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RESUMO

TEIXEIRA, Wanessa Milagres, M.Sc., Universidade Federal de Vigosa, marco de
2017. As controvérsias da regulamentacdo da ética em pesquisa com seres
humanos no Brasil. Orientadora: Daniela Alves de Alves. Coorientador: Eduardo
Simonini Lopes.

O presente trabalho tem por objetivo descrever o desenvolvimento da regulacdo da
ética em pesquisa com seres humanos no Brasil e as controvérsias surtidas com a
extensdo da regulamentacéo para as ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas.
Como objetivos especificos optou-se por apresentar 0s acontecimentos histéricos que
impulsionaram a necessidade de regulamentar a ética em pesquisa, contextualizando
a criacao do Sistema CEP/CONEP; pela apresentacdo dos atores envolvidos e; por
mapear as controvérsias surtidas, em especial as que estdo relacionadas com as
ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas. Como abordagem teorica foi utilizada
a Teoria Ator-Rede, motivo pelo qual optou-se pela cartografia de controvérsias
desenvolvida por Bruno Latour. Pesquisa qualitativa, do tipo descritiva e com fonte de
dados baseada em inscricdes disponibilizadas pelos atores envolvidos na internet.
Identificacdo de trés momentos: implementacdo da regulamentacdo brasileira,
visibilidade das controvérsias em relacdo as ciéncias humanas, sociais e sociais

aplicadas e superacao de lei em sentido estrito.



ABSTRACT

TEIXEIRA, Wanessa Milagres, M.Sc., Universidade Federal de Vigcosa, March, 2017.
Controversies of ethics regulation on research with human beings in Brazil.
Adviser: Daniela Alves de Alves. Co-adviser: Eduardo Simonini Lopes.

The objective of the present work is to describe the development of ethics regulation
on research with human beings in Brazil and the controversies arising from the
extension of regulation on Human, Social and Applied Social Sciences. The specific
objectives are to present historical events that have propelled the need for regulating
research ethics, putting the creation of the CEP/CONEP system into context; to
present the actors involved and; to map the controversies that have arisen, especially
those that relate to Human, Social and Applied Social Sciences. The theoretical
approach utilized was that of Actor-Network Theory, which is why the cartography of
controversies as developed by Bruno Latour was chosen. It is a qualitative research,
of the descriptive kind and with a data source based on inscriptions made available by
the actors involved on the internet. Three moments identified: application of Brazilian
regulation, visibility of controversies in relation to human, social and applied social

sciences and overcoming of the law in a strict sense.
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1. O INCOMODO INICIAL

Durante dois anos vivenciei a oportunidade de trocar minhas fungbes
administrativas em uma instituicdo de ensino superior publica para assumir a
tarefa de auxiliar no processo de reestruturacdo do seu Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (CEP), adequando-o as diretrizes da Comissao
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CONEP) e divulgando seu papel
junto a instituicdo.

“Sistema CEP/CONEP”, “Plataforma Brasil”, “Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido”, dentre outras palavras desse novo universo, me soaram
estranhas e, ao mesmo tempo, me instigaram a aventurar a compreender a
forma pela qual o Brasil se estruturava para orientar a atividade da pesquisa na
qgual o ser humano estivesse inserido como participante.

E, na medida em que essas palavras desconexas tornavam-se
palativeis, novos questionamentos eram formados e era percebida a
abrangéncia da Resolugdo CNS196/96, vigente a época, e como essa
modificava o0 modus operandi de se fazer pesquisa na instituicdo de ensino que
abrigava o CEP em questéo.

Como exemplo de mudangas vivenciei a imposi¢gdo da incluséo do
parecer de aprovagcdo da pesquisa, expedido pelo CEP, dentre os demais
documentos necessarios para o registro dos projetos de pesquisa junto ao 6rgéo
responsavel pela Pos-Graduacao, tornando-se assim, um pré-requisito para a
obtencéo da titulacdo, imposicdo essa que obrigava com que 0s preceitos da
Resolugéo vigente fossem observados.

O atendimento aos estudantes e aos professores que buscavam a
avaliacdo ética de suas pesquisas cresceu exponencialmente e me deparei com
diversos defensores do Sistema CEP/CONEP que bradavam pela necessidade
de se fazer um controle social da pesquisa com base em principios bioéticos,
limitando, assim, no entender deles, condutas impréprias a dignidade do ser
humanao.

JA o0s pesquisadores da area de ciéncias humanas e sociais

consideravam que o Sistema CEP/CONEP néo reconhecia as especificidades



dessa area do conhecimento, argumentando que o formato da regulamentacgéo
desenvolvido pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) e aplicado pelos Comités
de Etica, reconhecia apenas as ciéncias da salde. Ressalto que para a presente
pesquisa, 0 debate que efetivamente nos interessa esta centrado nestas
discussbes, mas para compreendé-las € necessério entender a constru¢éo do
Sistema CEP/CONEP.

Como dultimo agrupamento, existiam aqueles que, embora né&o
percebessem problemas quanto ao reconhecimento da sua é&rea do
conhecimento pela Resolugéo, entendiam que a burocracia do sistema limitava
a atividade de pesquisa para que ela se desenvolvesse livremente e em tempo
célere.

Com a atualizacdo da Resolugdo CNS 196/96, revogada pela publicagcéo
da Resolugdo CNS 466/2012, acompanhei naquele “pequeno” universo um
gigantesco emaranhado de disputas e, com a familiarizacdo das exigéncias,
requisitos, principios e grupos antagonicos no tocante ao Sistema CEP/CONEP,
surgiu o presente trabalho com o propésito de compreender o desenvolvimento
da regulamentacdo da ética em pesquisa com seres humanos no Brasil e as
controvérsias surtidas com a extensdo da regulamentacdo para as ciéncias
humanas e sociais.

A experiéncia obtida na divulgacédo da Resolucdo CNS 196/96 e 466/12,
0 auxilio aos estudantes e professores - em especial os da area de ciéncias
humanas e sociais - no registro de seus projetos de pesquisa junto a Plataforma
Brasil', os treinamentos, cursos e manuais oferecidos pela Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CONEP) bem como as palestras
ministradas a outras instituicdes de ensino superior apds minha retirada do cargo
de secretaria, me proporcionaram condi¢des de construir um banco pessoal de
informacdes que, aliado a bibliografia quanto ao assunto, permitiram discorrer
sobre a construcdo do Sistema CEP/CONEP e nortear o trabalho para o objetivo

inicial proposto.

1A Plataforma Brasil € um sistema on line de registros de projetos de pesquisa que sera melhor
exposta ao longo do presente trabalho.



Dessa forma, para fins de apresentacdo das controvérsias destacadas
nessa breve introducao, dividimos a exposicao dos dados presenciados ao longo
da minha vivéncia profissional e das noticias produzidas pelos atores envolvidos
na construcdo da regulamentacdo da ética em pesquisa, identificadas ao longo
do presente trabalho, em trés momentos de informac¢des. Cada momento
corresponde a um conjunto de discussdes sobre a regulamentacéo da ética em
pesquisa no Brasil, que ndo, necessariamente, tenha sido superado como se
fossem etapas lineares e sucessivas.

O primeiro momento teve por objetivo nos remeter as discussdes que
circundam a decisdo do Ministério da Saude em ratificar as orientacdes
internacionais quanto a necessidade de regulamentar a pesquisa com seres
humanos com fundamento em principios éticos construidos apdés a Segunda
Guerra Mundial. Assim, mencionamos a edic¢éo e criagdo das normas brasileiras,
as resisténcias inicias encontradas e os desafios a serem superados para a
efetivacdo de um sistema de controle da pesquisa.

No segundo momento, apresentamos o0s atores envolvidos apds o
processo de atualizacdo do sistema existente, iniciando sob a vigéncia da
Resolucdo CNS 196/96, caracterizando-se pela extensdo da aplicacdo das
diretrizes do Ministério da Saude a todas as areas do conhecimento e
encerrando-se com a edicao da Resolucdo CNS 510/2016. Destacamos aqui as
controvérsias surtidas com a mobilizacdo dos pesquisadores da area de ciéncias
humanas, sociais e sociais aplicadas em relacdo ao padrdo biomédico de
pesquisa estipulado pela CONEP.

Por fim, em um terceiro momento, apresentamos o Projeto Lei n. 200/16
do Senado Federal como uma alternativa ao Sistema CEP-CONEP e que abre
uma nova frente de controvérsias e de possibilidades quanto ao futuro da
regulamentacdo brasileira, ainda ndo perceptiveis totalmente nos caminhos
percorridos ao longo da pesquisa, mas indicativa de um outro momento de
controvérsias que podem, em um proximo trabalho, serem observadas e
descritas.

Assim, nosso objetivo é construir um mapa da regulamentacéo da ética
em pesquisa com seres humanos no Brasil, enfatizando as controvérsias

observadas em cada momento.



2. A ABORDAGEM TEORICA

Bruno Latour (2008) nos apresenta a reflexdo de que toda e qualquer
pesquisa nao deve dizer respeito tdo somente a natureza ou ao conhecimento,
mas deve compreender 0 seu envolvimento com 0s sujeitos que a praticam e
com 0s objetos que nos cercam.

Sugere-se, portanto, que a pesquisa, ao tratar de um determinado fato
perceba o envolvimento da sociedade e discorra sobre politica, préaticas sociais,
pessoas e histdria. Assim, partimos do pressuposto de que o estudo da ciéncia
nao € algo alheio e dissociavel do social. Pelo contrario, esses se interlacam,
independentemente da vontade do pesquisador ou dos atores envolvidos, motivo

que faz com que Bruno Latour afirme que

A nogdo de uma ciéncia isolada do resto da sociedade se tornara tao
absurda quanto a ideia de um sistema arterial desconectado do
sistema venoso. Mesmo a no¢éo de um 'coragdo’ conceitual da ciéncia
assumira um sentido completamente novo depois de comegarmos a
examinar a farta vascularizacdo que da vida as disciplinas (LATOUR,
2011, p. 97).

E com base nessas premissas que Latour adota a concepc¢éo de que
somos “hibridos”, formados tanto por coisas da natureza como de coisas da
sociedade e uma vez entendendo o objeto de estudo como algo pertencente
tanto a natureza quanto a sociedade, corremos 0 risco de nos tornarmos
incompreensiveis. Para superar essa dificuldade, somos convidados a
apresentar o objeto por meio de tramas, onde quer que ela nos leve, focando na
histéria da construcéo do fato cientifico.

Essa perspectiva indicada para a compreensdo de qualquer objeto de
estudo é conhecida como a Teoria Ator-Rede (TAR) ou Actor-Network Theory

(ANT) que adota como pressuposto ser

um conjunto de principios teéricos e metodoldgicos que propde um
novo olhar para a realidade, rompendo com oposi¢des binarias que
fundamentam a visdo de mundo forjada na racionalidade moderna,
como sujeito e objeto ou natureza e cultura (COSTA, 2014, p. 23).
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E uma teoria que se preocupa com a mecéanica do poder e das
organizacdes, de como elas sédo formadas e como se sustentam, que questiona
como as interacGes ocorrem para se estabilizarem e se reproduzirem na busca
de superarem as resisténcias existentes para que um fato possa ser considerado
cientifico. O cerne dessa teoria esta em sua percepcao de que a sociedade, as
organizacdes, agentes e maquinas sao resultados ou efeitos de uma rede
heterogénea que traduz aquilo que seus atores pensam, falam e se comportam
(LAW, 1992).

Compreender a sociedade com base na Teoria Ator-Rede nos leva a
abandonar alguns conceitos classicos das ciéncias sociais?, principalmente
agueles afetos a tarefa de se fornecer uma explicacdo social a algum outro
estado de coisas ndo sociais.

O intuito desse estudo nao é explicar a “mao invisivel” que leva os atores
a agir dessa ou daquela maneira, mas, sim, apresentar esses atores, atentando
a sua linguagem e apresentando um relato daquilo que estdo falando sobre o

nosso objeto de estudo.

Para empregar um slogan ANT cumpre ‘seguir os proprios atores’, ou
seja, tentar entender suas inovagdes frequentemente bizarras, a fim de
descobrir 0 que a existéncia coletiva se tornou em suas méos, que
métodos elaboraram para sua adequacdo, quais definicGes
esclareceriam melhor as novas associagfes que eles se viram
forcados a estabelecer (LATOUR, 2012, p.31).

Pretendemos, portanto, apresentar ao longo do estudo, quais os atores
estdo envolvidos na regulamentacao da ética em pesquisa com seres humanos,
a forma como se agregaram e distanciam, as redes que formam, o modo como
essa regulamentacdo é concebida por esses atores e entender as séries de
operacdes que um ator se vé forcado a fazer, mudando o seu objetivo inicial para

combinar interesses diversos em um unico objetivo composto.

2Bruno Latour (2012) reserva a expressao “sociologia do social” para designar a forma tradicional
de se analisar a sociedade, que confunde, em sua visdo, aquilo que deviam explicar com a
explicacdo, comecando pela sociedade ou um agregado social, enquanto deveria acabar por
eles e supdem que o social é constituido essencialmente de vinculos sociais e ndo de
associacoes feitas de vinculos ndo sociais por natureza. Em relagéo & nova abordagem, Latour
utiliza-se da expressao “sociologia das associacdes”.



Antes de adentrarmos nos novos conceitos da Teoria Ator-Rede,
importante esclarecermos a manutencao da sigla ANT e ndo TAR ao longo do
presente trabalho. Nada mais claro para expor essa explicacdo, do que a
utilizacdo das préprias palavras de Bruno Latour (2012, p. 28) quando esse
justifica a escolha da nomenclatura dada a abordagem que se prop6s a fazer e

a desenvolver:

Ai de mim, o nome histérico é “teoria ator-rede, tdo deselegante, téo
confuso, tdo sem sentido que merece ser conservado. Se, por
exemplo, o autor de um guia de viagem é livre para fazer novos
comentarios sobre o pais que resolveu apresentar, certamente ndo o é
para lhe mudar o nome mais comum, porquanto a sinalizagéo mais facil
€ melhor — afinal, a origem da palavra ‘América’ é ainda mais
estapaflirdia. Eu estava disposto a trocar esse rétulo por outros mais
elaborados como ‘sociologia de translagao’, ‘ontologia actante-rizoma’,
‘sociologia da inovagao’ etc.; mas uma pessoa me observou que 0
acronimo ANT (Actor-Network Theory) era perfeitamente adequado
para um viajante cego, miope, viciado em trabalho, farejador e
gregario. Uma formiga (ant) escrevendo para outras formigas, eis o que
condiz muito com meu projeto!

Portanto, uma vez escolhida a abordagem ANT, nos cabe reconhecer
que a tarefa de adentrar pelos caminhos da regulamentacéo ética da pesquisa
com seres humanos deve ser feita pelas trajetdrias que os atores envolvidos
escolheram, buscando manter as concepcdes percebidas por agqueles,
rastreando as conexdes criadas entre as diversas controvérsias que surgirdo ao
longo da nossa caminhada.

Mas por onde e de que forma devemos comecar esse trabalho? Seria
simplesmente abandonar os conceitos classicos das ciéncias sociais quanto a
sua forma de compreender e interpretar a sociedade e/ou suas relacdes sociais?
Ressalto, que uma grande diferenca entre assumir a forma classica de se
entender o social e a abordagem ANT esta justamente centrada nessa questao:
0 ponto de partida.

Latour (2012) nos explica que para o0s socidlogos do social, a escolha do
ponto de partida ndo é importante, pois 0 mundo ja existe tal como ele se
apresenta, portanto, qualquer caminho escolhido, chegara ao mesmo lugar. Em
contrapartida, a ANT parte do pressuposto de que a sociedade e o social ndo
existem, sdo retracados por meio de mudangas sutis ha conexao de recursos

nao sociais, motivo pelo qual, dependendo do ponto de partida que sera adotado,



aquilo que serd mapeado — usando expressdo da abordagem — serd totalmente
diferente se outros pontos de partida tivessem sido escolhidos.

Nao ha nessa abordagem a ideia de que a “ordem dos fatores n&o altera
0 produto”, assim o resultado esperado multiplicando-se 2 por 3 né&o
correspondera ao resultado se tivéssemos multiplicado 3 por 2. N&o ha, para a
abordagem ANT, essa maxima porque ndo se pode garantir que o resultado
sempre sera o 6, tudo dependera do ponto de partida.

Por esse motivo, talvez ndo consigamos apresentar um inicio/meio/fim
para a nossa forma de apresentar as controvérsias envolvidas na
regulamentagcdo da ética em pesquisa com seres humanos. “A proposta €&
rastrear as conexdes entre as proprias controversias e nao tentar decidir como
resolvé-las” (LATOUR, 2012, p.44), sempre em passos lentos tal como a formiga
e de forma continua até que o trabalho arduo ganhe forma e seja mais
compreensivel do que o emaranhado de informacfes que foi observado.

Essa também ¢é a licdo que avocamos de Venturini (2012) no momento
em que ele defende que o mapa social gerado pela descricdo nesse tipo de
abordagem nao deve ser apresentado de forma confusa. Pelo contrario, o mapa
deve ser claro o suficiente para representar o cenario da regulamentacédo da
ética em pesquisa com seres humanos no Brasil e contribuir para o debate
publico.

Assim, no que se refere a regulamentacdo da ética em pesquisa com
seres humanos, poderiamos comecar pelos tratados internacionais que
impulsionaram um leque de normatizacdo mundial, ou, talvez pela proposta
brasileira de 1988 que, por meio do Conselho Nacional de Saude (CNS), buscou
regulamentar as pesquisas da area médica ou, ainda, pelas discussdes
epistemoldgicas entre as ciéncias positivistas - nas quais englobamos as
ciéncias da saude - e, as ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas.
Qualquer que seja o ponto de partida, insistimos, as relacdes e controvérsias
vislumbradas seréo diversas.

Dessa maneira, 0 nosso ponto de partida centrou-se em acompanhar os
impasses gerados pela regulamentacdo da ética em pesquisa com seres
humanos a partir do ano de 1996. Naquele momento, 0s pesquisadores

brasileiros, em especial aqueles vinculados as instituicdes de ensino superior,
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sejam em nivel de graduacgdo ou pds-graduacao, foram levados a proceder de
forma diversa daquilo que estavam habituados dentro de suas maneiras de
conduzir eticamente as pesquisas que realizavam.

Resolucbes especificas para a pesquisa com seres humanos foram
publicadas® e um sistema on line* de inclusdo de dados de pesquisa foi criado,
bem como exigéncias especificas sobre as quais o0s pesquisadores nao
exerciam controle e que modificavam continuamente a forma de conceber a
pesquisa e produzir a ciéncia, confrontando-se, por diversas vezes, com a
propria percepcao de mundo desses estudiosos.

O marco zero da nossa pesquisa centra-se na opc¢ao adotada pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CONEP)
quando essa incluiu no corpo da Resolugao 196/96, a expressao “qualquer area
do conhecimento”, transportando, via de consequéncia, a obrigatoriedade de
observancia do Sistema CEP/CONEP, inicialmente destinado para as ciéncias

meédicas, para as ciéncias sociais e sociais aplicadas.

Antes: Resolu¢do CNS 01, de 1988

Art. 1° - Esta Resolucdo tem por objetivo normatizar a pesquisa na area
de saide. E de aplicacdo em todo o territério nacional e suas
disposi¢bes sédo de ordem publica e interesse social. (grifo nosso)

Em 1996: Resolugcdo CNS 196, de 1996

.2 — Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser
humano, cuja aceitacdo ndo esteja ainda consagrada na literatura
cientifica, ser4 considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolugcdo. Os procedimentos
referidos incluem entre outros, os de natureza instrumental, ambiental,
nutricional, educacional, sociolégica, econbmica, fisica, psiquica ou
biologica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou cirdrgicos e de
finalidade preventiva, diagndstica ou terapéutica (grifo nosso).

No cotidiano vivenciado dentro do Comité de Etica em pesquisa no qual
tive a oportunidade de trabalhar, observei o impacto dessa mudanca de posicao,
especialmente para os cientistas da area das ciéncias humanas, sociais e sociais

aplicadas que se mostraram, por vezes, impelidos a abandonar alguns

3Em especial a ResolugGes CNS 196/96, sua versdo em 2012 e a Resolucdo CNS 466/2012.
40 sistema on line trata-se da Plataforma Brasil, criada para unificagcdo dos procedimentos
adotados pelos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos espalhados ao longo do
pais e, como ferramenta para dar a visibilidade para o controle social que se espera do Sistema
CEP/CONEP.



procedimentos e metodologias para se adequarem ao Sistema CEP/CONEP e a
aprovacao ética da pesquisa, desmontando praticas anteriormente estabilizadas.

E, nesse quadro de transformacdes das relacfes dos pesquisadores das
CHS séo perfeitamente cabiveis as indagacdes iniciais realizadas por Latour
(2012, p. 41):

vivemos em grupos que parecem firmemente estabelecidos, mas entao
como se transformam com tanta rapidez? “Somos levados a fazer
coisas por intermédio de outras agéncias sobre as quais nao
exercemos nenhum controle e que parecem Obvias, costumeiras”.
“Pesa sobre nds, invisivel, algo mais sdlido que o ago, e no entanto,
incrivelmente instavel”.

E, pois, o incbmodo e/ou insatisfacédo dos pesquisadores das ciéncias
humanas, sociais e sociais aplicadas frente aquilo que a Comisséo de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (CONEP) batizou pelo bindmio Sistema
CEP/CONEP, o ponto de partida do mapeamento proposto com base na
abordagem ANT.
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3. METODOLOGIA

Para alcancar o objetivo proposto foi adotada a abordagem da Teoria
Ator-Rede e, embora essa teoria ndo prescreva um preceito metodoldgico
especifico para apresentar as controversias cientificas (VENTURINI, 2010), a
opcao foi pela pesquisa qualitativa diante da sua diversidade, de sua flexibilidade
e da sua possibilidade de ser conduzida com um minimo de estruturagéo prévia,
de definicdo de categorias tedricas e do proprio design, uma vez que esse tipo
de abordagem permitiu definir esses aspectos no decorrer do processo de
investigacdo (ALVEZ-MAZZOTTI; GEWANDSZNAJDER, 2001).

Definido o tipo de abordagem, optou-se pela utilizagdo da cartografia de
controvérsias desenvolvida por Bruno Latour e que pode ser conceituada como
um conjunto de técnicas de exploracdo e visualizacdo das questbes que
envolvem os debates sociotécnicos contemporaneos, sendo que essas questdes
ainda ndo estdo estabilizadas. S&o, pelo contrario, incertezas quanto a um
determinado fato (VENTURINI, 2010).

Na terminologia da abordagem ANT, a utilizagdo do conceito “caixa-
preta” traz como pressuposto que o conhecimento sobre um determinado fato se
desenvolve de tal forma que aparentemente se torna estavel, configurando-se,
assim, em uma verdade indiscutivel, estabilizada. Ou seja, partimos da premissa
que as redes que se formam em relacdo a um determinado fato sociotécnico
buscam constantemente a sua estabilizacdo ou, conforme Latour, buscam

“fechar a caixa-preta”.

A expressao caixa-preta € usada em cibernética sempre que uma
maquina ou um conjunto de comandos se revela complexo demais. Em
seu lugar é desenhada uma caixinha preta, a respeito da qual néo é
preciso saber nada, senéo o que nela entra e o que dela sai. (LATOUR,
2000, p. 14).

Logo, somente se pode falar que determinado fato é uma “caixa-preta”
guando ndo mais se discute a sua veracidade, uma vez que toda a rede que o

estrutura e o sustenta é suficiente para resistir aos testes produzidos pelos

interessados em convencer os demais dos seus efeitos. Tal conceito é
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interessante para a presente pesquisa porque o0s atores envolvidos na
regulamentacao da ética em pesquisa com seres humanos no Brasil procuram a
todo o momento estabilizarem o0 seu posicionamento e fechar a caixa-preta
qguanto ao tema que, no entanto, persiste em manter-se aberta.

Para o presente estudo, considerou-se como controvérsias aguelas
situacdes nas quais 0s atores ndo possuem consenso ou, caso possuam algum
tipo de acordo € em relacdo aquilo que ndo concordam, iniciando-se quando o0s
atores percebem a impossibilidade de desconsiderar a interacdo de um com o
outro e encerrando-se quando em unido conseguem elaborar um consenso para
interagirem sem maiores obstaculos (VENTURINI, 2010).

Para entendermos como a regulamentacdo da ética ocorre no Brasil,
adotou-se também outro conselho de Bruno Latour quando que esse discorre
sobre o0 momento de adentrar no mundo da ciéncia para abrirmos a caixa-preta

elegida, ainda que essa esteja em processo de fechamento:

Essa é a primeira decisdo que temos que tomar: nossa entrada no
mundo da ciéncia e da tecnologia sera pela porta de tras, a da ciéncia
em construcgdo, e ndo pela entrada mais grandiosa da ciéncia acabada.
(LATOUR, 2000, p. 17).

Assim, para entender as controvérsias resultantes da imposicdo de
principios biomédicos na atividade da pesquisa, optamos por entender o objeto
proposto, apresentar os fatos e acontecimentos ocorridos apos a edicao da
Resolucdo CNS 01/88, momento anterior ao marco zero elegido, mas que
permite visualizar a complexidade do fato estudado. Da mesma forma, optamos
por apresentar os conceitos da ANT que seréo trabalhados durante a presente
investigagdo juntamente com os dados coletados.

No intuito de se alcancar o objetivo proposto e identificar as estratégias
que estdo sendo elaboradas e/ou realizadas pelos atores na sustentagcédo de
suas relacdes e argumentos, ndo se assumiu nenhuma explicacdo preévia,
qualquer ponto de vista ou qualquer hipétese, pois isso poderia nos levar a
desconsiderar relagdes importantes sobre a origem e os detalhes do objeto de
estudo (LAW, 1992). Da mesma forma, ndo h& no presente trabalho a
preocupacao de apresentar teorias para a explicacao dos dados coletados, mas,

apenas reflexdes sobre alguns fatos observados e que se referem
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especificamente quanto ao momento que engloba as controvérsias que
envolvem os pesquisadores das ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas.

Para a apresentacédo das perspectivas quanto ao objeto de estudo, foram
observados os trés critérios elencados por Venturini (2012): 1) a
representatividade do ponto de vista na medida em que serd considerada a
quantidade de partidarios, sem se olvidar que nem todas as perspectivas sao
igualmente apoiadas e, portanto, buscou-se apresentar as disparidades
existentes; 2) a influéncia dos atores que representam um ponto de vista, uma
vez que esses ao ocuparem posicdes influentes podem afetar as acdes de outros
atores e; 3) ndo contentamento com 0 consenso da maioria, pois para que
existam controvérsias € necessaria a existéncia de uma minoria discordando de
um discurso dominante. E ainda, desses pontos de vistas discordantes quanto a
algum aspecto, buscou-se apresentar perspectivas originais que questionaram
aqguilo que é considerado como estavel e certo.

O tipo de pesquisa escolhido foi a descritiva, pois interessou ao presente
estudo apresentar uma descri¢cdo da forma pela qual a regulamentacao ética da
pesquisa com seres humanos no Brasil foi se formando, “sua composigéo, os
processos que o constituem ou nele se realizam” (RUDIO, 2003, p. 71).

Corriqueiramente, diriamos que realizamos uma pesquisa do tipo
documental por nos basearmos em documentos com o intuito de apresentarmos
aquilo que os atores falam e explicariamos 0 nosso entendimento quanto aquilo
que seria considerado documento ao longo da pesquisa. Se procedéssemos
dessa forma, optariamos por trabalhar com o conceito mais amplo de
documento, ou seja, “toda base de conhecimento fixado materialmente e
suscetivel de ser utilizado para consulta, estudo ou prova” (PADUA, 2009, p. 69)
para que pudéssemos captar os rastros deixados pelos atores. Dessa forma,
diriamos que nos utilizamos de documentos “de primeira mao” — por n&o terem
recebido nenhum tratamento analitico prévio — tais como discursos, gravacoes
(adudio/imagem), folders, regulamentos; e os classificados como de “segunda
mao” que de alguma forma ja foram analisados, tais como relatérios e notas de
associagoes cientificas (GIL, 2002).

Todavia, como é importante termos acesso ao maximo de informagdes

qguanto as ac¢des dos atores envolvidos na regulamentacao da ética em pesquisa
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com seres humanos, optamos por buscar inscrices das acdes dos atores para
gue pudéssemos descrever a formacéo da rede escolhida. Assim, o local elegido
para se visualizar essas inscricbes foi o ambiente da rede mundial de
computadores por ser dinamica, atual e de acesso facilitado. Segundo Costa
(2014, p. 31), para a construcdo de um mapa de controvérsias, a internet é
considerada um ambiente adequado na medida em que a acdo dos atores
envolvidos “deixa rastros registrados e arquivados, ainda que nem sempre
acessiveis”.

Bruno (2012, p. 684) ressalta 0 aspecto dindmico e recuperavel dos

rastros digitais, sendo vejamos:

pegadas que deixamos nas redes de comunicacdo distribuida,
especialmente na internet, onde toda acdo deixa um rastro
potencialmente recuperavel, constituindo um vasto, dindmico e
polifdnico arquivo de nossas agbes, escolhas, interesses, habitos,
opinides, etc. (...)

E define os rastros como “o vestigio de uma acéo efetuada por um individuo
qualquer no ciberespago” (p. 687), ressaltando que existem rastros que néo
derivam apenas das acdes realizadas pelos individuos, mas também por
processos automatizados. Para nosso trabalho, optamos por ampliar os rastros
para além do ser humano, incluindo os rastros deixados pelos mais diversos
atores, humanos ou ndo humanos.

Algumas caracteristicas dos rastros digitais destacadas por Bruno
(2012) foram consideradas para a escolha desse local de pesquisa para
compreender as relacdes existentes na construcao brasileira da regulamentacao

da ética em pesquisa com seres humanos:

a. O rastro deixado por uma acdo nem sempre se atualiza, todavia, na
internet, o rastro acompanha a toda a acdo e podemos recupera-lo;

b. Por padréo, o arquivo do rastro digital esta assegurado, pois para que
0 esquecimento ocorra, € preciso uma acao deliberada,;

c. Ha possibilidade de monitorar e capturar o rastro em tempo real, de

modo a possibilitar vias diferenciadas de recuperagdo. Ha uma
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diminuicdo entre o tempo do rastro e a sua inscricdo, o que permite
recupera-lo com maior facilidade;

d. Para as ciéncias humanas e sociais, € uma rica e inédita fonte de
dados, em outros tempos, de dificil acesso; e

e. Emrelagcdo a ANT, a rastreabilidade digital é interessante na medida
em que permite “retracar as agbes que multiplos e heterogéneos
atores efetuam, descrevendo as associacdes e redes que se formam

na composi¢cado de um coletivo qualquer”. (BRUNO, 2012, p. 693)

Cientes do principio de que toda a acdo gera rastros, nossa tarefa foi
direcionada em retracar o0s rastros das acdes, associacfes inscritas em
documentos, arquivos, notas e registros de toda ordem. E por esse motivo que
a rastreabilidade digital se tornou interessante ao longo da pesquisa, porque
nesse meio, a tarefa simplificou-se se comparada com os meios tradicionais de
recuperacao de associacoes constitutivas de fenbmenos sociais.

