aos
Comités de Etica também pode ajudar a
melhorar a qualidade da pesquisa e
aumentar a confiabilidade dos resultados,
bem como garantir que as pesquisas sejam
realizadas de acordo com as melhores
praticas.

Embora possa haver alguns
desafios praticos na submissdo de

pesquisas aos Comités de Etica, como a

ABSTRACT

necessidade de cumprir requisitos de
documentacao e a possibilidade de atrasos
na revisdo, esses desafios sdo superados
pelos beneficios da submissdo de
pesquisas a esses 6rgdos. Como resultado,
€ indispensavel que pesquisadores e
instituicbes  envolvidos na  pesquisa
odontoldgica submetam seus estudos aos
Comités de Etica, a fim de garantir a
conformidade ética e legal e a qualidade da
pesquisa. A Plataforma Brasil pode ser um
grande aliado nesse processo, facilitando a
submissdo de pesquisas aos Comités de
Etica e garantindo que as pesquisas sejam

conduzidas de forma ética e responsavel.

This paper discusses the historical context of advances in the area of research carried out with human
beings, and the importance of Bioethics in this evolution. Throughout history, social control tools were
created, such as the Ethics and Research Committees, to assure both individual and collective rights, thus
maintaining the principle of human dignity and liberties of the research population. However, the legal
procedures have not always attended the entire academic sphere, and the legislation has often needed to
be adjusted to meet such needs. Brazil currently uses the Brazil Platform, an information technology
designed to serve the entire researcher population, as well as the researched public, in order to facilitate
access and follow-up of research requests. The Brazil Platform thus represents one of the greatest
advances in Brazilian research, since it allowed the unification of the different scientific spheres and
contributed to the greater social control of the projects forwarded, providing ease of access to the research

approval process.
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