Instrumentos custosos e que requerem longo esforgo e tempo para a
obtencdo de resultados, tais como questionarios, enquetes e célculos
estatisticos deram lugar a ferramentas mais ageis e simples (BRUNO, 2012), e
Nno NosSso caso, optamos por sistemas automatizados de coleta, registro e
visualizagdo, permitindo, dessa forma, alcangar o objetivo de observar e
descrever o fenbmeno brasileiro da regulamentacéo da ética em pesquisa com
seres humanos.

Essa busca permitiu acesso aquilo que foi publicado pelos atores, ou
seja, aos seus posicionamentos oficiais quanto a um determinado ponto de vista,
lembrando que néo é objetivo do presente estudo, apresentar fielmente a “real”
ou “verdadeira”’ intencdo dos atores, mas sim, aquilo que os atores nos
permitiram visualizar e as redes que tramaram entre Si.

Quanto a utilizacdo da internet, Gil (2002), refor¢a o posicionamento de
que essa é um importante veiculo de informacdes, motivo pelo qual as
informagdes colhidas ndo puderam ser colocadas de lado. Ainda em sua
explanagédo, o autor alerta para o excesso de informacdes que poderiam ser
obtidas, motivo pelo qual, orienta pela conveniéncia em se utilizar um sistema de

buscas, seja ele baseado no uso exclusivo de programas de computador para a
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indexacao de paginas da Web ou na busca realizada por humanos com utilizagéo
de categorias e subcategorias®

Como mecanismo de buscas e no afa de mantermos atualizados quanto
as noticias, eventos e artigos que cercam a questdo da regulamentacgéo ética da
pesquisa, utilizamos o programa Google Alert que permitiu receber notificagbes
por e-mail sempre que a pagina do Google encontrava novos resultados sobre o
tema a que se prop0s a presente pesquisa (GOOGLE, 2015).

No manuseio do Google Alert trabalhamos inicialmente com os
seguintes indexadores: “ética na pesquisa com seres humanos”, “ética na
pesquisa”’, “regulamentacao ética na pesquisa”, “pesquisa com seres humanos”,
“Comissé&o Nacional de Etica em Pesquisa”, “CONEP”, “Comité de Etica”, “CEP”,
“Resolugao 196/96” e “Resolucao 466/2012”.

Seguindo os rastros deixados pelos atores envolvidos, foram
acrescentados ao programa Google Alert, os indexadores “Jorge Venancio”, “PL
200/2015” e “Resolugao 510/2016”. Em ato concomitante e em
complementacgdo, foram realizadas buscas manuais e periédicas com esses
mesmos indexadores na pagina do Google.

Também foram realizadas buscas a pagina da Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa, do Senado Federal, da Plataforma Brasil e do Férum das
Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas por permitirem acesso a
documentos de natureza diversas e, pelo fato, de que nas péaginas indicadas, os
dados eram obtidos com uma organizacéo que contribuiu para se alcancar o fim
proposto.

Foram descartados os resultados que ndo se relacionavam com o tema
“pesquisa com seres humanos”, utilizando-se como critério para inclusdo da
inscricdo no estudo o fato dela abarcar no minimo, uma das seguintes
categorias: “ética na pesquisa com seres humanos”, “regulamentacéo ética na
pesquisa’ e “pesquisa com seres humanos” e que se relacionavam com a

atividade cientifica produzida no Brasil.

5Gil (2002) aponta a possibilidade de se utilizar trés formas de mecanismos de busca: 1)
mecanismos de busca baseados no uso exclusivo de programas de computador para indexacao
de paginas da Web e se utilizando de palavras-chave; 2) diretérios, a indexacéo de paginas da
Web é realizada por humanos, sendo feita por categorias e subcategorias; e 3) mecanismos de
metabusca que vao atras dos resultados percorrendo de uma so vez varios sites de busca.
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Durante o desenvolvimento do estudo, os momentos, “observacao” e
“descricao”, embora distintos, entrelagaram-se por serem dependentes um do
outro. A observacédo consistiu na busca dos dados, enquanto a descri¢cdo pode
ser conceituada como a ordenacao dos dados coletados de tal forma que o mapa
a ser apresentado se tornasse legivel o suficiente para facilitar a compreenséo
do fendmeno estudado.

Apenas de forma didatica e para ndo causar confusdo entre as
atividades, para exposicdo dos meétodos utilizados, trataremos o momento
observacéo e descricdo como uma sucesséo de acontecimentos. Assim, para a
observacao dos fatos, de forma resumida, utilizamos as seguintes premissas da

Teoria Ator-Rede destacadas por Venturini (2010):

1. A observagéo nao se restringiu a nenhuma teoria ou metodologia;

2. Buscou-se atentar para 0 maximo de pontos de vistas para nos
aproximarmos ao maximo da amplitude do objeto e da sua
objetividade e;

3. Quanto as vozes dos autores, manifestadas por opinides e estratégias
para que seu ponto de vista prevalecesse sobre os demais, buscou-
se adotar a premissa de que 0s posicionamentos constatados sao
verdades relacionadas ao fato estudado e, portanto, foram valoradas,
de tal forma que ndo ocorresse a hierarquia entre os sistemas de
conhecimento em contraposi¢do a principal caracteristica da ciéncia

moderna de ser a Unica detentora da verdade dos fatos.

Quanto ao segundo momento intitulado “descri¢do”, nos apoiamos em
Venturini (2012), especificamente em seu artigo que trata de como representar

as controvérsias com métodos digitais.

1. Buscou-se desenhar um mapa social gerado pela descricdo de tal
forma que ndo se apresentasse confuso, mas pelo contrario, que
fosse claro o suficiente para representar o cendério da regulamentacgéo
da ética em pesquisa com seres humanos no Brasil, contribuindo,

dessa forma, para o debate publico;
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2. Diante dos diversos pontos de vistas observados, a representacdo de
cada um ndo aconteceu de forma equivalente. Foi atribuida a cada
ator uma representacdo de acordo com sua relevancia na disputa,
com base nos critérios de representatividade, influéncia e interesse;

3. Optou-se como marco zero para a construcdo do mapa a publicacao
da Resolucdo CNS 196/96 e como marco final, 0 més de dezembro
de 2016;

No intuito de tornarmos compreensiveis no desenvolvimento da
atividade investigativa, seguimos a orientacdo de Goldenberg (2007) segundo a
qual as operacdes devem aparecer claras atraves de uma descricdo explicita e
sistematica de todos os passos do processo. Assim, de forma sucinta, a
metodologia foi dividida nas seguintes etapas: 12) Fase exploratéria: revisao da
literatura em torno da regulamentacdo da ética em pesquisa com seres
humanos; 2%) Observacao das controvérsias que envolvem a questao por meio
de pesquisa documental e se utilizando da rede mundial de computadores e; 32)
Descricdo das controvérsias que envolvem a questéo proposta com identificacao
dos atores envolvidos e suas estratégias na busca da estabilizacdo de seus
posicionamentos.

Ressaltamos que a etapa 2 e 3 foram realizadas de forma concomitante
por serem, de acordo com a cartografia de controvérsias, fases dependentes

uma da outra.
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4. CONTEXTUALIZANDO O DESENVOLVIMENTO DA REGULACAO DA
ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS NO BRASIL

Para compreendermos o marco zero elegido, € necessario compreender
0s acontecimentos historicos e politicos que impulsionaram o Brasil a adentrar
no debate relacionado ao objeto do presente estudo. Logo, antes do incOmodo
gerado aos pesquisadores pela Resolucdo 196/96, alguns fatos devem ser
apontados.

No Brasil, a regulamentacéo da ética em pesquisa com seres humanos
comecou a ganhar contornos no ano de 1988, quando o Ministério da Saude, por
meio de seu Conselho Nacional de Saude (CNS), aprovou a Resolucédo n. 01
gue teve por objetivo normatizar a pesquisa na area de saude, com disposi¢des
de ordem publica e de interesse social, aplicaveis em todo o territorio nacional
(BRASIL, 1988).

Nesse primeiro momento, a regulamentacéo pretendida pelo Conselho
Nacional de Saude se restringiu as pesquisas intituladas “em saude”, que
compreendiam, por exemplo, conhecer os processos bioldgicos e psicoldgicos
dos seres humanos, o conhecimento dos vinculos entre as causas de doencas,
a pratica médica e a producdo de insumos para a saude.

Iniciou-se assim, uma politica brasileira segundo a qual, nas pesquisas
a serem realizadas com o ser humano, deveria prevalecer o critério de respeito
a sua dignidade, a protecao de seus direitos e do seu bem-estar (BRASIL, 1988).
Surgiram, nesse momento, figuras analisadas pelos Comités de Etica e que,
ainda hoje, sdo questdes de controvérsias entre os diversos atores que debatem
a regulamentagdo da ética em pesquisa com seres humanos, tais como a
adequacao da pesquisa aos principios éticos e cientificos que a justifiguem, a
busca constante pela superacdo dos beneficios esperados em relagéo aos riscos
previsiveis e o consentimento do participante pos-informacéo.

Para compreender a necessidade da criagdo de normas quanto a ética
na pesquisa, em especial no Brasil, devemos transcender o olhar para o0s
acontecimentos internacionais que impulsionaram a reflexdo quanto ao tema que

pretendemos estudar ao longo deste trabalho. De acordo com Willian Saad
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Hossne®, a pesquisa, em especial na &rea médica, era conduzida de acordo com
a ética individual do pesquisador médico, baseando-se na ndo maleficéncia, ou,
em outros termos, no ideal de ndo promover o dano intencional ao individuo, mas
promovendo o seu bem. Com base nesse principio, a pesquisa promovida na
area meédica era considerada uma “virtude individual” e por esse motivo, néo
havia a necessidade de se confeccionar uma diretriz especifica sobre ética em
pesquisa.

Ainda segundo Hossne, somente apds os abusos realizados nas
pesquisas médicas praticadas nos campos de concentracdo da Alemanha
nazista e dos paises aliados é que se observa a necessidade de fazer uma
regulamentacao internacional da ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
pois a sociedade passou a ter conhecimento de pesquisas consideradas como
“maus eventos”’.

Em sua ilustracdo, Hossne (2005) recordou a pesquisa desenvolvida nos
campos de concentracao que teve por finalidade conhecer a maneira mais eficaz
de se aquecer um soldado e, para tanto, os prisioneiros eram colocados nus
durante o inverno e durante a madrugada em tanques gelados para depois um
grupo ser aquecido rapidamente e outro, lentamente.

Outro exemplo levantado foi a pesquisa nazista que teve por fim
conhecer os efeitos que 0 voo a grandes altitudes e com pressdo atmosférica
baixa surtiria sobre os pilotos de avido. Nesta, colocavam os prisioneiros em
tonéis ou barris, comprimindo e descomprimindo a pressdo atmosférica para
simular as condi¢des dos pilotos, método este que levou varias pessoas a morte
por embolia gasosa.

Por fim, Hossne (2005) expbe a pesquisa desenvolvida durante a
Segunda Guerra Mundial que tinha por objetivo saber como determinadas

substancias biologicas e farmacolégicas atuariam no ser humano e, na busca

SWillian Saad Hosnne, um dos idealizadores do Sistema CEP-CONEP, é “conhecido por seu
trabalho e militAncia na bioética, campo transdisciplinar que retne a biologia, as ciéncias da
saude, a filosofia e o direito, e estuda a dimenséo ética dos modos de tratar a vida humana e
animal no contexto da pesquisa cientifica e suas aplicagdes” (HOSNNE, 2013).

“Maus eventos” é a terminologia utilizada por Rui Harayama para se referir aos eventos
histéricos que impulsionaram a normatizacéo da ética em pesquisa, com criacdo de diretrizes
gue passaram a orientar a conduta dos pesquisadores (HARAYAMA, 2011).



20

desse objetivo, essas substancias eram colocadas na refeicdo dos prisioneiros,
induzindo sua morte para que os sintomas fossem observados.

A partir das discussdes sociais que emergiram da divulgacdo das
condutas improprias da pratica cientifica, as poténcias aliadas — Gra-Bretanha,
Estados Unidos, Franca e a Unido das Republicas Socialistas — firmaram em 08
de agosto de 1945, o Acordo de Londres que estatuiu o Tribunal Militar
Internacional, que foi sediado na cidade alema de Nuremberg (FREITAS, 2013).

O Tribunal de Nuremberg, como ficou conhecido o Tribunal Militar
Internacional, procedeu ao julgamento dos médicos envolvidos nas atrocidades
realizadas em nome da ciéncia. E, como resultado desse julgamento, além das
condenacdes pelos atos praticados, surgiu como parte integrante da sentenca,
o Codigo de Nuremberg, que possuia como objetivo ser um guia com dez
principios éticos para as pesquisas com seres humanos, todavia, tais principios
ndo foram imediatamente incorporados pela comunidade cientifica (GAMBOA,
2012, p. 18-19).

Hossne (2005) comenta que, durante o julgamento, os advogados da
defesa dos médicos alemées utilizaram-se da alegacéo da inexisténcia de uma
norma escrita que proibisse as condutas entédo praticadas, motivo pelo qual os
juizes solicitaram aos médicos das Forcas Armadas americanas que
elaborassem subsidios para o julgamento, surgindo o ja citado Cdédigo de
Nuremberg de 1947, no qual, entre outras diretivas, ha a orientacdo de que
nenhum ser humano poderia ser incluido em um projeto de pesquisa, sem a
devida informacédo e sem que 0 mesmo tivesse dado o seu consentimento para
tal.

Infelizmente, o Cddigo de Nuremberg ndo impediu que outros
escandalos internacionais surgissem no cenario das pesquisas com seres
humanos e, para ilustrar a existéncia de pesquisas que nao observaram o devido
respeito ao participante da pesquisa, passamos a citar 0os acontecimentos
ocorridos nos Estados Unidos durante o século XX.

O primeiro caso destacado € o Estudo Tuskegee, que foi um
experimento desenvolvido nos anos de 1932 a 1972 e que tinha por objetivo
observar a evolucao da sifilis, livre de tratamento, ou seja, a forma como ela se

desenvolve e evolui em individuos a quem nao era ministrado medicamentos
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para o seu combate. Dessa forma, para alcancar o objetivo proposto, foram
recrutados 600 sujeitos, sendo 399 com sifilis em estado avancado e um grupo
controle de 201 homens saudaveis (BONFIM, 2010).

Em sintese e, conforme Bonfim (2010), os participantes ndo foram
informados da sua condicao de sifiliticos ou sobre as consequéncias da doenca
e, mesmo com a descoberta da penicilina como medicamento eficiente para o
seu tratamento, 0 experimento continuou com a mesma metodologia que se
caracterizava pela auséncia de fornecimento do tratamento adequado aos
enfermos.

Insistindo-se na mesma metodologia, os altos indices de mortalidade
entre os individuos com sifilis mantiveram-se. Descobriu-se ainda que em
nenhum momento foi previsto um protocolo para a pesquisa e que para obter o
consentimento dos participantes eram oferecidos tratamentos gratuitos para
doencas com menor potencial de agressdao bem como um auxilio financeiro a
familia para despesas de enterro (BONFIM, 2010).

Para Hossne (2005), a criacdo desse ambulatorio para tratamento das
sifilis onde se anunciava a gratuidade de exames de sangue, tratamento,
necropsia e enterro era tdo somente para deixar os enfermos sem qualquer tipo
de tratamento por varios anos. Tal pesquisa foi interrompida porque a sociedade
americana, através da imprensa, assim exigiu, fato esse que demonstra a
importancia da sociedade na fiscalizagdo dos abusos.

O segundo estudo € o denominado “Estudo Willowbook”, que avaliava o

desenvolvimento natural da hepatite em criancas institucionalizadas® com algum

8A Escola Estadual de Willowbook, localizada em Staten Island, New York era uma instituicdo
voltada para criancas deficientes mentais. A partir de 1956, Saul Krugman e colaboradores
passaram a realizar estudos com criancas recém-admitidas, ministrando via oral ou parenteral
material coletado entre criancas que desenvolviam previamente ictericia, observando-se um
surto dessa doenca poderia ser seguido por outro surto. Essa observacdo deixou clara a
distincdo entre as hepatites virais de transmissdo fecal-oral (hepatite A) da hepatite de
transmissao parental (hepatite B). O trabalho de Krugman trouxe vérias contribuicdes para o
conhecimento do quadro clinico da hepatite e em 1972, o pesquisador foi convidado para
participar de um encontro cientifico em Atlantic City, em que seria homenageado com o prémio
James D. Bruce, mas precisou abandonar o evento e ser escoltado pela policia para fugir de
estudantes revoltados que tomaram o local. Tal epis6dio evidencia a contradicdo entre o
posicionamento da comunidade cientifica que o exaltava diante de suas contribuicbes e as
pressbes sociais por uma postura ética, revelando um anseio por principios morais para o
desenvolvimento de pesquisas, para que essas, independentemente dos objetivos tracados
fossem pautadas em condutas de defesa da condi¢do de saltde dos investigados (PARANA;
ALMEIDA, [entre 2001 e 2010])
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tipo de deficiéncia intelectual, mediante a inoculacdo do virus causador da
doenca. Para a obtencédo do consentimento dos responsaveis pelas criancas, 0
requisito para a institucionalizacéo para tratamento psiquiatrico era que esses
aceitassem as praticas desenvolvidas durante o estudo (MACHADO, 2012).

Por fim, e ndo menos tragico, tem-se o estudo desenvolvido no Hospital
Israelita de Doencas Cronicas em Nova York, realizado com participantes idosos
doentes, nos quais eram injetadas células cancerosas vivas para se avaliar a
forma pela qual a doenca progredia no corpo humano (MACHADO, 2012).

Esses trés fatos relatados geraram novos escandalos de amplitude
internacional, impulsionando o0 governo e o congresso americano a editarem em
1978, o Relatorio Belmont, que apresentou o0s principios que deveriam ser
observados na conducéo da pesquisa com seres humanos: respeito as pessoas,
beneficéncia e justica. Todavia, antes da confec¢do do Relatorio Belmont, outras
normas foram criadas no intuito de orientar o comportamento dos pesquisadores,
tais como a Declaracdo de Direitos Humanos em 1948, a Declaracdo de
Helsinque em 1964 e sua revisdo em 1975, que instituiu a necessidade de uma
andlise prévia do protocolo da pesquisa por um comité de ética independente
(HARAYAMA, 2011).

Diante dos constantes “maus eventos”, desenvolveu-se a “bioética” no
esforco de dar respostas apropriadas a problemas concretos, constituindo-se em
uma reflexdo com base na realidade concreta, sendo hoje considerada como a
“Etica Aplicada as questdes da saude e da pesquisa envolvendo seres humanos”
(GOLDIM, 1997, s.p). A bioética passa a ser vista como uma nova disciplina que
vem se destacando na area da saude e que “se preocupa com 0 avancgo ético
das pesquisas e praticas envolvendo a biotecnociéncia e a biomedicina”
(SANTOS, GOIS, 2007, p. 116).

Atribui-se o termo “Bioética” ao americano Rensselaer Potter, quando
este, em 1971, o utilizou em sua obra intitulada Bioethics: a Bridge to the Future.
Atualmente, o seu conceito trata de trés pontos fundamentais: vida, ética e
multidisciplinariedade, o que leva a compreendé-la como uma “ciéncia
multidisciplinar preocupada em refletir sobre os progressos cientificos e sua
ingeréncia na vida humana a luz da ética” (OLIVEIRA, ANJOS FILHO, 2006, p.
1.190).
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Dentro desse contexto reflexdo das consequéncias do progresso
cientifico e sua ingeréncia na vida humana, de regulamentar a pratica da
atividade investigativa e de proporcionar condicdes de imposicdo e
operacionalizacdo dos principios éticos, a resposta brasileira aos desvios éticos
da pesquisa foi formalizada pela Resolucdo CNS 01/88, reafirmando o que
estava escrito na Declaracdo de Helsinque e nas Diretrizes Internacionais
(HOSSNE, 2005). Esta trouxe como caracteristica a subordinacdo dos Comités
de Etica as instituicbes de salde credenciadas pelo Conselho Nacional de Satide
(BRASIL, 1988), sendo tais Comités de Etica controlados pelas proprias
instituicdes de pesquisa das quais faziam parte.

A simples edicdo de uma norma nao foi suficiente para moldar a conduta
dos pesquisadores em prol da protecao do sujeito da pesquisa. Nas palavras de
Hossne (2005), a Resolugdo CNS 01/88

nao pegou, primeiro porque ela se ateve exclusivamente a pesquisa
médica e dentro da pesquisa médica ela abordou principalmente
pesquisas com microorganismos, seguranca de radiacdes. No fundo
era uma resolugdo com componentes éticos mas misturou aspectos de
vigilancia sanitaria com aspectos de biosseguranca.

Além da ndo tecnicidade na elaboracdo da Resolucdo CNS 01/88,
Hossne apresentou na Revista Bioética, do Conselho Federal de Medicina, um
mapeamento das instituicdes ou projetos de pesquisa que seguiam a normativa
gue determinava simplesmente a necessidade do projeto de pesquisa passar
pela comissdo de ética médica existente na instituicdo. O resultado foi a
identificacdo de um quantitativo inferior a dez instituicbes ou projetos que
obedeciam a norma, demonstrando, assim, que a Resolucédo nao funcionava,
sendo necessario um processo de revisdo que culminou em uma Resolugédo
especifica para o Brasil intitulada como Resolucdo CNS 196/96 (HOSSNE,

2005)°.

®Quanto ao processo de revisdo, o Centro Universitario Tabosa de Almeida (2016), contribui com
a informacédo segundo a qual ap6s sete anos da aplicacdo da Res. CNS 01/88, pela Comisséo
Inter-Setorial de Ciéncia e Tecnologia — CICT, o CNS designou um Grupo de Trabalho, integrado
por representantes de varios segmentos sociais e profissionais de diversas areas e coordenado
pelo Prof. William Saad Hosse, Conselheiro Titular representante da Sociedade Civil e da
Comunidade Cientifica e Presidente da Sociedade Brasileira de Bioética.
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Percebe-se, portanto, da evolugéo do sistema brasileiro de controle da
ética na conducao das pesquisas com seres humanos, o destaque da figura de
Willian Saad Hosnne pelo fato de auxiliar e promover a criacdo da Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), vindo a ser seu coordenador entre os
anos de 1996 e 2007. O envolvimento de Hossne com a bioética iniciou-se com
a publicagao do livro “Experimentagdo em seres humanos”, em parceria com a
professora Sonia Vieira, no qual foi realizada uma anélise dos abusos éticos, o
que impulsionou a criagdo da Sociedade Brasileira de Bioética que permitiu a
criacdo do primeiro curso de bioética do pais (HOSSNE, 2013).

Nas palavras de Hosnne, sua indicacéo para o Conselho de Saude teve
por objetivo discutir ética e saude, vindo a ser proposta por ele, em 1992 e 1993,
a criacdo de normas sobre ética em pesquisa com seres humanos, mas que ndo
tratassem da ética profissional e sim da bioética em sentido amplo tendo por
objetivo a criagdo de um sistema que tivesse forca de lei, sob a égide do
Conselho Nacional de Saude e que se baseasse no controle social e na
independéncia exercida pela geréncia dos comités de Etica das instituicbes que
sé&o multidisciplinares (HOSSNE, 2013).

A proposta de Hosnne pode ser considerada uma resposta as criticas
guanto a inadequacdo da regulamentacdo iniciada pela Resolucdo 01/88,
levando o Conselho Nacional de Saude a designar um Grupo de Trabalho'©,
multidisciplinar, pluralista e dentro da visdo da Bioética para coletar sugestdes
de instituicdes!! que poderiam ter envolvimento com ética na pesquisa.

Acatadas as sugestdes recebidas, foi elaborada uma proposta preliminar
de normas que foram discutidas em audiéncia publica durante o 1° Congresso

Brasileiro de Bioética em 1995 e que foram apresentadas ao CNS para

A caracteristica fundamental do Grupo de Trabalho solicitado por Hossne e demais
conselheiros era de que ele ndo fosse composto exclusivamente por médicos. O grupo
nomeado reuniu treze pessoas, das quais cinco eram médicos. Os outros membros: um
representante da inddstria farmacéutica, um empresario, um representante de portadores de
patologia, filésofos, teodlogos, enfermeiras, juristas, portanto, era multiprofissional. Para
Hossne, esse ponto é importante para caracterizar a Resolucao 196/96, pois a diferenciou das
demais Resolugdes. Em sua viséo, esse foi o primeiro desafio enfrentado, pois acreditavam
gue a pesquisa envolvendo seres humanos nao é feita apenas por médicos (HOSSNE, 2005).

1 Hosnne (2003, p. 65) informa a identificacdo de cerca de trinta mil instituicdes para quais foram
solicitadas sugestdes para a elaboracao de uma proposta de regulamentacao ética: instituicdes
universitarias, sociedades cientificas, grupos de pesquisa e associacdes de portadores de
deficiéncia.
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aprovacao final em outubro de 1996 (HOSSNE, 2003).

Em sintese, o processo foi amplo e complexo,

incluindo a divulgacdo de informagdes, consultas a cientistas,
entidades de pesquisa e a sociedade civil; revisdo da literatura e da
legislacdo brasileira, de diversos paises e de organismos
internacionais; discusséo e debates internos e externos e, finalmente,
a elaboracdo das normas atualizadas (CENTRO UNIVERSITARIO
TABOSA DE ALMEIDA, 2016).

Conforme Plano de Trabalho tracado pelo Conselho Nacional de Saude,
0s objetivos do trabalho de revisdo foram a atualizacdo e preenchimento das
lacunas existentes; a normatizacdo em separado de alguns campos tematicos
de alta relevancia, que nado estavam contemplados ou se encontravam
misturados!?; a definicdo da sistematica da operacionalizacédo da nova resolucéo
assegurando 0s mecanismos de implantacdo, implementacdo e
acompanhamento das normas de pesquisa em saude envolvendo seres
humanos (BRASIL, 1995b).

Foi adotado, entéo, a partir de 1996, um sistema de regulamentacédo da
ética em pesquisa com seres humanos sob o prisma da Bioética, o que levou
Hossne (2003, p. 66) a afirmar categoricamente que “Resolu¢cdo 196/96 € de
natureza bioética desde a sua génese”. Nesse novo sistema, foi criada a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), com o status de instancia
colegiada de natureza consultiva, educativa e formuladora de diretrizes e
estratégias no ambito do Conselho Nacional de Saude.

Os Comités de Etica, outrora subordinados as instituicdes de pesquisa,
adquiriram autonomia para defender os interesses dos voluntarios, tornando-se
independentes em suas decisdes em relacdo as instituicées que o abrigam e,
configurando, dessa forma, o chamando Sistema CEP-CONEP (BRASIL, 1996).

A aprovagdo das novas diretrizes e normas regulamentadoras da
pesquisa com seres humanos no Brasil, no que se refere as politicas publicas no

campo da Ciéncia e da Técnica em Saude, constituiu-se como um marco de

120s campos tematicos que foram objeto do processo de revisdo foram: reproducdo humana,
genética, biosseguranca, pesquisas conduzidas no exterior, inclusive os Estudos Multicéntricos,
pesquisas envolvendo populagbes indigenas, equipamentos e dispositivos odonto, médico
hospitalares e farmacos e medicamentos (BRASIL, 1995b).
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referéncia e instrumento de importancia estratégica para que o Conselho
Nacional de Saude pudesse acompanhar o desenvolvimento sociocultural do
pais, cumprindo assim, uma de suas atribuicdes originarias’®* (CENTRO
UNIVERSITARIO TABOSA DE ALMEIDA, 2016).

A Resolugdo CNS 196/96 fugiu do conceito “saude” defendido pela
Organizacdo Mundial de Saude ao estipular que “pesquisa envolvendo ser
humano é aquela que pode haver risco de danos para o sujeito da pesquisa” e
“riscos podem ser: danos na dimensao fisica, psiquica, mental, intelectual, social
e cultural” (HOSSNE, 2005). Dessa forma, qualquer pesquisa que tenha a
possibilidade de causar danos a integridade do ser humano ganhou a obrigacao
de respeitar as diretrizes tracadas pela CONEP.

Hossne (2005) destaca a intencdo de ndo se criar um cédigo de normas
com a Resolugcdo CNS 196/96, justificando o posicionamento da comissao de

elaboracdo da norma com o seguinte discurso:

A tendéncia seria falar em Codigo de Etica. Ora, Codigo, até certa
forma é meio paradoxal. Falar de Codigo de Etica, para mim é um
Cabdigo de deveres e direitos que estdo dentro da ética, mas a ética
nao pode estar dentro de um Cadigo, a ética tem que ser livre.

Desta forma, ndo queriamos que a Resolucédo fosse um Caodigo, no
sentido de conter expressdes como ‘E vedado, ou é permitido’, como
todos os Caodigos de Etica profissional que tem estas expressées como
caracteristica. Ndo queriamos uma norma que vedasse nada, mas que
também n&o permitisse tudo. Entdo, na Resolu¢do, ndo tem dito em
nenhum momento “E vedado, ou é permitido”, nada é vedado, mas
nem tudo € permitido. O que vai permitir ou vedar? E a analise ética
daquele projeto ou proposta (HOSSNE, 2005).

Ao ser inserido no corpo normativo da Resolugcdo CNS 196/96 a
expressdo “qualquer area do conhecimento” (BRASIL, 1996, III.3), a
obrigatoriedade da avaliacao ética foi transportada igualmente para as pesquisas
desenvolvidas no campo das ciéncias humanas e sociais (DUARTE, 2015),

iniciando-se um confronto de posicionamento quanto a forma de pesquisa e de

130 Decreto n. 99.438, de 07/08/1990 da Presidéncia da Republica dispde sobre a organizacao
e atribuicdes do Conselho Nacional de Saude, dentre outras providéncias. Em seu art. 1° sédo
elencadas as suas competéncias, dentre elas, apontamos a indicada no inciso VII: “acompanhar
o processo de desenvolvimento e incorporacgéo cientifica e tecnoldgica na area de saude, visando
a observacdo de padrbes éticos compativeis com o desenvolvimento sécio-cultural do pais
(BRASIL, 1990).
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compreensao da ética entre os pesquisadores dessa area do conhecimento e a
CONEP.

Dentre os dilemas éticos e metodoldgicos que foram se desenhando com
a Resolucao 196/96, Macrae e Vidal (2006) apresentam o argumento de que a
generalizagdo dos valores e padrOes da biomedicina para outras disciplinas
cientificas poderia ameacar a plena utilizacdo de alguns de seus métodos, tais
como a observacao participante. Os autores ainda ressaltaram a necessidade
de se diferenciar a pesquisa “em seres humanos”, que concebe esses como
objetos (cobaias), da pesquisa “com seres humanos”, que tratam o sujeito como
um ator ou sujeito de interlocucéo.

Vé-se, portanto, a existéncia de uma controvérsia que engloba a forma
como os pesquisadores das diversas areas do conhecimento entendem a ética
na conducdo de suas pesquisas bem como o préprio conceito de pesquisa.
Argumenta-se nesse embate 0 ndo reconhecimento da existéncia de
metodologias diversas a visdo da bioética e, consequentemente, a inadequacao
da pretensdo da CONEP em regulamentar a ética para todas as areas do
conhecimento por meio de uma Resolugéo Unica.

E a partir dessas controvérsias escolhidas que se pretende mapear o
cenario da regulamentacdo da ética em pesquisa com seres humanos, com idas

e vindas cronoldgicas para ampliar a compreensao da atualidade.



28

5. OS ATORES DA REGULAMENTACAO E SEUS DISPOSITIVOS DE
“INTERESSEMENT”

Quando na ANT nos remetemos a palavra ator, importante frisar que o
ator ndo é a fonte do ato, mas sim o alvo movel para o qual as entidades
caminham em sua direcdo (LATOUR, 2012).

O ator néo traz a certeza da origem da acao, de quem ou o qué modificou
as relacdes sociais estudadas, mas estdo sempre empenhados na tarefa de
formar e dissolver grupos, apresentando relatos de seus atos e de atos alheios,
transformando suas entrevistas, narrativas ou comentarios em informacdes
preciosas das entidades que explicam o curso de alguma acao.

Em sintese, para se obter o estatuto de actante que participa da
composicdo de um coletivo, é necessario que o agir produza uma diferenca no
curso de uma situacdo, desviando-a, criando elos até entdo inexistentes e que
de alguma forma transformam os elementos envolvidos (LATOUR, 2012). S&o
essas caracteristicas que serdo consideradas para a definicdo de um ator no
presente trabalho.

Os atores passam por um processo de mudanca do seu vocabulario
inicial para um final, ou seja, 0s seus objetivos iniciais por diversas vezes, por
circunstancias alheias a sua vontade, transformam-se diante de varios
interesses de outros atores, culminando em um objetivo composto que nem
sempre coincidird com o objetivo inicial.

Esse movimento entre os objetivos iniciais e finais é categorizado pela
denominagéao de “translagdo” que pode ser devidamente elucidada da seguinte

forma;

A operagdo de translagdo consiste em combinar dois interesses até
entdo diferentes (guerrear, desacelerar néutrons) num unico objetivo
composto. [...] Ainda que haja equilibrio perfeito, nenhuma das partes,
[...] conseguird chegar exatamente ao objetivo original. Ha ai uma
deriva, um deslizamento, um deslocamento que, dependendo do caso,
pode ser infimo ou gigantesco (LATOUR, 2011, p. 106, grifo do autor).

Deve ser deixado claro que nessa operacédo de translacdo, ndo nos

interessa unicamente a fusdo dos interesses dos atores, mas, também a criagédo
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de uma nova mistura, de um novo hibrido que permite a juncdo desses
interesses.

Outra caracteristica a ser observada do ator para o presente estudo € o
fato de que eles ndo sao definidos pela sua esséncia, ou seja, aquilo que séo,
mas sim por sua agéncia, que consiste naquilo que fazem ou naquilo que faz
outros fazerem, criando, assim, um denominador comum para descrever 0s
atores humanos e ndo humanos nos mesmos termos, dando-lhes simetria
(COSTA, 2014).

No momento em que é salientado que o ator pode ser humano ou nao
humano, indicamos que conforme abordagem ANT, a rede a ser apresentada é
heterogénea uma vez que nela ndo deve ser considerada apenas o ser humano
como integrante e construtor de fatos cientificos, mas também documentos,
discursos, organizacdes e recursos tecnoldgicos, motivo pelo qual, ha de ser
considerada a negativa do excepcionalismo humano na identificacdo dos atores
envolvidos em qualquer debate cientifico (COSTA, 2014).

Mencionar a existéncia de atores ndao humanos pode ser ilustrada
quando no processo de supressdo de uma controvérsia ou, conforme linguagem
ANT, de se fechar a caixa-preta, buscam-se outros recursos além do discurso e
do ser humano, tais como, leis, natureza, associac¢des, dentre outros.

Tendo em vista que os atores podem ser humanos ou ndo, que € a sua
agéncia que os definem e que estdo empenhados na tarefa ardua de formacéao
de grupos, é mister compreender o conceito de grupos de acordo com a
abordagem escolhida. Latour (2012, p. 51-52) discorre que “ndo ha grupo
relevante ao qual possa ser atribuido o poder de compor agregados sociais, e
ndo ha& componente estabelecido a ser utilizado como ponto de partida
incontroverso”.

Em verdade, devemos ter em mente que o processo visivel é perceptivel

pelos tracos deixados durante o processo de formacao dos grupos.

Os grupos ndo séo coisas silenciosas, mas o produto provisério de um
rumor constante feito por milhdes de vozes contraditérias sobre o que
vem a ser um grupo e quem pertence a ele (LATOUR, 2012, p. 55).

Outra caracteristica marcante e observada dos grupos esta no aspecto
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de que

sempre que algum trabalho é necessario para tracar ou retracar as
fronteiras de um grupo, outros agrupamentos sao classificados de
vazios, arcaicos, perigosos, obsoletos, etc. E pela comparagdo com
outros vinculos concorrentes que se enfatiza um vinculo. Assim, para
cada grupo a ser definido, aparece logo uma lista de antigrupos
(LATOUR, 2012, p. 56, grifo do autor).

Referida logica de se fazer prevalecer a existéncia de um grupo e a
predominancia de suas verdades em detrimento de outras também é
apresentada por Boaventura de Souza Santos (2007) quando esse afirma
categoricamente que o pensamento moderno ocidental € abissal, consistente em
um sistema de distincbes visiveis e invisiveis, sendo essas Ultimas as

fundamentadoras das primeiras.

As distingBes invisiveis sdo estabelecidas através de linhas radicais
gue dividem a realidade social em dois universos distintos: o universo
“deste lado da linha” e o universo “do outro lado da linha”. A diviséo é
tal que o “outro lado da linha” desaparece enquanto realidade, torna-
se inexistente, e € mesmo produzido como inexistente. Inexisténcia
significa ndo existir sob qualquer forma de ser relevante ou
compreensivel (SANTOS, 2007, p. 3-4).

Dessa forma, os atores estdo empenhados em produzirem essas linhas
de separacédo entre 0s grupos para que a verdade do outro grupo, por estar do
outro lado da linha, seja considerada como inexistente, prevalecendo em ato
continuo, o seu ponto de vista e a sua forma de ver e conceber o mundo.

Diante dessa tarefa de construcdo de linhas divisérias, as falas dos
atores, durante o processo de formacao de grupos ndo devem ser substituidas
por explicacdes sociais ou por suposi¢cdes de algo oculto naquilo que foi dito,
mas em seu lugar, deve existir um relato racional daquilo que os atores estao
falando (LATOUR, 2012).

Cabe-nos, portanto, atentar para as caracteristicas que definem as
fronteiras de cada grupo contra as pressdes dos grupos antagOnicos que
pretendem dissolvé-las, lembrando que seu porta-voz utilizara de todos 0os meios

possiveis para tornar proficua sua tarefa.

Ha inimeras maneiras de tornar a definicdo de grupo uma coisa finita
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e segura, tdo segura e finita, ao fim e ao cabo, que parece o objeto de
uma definicdo ndo problematica. Pode-se apelar para a tradicdo ou
para a lei. Podem-se inventar hibridos esquisitos, como “essencialismo
estratégico”, ou atribuir as fronteiras a “natureza”. Pode-se até mesmo
transforma-las em “composicdo genética”, associa-las a “sangue e
terra”, identifica-las como “tradigdo folclérica”, confundi-las com
costumes ou habitos. Ou entédo associa-las a liberdade, emancipacao,
artificio, moda ou histéria. No fim parecerdo tdo inquestionaveis que
serdo tomadas como coisa certa e ndo mais produzirdo nem tracos,
nem fagulhas, nem informacdes. (LATOUR, 2012, p. 57-58)

Resumidamente, as caracteristicas que determinardo os atores

envolvidos na regulamentagcdo da ética com Seres Humanos no Brasil para o

presente estudo podem ser elencadas da seguinte forma:

ator ndo é a fonte do ato, mas alvo mével para o qual as entidades
caminham em sua dire¢ao;

ele ndo traz a certeza da origem da acao, de como as relagbes
estudadas se modificaram;

estd empenhado na tarefa de formar e dissolver grupos, utilizando-
se de diversos artificios para a delimitacdo das fronteiras dos grupos
que estdo sendo formados e para o reconhecimento de suas
verdades;

utiliza-se de porta-vozes;

define-se por sua agéncia, o seja, por aquilo que faz ou por aquilo
que faz outros fazerem e, por ultimo,

passa por um processo de translacao.

Para o mapa social em construcdo ao longa da pesquisa, estivemos

atentos aos dispositivos de “interessement” utilizados pelos atores no momento

em que esses procuraram mobilizar outros atores a assumirem papéis que a eles

foram propostos quando da definicdo dos objetivos iniciais (CALLON, 1986). Ha

de ser ressaltado que por vezes, o ator alistado se submetia ao plano inicial

tracado, tendo em vista que a problematizacdo proposta coincidia com seus

interesses. Em outros casos, verificou-se que 0s atores se recusavam a

integragcdo proposta e transladavam os objetivos iniciais para atender aos seus

proprios interesses
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Para clarificar a nogao de “interessement”, podemos defini-la como um
conjunto de ac¢des pelas quais um ator tenta impor e estabilizar a identidade dos
demais atores com base em seus objetivos iniciais. Para tanto, diversos
dispositivos s&o utilizados no intuito de definir cuidadosamente a identidade,
metas ou inclinagbes dos aliados para que os lagos do grupo ndo sejam
enfraquecidos (CALLON, 1986).

Dentre os conjuntos de a¢des para impor e estabilizar a identidade dos
demais atores que séo recrutados para fortalecerem as redes que envolvem a
regulamentacao da ética em pesquisa com seres humanos, identificamos alguns
artificios. Os artificios sdo ferramentas utilizadas pelos atores para
impulsionarem outros atores a fazerem aquilo que atenda aos seus objetivos ou
até mesmo, para modificar seus objetivos iniciais na busca de combinar dois
interesses diversos em um Unico objetivo composto, mas que permita a
manutencao da rede por esses formada (LATOUR, 2012).

Assim, ao longo da pesquisa e para revelar o mapa da regulamentacao
da ética em pesquisa com seres humanos, o presente trabalho buscou identificar
os dispositivos de interessement bem como os artificios manejados pelos atores

na tentativa de estabilizacdo da rede que formam e buscam formar.

5.1. MOMENTO DA IMPLEMENTACAO

5.1.1 O Ministério da Saude (MS) e o seu Conselho Nacional de Saude (CNS)

Apresentadas as caracteristicas que delimitam os atores e, diante dos
episédios do desenvolvimento da regulamentacdo da ética em pesquisa com
seres humanos no Brasil apresentado ao longo do capitulo 03, apresenta-se
como primeiro ator na rede heterogénea que vai se delineando, o Ministério da
Saude (MS).

O Ministério da Saude, no interesse inicial de ratificar as reflexdes
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mundiais relacionadas ao avanco cientifico e a sua ingeréncia na vida humana,
de regulamentar a pratica da atividade investigativa e de proporcionar condi¢des
de imposicdo e operacionalizacdo dos principios éticos, reafirmando a
Declaragao de Helsinque e as Diretrizes Internacionais, editou, por meio de seu
Conselho Nacional de Saude (CNS), a Resolucdo n° 01, em 1988 (HOSSNE,
2005).

Quando tratamos do Ministério da Saude como ator da regulamentacéo
da ética em pesquisa com seres humanos no Brasil, impossivel dissocia-lo de
sua Comissao Nacional de Saude, porque a esse 6rgao colegiado foi atribuida a
responsabilidade de promover os atos necessarios para a eficaz implementacao
dos objetivos iniciais do Ministério da Saude.

O Conselho Nacional de Saude é uma instancia maxima de deliberacéo
do Sistema Unico de Saude (SUS), de carater permanente e deliberativo que
possui como missdao a deliberacdo, fiscalizacdo, acompanhamento e
monitoramento das politicas publicas de satde. E composto por representantes
de entidades e movimentos representativos de usuarios, entidades
representativas de trabalhadores na area de saude, governo e prestadores de
servicos de saude, sendo o seu Presidente eleito entre os membros integrantes
do Conselho (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2016).

Devidamente identificado o primeiro ator, vislumbra-se como primeiro
artificio utilizado pelo Ministério da Salude/Conselho Nacional de Saude, a lei em
seu sentido amplo como forma de impor aos envolvidos na atividade de
pesquisa, condutas e procedimentos julgados pelo Ministério da
Saude/Conselho Nacional de Saude como a forma ética de se conduzir a
pesquisa.

Cumpre aproveitar esse momento para clarear a importancia de se
utilizar o adjetivo “em sentido amplo” para a compreensédo do mapa e realizar um
breve passeio pelas licdes iniciais de Direito, sem, contudo, entrar em discussdes
doutrinarias por nao ser esse 0 objeto do presente estudo.

Lei, em seu carater geral, € um ato que visa disciplinar condutas no
sentindo de orienta-las para se atender o interesse da coletividade, de tal forma
qgue os individuos que a integram/formam possam conviver pacificamente.

Quando essa Lei € aprovada regularmente pelo Poder Legislativo € definida
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como “lei em sentido estrito”, assumindo as caracteristicas da obrigatoriedade,
coercibilidade e sancao.

A seu turno, a lei em “sentido amplo” abrange a norma juridica escrita,
seja a lei em sentido estrito, decorrente do Poder Legislativo, ou hormas que néo
sdo produzidas pelo Poder Legislativo, como, por exemplo, as emanadas do
Poder Executivo no caso dos Decretos, Medidas Provisoérias, Portarias e
Resolucdes.

Logo, quando se utiliza a expressdo “em sentido amplo”, englobamos
normas que possuem forca de lei em sentido estrito e aquelas que para
assumirem essa roupagem, precisam de atender algum tipo de condi¢cdo, como
por exemplo, no caso das resolucdes, regulamentar uma lei em sentido estrito ja
publicada.

Assim, quando tratamos dos atos normativos utilizados pelos atores
Ministério da Saude e Conselho Nacional de Saude, as Resolucdes das quais
fazem uso ndo foram aprovadas regularmente pelo Poder Legislativo e néo
regulamentam Lei propriamente dita ja existente. H4, portanto, uma auséncia de
Lei em sentido estrito que ampara o carater obrigatério e impositivo das
resolucdes. E por esse motivo que 0s contrarios & submissdo dos projetos de
pesquisa ao sistema CEP/CONEP argumentam a auséncia de obrigatoriedade.

Ainda ciente da auséncia de uma Lei decorrente do Poder Legislativo, o
Ministério da Saude/Conselho Nacional de Saude vale-se da Resolucdo CNS

01/88 para regulamentar a atividade cientifica nos seguintes termos:

O Conselho Nacional de Saude, no uso da competéncia que lhe é
outorgada pelo Decreto n. 93.933 de 14 de janeiro de 1987.
RESOLVE:

Aprovar as normas de pesquisa em saude. (BRASIL, 1988).

A Resolucdo CNS 01/88, reforga em seu artigo 1°:

Art. 1° - Esta Resolugéo tem por objetivo normatizar a pesquisa na
area de saude. E de aplicacdo em todo o territério nacional e suas
disposi¢Bes sdo de ordem publica e interesse social. (grifo nosso).

Com a publicacdo dessa norma editada, a pretensdo do Ministério

Publico/Conselho Nacional de Saude foi compelir os pesquisadores a adotarem
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novas condutas na conducao das pesquisas da area da saude, pois esse era o
objeto da norma. Assim, os pesquisadores deveriam obedecer aos critérios de
respeito a dignidade do ser humano, a protecdo dos seus direitos, do seu bem-
estar e da sua privacidade, bem como ser desenvolvida conforme as seguintes

bases listadas em seu art. 5°;

| - Ser adequada aos principios cientificos e éticos que a justifiquem;

Il - Estar fundamentada na experimentacdo prévia em animais, em
laboratérios ou em outros fatos cientificos;

lll - Ser realizada somente quando conhecimento que se pretende
obter ndo possa ser obtido por outro meio;

IV — Prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados
sobre 0s riscos possiveis;

V — Contar com o consentimento do individuo objeto da pesquisa ou
seu representante legal, por escrito, apés ter sido convenientemente
informado, com as excecdes que este regulamento assinala;

VI — Ser realizada por profissionais da area de saude a que se refere o
Artigo 95 deste regulamento, com conhecimento e experiéncia para
cuidar da integridade do ser humano, sob a responsabilidade de uma
instituicdo de atencdo a salude e que conte com 0s recursos humanos
e materiais necessarios que garantem o bem-estar do individuo da
pesquisa;

VIl — Contar com o parecer favoravel do Comité de Etica e de
Seguranca Bioldgica, quando for o caso;

VIII — Dar ciéncia ao responséavel pela instituicdo de atencdo a salde
onde seréa realizada a pesquisa e a Divisdo Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude;

IX — Solicitar, no caso de produtos ou drogas a serem importados,
autorizagdo a DIMED/MS devendo esta, de posso do protocolo inicial
(enviado a este 6rgdo de acordo com o Artigo 22), em prazo maximo
de 30 (trinta) dias, liberar a respectiva guia ou denunciar a pesquisa ao
Conselho Nacional de Saude.

Como se pode visualizar do texto normativo trazido a baila, o conceito
de saude, nesse momento inicial, se restringia as pesquisas da area de saude,
nao se estendendo para as pesquisas na area das ciéncias humanas, sociais e
sociais aplicadas. Nao existia aqui, uma tensdo em relacdo aos pesquisadores
dessa Ultima area, uma vez que expressamente a propria Resolucdo delimitava
a sua abrangéncia.

Dentre os dispositivos de interessement decorrentes da Resolugcdo CNS
01/88, tem-se a obrigatoriedade de criacdo de Comités Internos de Etica em
todas as instituicbes brasileiras que realizassem pesquisas na area de saude,
sendo esses formados por profissionais que teriam o papel de revisar e aprovar
0s protocolos de pesquisa a ele submetidos.

Mais uma vez, refor¢a-se a restricdo da Resolucao, pois a obrigacdo de
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se criar um Comité de Etica centrava-se tdo somente para as instituicbes que
realizassem pesquisas na area de saude, fazendo com que somente estivessem
envolvidos na construcdo do sistema regulatorio, instituicdbes dessa area do
conhecimento.

Segundo Goldim (2006, p. 21), embora a Resolucdo CNS 01/88 fosse
um documento com uma “visdo extremamente integradora e atualizada para a

época’”, a sua implantagao nao teve o impacto que era esperado, sendo vejamos:

[...] talvez devido a atengdo que as instituicdes e a propria
sociedade estavam dando a construgdo do Sistema Unico de
Saude (SUS). A documentacdo do processo de obtengdo do

by

consentimento informado ndo foi incorporada a préatica de
pesquisa e a maioria das instituicbes ndo promoveu a sua
adequada divulgacao entre seus pesquisadores, nem implantou
os Comités Internos de Etica. A criagdo e implantacdo dos
Comités foram dificultadas pela grande burocracia que era
exigida pelo Conselho Nacional de Salde, que também nao
dispunha de meios para fiscalizar e verificar adequadamente as
condicbes de cada instituicAo que buscava credenciamento.
(GOLDIM, 2006, p. 22).

Conforme noticiado acima, alguns obstaculos para a efetiva promocéao
do interesse do Ministério da Saude/Conselho Nacional de Saude se
apresentaram neste momento inicial: a excessiva burocracia exigida para a
criacdo e implantacdo dos Comités de Etica, a ndo incorporacédo na préatica
investigativa de uma documentacdo comprobatdria do processo de obtencédo do
consentimento por parte dos voluntarios e a ndo adesdo das instituicbes de
pesquisa e auséncia de recursos por parte do Conselho Nacional de Saude para
fiscalizar as condicdes das instituicdes de ensino para a inser¢ao no sistema.

Diante deste cenario, por parte do ator Ministério da Saude/Conselho
Nacional de Saude foi verificada a necessidade de enfrentar a resisténcia
existente, o que levou todo o sistema a uma revisao geral para a manutencao da
rede recém-concebida.

Na busca por fortalecimento da rede baseada em uma regulamentacéao
da conduta dos pesquisadores na conducdo de suas pesquisas com seres
humanos, o Conselho Nacional de Saude, percebendo a ndo adesdo das
instituicbes promotoras de pesquisa, de ensino e dos proprios pesquisadores,

constituiu um Grupo Executivo de Trabalho com a funcéo de rever e atualizar a
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Resolucdo CNS n. 01/88 (BRASIL, 1995a).

Nesse momento, destaca-se a figura de Willian Saad Hosnne na
presidéncia do Grupo!4. Hossne, em palestra proferida no Ciclo de Debates
“Bioética e Pesquisa” da Universidade Federal do Rio de Janeiro, nomeia a
resisténcia diagnosticada como “desafios” que, na visdo ANT, representam as

controvérsias deste momento historico.

12 controvérsia: o alcance da regulamentacgéo

Esse grupo de trabalho teve uma caracteristica fundamental: nos
pedimos que este grupo ndo fosse composto exclusivamente por
médicos. Entdo esse grupo executivo de trabalho, nomeado pelo
Ministro e pelo Conselho Nacional conseguiu reunir treze pessoas, das
guais cinco médicos. Os outros membros eram: um representante da
industria farmacéutica, um empresario, um representante de
portadores de patologia, filésofos, teélogos, enfermeiras, juristas,
portanto, era multiprofissional. Este € um ponto importante para
caracterizar esta Resolugdo, que foi o que diferenciou das demais
Resolucdes e nds fizemos questéo que isso ocorresse desta forma.

Este foi o primeiro desafio. Nos acreditamos que pesquisa envolvendo
seres humanos néo é so feita por médicos. E evidente que a pesquisa
médica tem uma visibilidade, tem consequéncias, e a tradicdo médica
€ de 25 séculos, portanto, a pesquisa aparece. Educadores fazem
pesquisa com seres humanos, antropélogos, fisicos, e com todo o
respeito da brincadeira, os economistas também fazem pesquisa
€conosco sem expor as premissas cientificas do que estdo propondo
(risos). Nao pensamos exclusivamente em pesquisa médica, mas
pensamos como poderiamos fazer uma Resolucéo que se aplicasse a
humanos em que se preservasse 0 seu aspecto saude. (HOSSNE,
2005)

Ainda em relacdo a primeira controvérsia, Hossne explica o conceito

“saude” a ser aplicado na regulamentagao proposta:

Nés fugimos do conceito “saude” da Organizagdo Mundial de Saude
ou de qualquer outra organizacdo. N6s colocamos na Resolucéo
196/96 que: ‘pesquisa envolvendo ser humano é aquela que pode
haver risco de danos para 0 sujeito da pesquisa. E em seguida
dissemos: “os riscos podem ser: danos na dimensao fisica, psiquica,

14Conforme Resolugdo CNS n. 170/1995, o Grupo Executivo de Trabalho era composto por 15
(quinze) membros: Willian Saad Hossne; Sérgio Ibiapina Ferreira Costa; Artur Custédio Moreira
de Souza; Fatima de Oliveira; Leocir Pessini; Simone Nogueira; Roque Monteleone; Jorge
Bermudez; Mércio Fabre; 04 integrantes da Comisséo Intersetorial de Ciéncia e Tecnologia -
CICT/CNS; 01 farmacélogo clinico a ser designado pelo Conselho Nacional de Saude, a partir
de indicaces feitas por entidades representativas do setor; 01 empresario a ser designando pela
Confederagdo Nacional da Industria — CNI (foa)
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mental, intelectual, social e cultural, portanto toda pesquisa que esteja
no ambito da possibilidade de danos a integridade do ser humano”.
(HOSSNE, 2005).

Nota-se da fala do presidente do Grupo de Trabalho para reviséo da
Resolucdo CNS 01/88 que uma das questbes que circundavam e fazia
resisténcia ao sistema implementado centrava-se na auséncia de
representatividade de outras areas do conhecimento na formulagao de diretrizes
sobre a forma ética de se realizar pesquisa no Brasil.

Ampliando-se 0 numero de areas do conhecimento na formulacédo de
uma nova diretriz, essa conseguiria ser editada superando-se o fato de ndo
abarcar essa ou aquela associacdo cientifica e/ou grupos envolvidos nessa
atividade. E ainda, a ampliacdo do conceito de saude para além da pesquisa
meédica, levando-o, por exemplo, as atividades exercidas pelos educadores e
antropologos, no entendimento do Conselho Nacional de Saude, protegeria em
todos os aspectos o ser humano.

Buscou-se fechar entdo, a questdo quanto a representatividade na
formulacdo de diretrizes, todavia, ndo de forma definitiva, pois ao longo da
histéria do Sistema CEP/CONEP essa controvérsia constantemente €
questionada, sempre sob o argumento da imposicdo da epistemologia das
ciéncias naturais/positivistas sobre as ciéncias humanas, sociais e sociais

aplicadas.

22 controvérsia: ndo engessamento da ética

Outro desafio que realmente nds conseguimos dar um passo,
desculpem falsa modéstia, - gigantesco — diante do que existe no
mundo, foi pensar em fazer uma Resolucdo que ndo seja apenas
declaracdo de diretrizes, principios, mesmo porque, nés fugimos da
palavra “principio”. N6s ndo queriamos uma Resolugdo que fosse
apenas composta de Diretrizes ou uma Declaragéo de intencdes: nos
gueriamos uma Resolucao que fosse conceitualmente forte, isto €, que
apresentasse Diretrizes, tivesse principios éticos, fosse uma peca de
natureza ética, mas que permitisse que nao ficasse um vacuo entre as
Diretrizes, Declaragdes e o0 que acontecia efetivamente, isto €, como
esta Resolucéo seria implementada e como ela seria operacionalizada.
Isto foi um desafio. (HOSSNE, 2005).

Apresentada a segunda controvérsia e demonstrada a natureza da

resolucdo criada, Hossne (2005) ressalta a importancia de ndo se criar um
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cadigo, pois na visdo do Grupo Executivo de Trabalho, a ética ndo poderia estar
dentro de um Cdédigo, mas ao contrario, deveria ser livre. Logo, expressées como
“é vedado, ou é permitido”, foram evitadas sob a argumentagdo de “nada é
vedado, mas nem tudo é permitido” e o julgamento do que é vedado ou é
permitido, depende da analise ética do projeto de pesquisa.

Podemos transportar a controvérsia deste primeiro momento para as
discussfdes atuais promovidas pelas associacdes cientificas no sentido de que o
sistema CEP/CONEP engessa a forma pela qual os pesquisadores fazem
pesquisa, em especial na area de humanas. Nestas discussdes é ressaltado o
fato de que muitos pesquisadores fazem a opcdo pela pesquisa de revisédo
bibliografica para poderem cumprir as exigéncias de producéo e publicacédo das
suas pesquisas, atendendo aos indices minimos para o pleno funcionamento
dos programas de pds-graduacao das instituicdes de ensino superior.

Nota-se dessa forma, que embora a intencdo tenha sido a néo criacao
de um sistema nao positivista e sancionador, o ndo atendimento da resolucao,
guanto a seus aspectos procedimentais, acaba proporcionando a ndo aprovacao
da pesquisa pelos Comités de Etica.

E, portanto, uma controvérsia que na atualidade, permanece.

32 controvérsia: participacao da sociedade

Como terceira controvérsia identificada no discurso de Hossne (2005)
tem-se a insercdo da sociedade cientifica no processo de revisao e atualizagéo
da Resolucdo CNS 01/88:

Durante a feitura da Resolugdo, procuramos também fazer com que a
sociedade participasse deste processo que estavamos elaborando.
Utilizamos o banco de dados do Ministério da Salude, do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, do Ministério da Educacdo e mapeamos 30 mil
pessoas ou entidades que poderiam contribuir para a feitura desse
documento. Todas as faculdades, cursos superiores, entidades
cientificas de todas as areas: da area de fisica, humanas, tecnolégicas,
etc... Todas foram convidadas a participar, todas receberam um roteiro
para trabalhar dizendo como fazé-lo.

Nesse processo de incluséo participativa da sociedade, Hosnne destaca,

outrossim, a adesado da associacao de portadores de patologia e deficiéncia:
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Agora gostaria de fazer um “paréntese”: quando estavamos fazendo
este documento, a associacéo de portadores de patologia e deficiéncia
me procurou e perguntou se estdvamos mesmo querendo ouvir a
todos, como estavamos “pregando” e perguntaram:

- Isto é para valer, ou é mais uma daquelas coisas que vocés da
universidade fazem sé para dizer ‘a comunidade foi ouvida’ e depois
fazem do jeito que querem?

-Eu respondi: No. E para valer.

Entéo, eles me levaram até o Ministério da Justica, obtivemos recursos,
e eles fecharam um hotel em Petrépolis durante trés dias. Eram 50
unidades de portadores de todas as patologias e deficiéncias!®. Noés,
da comissdo responsavel pela elaboracdo do documento, nos
reunimos com eles durante a manh@, tarde e noite, discutindo a ética
da pesquisa. A esta altura, o texto da resolugéo ja estava praticamente
fechado, e achdvamos que tinhamos pensado em tudo. Eles nos
apresentaram alguns angulos do lado deles que nés ndo haviamos
pensado e estas sugestdes foram incorporadas. Entéo, isto serviu para
gue obtivéssemos o respaldo da sociedade — como de fato houve — e
ao mesmo tempo preparou a sociedade — ou pelo menos houve o
esfor¢o — para que quando saisse a Resolugédo ela nédo fosse pega de
surpresa. Vencemos mais este desafio.

Mais uma vez verifica-se a preocupag¢ao em superar a controvérsia em
torno da auséncia de representatividade em relacdo a sociedade civil no
processo de formulacdo das diretrizes norteadores da pesquisa com seres
humanos. Conforme Hosnne, como a pretensdo era agregar mais aliados para
a manutencao da rede que se formava, tornava-se importante, para um efetivo
controle social, a participacéo de sociedades representativas dos usuarios, tais
como sociedades de patologia e instituicdes de ensino.

Observa-se também do discurso destacado, a preocupacéo do Grupo de
Trabalho em se fazer confiavel no processo de ouvir aquilo que era esperado por
todos os envolvidos na regulamentacdo da ética em pesquisa com seres
humanos, ndo impondo a visdo do Conselho Nacional de Saude na revisdo da
Resolucdo CNS 01/88. Ouvir os envolvidos foi um dispositivo de interessement
para o respaldo e legitimidade das agbes bem como o reconhecimento das
demais areas do conhecimento além da saude.

Para o Conselho Nacional de Saude, procedendo dessa forma,
superaria a resisténcia de ndo reconhecer 0s interesses de outros grupos.

Todavia, como serd demonstrado ao longo da histéria da construcdo do Sistema

>’No material obtido ndo ha nomeacao de quais seriam essas unidades, motivo pelo qual, ndo
foram especificamente indicadas.
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CEP/CONEP, esse ponto constantemente é questionado.

42 controvérsia: o controle

A quarta controvérsia envolve a questdo do controle sobre o sistema
tendo em vista a necessidade da implantacdo e operacionalizacdo da

Resolucdo, bem como a manutencdo da rede em formacao:

Nao queriamos também que esta Resolucao tivesse um vacuo entre
uma declaracao de principios e a sua implantac&o e operacionalizagao.
Com isso, n6s também vencemos mais um desafio: Quem é que vai
controlar tudo? Governo? Achavamos que nao deveria ser o governo.
Governo, seja bom ou mau, € governo e tem uma série de outros
interesses governamentais. Esta ética tem que estar livre,
independente. Nao pode estar sujeita a nenhuma pressao e portanto,
ndo poder ser um 4rgdo de governo — ndo estou falando de Estado,
estou falando de governo.

Também n&o queriamos que ela ficasse sobre a égide de nenhuma
corporagéo.

No inicio, de boa-fé, querendo nos ajudar, o Conselho Federal de
Medicina achou que ele deveria ter uma participacado preponderante,
mas acabaram se convencendo que, pela Bioética, ndo era isso que
nds queriamos.

Entdo, queriamos que houvesse um sistema de controle social. Esta é
uma novidade no mundo. O sistema que foi criado foi os comités de
ética em pesquisa, que foi um grande avango! Vocés imaginem a
dificuldade inicial — e eu devo colocar isto muito claramente — que nés
tivemos, particularmente eu, como médico, de convencer meus
colegas médicos e principalmente meus colegas pares professores,
titulares, etc... de que o projeto dele seria analisado por um comité de
ética em pesquisa que ndo era formado exclusivamente de médicos.
Tinha enfermeira, fisioterapeuta, jurista e pelo menos um
representante de usuério. Isto causou uma certa reagdo no inicio,
porque é uma novidade, mas isto é controle social. Isto é bioética.

Do discurso podemos abstrair a preocupacdo do Conselho Nacional de
Saude em determinar quem seria o detentor do controle sobre as diretrizes a
serem tragadas quanto a regulamentacdo da pesquisa que envolvesse o ser
humano. O ator Ministério da Saude/Conselho Nacional de Saude, ja nesse
momento, rejeita um controle exercido pelo Governo sob o argumento de que
prevaleceriam interesses governamentais, assim, afasta-se do Governo a
possibilidade de atuar como ator do Sistema.

Da mesma forma, para que a ética fosse livre de pressdes de grupos e
se desenvolvesse de forma livre, nos dizeres do Grupo de Trabalho formado

para a revisdo da Resolucdo CNS 01/88, a regulamentacédo ndo poderia estar
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vinculada a qualquer tipo de corporacgao, afastando, dessa forma, entidades tais
como o Conselho Federal de Medicina.

Assim, com base nessas ponderacbes, o Grupo de Trabalho prevé a
figura do “controle social” sobre a pesquisa cientifica, considerando-o uma
“novidade no mundo”. Para ampliar na sociedade civil o controle social, de forma
repaginada e mais proxima ao formato atual, ressurgem os Comités de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (CEP) que passam a ter obrigatoriamente em sua
composi¢do, de contarem com, no minimo, um “representante dos usuarios”
(BRASIL, 1996).

Importante ressaltar que o termo “usuario” possui interpretagdo ampla,
contemplando coletividades multiplas, que se beneficiam do trabalho
desenvolvido por uma instituicdo de pesquisa. Assim, 0s representantes dos
usuarios, conforme Resolucdo CNS 240/1997 sédo “pessoas capazes de
expressar pontos de vista e interesses dos individuos e/ou grupos sujeitos de
pesquisa de determinada instituicdo e que sejam representativos de interesses
coletivos e pubicos diversos'®” (BRASIL, 1997).

Outro aspecto que merece destaque quanto aos representantes dos
usuarios para a promoc¢ao do controle social centra-se no fato de que esses séo
pessoas indicadas por conselhos de entidades representativas de portadores de
patologia, externas aos CEP que, por sua vez, possuem a obrigacéo de informar
o nome do indicado ao Conselho Municipal correspondente (BRASIL, 1997).

Hosnne (2005) ainda destaca, dentro da controvérsia “controle”, por sua
dificuldade, a construcdo da legitimidade do sistema que se formava. E
destacada a resisténcia dos pesquisadores da area de saude em darem a devida
importancia ao fato de terem seus projetos de pesquisa revistos por profissionais
gue ndo eram da propria area. No entendimento de Hosnne, essa multiplicidade
de visdes caracterizava a bioética que fundamentava todo o processo de revisao
da Resolugédo CNS 01/88.

16 Nao podemos confundir o representante dos usuarios com a” figura do participante das
pesquisas”. O termo “participante da pesquisa” foi inserido com a Resolugao 196/96 e se refere
as pessoas que voluntariamente aceitam a fazer parte. O participante da pesquisa, até a
publicacdo da Res. CNS 196/96 era designado pelos termos “sujeito da pesquisa” e “voluntario”.
O “representante dos usuarios” por sua vez, sdo pessoas indicadas por entidades especificas,
normalmente, os Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude, para representarem 0s pontos
de vista e interesses dos individuos e/ou grupos que serao os participantes da pesquisa.
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Em suma, a controvérsia principal envolvida neste ponto foca-se em
gquem ou o qué seria 0 detentor de ditar a conduta dos pesquisadores nas
pesquisas que envolvesse o ser humano, ou seja, quem cumpriria o papel de

fiscalizador, exercendo assim, a geréncia da ética em pesquisa.

52 controvérsia: Especificidades da ética

Em relagdo a essa controvérsia, Hossne (2005) reconhece que néo foi
superado totalmente o ndo reconhecimento das especificidades das outras areas

do conhecimento nos seguintes dizeres:

SO para falar de um desafio que ainda nao foi vencido: Estabelecer
normas éticas especificas para determinadas area, que em funcao da
sua complexidade, exigiam maior reflexao.

E, em ato continuo, Hosnne ilustra a elaboracdo de Resolucbes
complementares para as areas de novos medicamentos (Res. CNS 251),
cooperacao estrangeiras (Res. CNS 292), reproducdo humana (Res. CNS 303),
povos indigenas (Res. CNS 304), genética (Res. CNS 340), estudos
multicéntricos (Res. CNS 346) e banco de dados bioldgicos (Res. CNS 347).

Nesta controveérsia, verifica-se a constante utilizagdo do artificio lei em
sentido amplo para formalizar a sensibiidade da CONEP quanto as
especificidades de todas as areas do conhecimento, agregar novos aliados ao
Sistema CEP/CONEP e, consequentemente, fortalecer a rede em formacéao de
tal maneira que a caixa-preta possa finalmente ser fechada. Todavia, como se
depreende das resolugbes complementares citadas, a preocupacédo do Grupo
Executivo de Trabalho formado se limitava as pesquisas com o viés das ciéncias
naturais.

Dessa forma, a controvérsia auséncia de reconhecimento das
especificidades metodolégicas das diversas areas do conhecimento se
apresenta por diversas vezes no mapa da regulamentacdo conforme se vera ao

longo da exposigéo deste trabalho.
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62 Controvérsia: Descentralizagdo

Por fim, a dltima controvérsia identificada no processo de revisdo das
normas na década de 90 foi a descentralizacdo da revisdo ética no intuito de
agilizar o seu processo, permitir um controle social eficiente e apresentar a
resposta necessaria aos pesquisadores. E uma controvérsia destacada diante
dos argumentos que enfatizavam a questdo do excesso de burocracia do
Sistema CEP/CONEP, prejudicando assim, o desenvolvimento da pesquisa
cientifica e competitividade brasileira quanto a inovacgéao tecnoldgica.

Assim, como dispositivo de interessement para a manutencéo da rede
CEP/CONEP, transferiu-se a cada Comité de Etica a tarefa de analise dos
aspectos éticos da pesquisa, antes atribuida exclusivamente a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Vejamos o discurso de Hosnne sobre

esse processo de revisao:

Com isto, quando iniciamos o trabalho da CONEP, 90% dos projetos
das pesquisas passavam pela comissdo. A ideia é descentralizar
totalmente. Hoje, 10% dos projetos passam pela CONEP, 90% ja estao
resolvidos no ambito dos CEPs. A ideia é que uma vez instalado o
sistema de avaliagcdo dos CEPs e o sistema de capacitacdo — que ja foi
iniciado — a ideia é delegar tudo para os comités de ética em pesquisa.
(HOSSNE, 2005).

Vislumbra-se, portanto, que o objetivo inicial do Conselho Nacional de
Saude que era de fiscalizar a atividade cientifica na pesquisa com seres
humanos, transladou-se e, em composi¢cao com os objetivos dos pesquisadores
que desejavam agilidade no tramite dos projetos, desloca a centralidade da
analise ética para uma descentralizacdo cuja tendéncia é que todos os CEP
constituidos estejam aptos a realizar todas as fun¢des necessarias para uma
adequada e célere tramitacdo do projeto de pesquisa.

E, sustentando os argumentos do Grupo Executivo de Trabalho, Hossne

(2005) ainda se utiliza da seguinte comparacao:

Antes de 1996 nem o sujeito da pesquisa sabia este nimero, nem
ninguém sabia. Agora, através do CEP, a instituicdo sabe que tipo de
pesquisa estard sendo realizada, quem estara financiando e como
estara sendo financiada.
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Como se pode verificar, além da busca de uma agilidade na tramitagéo
dos projetos para superacéo das resisténcias encontradas e como artificio para
a manutencdao da rede, refor¢cava-se o posicionamento do Conselho Nacional de
Saude quanto ao controle social sobre a atividade cientifica.

Em suma, as seis controvérsias identificadas no discurso de Hossne
(2005) no momento em que o Ministério da Saude oficializou seu posicionamento
de ratificar as reflexdes internacionais quanto a regulacdo da atividade
investigativa com o fim de garantir sua eticidade sdo: 1) extensdao da
regulamentacdo para todas as areas do conhecimento; 2) ndo engessamento da
ética para que ela fosse tratada de forma livre; 3) ampliacdo dos atores
envolvidos no processo de revisdo e atualizacdo do artificio norma; 4) a quem
incumbiria o controle da regulamentacao; 5) reconhecimento das especificidades
de determinadas areas do conhecimento; e 6) excesso de burocracia na
tramitacdo dos projetos de pesquisa.

Uma vez constatadas as controvérsias existentes a época e no intuito de
buscar fechar a caixa-preta da regulamentacéo da ética em pesquisa com seres
humanos no Brasil, 0 Conselho Nacional de Saude formaliza como artificio para
a efetiva aplicacdo do sistema a Resolu¢do CNS 196/96. Dois novos atores sédo
trazidos a baila: a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos e o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, deixando esse
altimo ator seu papel de coadjuvante quando da publicacdo da Res. CNS 01/88.

Na visdo de Willian Saad Hossne e, via de consequéncia, do proprio
Ministério da Saude, a Resolucdo CNS 196/96 foi entendida como um
instrumento que obriga a andlise bioética dos projetos de pesquisa conforme se

pode observar de sua definicdo quanto ao seu aspecto de norma:

A resolucdo nédo é cartorial, estatuaria ou cddigo. Ela € um instrumento
gue obriga a andlise bioética dos projetos de pesquisa. Sem ser lei,
tem forca legal, sem ser coercitiva, € consistente para flexibilizagao
com responsabilidade (MARQUES FILHO, 2007, p. 3).
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5.1.2. A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(CONEP) e os Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

A Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, braco
do Conselho Nacional de Salide!’ e idealizada pelo Grupo Executivo de Trabalho
que conduziu o0 processo de revisdo das normas que regulamentavam a
pesquisa com seres humanos, foi criada com as seguintes caracteristicas e

objetivo inicial:

VIIl. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS é uma
instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa,
independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude. (BRASIL,
1996).

VIIL.4. Atribuicbes da CONEP. Compete a CONEP o exame dos
aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a
adequacdo e atualizacdo das normas atinentes. A CONEP consultard
a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras,
as seguintes atribui¢des:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de
pesquisa em areas tematicas especiais tais como: [...] (BRASIL, 1996).

A CONEP da corpo as solu¢gbes apontadas pelo Grupo Executivo de
Trabalho. Dentre suas funcdes, estimula a criacdo dos CEPs que poderiam estar
vinculados a instituicbes de ensino, denominados, assim, institucionais, ou que
poderiam estar vinculados a outras instancias, tais como Conselhos
Municipais/Estaduais de Saude, Hospitais, dentre outros.

Nesse processo de sustentacdo da rede, tornou-se da responsabilidade
da CONEP a promocéo de normas especificas no campo da ética bem como de
recomendacdes para a sua aplicacdo. Nesse aspecto, foi prevista a consulta a
sociedade, reforcando o objetivo inicial do controle social sob a pesquisa
cientifica que envolvesse o ser humano.

O ator em questdo também se tornou a instancia final de recursos em

caso de ndo concordancia do pesquisador as recomendac¢des proferidas pelos

17Hossne (2005) discorre que “os Comités de Etica s&o um braco da CONEP, que por sua vez,
€ um bracgo do Conselho Nacional de Saude”.
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Comités de Etica quando da analise dos projetos de pesquisa a eles submetidos.
Por fim, dentre as funcdes da CONEP, lhe cabia a constituicdo de um sistema
de informacédo e acompanhamento dos aspectos éticos, mantendo um banco de
dados atualizado (BRASIL, 1996).

No exercicio de suas fun¢des e para impulsionar outros atores a agirem
conforme seus objetivos, os artificios mais utilizados pela CONEP foram o
Certificado de Apreciacdo dos Aspectos Eticos (CAAE), o parecer
consubstanciado, o SISNEP e Plataforma Brasil. Esses artificios serdo
apresentados em conjunto com as aliancas realizadas e com a descricdo do
processo de formacéao da rede.

Antes de tratarmos desses artificios, importante lembrar que os mesmos
também s&o utilizados pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
uma vez que a tarefa de andlise dos projetos de pesquisa foi descentralizada e
transferida aos CEP na busca de se evitar que a controvérsia “burocracia
excessiva” ganhasse adeptos e ndo permitisse que a caixa-preta fosse fechada.

E por esse motivo que ao se mencionar o ator CONEP é praticamente
impossivel ndo nos remetermos ao ator CEP, pois esses atores sdo a base da
revisdo ética brasileira, criando, assim, um novo hibrido conhecido pela
designacao “Sistema CEP/CONEP” e que é formado por atores humanos e néao
humanos: comissdes colegiadas, plataforma brasil, pareceres, discursos,
publicacdes, dentre outros que serdo apresentados.

No enfrentamento da controvérsia relacionada ao ndo reconhecimento
do Sistema CEP/CONEP e buscando que o artificio Resolucdo CNS 196/96
adquirisse o adjetivo “forca de lei”, inicialmente almejado, a CONEP aproxima-
se das editoras e das agéncias fomentadoras de pesquisa para vincular a
publicacdo dos resultados da pesquisa e a disponibilizacdo de recursos a
apresentacdo do Certificado de Apreciacédo dos Aspectos Eticos (CAAE).

O CAAE foi criado juntamente com o Sistema Nacional de Informacdes
sobre Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (SISNEP) que consistia
em um sistema de informacdes via internet sobre pesquisa envolvendo seres
humanos e que teve por objetivos promover a facilitagdo do registro das
pesquisas envolvendo seres humanos, a orientacao sobre a tramitacao para que

0s projetos de pesquisa fossem submetidos ao Sistema CEP/CONEP antes de
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sua iniciacdo, a integracdo do Sistema e formacdo de um banco de dados
nacional, a facilitacdo do acompanhamento da tramitacdo, o oferecimento de
dados para a melhoria do Sistema e a promocéao de politicas publicas na area e
acompanhamento dos projetos aprovados, em condi¢cdes de serem iniciados
pela populacdo em geral e, em especial, pelos participantes da pesquisa
(MINISTERIO DA SAUDE, 2016b).

Logo, o SISNEP foi um artificio utilizado na tentativa de superar as
controvérsias  “burocracia”, “ndo reconhecimento” e “controle da
regulamentagao” e tinha por usuarios os pesquisadores, os Comités de Etica em
Pesquisa, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e a populacéo em geral.
O principal objetivo do sistema implantado ao longo do ano de 2004 foi oferecer
agilidade e transparéncia aos trabalhos cientificos submetidos ao Sistema
CEP/CONEP (HARAYAMA, 2011).

Para a operacionalizacdo do SISNEP, uma vez registrado o projeto de
pesquisa, esse recebia um numero Unico que correspondia ao Certificado de
Apresentacdo para Apreciacdo Etica (CAAE)!8 e que tinha por funcéo identificar
0 projeto junto ao préprio SISNEP, aos CEPs, a CONEP e as revistas de
publicacdo cientifica ou congressos (MINISTERIO DA SAUDE, 2016b).

Ocorre que as controvérsias “burocracia”, “nao reconhecimento” e
“controle da regulamentagao” ndo foram superadas e, no ano de 2011, a CONEP
promoveu o lancamento da Plataforma Brasil que é uma ferramenta on line,
desenvolvida para o registro das pesquisas envolvendo seres humanos, como
parte integrante de uma agenda prioritaria em busca da inovacao tecnoldgica do
pais, voltada para o publico em geral e com 0 objetivo de agregar maior
seguranca ao registro e ao monitoramento das pesquisas (CONEP, 2011).

Ocorre que a imposicao da utilizacdo da Plataforma Brasil como meio
apto para a submisséo dos projetos de pesquisa junto ao Sistema CEP/CONEP
nos leva a outras controvérsias uma vez que, sendo formatada para os padrées
biomédicos e das ciéncias positivistas, deixava de reconhecer as

particularidades metodoldgicas das ciéncias humanas e sociais.

18CAAE significa também um respaldo para o pesquisador, demonstrando que apresentou seu
projeto para aprovagao ética e também uma seguranca para as pessoas envolvidas na pesquisa
(MINISTERIO DA SAUDE, 2016b).



49

Assim, o argumento n&o reconhecimento da CONEP como instancia
detentora das diretrizes a serem aplicadas na atividade cientifica que envolvesse
a participacdo do ser humano, ganha félego, pois leva os pesquisadores das
ciéncias humanas e sociais a lidarem com um sistema composto por um
formulério que ndo permite o livre desenvolvimento da pesquisa nessa area do
conhecimento para adequacéo ao Sistema CEP/CONEP.

Este formulario ganha no CEP/CONEP, a terminologia de “formulario
das informacdes basicas do projeto” e alguns exemplos de um padréo biomédico
para se fazer pesquisa podem ser constados tdo logo o seu preenchimento é
iniciado.

Apos a identificacdo do pesquisador responsavel pela pesquisa, da sua
equipe para o desenvolvimento do projeto bem como da instituicdo que a propoe,
o formulério solicita a classificagdo da pesquisa quanto as éareas do
conhecimento e, ao alcancar a etapa 3, a primeira estranheza para 0s
pesquisadores das CHS surge. Nesta etapa, as informacdes a serem prestadas
sdo relacionadas ao desenho do estudo?’®, termo comum na nomenclatura das
ciéncias naturais e que ndo se encaixa na abordagem das pesquisas pelas
ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas.

Na etapa 4 do preenchimento do formulério, tem-se como item
obrigatério para se avancar para as demais questdes, a indicacdo da hip6tese
do estudo. Ocorre que essa obrigatoriedade caminha em sentido oposto ao das
metodologias com abordagem qualitativa, pois em muitos casos, nesse tipo de
pesquisa ndo ha uma hipétese a ser comprovada ou refutada. E, para superar
esse obstaculo, o pesquisador insere a expressao “nao se aplica”, procedendo
dessa forma nas demais informacdes solicitadas que nédo se encaixarem nas
suas especificidades.

Diante desse formatado biomédico, em muitos casos, a avaliagdo

realizada pelo Comité de Etica impde ao pesquisador das ciéncias humanas e

¥Conforme o Manual de Submissdo de Projetos de Pesquisa disponibilizado pela CONEP
(PLATAFORMA BRASIL, 2016, p. 15), o "conceito de desenho de estudo envolve a identificacdo
do tipo de abordagem metodolégica que se utiliza para responder a uma determinada questéo,
implicando, assim, a definicdo de certas caracteristicas basicas do estudo, como: a populagéo e
a amostra estudadas; a unidade de andlise; a existéncia ou ndo de intervencao direta sobre a
exposicdo; a existéncia e tipo de seguimento dos individuos, entre outras.
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sociais condutas que ndo se coadunam com a maneira pela qual a sua area de
conhecimento entende por pesquisa, hao reconhecendo a diversidade das suas
metodologias.

As recomendacbes do Comité de Etica sdo corporificadas em um
documento denominado “parecer consubstanciado” e nele esta inserido o
resultado da avaliacdo dos aspectos éticos da pesquisa que pode ter como
resultado uma das seguintes situagdes: aprovado, ndo aprovado e pendente.

Assim, o parecer se torna um artificio para que o Sistema CEP-CONEP
funcione em sua plenitude tendo em vista que, na prética, para a aprovacao de
uma pesquisa a ser desenvolvida, € necessario absorver as recomendacdes do
Comité de Etica, fato esse que da carater de coercibilidade as diretrizes do
Sistema.

E ainda, ha de ser considerado que uma vez ndo acatadas as
orientacdes inseridas no parecer consubstanciado ou, na pior das hipéteses, ndo
sendo aprovada em sua totalidade a atividade investigativa proposta, o
pesquisador se vé punido pela impossibilidade de pesquisar ou de utilizar
metodologias tipicas das ciéncias humanas e sociais.

Sem um parecer consubstanciado favoravel, ndo ha um numero de
aprovacao da pesquisa e, sem esse, 0 pesquisador corre o risco de nao ter seus
resultados publicados, de ndo obter recursos ou ainda néo obter a titulagcao para
qual se dedicava, tendo em vista que em muitos casos, 0 requisito para tais
etapas € justamente a aprovacg&o do projeto por um Comité de Etica.

Logo, outro ponto ndo superado durante o processo de sustentacdo do
Sistema CEP/CONEP centra-se na natureza de “codigo”, evitada por Hossne
quando da idealizacdo de um sistema proprio de regulamentacdo da ética em
pesquisa com seres humanos para o Brasil. Na pratica, o sistema se tornou

regulamentador, punitivo e que prescreve o que se deve ou nao fazer.
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5.2. MOMENTO DA VISIBILIDADE DAS CONTROVERSIAS EM RELACAO AS
CIENCIAS HUMANAS, SOCIAIS E SOCIAIS APLICADAS

Ultrapassado o processo de revisdo da Resolucdo CNS 01/88 e
publicada a Resolucdo CNS 196/96, alguns avancos quanto aos objetivos
tracados pelo Grupo Executivo de Trabalho responsavel pelo processo de
revisdo da regulamentacéo incipiente foram alcancados.

Quanto a composi¢cao da CONEP e dos CEP, essa se diversificou para
buscar prevalecer a equidade e a universalidade na formag&o dos membros que
compdem esses colegiados. Assim, a composicdo dos colegiados desses atores
que era em sua totalidade voltada para a éarea médica, tornou-se
multidisciplinar?®, respeitando o limite de ndo possuir mais que a metade dos
membros pertencentes a uma Unica profissdo. Em relacdo ao controle social,
esse foi ampliado com a utilizacdo do SISNEP que posteriormente foi substituido
pela Plataforma Brasil (MARQUES FILHO, 2007).

A descentralizag&o progressiva, baseada na transferéncia de atribuigbes
da CONEP aos Comités de Etica, reduziu o prazo dos tramites necessarios para
a aprovacao dos projetos de pesquisas e, como informando, resolucdes
complementares foram elaboradas para normatizarem areas tematicas especiais
na busca de atender as diversidades metodolégicas (MARQUES FILHO, 2007).

Em contrapartida a esse avancgo, outras controvérsias se formaram e, as
decorrentes da ampliacdo da abrangéncia da Resolu¢cdo CNS 196/96 a todas as
areas do conhecimento, com o deslocamento dos principios biomédicos para as
pesquisas de cunho qualitativo, ganharam visibilidade. Evidenciaram-se, nesse
momento, principalmente as controvérsias que envolvem o modelo de protecéo

definido pela CONEP para todas as areas do conhecimento, os requisitos

A Norma Operacional 001/2013 trata da composi¢do dos CEPs e estabelece que: (...) o CEP
serd composto por, no minimo, sete (7) membros, dentre eles, pelo menos um representante de
usuarios, respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de membros. Pelo menos 50% dos
membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa. Podera variar na sua composicdo, de
acordo com as especificidades da instituicdo e dos temas da pesquisa a serem analisados. Tera,
sempre, carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus membros
pertencente a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos. Podera,
ainda, contar com consultores “ad hoc”, pertencentes, ou nao, a instituicdo, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos (BRASIL, 2013).
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definidos pela Plataforma Brasil para o0 seu preenchimento e para 0
desenvolvimento da pesquisa e a relutancia da Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa em aceitar as especificidades quanto ao método e as técnicas de
investigagdo das ciéncias humanas e sociais.

Ha de ser ressaltado que as normas brasileiras quanto a regulamentacao
da ética em pesquisa com seres humanos sédo consideradas um avanco para a
protecdo dos direitos humanos dos participantes de pesquisa, todavia, as
mesmas nasceram com o0 olhar para a pesquisa biomédica, em especial em
relagdo aos testes de medicamento no qual hd um risco elevado. Por esse
motivo, as normas elaboradas sob esse prisma entram em choque com as
ciéncias humanas e sociais por adotar uma concepc¢ao de ciéncia positivista, sob
o principio de que o pesquisador € isento e pratica uma investigacao replicavel.
Quando se trata das pesquisas em CHS, as normas construidas ndo se
encaixam, uma vez que as ciéncias humanas e sociais trabalham com outra
concepcao de ciéncia (GUERRIERO, 2016b).

5.2.1. A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

Com esse cenario recheado de criticas quanto as impropriedades e
ingeréncias do sistema regulatério existente, a CONEP passa a assumir
importante papel para a manutencdo da rede que estrutura o Sistema CEP-
CONEP. Dentre os seus atos, ocorre a designacdo de mais um Grupo de
Trabalho com a finalidade de promover um novo processo de revisao da
Resolucdo CNS 196/96 em molde similar aquele promovido quando da
reformulacédo da Resolucdo CNS 01/88.

De acordo com a CONEP, esse novo processo de revisao envolveu uma
consulta publica, no periodo de 10 de setembro a 10 de novembro de 2011, que
resultou em 1.890 sugestdes, via eletronica, e apresentacdo de 18 documentos

via correio, sugestdes essas que, devidamente tabuladas, foram encaminhadas
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ao | Encontro Extraordinario dos Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP)2!
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012).

Sob o tema “Atualizar para fortalecer”, o | ENCEP foi realizado entre os
dias 20 a 22 de setembro de 2012, na cidade de S&o Paulo/SP e teve como
propoésito a seguinte pauta: revisar os principais pontos da Resolugdo CNS
196/96 que foram questionados durante a realizacdo da consulta publica e
ampliar a participacdo dos Comités de Etica em Pesquisa na formulacdo de uma
versdo final do documento para ser encaminhada a aprovacdo do Conselho
Nacional de Satide (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012).

Durante o ENCEP foi evidenciada a necessidade de serem produzidas
resolucdes especificas para as areas das Ciéncias Sociais e Humanas, sem
prejuizo a Resolucdo CNS 196/96, bem como a tipificacdo de riscos em
pesquisas cientificas e diretrizes para a acreditacdo dos Comités de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos. Dessa forma, como resultado final do ENCEP,
no dia 23 de outubro de 2012, a CONEP divulgou a Resolucédo 196/96 - verséo
2012 - que indicava o texto a ser submetido para a aprovacédo do Conselho
Nacional de Saude (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PROFISSIONAIS EM
PESQUISA CLINICA, 2012).

No dia 13 de junho de 2012, durante a 2402 Reunido Ordinaria do
Conselho Nacional de Saude, foi publicada a atual Resolucao CNS 466/2012 e,
nos dizeres da CONEP,

a resolucéo incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades,
referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficiéncia,
beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e visa assegurar 0s
direitos e deveres dos participantes da pesquisa (CONEP, 2013).

Para Duarte (2015), o motivo que levou a CONEP a aprovar uma nova
resolucédo foi a pressdo exercida pelas diversas associacdes cientificas, dentre
elas a de antropologia, psicologia e servico social, que se pronunciaram
formalmente contra a aplicacéo irrestrita da Resolucdo CNS 196/96. Todavia,

ainda segundo o autor, a conhecida resolugéo “466/2012” foi elaborada ainda

Zlinformagdes constantes no preambulo da Resolucdo 196/96, versdo 2012 (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE PROFISSIONAIS EM PESQUISA CLINICA, 2012).
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mais focada nas ciéncias biomédicas e guarnecida de um singelo artigo final que
prevé a elaboracdo de uma resolugdo “complementar” relativa as ciéncias

humanas e sociais.

XI1l1.3 — As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e
humanas e de outras que se utilizam de metodologias préprias dessas
areas serdo contempladas em resolugdo complementar, dada as suas
particulares (BRASIL, 2012).

Dessa forma, no intuito de superar a controvérsia centrada no nao
reconhecimento das especificidades éticas das ciéncias humanas e sociais, a
CONEP idealizou, como artificio, a edicdo de uma norma complementar que
pudesse abranger de forma sedimentada as ciéncias sociais e humanas, em
busca de agregar para a rede do Sistema CEP/CONEP os pesquisadores das
ciéncias humanas e sociais juntamente com suas respectivas associacoes.

Para implementar a estratégia de agregar os pesquisadores das ciéncias
humanas, sociais e sociais aplicadas e evitar o fortalecimento de um grupo
contrario ao Sistema CEP/CONEP, em julho de 2013, a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa, organizou mais um grupo de trabalho para elaborar o texto
da resolucéo especifica, sendo o mesmo pela comunidade cientifica como “GT-
Pesquisas em Ciéncias Humanas da CONEP” ou apenas “GT-CHS".

Conforme Guerriero (2016b), a constituicdo do GT-CHS foi

o resultado de reivindicacdes antigas de membros da CONEP das
areas de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), de pesquisadores e
associag0es cientificas, que foram reiteradas, mais recentemente, pelo
Forum de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas. O primeiro
resultado dessa forte demanda foi o reconhecimento, na Resolugéo
466/12 CNS, da necessidade de elaboracdo dessa resolucdo (p.
2.619).

O GT-CHS foi composto por dezoito representantes de associacfes da
area de ciéncias humanas e sociais, representantes do Conselho Nacional de
Saude e representantes do Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério
da Saude (DECIT/SCTIE/MS). Foi, portanto, o primeiro grupo de trabalho da
CONEP gue néo se limitou aos seus proprios membros com duracéo efetiva de
trabalho entre agosto de 2013 a marc¢o de 2016 (GUERRIERO, 2016Db).

A pluralidade de formagéo para o GT-CHS tinha por intuito proporcionar
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o atendimento a missdo de elaborar uma norma que respeitasse as diversidades
paradigmaticas e tedrico-metodologicas das ciéncias humanas e sociais,
mantendo o foco na promocdo e na protecdo dos direitos humanos e das
liberdades fundamentais dos participantes da pesquisa (CONEP, 2014).

A partir da formacdo do Grupo GT Resolucdo Especifica, o0s
posicionamentos das ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas foram
expostos de forma mais sistematica, tendo em vista que, pela pluralidade de
metodologias adotadas pela pesquisa de abordagem qualitativa, varios e
diversos eram os clamores quanto ao reconhecimento de um estatuto

epistemoldgico préprio.

5.2.2. Os pesquisadores das ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas
e suas associac0des cientificas

Nota-se, de todo o0 exposto até o presente momento, que a aplicacao
das diretrizes baseadas em um modelo biomédico de se fazer pesquisa pelo
Ministério da Saude, por meio do Conselho Nacional de Saude e da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, entrou em conflito com o
modo de se fazer pesquisa praticado pelas ciéncias humanas, sociais e sociais
aplicadas.

A partir de entdo, os pesquisadores das ciéncias humanas, sociais e
sociais aplicadas ampliaram seu papel no cenéario formado e passaram a
denunciar veemente a ingeréncia do Sistema CEP/CONEP sob suas pesquisas.
Em 2011, a Associacdo Brasileira de Antropologia (ABA) manifestou o seu
entendimento de que a Resolugcdo CNS 196 deveria ficar restrita as pesquisas
biomédicas e se colocou disponivel para a elaboracdo de uma regulamentacao
especifica, fora da area da saude para as pesquisas em ciéncias humanas e
sociais (MAINARDES, no prelo).

Em virtude da crescente pressdo e Vvisibilidade das controvérsias
apresentadas pelos pesquisadores das CHS, a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos se viu obrigada a passar por processo de

translacdo em relacdo aos seus objetivos iniciais, sendo levada a publicar a
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Resolucdo CNS 466/2012 com a previsdo expressa de regular as
especificidades das areas do conhecimento que se utilizam das metodologias
préprias das ciéncias humanas e sociais.

A publicagéo da Resolucdo CNS 466/2012 tornou ainda mais evidente
as controvérsias sobre a revisdo ética de pesquisa em relacdo aos
pesquisadores atuantes na area de ciéncias humanas, sociais e sociais

aplicadas uma vez que

O processo?? desvelou os limites do sistema diante das especificidades
ndo biomédicas e a necessidade de mudar a maneira como se
estabelece a relacdo ética entre as areas do conhecimento, nas
dimensdes institucional e formal na dinamica dos CEP. Com isso,
busca-se adequar cada vez mais a atuacédo dos CEP, dado que esses
comités sdo forma contingente de responder questfes éticas
colocadas pela pesquisa cientifica como fazer ético. (BARBOSA;
CORRALES; SILBERMANN, 2014, p. 485).

Foi assinalada, portanto, a necessidade de mudancas quanto a estrutura
dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos para que possam
cumprir sua fungcdo primerva de responder questdes éticas colocadas pela
pesquisa cientifica, em especial quanto ao seu modo de fazer para que seja
considerado ético. Essa mudanca de orientacdo pode ser atribuida a pressao
exercida pelos diversos atores das CHS que se aproximam e se distanciam na
busca de fortalecer sua forma de produzir a ciéncia e nos leva a interrogar quais
sao as suas principais reivindicacdes e 0s novos arranjos efetivados.

Dentre esses novos arranjos, pudemos observar que as associacoes de
ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas, em uma unido de esforcos,
criaram o Forum de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas (FCHSSA),
reunindo-se formalmente em 11 de junho de 2013. Em reuniéo, foi encaminhada
a proposta de formacéo de um Conselho de Etica em Pesquisa com o fim de
regular a ética na pesquisa em suas areas e, ainda, transformar o FCHSSA como

espaco politico de encontro e de encaminhamento de propostas (ABRAPSO,

2BARBOSA, CORRALES, SILBERMANN (2014) dissertam sobre o processo de revisdo da
Resolucdo CNS 196/96 que culminou na Resolucdo CNS 466/2012, considerando que esse
processo tornou mais evidente as controvérsias sobre reviséo ética de pesquisas nas areas de
ciéncias humanas e sociais pelo Sistema CEP/CONEP.
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2013).

Assim, como atividade para fortalecimento do posicionamento das
comunidades cientificas de ciéncias humanas e sociais, no dia 20 de agosto de
2014, o FCHSSA promoveu, na sede do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (CNPQ), o “Simpdsio Ciéncias Humanas e Sociais nas
Politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo Contemporaneas”, evento esse que
representou uma oportunidade para se discutir grandes questbes que
preocupam o0s pesquisadores da area, dentre elas, a ética na pesquisa
(SOCICOM, 2014). E quais seriam essas grandes questbes?

Das inscricOes obtidas quanto ao posicionamento das ciéncias humanas
e sociais ao longo da presente pesquisa, nos deparamos, a cada passo, com
uma multiplicidade de controvérsias que eram apresentadas simultaneamente,
com o mesmo grau de importancia e de visibilidade, motivo pelo qual, para
facilitar o entendimento, as apresentamos em agrupamentos conforme a

proximidade de cada uma.

A) O grande incomodo: a presuncdo de um modelo Gnico de avaliagéo ética
e o reconhecimento da diversidade metodolégica das ciéncias humanas,
sociais e sociais aplicadas

Conforme Débora Diniz?® (2008), em relagdo as ciéncias humanas,
sociais e sociais aplicadas destaca-se a recusa em se reconhecer o modelo
biomédico de regulacdo da ética em pesquisa com seres humanos, como valido
para as pesquisas em CHS, em particular para as que se utilizam técnicas de
entrevistas ou registros etnogréaficos. E ressaltado ainda, o argumento de que os
pesquisadores das CHS nao se recusariam a submeter seus projetos a um
sistema de reviséo ética, todavia, o sistema deveria ser capaz de dialogar com

0S seus pressupostos disciplinares e metodolégicos.

Z3professora da Universidade de Brasilia e pesquisadora da Anis — Instituto de Bibetica.
Desenvolve projetos de pesquisa sobre bioética, feminismo, direitos humanos e saude. E
membro da Associagdo Brasileira de Antropologia (ABA) e atualmente, conselheira suplente do
Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Ciéncias Humanas da UNB tendo sido sua
presidente no periodo compreendido entre 03/2009 e 03/2011. (DINIZ, 2017).
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Em 2013, Débora Diniz, ainda sob a vigéncia da Resolu¢cao CNS 196/96,
reforca que o maior desafio para a constru¢do de uma regulamentacéo ética da
pesquisa que englobasse todas as areas do conhecimento envolve a presuncao
de um modelo Unico, aplicavel a todas as &reas do conhecimento e que é

rebatido pelos pesquisadores das CHS.

(...) Olha, talvez seja o maior desafio que o Sistema CEP/CONEP hoje
enfrenta no Brasil. H4 uma presuncéo, pela Resolucéo, de que todas
as areas do conhecimento que facam pesquisas com seres humanos,
ndo importa se entrevista, se testes de medicamentos, se analise de
arquivo, de matéria de jornal, uma vez que fale de pessoas, esses
projetos tém que ser revisados por Comités. Mas por que nds temos
um desafio no que eu digo “esta presungéo”? E uma falsa presuncao.
Primeiro porque todo modelo de avaliacdo ética, de revisdo ética no
Brasil, ele ndo foi pensado nas particularidades das ciéncias humanas.
(...) (DINIZ, 2013)

E indicado com o discurso transcrito que o posicionamento das CHS se
centra no argumento de que o modelo de revisdo néo foi pensado para as suas
particularidades, mas foi idealizado com base nas pesquisas que envolvem
questdes do campo biomédico, condimentadas pelos pressupostos e principios
do positivismo cientifico. E, essa pretensa imposicdo de um Unico modo de se
fazer a pesquisa entra em conflito com a pluralidade metodolégica das ciéncias
humanas e sociais, revelando uma dificuldade de se obter uma regra geral e/ou

padronizada de condutas para 0s seus pesquisadores.

Na verdade, nés somos muitos, diversos nesse bloco inteiro que nés
estamos chamando de ciéncias humanas e sociais. NOs vamos ter,
desde pesquisas em psicologia comportamental, experimental ou até
pesquisas etnogréaficas com populac¢des indigenas, com quilombolas,
pesquisas historiograficas. Entdo nés somos diversos. Talvez o
adjetivo da complexidade seja um olhar do que tradicionalmente se
definiu o que era Ciéncia. Ciéncia era experimento, era reproducéo,
era teste de hipGteses. Na verdade, 0 que 0s pesquisadores em
ciéncias humanas e sociais dizem: vamos com calma, o que nés
produzimos também é conhecimento, ndo estamos brigando por esse
mesmo titulo de cientistas, mas o que nds fazemos é também um
conhecimento valido, confiavel e que tem o seu impacto social (DINIZ,
2013).

Grisotti (2015, p.160) sintetiza com propriedade o cerne da controversia

que envolve um pretenso modelo unico de se fazer pesquisa:



59

[...] mostrar os limites e as consequéncias, para a investigacdo em
ciéncias sociais, quando um conselho define que o modelo de prote¢éo
dos sujeitos envolvidos na investigagéo biomédica serd o modelo a ser
submetido e chancelado por todas as outras formas de investigacéo
envolvendo sujeitos humanos; quando tramite formal (ou burocratico)
no interior de uma “plataforma online” passa a ser o ponto de partida
da pesquisa, relegando a um segundo plano as contingéncias do
processo de investigacdo, proprias a negociacdo substantiva e a
construcdo de relacdes de confianca com o0s sujeitos da pesquisa, para
a entrada no campo; quando ha uma relutdncia em aceitar as
especificidades historicamente constituidas quanto ao método e as
técnicas de investigacdo das ciéncias humanas e sociais; [...]

O posicionamento de Grisotti também nos revela criticas quanto a
Plataforma Brasil, considerada pela CONEP como um grande avango em
relacdo aos seus objetivos iniciais, mas que de acordo com as CHS, desloca o
ponto de partida de uma pesquisa para o atendimento a questbées meramente
formais e ndo para o cuidado no relacionamento com o participante da pesquisa
e gque efetivamente o protegeria.

Criticas quanto ao modelo Unico também sdo direcionadas ao
preenchimento do formulario das informacdes basicas do projeto disponibilizado
na Plataforma Brasil e sdo facilmente percebiveis no cotidiano das instituicdes
de ensino. O desconforto dos pesquisadores sociais com definicbes do tipo
amostra, desenho do estudo, e desfecho primario e secundario trazem grande
desconforto tendo em vista que demonstram uma plataforma voltada para os
pressupostos da pesquisa biomédica, centrada em um controle rigoroso de todas

as etapas que devem ser preestabelecidas.

B) A ndo efetiva composicao multidisciplinar dos Comités

A falta de uma composic¢do multidisciplinar efetiva nos Comités de Etica
€ mencionada pelos principais representantes das CHS como o grande motivo
para a imposi¢cdo de um modelo Unico de pesquisa e para o ndo reconhecimento
das diversidades metodologicas de pesquisa entre as diversas areas de

pesquisa. Débora Diniz assim expoe:

Assim diz a Resolugdo: que os CEPS tém que ter composicio
multidisciplinar, paridade de diversidade de géneros... no entanto, isso
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esta na norma. Eu acredito que esteja efetivamente em grande parte
dos Comités do pais, no entanto, a pergunta que importa ser feita &
sobre qual é a composicao, experiéncia metodologica e o olhar que
esses participantes tém sobre a pesquisa em ciéncias humanas e
sociais. Nao basta ter, por exemplo, um cientista social que trabalhe
eminentemente com salde. Se todos 0s projetos vao ser revisados, eu
preciso de um antropélogo, um socidlogo, uma assistente social, um
historiador que n&o necessariamente trabalhe com questfes
relacionadas a salde. Ai sim, nés iriamos implodir esse olhar desse
sistema e entender a diversidade de métodos (DINIZ,2013).

Mesmo a CONEP tendo promovido o processo de revisdo da Resolucéo
CNS 196/96 no intuito de abracar satisfatoriamente todas as é&reas do
conhecimento, ainda com a publicacédo da Resolucdo CNS 466/2012, verifica-se
que n&o ocorreu um atendimento efetivo da composi¢cao multidisciplinar do
Sistema CEP/CONEP.

O Forum das Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas assim se
manifestou em relacdo a elaboracdo de uma norma complementar especifica

para atender as especificidades metodologicas das CHS:

na pratica, o GT-Pesquisas em Ciéncias Humanas da CONEP tem voz
e forca muito limitadas, haja vista que a elaboracdo da Resolugéo
complementar configura-se como um conjunto de sugestdes cuja
decisdo final ndo caberd ao GT representativo das diferentes
associacg0Oes cientificas (SOCICOM, 2014).

Ou seja, existe por parte da CONEP a proposta de elaboracdo de uma
norma especifica, que atenda a comunidade CHS uma vez que ha participacao
dessa comunidade na elaboracdo dessa norma, todavia, para o FCHSSA, a
participacdo se limita a sugestdes tendo em vista que a palavra final sera dada
pela CONEP conforme suas orientacdes e crencas daquilo que € o correto na
producdo do conhecimento cientifico que envolva a participacao do ser humano.

Por esse motivo, ha, dentro do FCHSS, um clamor por uma equiparacao
de membros na composicdo da CONEP e dos CEPs para que a paridade entre
as areas do conhecimento ocorra e as diversas abordagens metodolégicas
sejam respeitadas. Clamor este que nos traz outra controvérsia: o
posicionamento de que é necessario buscar um sistema alternativo que tenha o
condao de regulamentar as questdes éticas das ciéncias humanas, sociais e
sociais aplicadas e gerido por uma instancia que tenha a sensibilidade de

observar sua epistemologia propria.
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Mesmo diante de todas as discordancias apresentadas pelo FCHSSA ao
Sistema CEP/CONEP, incluindo a sua legitimidade, houve a aceitacao por parte
deste forum em participar do Grupo de Trabalho da Resolucéo sobre Etica em
Pesquisa nas Ciéncias Humanas e Sociais. Dessa forma, em conjunto com
representantes da CONEP, do Ministério da Saude e de outras associagcfes que
nao tinham assento no GT-CHS, mas conviviam, por exemplo, no GT para as
Ciéncias Humanas e Sociais do CNPg, o GT-CHS iniciou um processo
“cuidadoso e reflexivo para combinar as necessidades de um campo muito amplo
e diversificado”, na esperanca de um dialogo frutuoso com a CONEP (ANPEPP,
2015).

Como resultado do trabalho das discussdes, no ano de 2014, o GT da
Resolucdo sobre Etica em pesquisa nas Ciéncias Humanas e Sociais,
apresentou em reunido plenaria da CONEP, uma minuta que naquele momento
poderia ser considerada a mais proxima aos anseios da comunidade
representada e que poderia combinar os interesses dos grupos envolvidos,
ultrapassando assim, a auséncia de uma regulamentacéo especifica. Por sua
vez, em resposta a minuta apresentada, o Colegiado da CONEP apresentou
suas conclusdes e informou que o seu entendimento era no sentido de que a
minuta apresentada deveria passar por ajustes e acertos antes de ser
encaminhada a consulta publica, fato esse que reforgca o argumento de que a
palavra final acerca da regulamentacdo das CHS nao ficaria a cargo dos
representantes dessa area do conhecimento.

Destacam-se das conclusdes expostas pela CONEP, os argumentos
relacionados a necessidade de ser salientado o carater complementar da nova
norma, a ndo criacdo de um sistema paralelo de avaliacdo e o entendimento de
gque a minuta apresentada estava mais focada na defesa da liberdade dos
pesquisadores no Sistema CEP/CONEP, do que propriamente na defesa dos
interesses dos participantes da pesquisa (VENANCIO, 2015).

A resposta do GT-CHS ao oficio mencionado foi intitulada como “Carta
Aberta de Resposta a Carta da CONEP ao Grupo de Trabalho da Resolugéo
sobre Etica em Pesquisa nas Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) e tal
documento deixa claro o posicionamento do GT-CHS quanto a impossibilidade

de dialogo com o Colegiado da CONEP. Outros pontos destacados pelo GT-CHS
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foram a percepcéo de ilegitimidade do Sistema MS/CNS/CONEP para controlar
a ética em pesquisa nas CHS (tanto formal como substantiva); o
desconhecimento da CONEP quanto a realidade das pesquisas concebidas e
realizadas no dmbito das ciéncias humanas e sociais; e o carater antiético da
posicdo dessa Comissdo ao obrigar que a ética prépria das pesquisas em CHS
se submeta aos principios e métodos da pesquisa biomédica.

Percebe-se desses dois documentos destacados o ponto crucial do
Impasse existente entre a postura da CONEP e o GT- CHS: 1) a CONEP insiste
na questdo da complementariedade da resolucdo especifica a ser criada,
destacando o fato de que os procedimentos de submissdo dos projetos da area
das CHS devem respeitar 0 mesmo tramite dos projetos com valores bioéticos
e, por tal motivo, a minuta apresentada pelo GT criaria um sistema paralelo e
nao complementar; 2) O GT-CHS entende que a complementariedade da forma
como apresentada pela CONEP significa “subordinacédo” e o que o GT busca
fazer prevalecer € uma paralela consideracdo das especificidades dos dois
campos do conhecimento, de tal forma que se assumisse uma posicao igualitaria
e horizontal.

Para tornar claro e compreensivel o ponto critico da controvérsia,
seguem trechos da Carta Aberta elaborada pelo GT-Resolu¢cdo Especifica
(2015):

Mais do que nunca, foi confirmada a ilegitimidade do Sistema
MS/CNS/CONEP para controlar a ética em pesquisa nas CHS. Se,
antes, ja se podia questionar sua legitimidade formal por estender seu
monopdlio para além das questbes da saude que lhe competem pela
legislacdo, agora se pode questionar sua legitimidade substantiva, pela
insisténcia em legislar sobre aquilo que desconhece e pela
impermeabilidade a um didlogo esclarecedor com o0s representantes
de outras areas cientificas (p.1-2)

[...] O carater antiético de um Sistema que se propde defender a ética
sempre esteve presente em sua historia, ao obrigar a se submeter aos
principios e métodos biomédicos a ética propria das pesquisas em
CHS. Estas, que sempre se ocuparam da ética tanto quanto a “bio”-
ética — diferentemente do que insinua a carta — passaram a ser tratadas
como zona de colonizacao de um saber especifico (e muito estratégico)
gue teve a habilidade de se armar, antes dos demais, do respaldo do
aparelho do Estado. (p.2)

[...] Essa ndo é — vé se agora — a compreensao da CONEP, que prefere
reforcar a subordinac@o explicita das demais ciéncias ao seu estilo
biomédico e bioético de regular a ética em pesquisa. (p.2)
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[...] A representacdo plural de pesquisadores e areas do saber é
essencial para uma andlise ética adequada no campo da pesquisa em
geral e especialmente na pesquisa em CHS.

N&o basta uma nova norma; é necessaria uma diversa composi¢cao da
CONEP. Uma resolugcdo nova compreendida por um colegiado
majoritariamente biomédico ndo promovera, com certeza uma
interpretacdo adequada dos principios do novo ato normativo. Se o
intuito do Sistema sempre foi o de abarcar a ética nos diversos campos
do saber, nada de mais justo que o fizesse de modo democratico e
igualitario, sem precedéncia hierarquica e predominio numérico por
parte de cada um dos dois grandes grupos de saberes (p.3).

A insisténcia obtusa em manter a maioria e a hegemonia do Sistema
exclusivamente nas maos de representantes das ideologias
biomédicas e bioética apenas revela tratar-se de um projeto de
preservacdo de poder politico, mais do que de preservacdo dos
interesses dos participantes das pesquisas com “seres humanos” em
todas as ciéncias. [...] (p.3)

Guerriero (2016a, p.430) sintetiza o processo de trabalho do GT-CHS,
destacando o fato de que durante o processo de elaboracdo da nova resolucéo,
ocorreu uma disputa entre as biomédicas e as CHS pelo fato destes
pesquisadores trabalharem com diferentes paradigmas, referenciais teoricos e

metodologias especificas. As discussfes, conforme a autora

[...] incluiam desde a pertinéncia de diretrizes sobre ética em pesquisa,
a necessidade (ou ndo) de um sistema de revisdo ética, a
(inJadequacd@o de que este sistema seja sediado no Ministério da
Saulde e a (in)adequacédo de utilizar o termo risco para as pesquisas
em CHS até as diversas perspectivas para identificar quais seriam as
possibilidades de dano que as pesquisas em CHS colocam aos
participantes pesquisados. [...]

E, para tornar inteligivel o impasse existente entre o GT-CHS e a
CONEP, transcrevemos as palavras de Simone Huning, professora da

Universidade Federal de Alagoas e representante da Abrapso:

[...]. Depois desse periodo de intenso trabalho de elaboracéo,
submetendo propostas a consulta publica, o documento recebeu um
parecer do Conep com criticas e propostas de alteracdo que alteram o
trabalho coletivo. Por isso, estamos nos mobilizando para conseguir
apoio a minuta elaborada pelo Grupo de Trabalho, [...] (Universidade
Federal de Alagoas, 2016).

A mobilizagdo noticiada pela professora Simone Huning foi um

dispositivo de interessement utilizado pelos pesquisadores da area de ciéncias
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humanas e sociais, por meio do FCHSSA e consubstanciado em uma peticéo de
apoio a minuta da Resolucao especifica. Tal peticdo foi enderecada ao Conselho
Nacional de Saude, no momento em que o Conselho da CONEP realizava o
exame da minuta proposta pelo GT-CHS e nela era solicitada a sensibilidade do
Conselho Nacional de Saude para aprovacdo da minuta tal como proposta,
considerando-se a legitimidade do processo de sua elaboracdo e o amplo
reconhecimento dos principios e procedimentos nela contidos pela comunidade
das CHS em todo o pais (CHANGE.ORG, 2016).

Apesar de toda a mobilizacao realizada pelos pesquisadores das CHS,
em 24 de maio de 2016, foi publicada no Diario Oficial da Unido, a Resolucdo
CNS 510, que versa sobre ética nas pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais,
com as modificacbes julgadas pertinentes pelo Conselho da CONEP. A
Resolucdo CNS 510/2016, contemplou apenas parcialmente a proposta da
FCHSSA, ainda assim a Associac¢ao Brasileira de Antropologia a qualificou como
“‘um passo importante na luta que vém mantendo ha anos as associagoes de
ciéncias humanas e sociais” (ABA, 2016). No mesmo sentido, Guerriero (2016a,

p. 430) entende que

a aprovacao da Resolugdo 510/16 foi uma vitéria importante, pois
marca o respeito a diferentes tradi¢cbes de pesquisa, enquanto mantém
o foco na protecdo dos direitos dos participantes de pesquisa.

C) Riscos e vulnerabilidade

A controvérsia em torno dos riscos foi associada pelos pesquisadores
das ciéncias humanas as controvérsias “presuncdo de um modelo Unico”,
“auséncia de pluralidade efetiva da CONEP e do CEP” e intimamente associada
a definicao de “vulnerabilidade” dos participantes da pesquisa, motivo pelo qual
tratamos em conjunto, neste topico, as discussdes acerca dos riscos da pesquisa
e 0 conceito de vulnerabilidade dos participantes da pesquisa.

No modelo Unico de avaliacdo da ética em pesquisa aplicado pelo
Sistema CEP/CONEP, a tratativa dada aos riscos segue um Uunico critério que é
baseado nos principios das pesquisas biomédicas. Essa tratativa € denunciada

da seguinte forma:
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(...) Ele foi essencialmente pensado sobre pesquisas de riscos,
envolvendo questées do campo biomédico, em que 0 nosso principal
exemplo seria um teste de medicamento. Ou seja, ao pensar nesse tipo
de pesquisa e transpor esse modelo de risco, de dano, de interesses
de capital, de industria farmacéutica, vamos transpor para alguém que
faca uma pesquisa sobre coletar milhos, coletar misicas, entrevistar
representacBes sobre sexualidade. N6s estamos colocando este
campo numa camisa de forca. Entdo, hoje nés temos uma imensa
discussdo no Brasil sobre a adequacao deste sistema, as regras que
foram colocadas para um vasto campo que nado participou de toda
elaboracéo do sistema (DINIZ, 2013).

Diniz (2013), ao continuar sua argumentacdo quanto a defesa da nao
aplicacdo do modelo biomédico a revisao ética nas pesquisas CHS, entende que
caso esse padrdo unico de revisdo ética se sedimente, ocorrerd uma definicdo
de riscos ao participante incoerente com os estudos humanos e sociais. Vejamos

sua exposicao:

(...) porque o sistema ndo foi pensado para se pensar as
particularidades de temas que tocam em questdes que tem imenso
risco na pesquisa biomédica, que podem ter outras ordens de riscos
aqui, talvez como intimidade, confidencialidade, sigilo e isso é o que
nés pensamos, mas nao € o mesmo modelo (DINIZ, 2013).

(...) eram meados dos anos 90 e aonde de fato esta a pesquisa de
risco, com maior risco de exploragdo, de opresséo, de morte, de dano,
de morbidade, era a pesquisa biomédica. Eu ndo estou sendo ingénua
de dizer que ndo ha riscos nas pesquisas sociais, mas ndo ha como
comprar, colocar na mesma balanca, na verdade, sdo questdes éticas
diferentes. (...) Eu diria que talvez o mais importante estéo relacionados
a questdes como privacidade, como estigma, como confidencialidade,
ou seja, ser apresentado como alguém e muitas vezes nos estudamos,
trabalhamos com temas que envolvem questfes relacionadas a uma
rejeicdo social (..) (DINIZ, 2013).

O reconhecimento da existéncia de riscos nas pesquisas de ciéncias
humanas e sociais difere na concepcao e na forma das ciéncias biomédicas, fato
esse que reforca o argumento da ndo aplicacdo de principios Unicos para a
atividade investigativa. Como propagado por Diniz (2013), 0s riscos existem,
mas de ordem diferenciada e com cuidados diferenciados para cada abordagem
a ser adotada.

Lado a lado com os riscos da pesquisa, apresentam-se as discussoes

gue envolvem a definicdo dada ao conceito de vulnerabilidade dos participantes
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da pesquisa e que podem ser bem ilustradas com as colocac¢des da professora
Débora Diniz (2013):

Mas o proprio conceito de vulnerabilidade, ele é muito diferente
dependendo de que tipo de pesquisa é realizada. Ele ndo é um rétulo
que serve: “mulheres sado vulneraveis”. Depende de qual é o estudo, o
gue esta sendo testado: mulheres ricas ou pobres? Se é um teste de
medicamentos, elas sdo igualmente vulneraveis.

Em relacdo ao argumento de que nao se aplica as ciéncias humanas e
sociais o fator mercado como influenciador da conduta do pesquisador e
causador de riscos as populacbes tidas como vulneraveis, Diniz (2013)

apresenta o seguinte posicionamento:

Esse é um dado importantissimo. Grande parte dos pesquisadores em
ciéncias humanas e sociais sé@o individuos solitarios, com
financiamento do CNPg de R$10.000,00 e que estdo com seu
caderninho de notas. Estdo sozinhos no campo. No teste de
medicamento tem a grande injecéo da inddstria farmacéutica por tras
gue ndo age com transparéncia. Eu ndo estou aqui fazendo uma
banalizacdo do capitalismo e do mal, mas sdo forcas diferentes
regendo o que nds chamamos de a ética do cientista.

Durante o processo de elaboracdo da resolucdo especifica para as
ciéncias humanas, o GT-CHS elaborou as normas que norteariam a definicdo de
riscos para a area do conhecimento para o qual foi constituido. Na proposta
apresentada, os riscos seriam classificados em minimo e, conforme sua
classificacdo, o tramite perante a Plataforma Brasil seria diferenciado. Vale
lembrar que essa proposta de definir o tramite da revisdo ética da pesquisa
conforme o risco que englobasse ja havia sido propagado pela CONEP através
de seu coordenador Jorge Venancio em suas palestras e entrevistas.

Ocorre gque, como a palavra final sobre a norma especifica ndo foi
atribuida as ciéncias humanas e sociais, o texto final que resultou da Resolucéo
CNS 510/2016 néo se manifestou quanto a forma de avaliacdo dos riscos para
as ciéncias humanas e sociais. E, conforme o oficio?* dirigido a coordenadora do

GT-CHS?5, Jorge Venancio, coordenador da CONEP, ressaltou que a demanda

240 oficio encaminhado foi noticiado como Carta enviada ao GT-CHS, em 28 de janeiro de 2015.
25A coordenadora do GT-CHS foi lara Guerriero, membro da CONEP e representante da
ANPEPP
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de tipificacdo do risco nas diferentes metodologias de pesquisas envolvendo

seres humanos deve ser coordenada pelo Grupo de Trabalho Acreditacéo, pois

ao mesmo foi originalmente incumbida a tarefa de elaborar essa norma propria,

independentemente da area do conhecimento. Ao final, foi ressaltada que as

deliberacbes expostas tiveram manifestacdo favoravel e voluntaria de diversos

membros da CONEP, incluindo pares que representavam em plenaria a area de
CHS na CONEP (VENANCIO, 2015).

Transcrevemos trecho do oficio para melhor elucidar o posicionamento

da CONEP quanto a proposta de tipificacdo dos riscos apresentada pelo GT-

CHS:

O Colegiado também entendeu que ndo houve oportunidade para
amplo debate entre os Grupos de Trabalho acerca da tipificacdo e
gradacédo de riscos das pesquisas envolvendo seres humanos. Os
capitulos IV (artigos 18 a 24) e VI (artigos 26 a 31) da Minuta da
Resolucdo GT-CHS trazem, de forma detalhada, a proposta de
tipificacéo de risco do GT-CHS e tramitagéo dos protocolos no Sistema
CEP/Conep de acordo com a gradacéo, respectivamente. Embora se
reconheca o esfor¢co e tempo dedicado a elaboracdo destas partes da
Resolucdo, o Colegiado entendeu que a discussdo ndo esta
suficientemente madura para ser colocada em Consulta Pablica, uma
vez que ndo houve amplo debate com o Grupo de Trabalho
especificamente designado para este fim (GT-Acreditacdo). O GT-CHS
assumiu para si a responsabilidade sem, contudo, compatrtilhar suas
ideias e proposi¢cdes com o GT designado. E prudente recordar que o
GT-Acreditagdo €é constituido por 13 integrantes, dos quais sete sdo da
area de Ciéncias Biomédicas e seis da area de CHS. A ele foi dada
originalmente a dupla incumbéncia de elaborar a Resolucdo para o
processo de acreditacio dos Comités de Etica em Pesquisa e também
confeccionar a norma para tipificacdo e gradacdo de riscos das
pesquisas em quatro tipos, a saber: minimo, baixo, moderado e
elevado. Esta reunido tinha por finalidade iniciar um processo de
construgdo da normativa de forma unificada. O GT-Acreditacdo foi
surpreendido ao constatar que o GT-CHS desenvolvera sistema
proprio para a tipificacdo de risco das pesquisas na area de CHS, sem
discuti-lo de forma ampla e profunda com o GT-Acreditacdo. Uma das
conclusdes da reunido do dia 30/10/2014 (entre o Colegiado da Conep
e todos os Grupos de Trabalho) foi a necessidade premente de se
realizar o pareamento de critérios de tipificacdo de risco entre o GT-
CHS e GT-Acreditacéo. (...) O Colegiado ainda considerou que: a) A
tipificacdo de risco da pesquisa deve utilizar critérios Unicos e
uniformes, independentemente da &rea do conhecimento; b)Conforme
previsto na Resolucdo CNS n. 466/12, a descricao da tipificacdo e
gradacédo de risco, bem como a tramitagcéo dos protocolos de pesquisa
no Sistema CEP/Conep, devem estar descritas em norma a parte, e
ndo na Resolugcdo GT-CHS; c) A construcdo da tipificacdo de risco
deve ser amplamente discutida entre os trés Grupos de Trabalho (GT-
Acreditacdo, GT — CHS e GT — SUS). (VENANCIO, 2015).
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Com aresposta divulgada, mais uma vez é ressaltado o padréo Unico de
revisao ética, inclusive para a gradacao dos riscos da pesquisa. E, conforme a
CONEP, ndo ha que se falar em imposicdo desse modelo porque houve a
“participagao efetiva” dos representantes das CHS quanto a decisdo por uma
norma Unica para tanto, uma vez que foi assegurado a essa area do
conhecimento, a participacdo nas discussfes promovidas quanto ao risco que

envolvem a pesquisa.

D) Ficar ou sair?

Como informado ao longo da apresentacdo das controvérsias que
envolvem a regulamentacdo da pesquisa com seres humanos no Brasil, os
pesquisadores das CHS rogam por um sistema sensivel as suas especificidades
epistemoldgicas. Todavia, apesar de concordarem com a discordancia em
relacdo ao ndo reconhecimento das especificidades, existe um dissenso quanto
a permanéncia ou ndo de suas pesquisas dentro do Sistema CEP/CONEP.

Débora Diniz defende que o debate quanto a reviséo ética deve ocorrer
dentro do sistema, ndo sendo levantado pelos atores pelos quais fala®®, a
hip6tese de elaboracdo de um sistema alheio ao Sistema CEP/CONEP, senéo

vejamos:

A minha opini&o é que o sistema serve, ele s precisa ser mais sensivel
anos. (...) N6s criamos um sistema de cultura da revisao ética, eu diria
talvez sem igual no mundo, do qual eu também me orgulho a tal ponto
gue a nossa iniciativa de criar um Comité especializado é para provocar
o debate dentro do sistema, jamais funcionar fora do sistema, eu fago
guestao que todos os meus alunos submetam os seus projetos. Agora
€ importante que o sistema seja sensivel e permanentemente em
reviséo para acompanhar o avanco da pesquisa (DINIZ, 2013).

%6Qs atores pelos quais Débora Diniz fala sdo os membros do Comité de Etica em Pesquisa em
Ciéncias Humanas e Sociais da Universidade de Brasilia, registrado na CONEP em 2007 e que
tem por missdo pensar o Sistema CEP/CONEP a luz das particularidades da pesquisa social,
motivo pelo qual o trabalho foi restringido, neste Comité, a revisédo dos estudos que utilizem
técnicas qualitativas de levantamento de dados ou andlise de dados, tais como entrevistas,
observagéo, survey ou questionarios (CEP/IH, 2017).
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Em outra toada e defendendo a necessidade um sistema de revisao
alheio ao Sistema CEP/CONEP, o Forum de Ciéncias Humanas, Sociais e
Sociais Aplicadas sustentou como objetivo inicial e principal, a formacéo de um
Conselho de Etica em Pesquisa, no dmbito do extinto Ministério da Ciéncia e
Tecnologia e Inovacdo para regulamentar as pesquisas na area das CHS
(SOCICOM, 2014). Ou seja, um sistema alheio ao Sistema CEP/CONEP.

Outra possibilidade, seria a criacdo de um outro tipo de sistema
autdbnomo e independente, com elaboracao de um cédigo em ética em pesquisa
em CHS via Férum de Associa¢des de CHS ou codigos de éticas elaborados por
cada associacdo. Nesta ultima op¢éo, haverd um documento de associagao para
cada area e o processo de revisdo € feito por comités proprios, agilizando o
procedimento e atendendo as especificidades (MAINARDES, 2016).

Em 2014, durante o “Simpésio Ciéncias Humanas e Sociais nas Politicas
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao Contemporaneas” realizado no CNPq, o
FCHSSA reconheceu o convite formulado pela CONEP para a participacdo no
Grupo de Trabalho que elaboraria a resolucdo complementar a Resolucdo
466/2012, mas apresentou, também, diversas criticas a regulamentacédo da ética
na atividade investigativa que foi construida ao longo dos anos no Brasil.

Dentre as criticas apresentadas, o principal embate foi o ponto de vista
de que a regulamentacao da ética em pesquisa nas CHS deveria ser retirada do
Ministério da Saude e do CNS e transferida para o extinto Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacéo, sob o argumento de que esse tipo de regulamentacéo
escapa das atribuicbes que o Decreto n. 5.839, de 11 de julho de 2006 conferiu
ao CNS. Desse modo, foi ressaltada a resisténcia do Ministério da Saude para a
adocado de tal medida, motivo pelo qual, as associacdes integrantes do Forum
somente aceitaram a participar do GT convocado sob a condicédo de que fosse
dada a garantia de que seus principios basicos fossem atendidos ao final do
processo (SOCICOM, 2014).

Assim, uma das principais questdes de dissenso € o controle exercido
pelo Ministério da Saude sobre as diretrizes que devem ser seguidas pelos
pesquisadores quando a sua atividade cientifica envolver o ser humano, em
qualquer das suas dimensdes. Essas inscricdes nos indicam, portanto, que a

controvérsia quanto ao controle ndo foi superada como fez crer o discurso de
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Hossne no momento em que o mesmo descreveu 0 processo de revisdo do
sistema na década de 1990.

Para o FCHSSA néo ha davidas quanto a necessidade de um sistema
geral que regulamente as questfes éticas, todavia, na sua visdo, o ideal seria a
elaboracao de uma resolucao especifica para as ciéncias humanas e sociais com
um sistema independente nos casos em que as pesquisas nao apresentassem
relacdo explicita com a saude e que o sistema fosse gestado junto ao MCTI
(SOCICOM, 2014).

Embora o FCHSSA tenha aceitado compor o GT-CHS em busca da
integracdo do Sistema CEP/CONEP as especificidades metodologicas da
pesquisa humana e social, verificamos do oficio dirigido a coordenadora do
grupo de trabalho, lara Guerriero, a ndo aceitacdo dos principais pontos de
mudanca proposto sob o0 seguinte argumento:

A Resolucdo GT-CHS deve ter carater complementar & Resolugédo
CNS n. 466/12, ndo sendo uma normativa independente em sua
esséncia. (...). A Resolugdo CNS 466/2012 reconhece a existéncia de
especificidades da &rea CHS e a necessidade de normativa
complementar no item XIII.3: (...). O objetivo deste item é fortalecer o
Sistema CEP/Conep, e ndo fomentar a criacdo de um sistema paralelo
de avaliacdo. (...) Ao assumir que a Resolucdo GT-CHS tem caréater
independente, passa-se a admitir equivocadamente que a ética em
pesquisa com seres humanos, em sua esséncia, tem valores e pesos
diferentes, dependendo da metodologia empregada. Nao é este o
entendimento do Colegiado da Conep. A ética em pesquisa envolvendo
seres humanos é, de certo, pluralista, mutavel, podendo ser analisada
de diversas maneiras, por diferentes focos e angulos e através de
variadas linhas filoséficas. Mas o seu interesse € Unico: o respeito a
dignidade do ser humano participante da pesquisa. E nisto que se
fundamenta a Resolugdo CNS n. 466/12 e que ndo pode se renegar
por outra Resolugio (VENANCIO 2015).

Em suma, para a CONEP a aprovacdo da norma tal como proposta pelo
GT-CHS, na prética, criaria um sistema paralelo e, com base na crenga da
existéncia de um modelo Unico, tal possibilidade € inadequada, motivo pelo qual,
por maioria do seu Colegiado, a CONEP deliberou no sentido de que a minuta
deve estabelecer claramente que é complementar a Resolugcdo CNS n. 466/2012

e ndo uma normativa independente.
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E) O abandono das metodologias qualitativas diante da burocracia

Uma questdo colocada pelo GT Etica na Pesquisa proposto pelo
FCHSSA perante ao CNPq, foram a consequéncias da obrigatoriedade das
Instituicbes de Ensino e Institutos de submeterem os projetos de iniciagao
cientifica e trabalhos de conclusdo de curso aos procedimentos do Sistema
CEP/CONEP. Para o GT em questédo, essa obrigatoriedade traz a possibilidade
de comprometimento de tais experiéncias diante do tempo requerido para
analise e da opc¢dao por estudos monogréficos ou de cunho tedrico em detrimento
a estudos cujas metodologias trabalhem com seres humanos.

Apenas para fins de ilustracdo, como exemplo préatico da minha vivéncia
profissional na condicdo de secretaria de um Comité de Etica vinculado a uma
instituicdo publica de ensino superior na qual eram desenvolvidas atividades de
extensdo e pesquisa, € a percepcdo de que, no momento em que 0S
pesquisadores das ciéncias humanas e sociais se deparavam com exigéncias
proprias de um sistema formatado para as ciéncias naturais e que ndo se
alinhavam com as suas metodologias, esses se utilizavam de alternativas
diversas para terem seus projetos de pesquisa aprovados.

As alternativas mais corriqueiras utilizadas pelos pesquisadores
estavam relacionadas ao abandono dos estudos do tipo etnogréfico, a ndo
realizacdo de entrevistas, de grupos focais ou de qualquer outra metodologia
qualitativa que pudesse ser objeto de emisséo de pendéncias pelo Comité de
Etica. Vale ressaltar que a principal preocupacédo desses pesquisadores era o
cumprimento de uma etapa prévia e necessaria para fins de titulacdo, néo
existindo, naquele momento, uma discussdo quanto aos principios éticos que
deveriam orientar as atividades investigativas.

A sugestéo da exclusédo da obrigatoriedade de revisdo dos projetos de
iniciagdo cientifica também foi apresentada a CONEP por meio da minuta

elaborada pelo GT-CHS, da seguinte forma:

Art. 1°. A presente Resolugdo disp8e sobre as normas aplicaveis a
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos
metodoldgicos envolvam a utilizacdo de dados diretamente obtidos
com participantes ou de informacdes identificaveis ou que possam
acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana, na
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forma definida nesta Resolucéo.

Paragrafo Unico. Nao serao registrados nem avaliados pelo Sistema
CEP/CONEFP:

lll - a pesquisa de alunos de graduacédo que séo parte de projeto de
orientador ja aprovado pelo sistema CEP/CONEP;

IV — a pesquisa associada as atividades didaticas obrigatérias do
ensino de graduacdo cujo orientador tenha vinculo com a instituicdo de
ensino superior do discente. (GT-CHS, 2015)

A CONEP justifica a ndo aceitacao da sugestao acima exposta baseada
no argumento de que pela redacéo proposta, ndo é possivel compreender com
exatiddo o que representa “parte de projeto do orientador’, gerando
interpretacdes equivocadas e ressaltando que, havendo mudancas de objetivos,
metodologia ou da populacdo de estudo, faz-se necessario submeter novo
protocolo a revisdo. Por fim, foi questionado fato de tal prerrogativa se aplicar
tdo somente aos alunos de graduacdo e o porqué de aplicar-se-ia somente as
pesquisas em CHS (VENANCIO, 2015).

Quanto as atividades didaticas, de acordo com a CONEP a proposta
somente seria valida se a pesquisa nao envolvesse seres humanos, de forma
direta ou indireta. Ressalta também que a Resolucdo CNS 466/2012 se aplica a
qualquer pesquisa com seres humanos, independentemente da metodologia
adotada ou da area do conhecimento e, portanto, se os alunos forem o foco da
pesquisa, mesmo que de forma indireta, € exigida a analise pelo Sistema
CEP/CONEP, sendo inapropriada a dispensa pelo fato do docente ter vinculo
com a instituicdo de ensino superior do discente (VENANCIO, 2015).

Assim, ndo h& entre a CONEP, o GT-CHS e o FHCSSA, um acordo
sobre a necessidade ou ndo da avaliacdo das pesquisas de iniciacdo cientifica
ou de graduacéo ao Sistema CEP/CONEP, prevalecendo na Resolugdo CNS

510/2016 o entendimento da CONEP quanto a obrigatoriedade de submissao.

5.2.3. AResolugcdo CNS 510/2016

As controvérsias destacadas no item anterior, foram e continuam sendo
as grandes questdes levantadas pelos pesquisadores da area das ciéncias

humanas e sociais em relacdo a regulamentacdo da ética em pesquisa com
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seres humanos proposta pelos atores Ministério da Saude, Comissdo Nacional
de Etica em Saude e Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos que
buscam por meio de aliancas e dispositivos de interessement sustentar e
estabilizar a rede conhecida pelo Sistema CEP/CONEP.

Segundo Luiz Fernando Dias Duarte?’, Coordenador do Grupo de
Trabalho ampliado Etica em Pesquisas nas Ciéncias Humanas e Sociais do
FCHSSA (ABA, 2013), a comunidade das Ciéncias Humanas e Sociais vinha
participando, através de suas principais associacoes cientificas, do Grupo de
Trabalho instituido pela CONEP para estabelecer as especificidades éticas da
pesquisa em CHS complementarmente a Resolucdo CNS 466/2012. Em
dezembro de 2014, chegou-se a uma minuta da resolucdo que deveria, apos
varias etapas de discussdo conjunta com outros grupos de trabalho da CONEP,
ser submetida ao seu colegiado, ao Conselho Nacional de Saude e a consulta
publica.

Ocorre que, quando do envio da minuta proposta a CONEP para
aprovacao e tentativa de se estabelecer um consenso, ainda que provisoério, em
relacdo a normativa que seria dada as pesquisas da area de ciéncias humanas
e sociais, as conclusdes da reunido plenaria da CONEP apresentaram pontos
divergentes aos anseios das CHS. Destacam-se as vedacdes aos artigos 18 a
24 (tipificacdo dos riscos), 26 a 31 (tramitacdo conforme o risco), 3428, 35%° e
36%° da minuta apresentada (VENANCIO, 2015). No entendimento do GT-CHS,

2’Segundo a ata mencionada, Luiz Fernando Dias Duarte, Cynthia Sarti e Selma Leitdo
acompanharam o as atividades do GT-CHS/CONEP mais de perto. Luiz Fernando Dias Duarte
é formado em Direito pela UFRJ, mestre em Antropologia e doutor em Ciéncias Humanas pela
mesma universidade. Fez pos-doutorado na EHESS, em Paria. Atualmente é professor titular do
Programa de Antropologia Social, do Museu Nacional, da UFRJ e é pesquisador 1A do CNPQ.
(DUARTE, 2017).

BArt. 34. A CONEP tera composicéo paritaria dos membros titulares entre as areas de Ciéncias
Humanas e Sociais e as Biomédicas. Paragrafo Gnico — A paridade devera ser atingida
paulatinamente: no minimo 25% até 2016 e 50% até 2019

29 Art. 35. A CONEP, ap6s aprovacdo desta Resolucéo, criard um Grupo de Trabalho de Etica
em Pesquisa em de Ciéncias Humanas e Sociais, com a participacdo dos seus membros titulares
das Ciéncias Humanas e Sociais, de representantes das associa¢fes cientificas nacionais de
Ciéncias Humanas e Sociais, de membros de CEP de Ciéncias Humanas e Sociais e de usuarios,
para implementacédo, acompanhamento e atualizagdo das normas previstas nesta Resolucéo,
bem como propostas de capacitacdo na area

30Art. 36. A presente Resolugdo s6 sera aplicada apés a elaboracdo e aprovacgéo pelo GT das
Ciéncias Humanas e Sociais de um Formulério préprio para inscricdo dos protocolos relativos a
projetos dessas ciéncias na Plataforma Brasil, e de sua colocacdo em uso
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0 processo de debates interrompeu-se com a recusa da CONEP em acolher os
principais pontos de vista e opcdes privilegiadas pelo GT-CHS, sendo
rechacados, via de consequéncia, os principais pontos da minuta entao
apresentada®?.

Com a publicacdo de uma minuta diversa em relacdo aquela que fora
construida pelo GT-CHS e o seu encaminhamento a consulta publica para
aprovacao pelo Plenario do Conselho Nacional de Saude, os pesquisadores das
ciéncias humanas e sociais mobilizaram-se no intuito de obterem a aprovacéo
do texto integral da minuta original. Dentre as mobiliza¢des, ha a convocacao
dos integrantes do FCHSSA, realizada pelo presidente da Associacao Brasileira
de Antropologia, Antonio Carlos de Souza Lima e o encaminhamento do
chamado também aos professores, pesquisadores e estudantes da area de

ciéncias humanas e sociais nos seguintes termos:

Dirjo-me a todos para lembra-los do pleito coletivo de grande
importancia para nossa area. Sigo, aqui, as palavras e orientacdes de
Luiz Fernando Dias Duarte e Cynthia Sarti, que representaram,
respectivamente, a ABA e a ANPOCS no GT que a Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP) organizou para elaborar uma
resolugdo especifica para a avaliagdo da ética em pesquisa nas CHS
(Ciéncias Humanas e Sociais; e AS, Sociais Aplicadas).

Como devem saber, ha uma dura luta sendo travada a respeito do
sistema de avaliagcdo da ética em pesquisa no pais. Os representantes
da ABA e da ANPOCS no GT trabalharam arduamente junto com
outros colegas de associacbes das CHSSA numa nova resolugéo
minuta que se encontra neste momento em "consulta & sociedade". Foi
a solucdo de compromisso a que se chegou e creio que das melhores,
considerando-se o momento.

A aprovacdo dessa minuta € essencial para que se possa continuar
avangando na autonomizacdo das CHSSA em relacdo ao espirito e
pratica biomédica e bioética do sistema atualmente em vigor
(CONEP/Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude).

A luta pela autonomizacéo, por parcial que seja, das CHSSA tem
enfrentado uma dura resisténcia do sistema, inspirado numa leitura
literal e burocratizante dos principios da bioética, inventados para
moderar as ameacas da pesquisa biomédica a integridade da pessoa
humana (ANPOCS, 2015).

Apesar de todas as manifestacdes realizadas pelas CHS em busca da

aprovacao de uma resolucdo especifica para a sua area do conhecimento tal

3lnformagBes colhidas da Ata da Reunido do Forum de Associagbes Cientificas da Area de
Ciéncias Humanas e Sociais, realizada em 11/02/2015 no Colégio Brasileiro de Altos
Estudos/Universidade Federal do Rio de Janeiro. Disponibilizada por correio eletrénico pelo Prof.
Ivan da Costa Marques, membro do FCHSSA.
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como proposta pelo GT-CHS, o Plenario do Conselho Nacional de Saude,
durante a sua quinquagésima nona reunido extraordinaria realizada nos dias 06

e 07 de abril de 2016, aprovou a Resolucdo CNS n. 510 nos seguintes termos:

Art. 1°. Esta Resolucao disp8e sobre as normas aplicaveis a pesquisas
em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodolégicos
envolvam a utlizagdo de dados diretamente obtidos com os
participantes ou de informacdes identificaveis ou que possam acarretar
riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana, na forma
definida nesta Resolucédo (BRASIL, 2016).

Com a publicacdo da resolucdo com as alteracbes necessarias para
atender ao carater complementar exigido pela CONEP, o debate foi direcionado
pelos pesquisadores das ciéncias humanas e sociais no sentido de delimitar os
avancos conquistados e identificar as superacées que ainda necessitam ser
promovidas para que essa area do conhecimento venha a ser plenamente
reconhecida.

Antes de adentrarmos nesse novo caminho apontado, fazemos a
exposicao dos avancos ressaltados por lara Guerriero e pelo FCHSSA bem
como um comparativo entre a proposta do GT-CHS apresenta a CONEP e aquilo
gue efetivamente foi aprovado e publicado com a Resolugcéo CNS 510/2016 para
melhor vislumbrar as controvérsias desse processo de elaboracéo e aprovacao
de normas.

Embora os representantes das associacfes cientificas com assento no
GT-CHS considerem que o sistema de avaliagdo de suas pesquisas deveria
estar inserido em Ministério diverso ao da Saude e que a nova resolucdo néo
contempla satisfatoriamente seus anseios, eles noticiam a Resolucdo 510/2016
como “uma grande vitdria, apés quase trés anos de trabalho arduo e de luta
continua e exaustiva contra os preconceitos e vicios da Conep”id (DUARTE,
2016, p.1). No mesmo sentido, Guerriero (2016b, p. 2.620) se manifesta: “Houve
avangos importantes no acolhimento pelo Conselho Nacional de Saude quanto
as reivindicagdes dos profissionais e instituigdes das areas de CHS, (...)".

Os avancos destacados foram: 1) a composicéo equitativa da CONEP e
participacdo de membros das CHS na revisdo dos protocolos dessas areas,
exigindo-se que a relatoria desses projetos seja atribuida a membros com

competéncia nessa area (art. 26 e 33); 2) o reconhecimento de que o mérito
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cientifico deve ser avaliado pelas instancias competentes, cabendo ao Sistema
CEP/CONEP manter o foco na protecdo dos participantes da pesquisa,
avaliando se aquilo que se pretende fazer implica riscos ou hdo e o seu devido
cuidado (art. 25); 3) diferenciacdo entre o processo de consentimento e do
assentimento do seu registro, ampliando as formas de registro para melhor se
adequar as diversas metodologias (art. 15 a 17) e a possibilidade de pesquisa
sem processo prévio de autorizacdo, nos casos justificados no sistema (art. 16);
explicitacdo das pesquisas e de que etapas preliminares ndo necessitam ser
avaliadas (art. 1°); 4) adogcdo de um sistema de avaliagdo com gradacao da
gravidade dos riscos (4 niveis) e consequente tramitacdo diferenciada na
Plataforma Brasil; 5) criacdo de uma instancia dentro da CONEP para a
implementacg&o da nova sistemética de avaliagdo das CHS, incluindo nessa, um
novo formulario de registro na Plataforma Brasil; 6) manutencéo da possibilidade
de realizacado de “pesquisa encoberta” nos casos justificados ao sistema (art.
14); e 7) afastamento da nocgao reificada de “vulnerabilidade” e, consequente
adoc&o de um critério de vulnerabilidade (art. 2°, 3° e 20)

Importante destacar que para Luiz Fernando Dias Duarte, representando
as associacgfes cientificas CHS que tiveram assento no GT-CHS, em alguns

pontos a Resolucdo CNS 510/2016 ndao avancou ou ndo poderia ter avancado

(..

Para muitos de nés, o sistema CEP/Conep é um sistema
excessivamente vasto e centralizado, com riscos muito altos de
burocratizagdo; pouco propicio a necesséaria tarefa reflexiva e
educativa que a gravidade e complexidade da matéria exigiria
continuamente. Sera necessaria uma grande luta para transformar o
sistema com o aporte crescente e sistematico das CHS.

De modo mais localizado, ndo foi possivel encontrar uma férmula
adequada para o problema dos trabalhos de TCC, monografias e
similares que envolvam pesquisa direta com sujeitos sociais; cujo curto
prazo de realizacdo dificimente se pode adequar ao sistema de
registro centralizado, por mais agil que este possa vir a ser (art. 1°,
VIII). Uma saida obliqua para o problema podera ser o art. 27, com o
registro dos projetos dos alunos, como emenda, de projeto registrado
em nome do professor ou orientador. (DUARTE, 2016, p.2).

Das inscricbes de Guerriero e Duarte também podemos abstrair o0s
desafios para a implementacdo desse sistema com um olhar voltado para as

pesquisas em ciéncias humanas e sociais. Trataremos dos desafios apontados
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apos a exposicao do quadro comparativo entre a proposta do GT-CHS e o que
foi aprovado pela CONEP ao publicar a Resolu¢do CNS 510/2016.
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QUADRO COMPARATIVO ENTRE A PROPOSTA DO GT-CHS E O QUE FOI APROVADO
PELA CONEP

Minuta GT-CHS

Res. CNS 510

Aplicabilidade da Res 466/12

Art. 33. Aplicam-se, no que couber e
guando ndo houver prejuizo no disposto
nesta Resolugéo apenas os itens XVII, VIII,
IX e X da Resolucdo CNS n. 466, de 12 de
dezembro de 2012.

Art. 32. Aplica-se o disposto nos itens VII, VIII,
IX e X, da Resolucdo CNS n. 466, de 12 de
dezembro de 2012, no que couber e quando
ndo houver prejuizo ao disposto nesta
Resolucao.

Paradgrafo  Unico. Em  situa¢gdes néo
contempladas nesta Resolugéo, prevaleceréo
0s principios éticos contidos na Resolugéo
CNS n. 466 de 2012.

N&o obrigatoriedade de submisséo

Art. 1°.

| — a pesquisa de opinido com participantes
selecionados aleatoriamente;

Il — a pesquisa que utilize informagbes de
acesso publico ou de dominio publico;

Il — a pesquisa de alunos de graduacéo que
sdo parte de projeto de orientador ja
aprovado pelo Sistema CEP/CONEP; e

IV — a pesquisa associada as atividades
didaticas obrigatérias do ensino de
graduacdo cujo orientador tenha vinculo
com a instituicdo de ensino superior do
discente

Art. 1°.

| — a pesquisa de opinido com participantes
néo identificados;

Il — a pesquisa que utilize informacbes de
acesso publico, nos termos da Lei n. 12.527,
de 18 de novembro de 2011;

[l — pesquisa que utiliza informagbes de
dominio publico;

IV — pesquisa censitéria,;

VV — pesquisa com banco de dados, cujas
informacdes séo agregadas, sem
possibilidade de identifica¢&o individual;

VI — pesquisa realizada exclusivamente com
textos cientificos para revisdo da literatura
cientifica;

VIl — pesquisa que objetiva o aprofundamento
tedrico de situacbes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica
profissional, desde que néo revelem dados
que possam identificar o sujeito; e

VIIl — atividade realizada com o intuito
exclusivamente de educagdo, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa
cientifica, de alunos de graduacéo, de curso
técnico, ou de profissionais de especializa¢éo.

§1°. N&o se enquadram no inciso antecedente
0os Trabalhos de Conclusdo de Curso,
monografias e similares, devendo-se, nestes
casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao
sistema CEP/CONEP;
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N&o obrigatoriedade de submisséao

§2°. Caso, durante o planejamento ou a
execuc¢do da atividade de educacéo, ensino ou
treinamento surja a intencdo de incorporacao
dos resultados dessas atividades em projeto
de pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatoria,
apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP.

Art. 27. A pesquisa realizada por alunos de
graduacao e de pés-graduacéo, que seja parte
de projeto do orientador ja aprovado pelo
sistema CEP/Conep, pode ser apresentada
como emenda ao projeto aprovado, desde que
ndo contenha modificacdo essencial nos
objetivos e na metodologia do projeto original.

Processo de Consentimento e do assentimento livre e esclarecido

Art. 4°. O processo de consentimento e do
assentimento livre e esclarecido envolve o
estabelecimento da relacéo de confianga
entre pesquisador e participante,
continuamente aberto ao dialogo e ao
gquestionamento, podendo ser obtido ou
registrado em qualquer das fases de
execucdo da pesquisa, bem como retirado
a qualquer momento, sem prejuizo ao

participante.3?

Art. 2°,

XX -

assentimento:

processo de consentimento e de

processo  pautado na
construcdo de relacdo de confianca entre
pesquisador e participante da pesquisa, em
conformidade com sua cultura e
continuamente aberto ao dialogo e ao
questionamento, ndo sendo o registro de sua

obtencdo necessariamente escrito;

Art. 4°. O processo de consentimento e do
assentimento livre e esclarecido envolve o
estabelecimento de relacdo de confianca entre
pesquisador e participante, continuamente
aberto ao dialogo e ao questionamento,
podendo ser obtido ou registrado em qualquer
das fases de execucdo da pesquisa, bem
como retirado a qualquer momento, sem

qualquer prejuizo ao participante.

820 art. 2° da Minuta que trata dos termos e definices ndo traz em seu bojo uma explicacdo do

gue é o processo de obtencédo do consentimento

livre e esclarecido
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Registro do TCLE ou do Termo de Assentimento

Art. 29,

XX — registro do consentimento ou do
assentimento: documento em qualquer
meio, formato ou midia, como papel, audio,
filmagem, midia eletrbnica, que registra a
de

assentimento livre e esclarecido, sendo a

concessdo de consentimento ou
forma de registro escolhida a partir das

caracteristicas pessoais, sociais,
econdmicas e culturais do participante da
pesquisa e em razdo das abordagens

metodolégicas aplicadas.

Art. 2°,

XXIl — registro do consentimento ou do
assentimento: documento em qualquer meio,
formato ou midia eletrénica e digital, que
registra a concessao de consentimento ou de
assentimento livre e esclarecido, sendo a
forma de registro escolhida a partir das
sociais,

caracteristicas individuais,

linguisticas, econbmicas e culturais do
participante da pesquisa e em razdo das

abordagens metodoldgicas aplicadas.

Definicao de pesquisa em ciéncias

humanas e sociais

Art. 2°.

XV - pesquisa em ciéncias humanas e
sociais: aquelas que se voltam para o
conhecimento, compreensao das
condigdes, existéncia, vivéncia das pessoas
e dos grupos, em suas relagbes sociais,
seus valores culturais, suas ordenacgdes
histéricas e politicas e suas formas de
subjetividade e comunicagdo, de forma

direta ou indireta;

Art. 2°.

XVI - pesquisa em ciéncias humanas e sociais:
aguelas que se voltam para o0 conhecimento,
compreensdo das condi¢Bes, existéncia,
vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos,
em suas rela¢gBes sociais, institucionais, seus
valores culturais, suas ordenacdes historicas e
politicas e suas formas de subjetividade e
comunicacdo, de forma direta ou indireta,
incluindo as modalidades de pesquisa que

envolvam intervencgéo

Composicéo da

CONEP/CEP

Art. 34. A CONEP terd composicao paritaria
dos membros titulares entre as areas de

Ciéncias Humanas e Sociais e Biomédicas.

Paragrafo Unico — A paridade devera ser
atingida paulatinamente: no minimo 25%
até 2016 e 50% até 2019.

Art. 30. Devera ser estimulado o ingresso de

pesquisadores e demais profissionais
atuantes nas Ciéncias Humanas e Sociais nos
colegiados dos CEP existentes, assim como a
criacdo de novos CEP, mantendo-se a

interdisciplinaridade em sua composi¢éo
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Composicédo da

CONEP/CEP

Art. 33. A composicao da Conep respeitara a
equidade dos membros titulares e suplentes
indicados pelos CEP entre a area de Ciéncias
Humanas e Sociais e as demais areas que a
compdem, a

garantindo representacao

equilibrada das diferentes areas na

elaboracédo de normas e no gerenciamento do
Sistema CEP/CONEP

TIPIFICACAO DOS RISCOS

Art. 19. O risco previsto no protocolo sera
classificado nos niveis minimo, baixo,
moderado ou elevado, considerando sua
magnitude em funcdo de caracteristicas
nele envolvidas, conforme definicdo desta

resolugéo.

81°. A classificacéo do risco deve distinguir
niveis de precaucdo e prote¢cdo ao
participante da pesquisa.

§20.

envolvam

As pesquisas cujos procedimentos

relacdo direta com o0s

participantes nao implicam

necessariamente risco maior do que
minimo, desde que ndo contenham alguns

dos itens elencados em niveis superiores.

83°,
secundarios

As pesquisas que envolvam dados
identificaveis nao implicam

necessariamente risco maior do que
minimo, desde que nao contenham alguns

dos itens elencados em niveis superiores.

Art. 21. O risco previsto no protocolo sera
graduado nos niveis minimo, baixo, moderado
ou elevado, considerando sua magnitude em
funcdo de caracteristicas e circunstancias do
projeto, conforme definicho de Resolugéo
especifica sobre tipificacdo e gradacdo de

risco e sobre tramitacdo dos protocolos.

§ 1o A tramitacdo dos protocolos sera
diferenciada de acordo com a gradagédo de

risco.

8§ 2 o A gradacdo do risco deve distinguir
diferentes niveis de precaugéo e protecdo em

relacéo ao participante da pesquisa
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TIPIFICACAO DOS RISCOS

Art. 20. O risco serd& minimo quando a
possibilidade de ocorréncia de danos
material e imaterial ao participante da
pesquisa ndo for maior do que os possiveis
danos advindos dos processos da vida
cotidiana e a metodologia da pesquisa ndo
reproduzir danos conhecidos. Pesquisas de
risco minimo séo, por exemplo, casos em
que o pesquisador apenas observa
atividades cotidianas e as registra em
diarios de campo. § 1° A identificacdo do
participante com sua anuéncia, por si, ndo
caracteriza nivel de risco maior do que

minimo.

§ 2° As pesquisas cujos procedimentos
envolvam relacdo direta com o participante
ndo implicam necessariamente risco maior
do que minimo, desde que ndo contenham
alguns dos itens elencados nos niveis

superiores.

§ 3° As pesquisas que envolvam dados
secundarios identificaveis nado implicam
necessariamente risco maior do que
minimo, desde que ndo contenham alguns

dos itens elencados nos niveis superiores.

Art. 21. O risco sera baixo quando a
possibilidade de ocorréncia de danos
material e imaterial ao participante da
pesquisa for maior do que o0s possiveis
danos advindos dos processos da vida
cotidiana. Paragrafo Gnico. A pesquisa sera
considerada, pelo menos, de risco baixo

nas seguintes situacdes:

| - pesquisas em que 0s participantes séo
necessariamente identificados pelas
circunstancias da pesquisa e com sua

anuéncia;
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TIPIFICACAO DOS RISCOS

Il - pesquisas cujos procedimentos possam
ameagcar a privacidade do participante;

Il - pesquisas que envolvam atividades que
causem desconforto. Por exemplo, a
realizacdo de uma avaliacdo escrita (prova),
apenas para a finalidade de pesquisa; e IV
- Pesquisas realizadas em situa¢des do
cotidiano associadas a riscos conhecidos e

que nao sao intensificados pela pesquisa

Art. 22. O risco serd moderado quando a
possibilidade de ocorréncia de danos
material ou imaterial ao participante da
pesquisa for maior do que 0s possiveis
danos advindos dos processos da vida
cotidiana, em virtude da ocorréncia de

qualquer uma das situacdes abaixo:

| - pesquisas em que 0s participantes sao
necessariamente identificados pelas
circunstancias da pesquisa e sem sua
anuéncia. Um exemplo € a pesquisa que
inclui a participacdo de pessoas que
ocupam cargos publicos, como politicos,
gestores, etc. Nestes casos, mesmo sem
divulgar o nome da pessoa, ao informar o
cargo e o ano da realizacdo da pesquisa, a
pessoa ja estara identificada, mesmo que

sem a sua anuéncia;

Il - pesquisas em que a confidencialidade
dos dados relativos a terceiros ndo esta
assegurada, pelas circunstancias da
pesquisa. Por exemplo, pesquisas
realizadas em comunidades pequenas, nas
quais informar algo sobre uma pessoa pode
levar a identificacdo de familiares, colegas

de trabalho, entre outros;
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TIPIFICACAO DOS RISCOS

Il - pesquisas que potencializem os riscos
ja conhecidos e situacéo na qual pessoa ou
grupo de pessoas ndo possam avaliar
adequadamente os riscos de sua 6
participacdo na pesquisa ou tenham
limitada sua capacidade de agir conforme

sua decisao.

IV — pesquisas em que ha impossibilidade
ou inconveniéncia de obtencdo ou registro

de consentimento ou assentimento; e

\/ — pesquisas em que, por motivos teérico-
metodolégicos, o0s objetivos ou o0s
procedimentos da pesquisa serdo ocultos

aos participantes (pesquisa encoberta).

Art. 23. O risco sera elevado quando a
possibilidade de danos material ou imaterial
ao participante da  pesquisa  for
substancialmente maior do que os possiveis
danos advindos dos processos da vida
cotidiana, por envolver simultaneamente,

pelo menos, trés das condi¢cbes a sequir:

| - pesquisas em que 0s participantes sédo
necessariamente identificados pelas
circunstancias da pesquisa e sem sua

anuéncia;

Il — pesquisas em que a confidencialidade
dos dados relativos a terceiros ndo esta
assegurada, pelas circunstancias da

pesquisa;

Il — pesquisas que potencializem os riscos
ja conhecidos e situacédo na qual pessoa ou
grupo de pessoas nao possam avaliar
adequadamente 0s riscos de sua
participagcdo na pesquisa ou tenham
limitada sua capacidade de agir conforme

sua decisao.

IV — pesquisas em que ha impossibilidade
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TIPIFICACAO DOS

de consentimento ou assentimento; e

\/ — pesquisas em que, por motivos tedrico-
metodologicos, o0s objetivos ou o0s

procedimentos da pesquisa serdo ocultos

RISCOS

aos participantes (pesquisa encoberta).

5.2.4. Desafios a serem superados

Como vislumbrado das inscricdes obtidas ao longo da pesquisa, muitos
desafios ainda necessitam ser superados para que efetivamente possa se
afirmar que ha consenso quanto a regulamentacéo ética da pesquisa com seres
humanos em relacdo as ciéncias humanas e sociais. S80 esses desafios que
ditam o tom para a atuacdo dos pesquisadores das CHS quanto ao
reconhecimento das suas especificidades metodologicas e epistemoldgicas.

Dentre os desafios, tem-se o de fazer reverter a atual situacdo da
pesquisa com indigenas, considerada de alto risco pela CONEP, critério esse
que mantém uma “visao tutelar fartamente ultrapassada no cenario nacional”
(DUARTE, 2016, p. 3) e que, embora tenha sido manifestado o anseio por

alteracdes na consulta publica, o posicionamento da CONEP néo foi alterado.

Questdo interessante colocada pelos pesquisadores CHS, esta
localizada o art. 32 da Resolucdo CNS 510/2016 que determina que
naquilo que a resolucao especifica ndo disciplinar, devera ser aplicada
a Resolucdo CNS 466/2012. Ocorre que a Resolucdo CNS 466/2012
“adota uma concepgao positivista de ciéncia, que por sua vez tem
implicagcbes importantes para a qualidade da relacdo que se estabelece
entre pesquisador e participantes e, nesse sentido, ndo identifica
adequadamente 0s aspectos éticos envolvidos nas investiga¢des que
se fundamentam em outros paradigmas” (GUERRIERO, 2016b, p.
2.621).

No processo de trabalho do GT-CHS, Guerriero (2016b) destaca a
manobra realizada para que esse desafio fosse superado. Foi realizado um

trabalho para que a resolucdo especifica contemplasse todos os aspectos
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pertinentes as CHS, pois a intencdo era que essas pesquisas fossem revisadas
pela resolucdo especifica e ndo pela Resolucdo CNS 466/2012. Assim,
inicialmente, o art. 32 teria a seguinte redacgao: “Aplica-se o disposto nos itens
VII, VI, IX e X da Resolugdo CNS n. 466 de 12 de dezembro de 2012, no que
couber e quando nao houver prejuizo ao disposto nesta Resolugéo” (p. 2.621).

Entretanto, quando da aprovacao da Resolucdo CNS 510/2016 houve a
inclusdo do paragrafo unico que ampliou a possibilidade de aplicacdo da
Resolucdo CNS 466/2012 as CHS, exigindo, portanto, cuidado na sua operacao,
pois sem uma aplicacdo critica, o Comité de Etica podera demandar que o
pesquisador de CHS cumpra disposicfes que ndo se harmonizam com as
pesquisas da area de ciéncias humanas e sociais (GUERRIERO, 2016).

Com a divulgacédo da Resolugcdo CNS 510/2016, iniciou-se uma ampla
discusséo no Sistema CEP/CONEP sobre como revisar os protocolos relativos
a ela e uma mobilizacdo das associacdes cientificas CHS para aprofundar e
sistematizar seus debates em busca de afinar o discurso quanto aquilo que &
imprescindivel para o reconhecimento das especificidades metodoldgicas.
Assim, diversos eventos sao realizados para se debater aquilo que é
considerado um avanco/retrocesso na regulamentacdo e para se definir um
posicionamento quanto ao assunto.

O Seminario de Etica em Pesquisa em Educacio, promovido pela
ANPED nos dias 29 e 30 de setembro de 2016 apresentou o0s atuais
posicionamentos quanto tema em debate ap6s a Resolucdo CNS 510/2016.
Conforme palestra proferida pelo professor Jefferson Mainardes®3, dois
encaminhamentos foram definidos para discusséo: a elaboracdo de uma nota
publica da situacao da revisao ética na area de ciéncias humanas e sociais e,

em segundo lugar, que fosse iniciado o debate do tema no ambito da ANPED

33Representante da ANPed no GT de Ciéncias Humanas e Sociais da CONEP durante os anos
de 2013 e 2015. Atualmente é co-diretor da Red Latinoamericana de Estudos Epistemoldgicos
em Politica Educativa — ReLePe e editor de Lingua Portuguesa da Revista de Estudos Tedricos
y Epistemoldgicos en Politica Educativa. E professor Associado do Departamento de Educacéo
da Universidade Estadual de Ponta Grossa e do Programa de Pés-Graduacdo em Educacao
(Mestrado e Doutorado). (MAINARDES, no prelo)
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em seus Grupos de Trabalho, no FEPAE®**, no FORPREd® e em todos os
comités cientificos, ou seja, em todas as instancias da ANPED com relacdo a
ética em pesquisa (CARRANO; SHAW, 2016).

Conforme Mainardes (2016), de modo geral, o debate sobre questdes
éticas envolve dois aspectos: 1) principios e procedimentos éticos na pesquisa,
nele incluidas, por exemplo, as discussfes quanto a protecdo dos sujeitos, o
acesso ao campo e aos dados, publicacdo, confidencialidade e anonimato,
dentre outras e, 2) regulamentacdo sobre o processo de revisdo ética. E
ressaltado pelo autor que a discussdes quanto a regulamentacdo sdo mais
recorrentes, todavia, as relativas a principios e procedimentos sdo exploradas
de forma insuficiente na formacdo dos pesquisadores e esse aspecto é
particularmente relevante paras as Ciéncias Humanas e Sociais uma vez que o
Sistema CEP/CONEP se baseia em um modelo biomédico, fato esse que gera
dificuldades para servir as peculiaridades das pesquisas CHS.

Andrea Gouveia®® assim resumiu o propésito do evento quanto a

discusséo da ética e pesquisa:

(...) No dia 29 discutindo sobre ética e pesquisa, que € um tema urgente
€ necessario para a gente avancar de vista da natureza e do respeito
no trabalho que a gente faz no campo da educagdo (CARRANO;
SHAW, 2016).

Das inscricdes quanto ao debate ético na area de educacédo fornecida
pela ANPED, ha indicios quanto a necessidade de promocado de um debate mais
profundo acerca do tema. Debate esse imprescindivel para ser tracado o
caminho a ser percorrido pelos pesquisadores desta area do conhecimento
quanto ao respeito ao trabalho cientifico realizado.

340 Forum de Editores de Periddicos da Area da Educacéo (FEPAE), foi criado em outubro de
2011. E um férum permanente e aberto as questfes relacionadas aos periddicos da area da
educacdo, tendo como objetivo “promover o intercAmbio entre editores de periédicos,
estimulando a cooperacéo e solidariedade institucional, com vistas a impulsionar a melhoria da
politica de publicagédo na area”. (ANPED, 2017).

85F6rum Nacional de Coordenadores de Programa de Pés-Graduacdo em Educacdo da ANPed.
Instancia permanente de organizacao dos socios institucionais da ANPEd. (ANPED, 2017).

36 Presidente da ANPED — gestdo 2015-2017. Professora da Universidade Federal do Parana
onde atua no Nucleo de pesquisa em Politicas Educacionais (NUPE). Credenciada no Programa
de P6s Graduacdo em Educacdo da UFPR na linha de pesquisa Politicas Educacionais.
Coordenadora do Grupo de Trabalho Estado e Educacdo da ANPEP (2010 — 2012), vice-
presidente Sul da diretoria ANPED na gestdo 2013-2015. (GOUVEIA, 2017).
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Durante o Seminario, Isabel Carvalho®’, retomou a questédo da paridade
entre as areas biomédicas e a area das ciéncias humanas e sociais dentro dos

comités de ética em pesquisa:

Essa paridade ja esta indicada na Resolucéo 510 deste ano, mas como
€ muito recente ainda esta sendo compreendida pelos comités. E muito
importante para nossa comunidade de pesquisadores em educacgéo
sabermos que a gente deve cobrar dos CEPs que isso ja esta
estabelecido pela prépria CONEP dentro dessa nova resolucéo, que
os CEPs tém que ter a mesma quantidade de membros das
Biomédicas e das Ciéncias Humanas e Sociais (CARRANO; SHAW,
2016).

Conforme publicacéo relacionada aos principais pontos do seminario, a
ANPED refor¢cou seu compromisso quanto ao debate em questao:

A ANPED tem se colocado de forma ativa na construcdo e ampliacdo
desse debate, seja com a elaboracdo deste semindrio, ou com a
representacdo no GT da CONEP encarregado de elaborar uma
Resolugcao Complementar & Resolugdo 466/2012, de forma a atender
as especificidades das areas de Ciéncias Humanas e Sociais. (...).
(CARRANO; SHAW, 2016).

A aprovacdo da Resolucdo CNS 510/2016, por si s6 nao foi suficiente
para sedimentar as controvérsias que envolvem a regulamentacdo da ética em
pesquisa com seres humanos no Brasil, todavia, modificou o foco das tensdes
para outras que passam a serem ventiladas a partir desse momento.

Dentre essas novas questdes — que ndo sao tdo novas -, ha de ser
ressaltada a forma pela qual serd conduzida a tipificacdo dos riscos, tendo em
vista que a CONEP elaborou um Grupo de Trabalho para defini-los e elaborar os
procedimentos diferenciados de submissdo conforme o grau de risco atribuido a
cada tipo de pesquisa bem como um caminho diferenciado para cada area do
conhecimento. Segundo Mainardes (no prelo), o art. 27 da Resolugdao CNS
510/2016 € de alta relevancia, uma vez que nele ha a previsdo de que a
tramitacdo dos protocolos sera diferenciada de acordo com a gradacao dos

riscos.

87 |sabel Cristina de Moura Carvalho. Desde 2013 tem atuado no debate sobre a regulacdo da
ética em pesquisa no Brasil. E membro da Comissdo de Etica em Pesquisa da ANPED.
Atualmente é coordenadora do Programa de Pés-Graduagdo em Educacdo da PUCRS
(CARVALHO, 2017)
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E ainda, para a efetiva aplicacéo da Resolugcdao CNS 510/2016, torna-se
necessario alterar um dos principais artificios da CONEP, que é a Plataforma
Brasil uma vez que esse artificio precisa absorver as modificacfes publicadas,
em especial quanto a tramitacdo dos protocolos e homenclatura adotada para
se aproximar da &rea das ciéncias humanas e sociais. Lembramos que um dos
formatos para o novo formulario da Plataforma Brasil fora sugerido pelo GT-CHS
durante os seus trabalhos, mas como ja exposto, sob a alegacdo de que o GT
extrapolou os limites de sua atuagdo uma vez que a tipificacdo dos riscos e as
alteracdes na Plataforma foram atribuidas a outros grupos de trabalho, a
proposta foi desconsiderada pela CONEP. O GT-CHS foi desfeito pela CONEP
em 2016 e uma instancia de acompanhamento® 3*foi instaurada para “realizar
as adequacOes necessarias na Plataforma Brasil e desenvolver acbes para
implementar a Res. CNS n. 510/2016” (MAINARDES, no prelo).

Até o presente momento nao foi publicado o resultado final da tipificacdo
dos riscos e o formulario da Plataforma Brasil ndo foi alterado, forcando, assim,
com que os pesquisadores das ciéncias humanas e sociais ainda passem pelo
mesmo processo de submissdo dos projetos de pesquisa da area biomédica,
sem guaisquer caminhos diferenciados para a analise e tramitacdo, motivo pelo
qual, pode-se afirmar que a efetiva implementacdo das novas normas nao
ocorre, existindo ainda muito o qué a ser discutido.

Além das questdes recorrentes em relacédo as ciéncias humanas, outras
duas se evidenciam e que séo tratadas como desafios a serem superados: 0
estimulo a participacdo de membros CHS nos CEPs e a criacdo de novos CEPs

especificos para as CHS. Quanto a primeira questdo, uma maior participacdo de

%8 A indicacdo de membros representantes das CHS foi realizada por uma articulacdo das
associagdes, via FCHSSA, sendo indicadas Ruth Bittencourt (UECE) e Selma Leitdo (UFPE).
Assim, essa instancia conta com os seguintes membros além das indicadas pelas CHS: lara
Guerriero (CONEP), Adriano Félix (CONEP), George Pimentel (CONEP), Aline Oliveira
(CONEP), Carlos Tadeu Siepierski (indicagdo CEPs) e Patricia Krieger Grossi (indicagdo CEPs).
MAINARDES (no prelo).

39 O Art. 29. Sera instituida instancia, no ambito da Conep, para implementacao,
acompanhamento, proposicdo de atualizacdo desta Resolu¢do e do formulario préprio para
inscricdo dos protocolos relativos a projetos das Ciéncias Humanas e Sociais na Plataforma
Brasil, bem como para a proposicdo de projetos de formacéo e capacitacdo na area. Paragrafo
Unico. A instancia prevista no caput sera composta por membros titulares das Ciéncias Humanas
e Sociais integrantes da CONEP, representantes das associacfes cientificas nacionais de
Ciéncias Humanas e Sociais, membros dos CEP de Ciéncias Humanas e Sociais e de usuarios.
(BRASIL, 2016)
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membros com experiéncia em pesquisas humanas e sociais, no entendimento
dos pesquisadores CHS, permitira uma maior sensibilidade para a revisao ética
nesta area do conhecimento. E, quanto ao segundo reclamo, a criacdo de CEPs
especializados em CHS seria uma alternativa valida para superar os problemas
na revisdo ética’®®, todavia, adotando-se essa alternativa, o Sistema
CEP/CONEP, guestionado pelos pesquisadores CHS, pode vir a ser reforcado
(MAINARDES, no prelo).

E nosso caminho leva-nos a uma paisagem que nao é o final da trilha
em busca de apresentar 0 mapa da regulamentacéo da ética em pesquisa com
seres humanos no Brasil, destacando as controvérsias surtidas quando da
imposicado da Resolugcdo CNS 196/96 as ciéncias humanas, sociais e sociais
aplicadas. Entretanto, representa o atual cenario das controvérsias que
buscamos enfatizar: a publicacdo de uma resolucdo especifica considerada
como complementar pela CONEP, mas que, na visdo dos pesquisadores CHS
nao supera 0s principais embates desse bloco de controvérsias, em especial
quanto a ndo adocdo de um modelo Unico de pesquisa; da multiplicidade de
formacdo dos colegiados responsaveis pela revisdo ética; e a definicdo dos
critérios de tipificacdo dos riscos bem como a tramitacdo adequado dos
protocolos junto a Plataforma Brasil conforme a area do conhecimento na qual a

pesquisa é desenvolvida.

5.3. MOMENTO DA SUPERACAO DA AUSENCIA DE LEI EM SENTIDO
ESTRITO

Todas as ac¢Oes realizadas até o presente momento quanto a forma de
normatizar a pesquisa com seres humanos em nosso pais podem ser
aglutinadas em dois grupos de interesses distintos: um focado na implementacéo
e na consolidacdo do Sistema CEP/CONEP como regulador, fiscalizador e

orientador da atividade investigativa para qualquer area do conhecimento; e

“Nesse sentido se posiciona Luiz Fernando Duarte, representando os interesses dos
pesquisadores CHS que tiveram assento no GT-CHS/CONEP (DUARTE, 2016).
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outro centrado no reconhecimento do estatuto epistemolégico das ciéncias
humanas e sociais diante de suas especificidades. Além dos interesses citados,
temos também, os que se mobilizam em prol da flexibilizacdo das normas
construidas sob o lema da necessidade de serem superados obstaculos
desnecessarios ao desenvolvimento da pesquisa, constituindo assim o terceiro
bloco das controveérsias que passam a ser apresentadas.

Assim, as controvérsias que apresentamos nesse momento envolvem
0s atores que se associam em busca da flexibilizacdo das normas até entédo
construidas, sob o argumento principal de que o excesso de burocracia impede
o desenvolvimento cientifico brasileiro. Basicamente, entram em cena neste ato,
a industria farmacéutica e a Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos.

O programa “Entre Aspas” da Globo News destacou na abertura do
quadro denominado “Entre Aspas: as dificuldades das pesquisas clinicas no
Brasil”*! uma frase do presidente-executivo da Associacdo da Industria
Farmacéutica no Brasil (INTERFARMA) e representante da Industria
Farmacéutica de Pesquisa, AntGnio Britto*?, quanto ao entendimento desse
grupo em relacdo a pesquisa realizada no pais: “O Brasil tem uma posicao
mediocre em pesquisa clinica” (GLOBO NEWS, 2015).

O posicionamento destacado est4 presente no histérico de criticas
promovidas pelo setor de pesquisa clinica no Brasil, representado pelas suas
principais entidades que sdo a Associacdo Brasileira de Organizacbes
Representativas de Pesquisa Clinica (ABRACO) e a INTERFARMA. Segundo

esse setor, o principal problema da normatividade brasileira € a demora na

4LA matéria jornalistica selecionada foi motivada pela decisédo liminar do Supremo Tribunal
Federal para autorizar a distribuicdo, a uma paciente terminal da “Pilula do Cancer”, criada nos
anos 90, por um pesquisador da USP sem o aval da CONEP e que jamais passou por testes em
seres humanos (GLOBO NEWS, 2015)

42Antdnio Britto Filho assumiu a presidéncia executiva da INTERFARMA em maio de 2009. A
entidade congrega as industrias farmacéuticas instaladas no Brasil responsaveis por promover
e incentivar a pesquisa e o desenvolvimento de novos medicamentos. Jornalista foi destaque
como comentarista politico e responséavel pela cobertura da Presidéncia da Republica. Apos
longo periodo como jornalista, iniciou carreira politica e exerceu os cargos de Deputado Federal,
depois assumiu o cargo de Ministro da Previdéncia Social e, em seguida, eleito Governador do
Estado do Rio Grande do Sul (MEMORIA GLOBO, 2004).
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aprovacado das pesquisas clinicas e a Resolucdo CNS 466/2012 ndo se
concentra em resolvé-lo (HUAP, 2013).

Em outra inscricdo, Anténio Britto novamente destaca como empecilho
para o desenvolvimento brasileiro da inovagcdo e incentivo a pesquisa, O

ambiente regulatério brasileiro quanto a inovagao:

A outra questao é a do ambiente regulatorio para a inovagdo. Pobre de
guem queira inovar no Brasil. Primeiro porque tem uma lista de dez ou
doze areas do governo, cada um com suas exigéncias e burocracias.
Segundo porque inovar no Brasil parece pecado. O pesquisador
brasileiro tem que pagar imposto de importacdo para comprar material
de pesquisa. O prazo para autorizagdo da pesquisa € no minimo o
dobro ou o triplo do praticado em outros paises. Entdo, os dois grandes
inimigos da inovagdo sé@o: o ambiente regulatério hostil e a falta de uma
maior conexdo universidades empresas-governo (IPDFARMA, 2013).

Continuando sua exposi¢cdo quanto aos avangos e retrocessos quanto

ao quadro regulatério:

Nés tivemos boas e mas noticias no Brasil sobre pesquisa clinica em
2012. A boa noticia veio da Anvisa, que mudou os processos pelos
guais autorizava pesquisa clinica no Brasil. Essas novas regras vao,
num curto espago de tempo, favorecer a pesquisa clinica. S0 que
infelizmente, ao mesmo tempo em que a Anvisa andava para frente, o
Conselho Nacional de Salde decidiu andar para o lado.

(...) A pesquisa clinica no Brasil depende de dois sistemas de
autorizacdo, um € o da Anvisa que andou para frente. A outra
autorizacdo, que também é fundamental, € a que vem do Conselho
Nacional de Etica na Pesquisa (Conep). Depois de quase dois anos de
trabalho, com uma consulta publica que recebeu mais de 1.800
contribuicbes, a vontade do Ministério da Saude em fazer uma
modernizacdo nas regras acabou ndo sendo apoiada pelo Conselho
Nacional de Saude, que segue a decisdo da Conep (IPDFARMA,
2013).

Quanto a dualidade entre ética e celeridade na tramitacéo da revisdo dos

protocolos de pesquisa, Antdnio Britto assim se manifesta:

(...) Alguns criam dificuldade por ranco ideolégico. Outros, com a
intencdo que é bonita e correta de proteger os sujeitos de pesquisa.
Outros, por puro amor ao poder da burocracia. N6s temos uma mistura
disso tudo aqui. O fato é que é preciso discutir: s existe preocupac¢ao
ética no Brasil? O Brasil é o Unico pais preocupado com isso? A
Alemanha, a Suica, os Estados Unidos ndo tém preocupacdes éticas?
Se eles tém, estdo provando que € possivel ser ético sem ser
demorado. Eu posso ser ético e ter processos eficientes (IPDFARMA,
2013).
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(...) O que a gente tem discutido muito é que a Interfarma ndo deseja
gue haja nenhum tipo de facilidade de ordem ética. Pesquisa clinica é
uma coisa muito delicada. Mas é possivel tentar, por favor, conciliar a
ética com a eficiéncia. Por exemplo, o Brasil € o Gnico pais do mundo
onde um estudo clinico tem que passar por trés autorizacdes: Cep,
Conep, Anvisa. Por que a Conep tem que revisar tudo o que os Ceps
fazem se quem fiscaliza os Ceps é a prépria Conep? Hoje, quando
alguém quer fazer uma pesquisa sobre um novo medicamento, ela
sempre tem que ser feita em diversos paises do mundo. Esse alguém
dispara o processo de conseguir autorizacdo em diversos paises. Ora,
se nove paises ja responderam e um demorou. O Brasil é hoje um pais
importante, mas o mundo ainda ndo espera por noés. O mundo segue
sem o Brasil. O que vai acontecer é que aquele medicamento vai
acabar sendo vendido para ca, s6 que os ganhos para os cientistas e
para os pacientes vao ficar todos no exterior (IPDFARMA, 2013).

Retomando ao programa “Entre Aspas”, podemos observar as principais
controvérsias existentes entre o Sistema MS/CEP/CONEP e as industrias
farmacéuticas diante dos posicionamentos expostos pelo coordenador da
CONEP, Jorge Venancio, e Gustavo Kesselring, presidente da Confederacao
Internacional de Medicina Farmacéutica e Diretor da Sociedade Brasileira de
Medicina Farmacéutica.

Na exposicao das ideias realizadas pelos dois convidados, podem ser

abstraidas as seguintes frases que demonstram os interesses envolvidos:

Jorge Venancio/CONEP: a funcdo da andlise ética que nds fazemos,
na CONEP, no Sistema CEP/CONEP é defender os direitos de quem
participa nas pesquisas, né? que estdo exatamente em uma situagao
delicada e muitas vezes acabam abrindo méo indevidamente de
determinados direitos que eles tém (GLOBO NEWS, 2015).

Gustavo Kesselring/IndUstria Farmacéutica: nés ndo temos ainda uma
definicdo muito clara, se € ético ou o que deve prevalecer? Se a ética
ou a ciéncia? No caso que esta prevalecendo agora € a legislacao indo
em favor dos pacientes, em favor do anseio de uma cura milagrosa. S6
gue a parte cientifica disso, diz que nés temos que saber se isso que
esses pacientes estdo recebendo € seguro e eficaz. S6 existe um
caminho, o caminho das pesquisas, é como Jorge falou, ndo ha outra
maneira da gente saber se isso é bom para a saude da populagéo
(GLOBO NEWS, 2015).

Nota-se dos discursos destacados que as entidades envolvidas
concordam com a necessidade de se realizar a pesquisa para saber com
precisao o beneficio ou ndo para o ser humano, todavia, quando séo interpelados
guanto a falta de apoio e recursos para o estudo e a burocracia envolvida, o

discurso diverge:



94

Jorge Venéancio/CONEP: Da nossa parte da CONEP, nés temos
apoiado ao maximo os pesquisadores para esclarecer as coisas,
fizemos, inclusive, recentemente, um manual sobre as pendéncias que
acontecem de repeticdo exatamente para evitar com que elas sejam
feitas, para simplificar o trabalho. A gente diz o que esta errado, o que
costuma fazer errado e qual é a forma certa de fazer. Entdo nao
acredito que seja ...entdo é claro que seja uma coisa esta mexendo
com vida das pessoas, com direitos das pessoas, por exemplo, o
principal direito de participar de uma pesquisa é receber o
medicamento depois que a pesquisa conclua. Vocé imagina, uma
pessoa com cancer, entra em uma pesquisa, se ela melhora, quando
a pesquisa acaba vao dizer: agora ela se vira. Nao teria sentido, é uma
desumanidade uma coisa dessas, quer dizer entédo, que esses direitos
sdo os que o Sistema CEP/CONEP zela. Mas esté longe de ser uma
coisa que nao seja possivel resolver. Ontem por exemplo, aprovamos
vacina, a fase 3 da vacina de dengue do Butantd, tramitou, duas
tramitagbes em 38 dias, 17 na primeira tramitacdo, 21 na segunda.
Entdo, ndo acredito que é alguma coisa tdo complicada (GLOBO
NEWS, 2015).

Gustavo Kesselring/Industria Farmacéutica: Eu sou de uma geracao
gue h& 20 anos assiste a, infelizmente, um retardo da inser¢cdo do
Brasil no mundo da pesquisa clinica internacional. Por acaso eu fago
parte de uma federacéo internacional de pesquisa clinica, entdo a
gente tem acesso aos dados internacionais que mostram que o Brasil
s6 com 1% de tudo que é feito de pesquisa clinica e desenvolvimento
de medicamento no mundo. (...) porque a burocracia brasileira € muito
forte, no6s temos uma legislacdo que ha 20 anos é uma resolucéo
normativa, ela ndo esta estabelecida em lei. Recentemente existe um
projeto de lei que tenta normatizar isso, trazer uma seguranca juridica
para os pacientes, isso foi proposto no Senado (GLOBO NEWS, 2015)

Em resumo, quando tratamos das posi¢Oes Industria Farmacéutica x
Comissédo Nacional de Pesquisa, as controvérsias centram-se na burocracia
excessiva quanto a aprovacao de projetos, garantia de direitos ao participante
da pesquisa e auséncia de Lei em sentido estrito para dar aquilo que os
operadores do direito chamam de “seguranca juridica”.

Seguindo a mencdao feita por Gustavo Kesselring quanto a auséncia de
lei sobre a pesquisa com seres humanos no Brasil, somos remetidos ao Projeto
de Lei do Senado n. 200/2015, apresentado pela senadora Ana Amélia (PP-RS)
e pelos senadores Waldemir Moka e Walter Pinheiro (PT-BA), com dispositivos
gue visam proteger a saude do sujeito da pesquisa, mediante a garantia de
assisténcia médica com pessoal qualificado durante toda a execucéo do estudo

bem como a garantia de acesso ao medicamento experimental pds-estudo,
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quando ele se mostrar mais benéfico e indispensavel para a continuidade do
tratamento do sujeito apds o término da pesquisa (SENADORA AMELIA, 2015).

O projeto iniciou sua tramitacdo em 07/04/201543, passando por diversas
emendas quanto ao seu conteudo e tendo recebido parecer favoravel nas
seguintes comissOes do Senado Federal: Comissao de Constituicdo, Justica e
Cidadania (CCJ), Comisséao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicacao e
Informatica (CCT) e Comisséo de Assuntos Sociais (CAS). Atualmente, o projeto
de lei encontra-se encaminhado para o Plenéario do Senado Federal (SENADO,
2017).

E um artificio utilizado a favor da desburocratizacdo da regulamentac&o
e que novamente modifica 0 mapa das relacdes estabelecidas até o presente
momento pois, uma vez aprovado o Projeto de Lei n. 200/2015 no Senado
Federal, realizado o seu encaminhamento a Céamara dos Deputados e,
finalmente, tendo adquirido o carater de lei em sentido estrito por atender aos
requisitos de materialidade e formalidade, o Brasil passara a ter um marco
regulatorio quanto a pesquisa clinica. Existindo um marco regulatério, em ato
continuo, o Sistema CEP/CONEP ser& abalado ou até mesmo extinto por ser
sustentado em uma normatizacdo baseada em resolucfes que sofrerdo com o
instituto da revogacéo tacita** prevista no ordenamento juridico brasileiro.

Dessa forma, toda a manutencédo do Sistema CEP/CONEP promovida
pelo MS/ICNS/CONEP/CEP poderéa deixar de ter forca para a sua sobrevivéncia,
afetando novamente a comunidade de pesquisadores, seja das CHS, por ndo

estar prevista no Projeto de Lei 200/2015, ou da Saude, pela possibilidade de

480s trabalhos de elaboracao de leis se desenvolvem, basicamente, em duas fases distintas em
cada Casa Legislativa (Senado Federal e Camara dos Deputados): a das comissfes e a do
Plenario. As comissdes contam com numero pequeno de parlamentares e sdo fundadas na
necessidade de divisdo e especializacdo do trabalho, assim, conseguem analisar detidamente
os projetos. Quando se conclui 0 exame de cada matéria, € gerado um parecer que recomenda
aos demais parlamentares a aprovacao, integral ou com alterac¢des, ou a rejeicdo. O Plenario é
a instancia de deciséo final e suas decisdes possuem carater definitivo e irrecorrivel. Sendo o
processo legislativo no nivel federal do tipo bicameral por envolver a participacdo de duas Casas
Legislativas, uma vez aprovado o projeto na Casa iniciadora, sera ele remetido a Casa revisora,
devendo |a, passar também pelas fases de comissao e Plenéario. (PACHECO, 2013).
44Segundo art. 2° 81° Lei de Introducdo as normas de Direito brasileiro, a lei posterior revoga
a anterior quando expressamente o declare, quando seja com ela incompativel ou quando regule
inteiramente a matéria de que tratava a lei anterior (BRASIL, 1942). Temos, portanto, dois modos
de revogacdo, a revogacao expressa quando no texto da lei nova, faz menc¢éo a norma que deixa
de ter aplicabilidade e a revogacéo tacita, quando a norma anterior se torna incompativel com a
nova lei.
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criagdo de Comités independentes e da ndo continuidade de assisténcia ao
participante da pesquisa ao término do estudo.

Para combater tal possibilidade de insustentabilidade, a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, em abril de 2015,
apresentou uma “Nota de Repudio ao Projeto de Lei n. 200/2015” se referindo a
esse como “‘um desservigo a sociedade brasileira” sob o argumento de que o
projeto extingue o atual sistema de analise ética, coloca em risco os direitos dos
participantes da pesquisa conquistados nas Uultimas décadas, retira dos
brasileiros o controle social sob suas pesquisas e € um retrocesso que prejudica
a sociedade brasileira (CONEP, 2015).

Ainda na tentativa de frear o avanco da tramitacdo do PL 200/2015 ou,
no minimo, adequa-lo as disposi¢cdes normativas do Sistema CEP/CONEP, a
CONEP buscou auxilio a varias instituicbes e associacdes de pesquisa,
recebendo manifestacbes de apoio da Escola Superior de Ciéncias da Santa
Casa de Misericordia (UMESCAM), Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade da Regido de Joinville-UNIVILLE, da Associacdo Brasileira de
Saude Coletiva (ABRASCO), Sociedade Brasileira de Bioética (SBB), Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia (UFU), Programa de
Pos-Graduacdo em Bioética e Catedra Unesco de Bioética da Universidade de
Brasilia, Associagdo de Professores da Universidade Catélica de Goiais (APUC),
Fundacgédo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), Conselho Regional de Medicina do Estado
de Sdo Paulo (CREMESP), Centro Brasileiro de Estudos de Saude (CEBES),
Comité de Etica da UNOESTE, Instituto de Psicologia da USP (IPUSP) e Comité
de Etica em Pesquisa da FACENE (CONEP, 2015).

Importante frisar que embora as manifestacdes de apoio tenham sido
publicadas constantemente, a tramitacdo do projeto nao foi barrada. O Projeto
de Lei n. 200/2015 continuou seguindo seu rumo, vindo a sofrer varias
modificacdes consideraveis, mas que, no entendimento da CONEP, alguns

pontos ainda precisam de revisao e correcdo (CONEP, 2016):

1) O PL 200/2015 afirma que a instancia para analise ética em pesquisa
sera a ANVISA, ao invés da CONEP. Assim, a ANVISA passara a ser

responsavel por quase 800 Comités de Etica em Pesquisa no pais,
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3)

4)

5)
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além de assumir a missdo de implantar o processo de acreditacdo
desses Comités. Para a CONEP, a ANVISA, diante do que é
publicamente noticiado, tem quadro Ilimitado de servidores e
acrescentar mais essas responsabilidades a agéncia apenas
agravara a sobrecarga ja existente;

Na regulamentacdo do Sistema CEP/CONEP, é garantido ao
participante da pesquisa que tenha se beneficiado com o0 novo
medicamento, de forma gratuita e pelo tempo necessario, 0
fornecimento do mesmo. No PL n. 200/2015 é previsto que o
patrocinador cancele o fornecimento do medicamento dois anos apés
ele ser registrado na ANVISA. Segundo a CONEP, esse registro, de
forma geral, da-se bem antes da incorporacdo do medicamento no
SUS, fazendo com que o participante arque com seus proprios
recursos para manter o tratamento;

No Sistema CEP/CONEP, caso o estudo demonstre que o
medicamento experimental traz beneficios, o seu beneficio deve ser
estendido ndo apenas ao grupo experimental, mas também ao grupo
controle. Com o PL 200/2015, h&a garantia apenas do acesso pos-
estudo ao grupo que fez uso do medicamento experimental, deixando
de lado o grupo comparador;

Ha de ser preservada a garantia de realizacdo de melhor tratamento
no grupo comparador. De acordo com o PL 200/2015, a utilizagéo do
placebo sé é admitida quando o participante da pesquisa néo for
privado de receber o tratamento que seria habitualmente realizado
na pratica clinica, dentre outas condicfes. Para a CONEP, na prética
de um hospital com recursos limitados, o tratamento “habitualmente
realizado” pode nao ser o ideal ou o melhor.

Segundo a CONEP, quanto ao material biolégico humano em
pesquisa clinica, o PL n. 200/2015 néao faz previsdo quanto ao
reconhecimento da Resolugdo CNS 441/2011 e a Portaria do
Ministério Publico n. 2.201/2011 reconhecidas, nacional e
internacionalmente. Com a aprovacdao do PL 200/2015, os 26

biobancos registrados e em funcionamento em algumas das
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principais instituicbes de saude do pais, irdo se tornar ilegais.

6) Quanto aos representantes dos usuarios sua figura sera
enfraguecida, porgue sera limitada a participacdo a apenas usuarios
da instituicdo onde sera realizada a pesquisa.

7) Em relagcdo a aprovacdo dos estudos no pais de origem, seri
facultativo aos CEP solicitarem informacdes sobre essa circunstancia
e as razdes para a sua realizacdo no Brasil. No entendimento da
CONEP, essas informacbes sao essenciais, uma vez que seria
inconsistente aprovar um estudo no Brasil que tenha sido
previamente reprovado no proprio pais de origem;

8) Quanto aos estudos multicéntricos, na previsdo do PL 200/2015,
basta que um unico CEP, preferencialmente aquele vinculado ao
centro coordenador da pesquisa a aprove. Para a CONEP, é uma
assertiva imprecisa que permitira a qualquer CEP aprovar no pais,
devendo a norma conter os dizeres “realizada inicialmente e, de
forma preferencial, pelo CEP vinculado ao centro coordenador”. E
ainda, se a mudanca n&o for promovida a autonomia dos demais CEP
das instituicbes secundarias perdem a autonomia para aprovar ou
nao o protocolo de pesquisa;

9) O PL 200/2015 utiliza a terminologia “CEP certificado” para designar
0s comités que avaliaréo os protocolos de todos os graus de riscos,
incluindo os de risco elevado. A Resolugdo CNS 506/2016 utiliza-se
do termo “CEP Acreditado”. Para a CONEP, o ideal seria que
houvesse harmonizacéo da terminologia; e

10) Quanto ao ressarcimento, esse aparece no PL 200/2015 sem uma
explicagédo clara a que se refere. No entendimento da CONEP, por
se tratar de direitos fundamentais dos participantes da pesquisa, €

necessario dar clareza e precisao ao que representa.

Como salientado, apesar das diversas manifestacdes contrarias ao texto
do PL 200/2015, em 14 de fevereiro de 2017 o Plenéario do Senado aprovou o
requerimento para urgéncia na tramitacéo do projeto, publicando em sua pagina

a consideracao de que o
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“projeto cria um marco regulatério para analise e registro de novos
medicamentos no tratamento do cancer, Alzheimer, diabetes e outras
doencgas, além de fixar regras a serem cumpridas nos estudos em
seres humanos” (AGENCIA SENADO, 2017, s.p).

Ainda conforme o Senado Federal, o fato burocracia € um dos principais

motivadores para a aprovacao do projeto de lei:

Atualmente, o Brasil é uma das na¢des mais atrasadas em relagéo a
duracéo dos processos de autorizagdo e conducgdo dos protocolos de
pesquisas. Enquanto no restante do mundo esses procedimentos
consomem um prazo que varia de trés a no maximo seis meses, no
pais provocam entre dez e 15 meses de espera. (AGENCIA SENADO,
2017, s.p).

Ponto interessante destacado pelo Senado Federal e que se entrelaca
com o Sistema CEP/CONEP esta na criacdo de um novo sistema denominado
“Sistema Nacional de Revisdo Etica das Pesquisas Clinicas” que pretende
combinar a acdo dos diversos comités de ética em pesquisa ja existentes
(AGENCIA SENADO, 2017).

Esse ponto, certamente impactara nas relacfes atualmente existentes
para a manutencdo e fortalecimento do Sistema CEP/CONEP, todavia, no
momento, ndo temos condi¢cdes de compreendé-las diante da recente novidade.
O que podemos ressaltar € o fato de que o projeto cria uma legislacdo nacional
para a realizacdo de estudos que envolvam o ser humano que desvincula os
comités de ética em pesquisa do Conselho Nacional de Saude e os vincula ao
Ministério da Saude, criando um marco legal que é constituido exclusivamente
por normas infralegais (GARCIA, 2017).

Um dia ap6s a aprovacao do requerimento de urgéncia para andlise do
projeto, o Senado Federal o aprova liberando-o para discussdes na Camara dos
Deputados. Mais uma vez é reforcado o objetivo da proposta que é “acelerar a
liberacéo de estudos para a elaboracdo de novos medicamentos” (GARCIA,
2017).

Quanto ao objetivo do PL 200/20015, Fabio André Franke, presidente da
Alianca de Pesquisa Clinica no Brasil, entidade que congrega a industria

farmacéutica, expde sua opinido de que o sistema atual (CEP/CONEP)
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“atrapalha as pesquisas no pais” (FRANKE, 2017, s.p). Em sua exposi¢éo, Fabio

Franke, traz as seguintes consideracoes:

Aqui, as diversidades culturais, étnicas e climaticas, além da presenca
de cientistas qualificados e de centros de pesquisa bem equipados,
tornam o Brasil muito atraente para as pesquisas clinicas. Contudo, a
longa espera para iniciar os estudos deixa o pais em descompasso
com o ritmo da ciéncia mundial.

A principal causa disso esta no sistema CEP/Conep, responsavel pela
analise ética dos pedidos, pelo qual é obrigatéria a submissdo dos
estudos multicéntricos a duas validagBes. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é responséavel por analisar o processo do
ponto de vista sanitario.

[...] Entretanto, embora esses CEPs sejam credenciados pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), a comissao refaz
as analises dos comités sobre os pedidos de pesquisa clinica. E algo
desnecessario e sem sentido, uma burocracia prejudicial ao pais, pois
s6 serve para aumentar consideravelmente o tempo de aprovacao.
Ainda que os prazos tenham tido uma sensivel melhora em todo o
sistema, a situag¢do continua critica.

O pretexto para tanta demora e burocracia tem nome e sobrenome:
rigor ético. Jamais defendemos que a ética fosse desconsiderada para
encurtar carminhos, reduzir prazos de aprovacdo de protocolos de
pesquisa ou coisa que o valha. Mas como explicar que em outros
paises a ética esta devidamente assegurada por processos de
compliance (cumprimento das leis e regras), governanca e rigorosos
sistemas regulatérios das agéncias e mesmo assim a submisséo de
um estudo leva a metade do tempo para ser aprovada? A Conep seria
mais ética que a média mundial? (FRANKE, 2017, s.p).

Franke (2017) também destaca que o Congresso Nacional tem grande
importadncia para propor um novo cenario de pesquisa clinica no Brasil,
mantendo um rigor de analises e com celeridade adequada para impulsionar o

desenvolvimento cientifico do pais:

Para o bem da ciéncia e dos pacientes brasileiros, o Congresso
Nacional decidiu que era boa hora de tomar para si a responsabilidade
de propor um novo cenario para pesquisa clinica no Brasil. Em 2015, o
Senado Federal propds um projeto de lei para definir sobre ‘principios,
diretrizes e regras para a condugdo de pesquisa clinicas em seres
humanos por instituicdes publicas ou privadas’.

O tamanho da necessidade levou a aprovacdo no Senado em tempo
recorde e agora o projeto passa a ser discutido no &mbito da Camara
dos Deputados. Certamente serd um novo desafio, mas a0 mesmo
tempo um alento e esperanca para médicos, cientistas e
pesquisadores que aguardam a oportunidade de desenvolver
pesquisas no Brasil, dentro de um ambiente claro, transparente e de
seguranca juridica, que permita a ampliacdo do conhecimento
cientifico e tecnoldgico e também aumente o acesso da populacédo a
tecnologia inovadoras (FRANKE, 2017, s.p).
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E em relacdo ao Sistema CEP/CONEP, algumas ponderacdes sao

realizadas:

O projeto n&o nasceu com o objetivo de retirar direitos dos pacientes e
muito menos atropelar o rigor ético nas andlises de protocolos de
pesquisa, mas de organizar o sistema dentro de um espirito que néo
seja corporativista, maquineista ou ideoldgico. Se o sistema optasse
pelo diadlogo, provavelmente o Congresso Nacional ndo teria a
necessidade de abrir um amplo debate sobre um tema tao importante
para a salde, para a ética, para a ciéncia, para a inovacdo e por que
ndo dizer para a economia do pais.

E dever do Estado manter o rigor das anélises, como esta sendo feito
hoje, mas néo se deve usar isso para justificar prazos que inviabilizam
a pesquisa no Brasil e privam a ciéncia e o brasileiro dos beneficios
dos tratamentos experimentais. Ndo se deve usar a ética como
justificativa para preservar a burocracia, que submete cientistas a
preconceitos superados ha muito tempo em outros paises. (FRANKE,
2017, s.p).

O posicionamento do Senado Federal divide opinides. Segundo grupos
de especialistas em saude publica e bioética, apesar de tentar agilizar a
aprovacdo das pesquisas que envolvam novos medicamentos, o texto deixa
brecha na seguranca dos voluntarios (BUSCATO, 2017), além de instigar outras
preocupacdes que ndo podem ser negligenciadas.

Além das preocupactes da CONEP expostas neste tdpico, Wagner de
Sousa Campos, presidente da Associacdo Brasileira de Saude Coletiva
(ABRASCO), salienta que o Brasil ja conta com um sistema de revisao ética da
pesquisa desenvolvido ha mais de vinte anos, “reconhecido internacionalmente
pela Organizagdo das Nacdes Unidas para a Educagéo, a Ciéncia e Cultura
(Unesco), que considera o modelo brasileiro um exemplo a ser seguido”
(CAMPOS, 2017, s.p) e que dissociar a andlise ética do controle social serd um
grande erro.

Para Campos (2017), apesar de eficaz, a fragilidade do Sistema
CEP/CONEP esta em seu funcionamento administrativo que dificultam,
injustificadamente, a realizagdo de investigagfes cientificas em todo o pais.
Assim, os pesquisadores sofrem com a lentiddo e a burocracia do sistema o que
leva a necessidade superacdo desse problema “porque pode vir a servir de
pretexto para iniciativas que, independentemente das intencdes de seus autores,
acabam por negligenciar a protecao dos participantes da pesquisa” (CAMPOS,
2017, s.p.)
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Como exposto ao longo da pesquisa, uma das grandes fragilidades do
Sistema CEP/CONEP reside no fato dele ndo estar sedimentado em uma lei em
sentido estrito, ou seja, em uma lei devidamente aprovada e sancionada
respeitando-se a tramitagao prevista constitucionalmente. Dessa, caso o PL do
Senado Federal n. 200/2015, que acaba de ser encaminhado a Camara dos
Deputados venha a ser aprovado e transforme-se em Lei, as regulamentacdes
promovidas pela CONEP seréo revogadas e o Sistema CEP/CONEP deixara de
ter previsédo legislativa e a sua tendéncia é ser extinto.

Outra questdao que podemos supor centra-se na previsdo de que o
regulador de diretrizes sera a Anvisa, assim, a CONEP perdera seu papel de
destaque na manutencao de um sistema que regulamenta a pesquisa com seres
humanos. E, ainda, conforme expressamente exposto no PL 200/2015, o seu fim
é regulamentar a pesquisa clinica, ponto esse que nos gera outra discussao:
qual sera a situacao das pesquisas que adotam metodologias e técnicas proprias
das ciéncias humanas e sociais?

Como o projeto é exclusivamente para a pesquisa clinica, a Resolucdo
CNS 510/2016 por tratar das CHS permaneceria plenamente vigente? Havera
necessidade de promover uma legislacédo especifica para as CHS? Sdo muitas
as novas questdes que se abrem e que, na presente pesquisa ndo poderao ser

identificadas, ficando abertas para um préximo trabalho.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

6.1. O mapa construido

Os caminhos, atalhos e desvios percorridos ao longo deste trabalho nos
permitiram construir um mapa da regulamentagcdo da ética em pesquisa com
seres humanos no Brasil no tocante as suas controvérsias. ldentificamos trés
grandes momentos, considerando-se que esses momentos nao foram lineares
no tempo e sequer foram superados entre si.

Em cada momento destacado, varios atores se revelaram. Alguns
mantiveram-se perpassando por varios focos de controvérsias, outros deixaram
de possuir relevancia em determinados momentos e, outros, que inicialmente
nao pertenciam a rede, foram agregados e construiram relacdes que séo
importantes para se compreender o cenario que, frise-se, esta constantemente
em construcéo e modificagéo.

O primeiro grande momento, nomeado nesta pesquisa como “momento
da implementacdo” delimitou-se entre os marcos “Resolucdo CNS 01/1988” e
“‘Resolucdo CNS 196/96” e teve por principais eventos a edicdo de uma
regulamentacdo da ética em pesquisa com seres humanos no Brasil e a sua
colocacdo em pratica. Nesse momento, as controvérsias identificadas foram as
relacionadas com:

1) a excessiva burocracia para a criacdo e implementacdo dos Comités
de Etica, indicando a necessidade de descentralizacéo do sistema de revis&o
para fins de celeridade;

2) a nao incorporacdo na pratica investigativa de uma documentacéo
comprobatéria de obtencéo do consentimento por parte dos voluntarios;

3°) a ndo adesao das instituicdes de pesquisa ao sistema recém-criado;

4) a auséncia de recursos por parte do Conselho Nacional de Saude para
fiscalizar as condi¢des das instituicbes de ensino para a insergao do sistema de
revisao ética das pesquisas;

59) a diversidade de formacdo dos membros que compdem a instancia
de revisdo ética bem como a ampliacdo do alcance de suas deliberacdes,

deslocando-se da area de “saude” para as demais areas do conhecimento;
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6°) 0 ndo engessamento da ética;

7°) a participacdo da sociedade na construcdo do sistema de revisao e
no controle social da pesquisa;

8°) 0 monopdlio do controle sobre as diretrizes a serem tracadas; e

99) a elaboracao de resolucdes especificas para abranger todas as areas
do conhecimento.

Destacaram-se como atores o Ministério da Saude, o Conselho Nacional
de Salde, a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, 0s
Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. Destacou-se também, a
figura de William Saad Hosnne no processo de revisdo da Resolucdo CNS 01/88
gue culminou na Resolucdo CNS 196/96. Como artificios, foram observados: a
lei em seu sentido amplo (Resolugbes CNS n. 01, n. 196, n. 251, n. 292, n. 303,
n. 304, n. 340, n. 346 e n. 347), o CAAE, o SISNEP e a Plataforma Brasil
juntamente com o seu formulario de informag@es basicas do projeto e o parecer
consubstanciado. Como dispositivos de interessement temos o Grupo Executivo
de Trabalho para Revisdo da Resolucdo CNS 01, a descentralizacdo das
atividades da CONEP, a previsdo do controle social e seu exercicio por meio dos
representantes dos usuarios como componentes obrigatérios dos Comités de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

O segundo momento identificado relaciona-se com a “visibilidade das
controvérsias em relagdo as ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas”.
Como principais atores permanecem a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos com a missao de estabelecer arranjos para a manutencéo
e fortalecimento do sistema e os Comités de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos que passa a assumir parte das funcées da CONEP em busca da
descentralizacdo que ja era objeto de controvérsia desde a edicdo da Resolucéo
CNS 01/88.

Destacaram-se, também, os pesquisadores das ciéncias humanas,
sociais e sociais aplicadas juntamente com suas associacdes cientificas com
novas aliancas para que o ponto de vista dessa area do conhecimento quanto a
regulamentacdo viesse a ser respeitado. Nesse grupo de atores, assumem
importante papel as associacdes cientificas que compuseram o GT-CHS e, em

especial, o Forum de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas.
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Vislumbram-se, resumidamente o0s seguintes dispositivos de
interessement: Grupo de Trabalho designado para a revisdo da Resolucdo CNS
196/96, Encontros Extraordinarios dos Comités de Etica em Pesquisa, Grupo de
Trabalho — Pesquisas em Ciéncias Humanas da CONEP, GT-Acreditacao, as
minutas para a resolucdo especifica/complementar para as CHS, Carta da
CONEP quanto a minuta do GT-CHS, Carta Aberta de Resposta a Carta da
CONEP e a Conclamacado aos Pesquisadores para aprovacdao da minuta
elaborada pelo GT-CHS. Como principal artificio, a utilizacdo da lei em sentido
amplo (Resolucdo CNS n. 466 e 510). Ja as controvérsias se relacionam com os
seguintes pontos: 1) o deslocamento dos principios biomédicos para as
pesquisas de cunho qualitativos, envolvendo a presun¢do de um modelo Unico
de avaliacdo e protecdo (riscos e vulnerabilidade) para todas as areas do
conhecimento; 2) os requisitos exigidos pela Plataforma Brasil para o seu
preenchimento, 3) a diversidade metodoldgica das ciéncias humanas, sociais e
sociais aplicadas; 4) a ndo efetiva composicdo multidisciplinar dos Comités e da
CONEP como anunciado ainda no primeiro momento da regulamentagéo; 5) o
carater complementar x carater especifico da resolugdo que abrange as CHS, 6)
o abandono das metodologias qualitativas diante da burocracia e a 7) criacao de
um sistema externo ao Ministério da Saude para a revisdo das pesquisas que
adotam métodos préprios das CHS.

Quanto ao momento que envolve a visibilidade das controvérsias das
CHS foram identificados diante da fala dos atores CHS, alguns desafios a serem
superados: 1) a situacdo das pesquisas com indigenas, considerada como de
alto risco pela CONEP; 2) a ndo aplicacdo das Resolucdo CNS 466/2012 as
pesquisas CHS; 3) a mobilizagcdo das CHS para fortalecer o discurso sobre
aquilo que é imprescindivel para o reconhecimento das especificidades
metodoldgicas; 4) a paridade entre as areas biomédicas e as areas das ciéncias
humanas e sociais dentro dos CEP e da CONEP; e 5) a conduc¢éao da tipificacédo
dos riscos pelo GT-Acreditacdo de tal forma que se respeite a diversidade
metodoldgica existente.

Assim, quanto ao segundo momento que integra 0o mapa da

regulamentacao, o ponto final escolhido para a presente jornada foi a publicacéo



106

da Resolucdo CNS 510/2016 ao apresentar novas reflexdes quanto a integracao
das ciéncias humanas, sociais e sociais ao Sistema CEP/CONEP.

Vale ressaltar que em relacdo ao primeiro e segundo momento, 0
principal artificio utilizado para a manutencdo do Sistema CEP/CONEP foi
basear a rede entdo construida em um conjunto de normas que ndo possuem o
carater de lei em sentido estrito, fato esse que revela uma fragilidade quanto a
estabilizacdo do sistema criado e que instiga os atores defensores do atual
sistema a buscarem constantemente nova aliangas para o seu fortalecimento.

Em tentativa de se fazer prevalecer os interesses e objetivos da industria
farmacéutica, nos deparamos com o Projeto de Lei do Senado n. 200/2015 que
marca o terceiro momento do desenvolvimento da regulamentacéo da ética em
pesquisa com seres humanos no Brasil. Nesse momento, também nos
deparamos com uma nova rede que tem por caracteristica, opor-se ao Sistema
CEP/CONEP sob o lema de alcancar uma efetiva celeridade de tramitacéo dos
protocolos de pesquisa. O artificio utilizado pelos atores envolvidos difere-se do
principal artificio utilizado no primeiro e segundo momento do mapa, agora, 0s
atores optaram por basear as relagdes que pretendem construir em um sistema
balizado em uma lei em sentido estrito com carater de coercibilidade e
obrigatoriedade.

Assim, o terceiro momento identificado é marcado pela apresentacdo do
artificio Projeto de Lei do Senado n. 200/2015 e, diante das suas caracteristicas,
o identificamos pela alcunha “superacédo da auséncia de lei em sentido estrito”,
pois a sua principal finalidade € munir o Brasil de um marco regulatério robusto.
Nesse momento, destacam-se como atores, o Senado Federal, a Industria
Farmacéutica e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos.

As controvérsias envolvidas no terceiro momento retomam algumas
controvérsias existentes no primeiro e segundo momentos do mapa, todavia,
com motivacao diferenciada para atender aos interesses dos novos atores
identificados. Dessa forma, retoma-se a controvérsia “desburocratizacdo do
sistema” presente no momento da edicdo da Resolugdo CNS 01/88 e que se
relaciona também com os pesquisadores da area das ciéncias humanas, sociais

e sociais aplicadas. A diferenca que para a industria farmacéutica, o ponto crucial
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da controvérsia € acelerar a liberacdo das pesquisas com novos medicamentos
para que o Brasil assuma melhor colocacdo no ranking mundial ao melhorar o
ambiente regulatério para a inovacao, atraindo, assim, novos investimentos.

Da mesma forma que os pesquisadores CHS n&o reconhecem a
legitimidade da CONEP como instancia detentora das diretrizes que orientam a
pesquisa com seres humanos no Brasil, os atores “industria farmacéutica”
também a questionam e buscam que esse controle seja exercido pela ANVISA,
uma vez que entendem ser esse 0rgdo 0 mais apropriado para exercer tal
funcao.

Por fim, é retomada a “controvérsia protecdo dos participantes da
pesquisa”’, mas sem que o padrédo biomédico da regulamentacéo atual venha a
ser questionado da forma como fazem os atores das CHS. A protecdo nesse
momento discutida envolve a possibilidade de se conciliar a ética com a
eficiéncia, permitindo uma maior celeridade.

Nesse ultimo momento identificado no mapa sao idealizados alguns
artificios, mas que dependem da transformacdo do PL 200/2015 em lei em
sentido estrito e que podem que ja podem ser vislumbrados: o primeiro, como ja
salientado, é a utilizacdo de um marco regulatério para pesquisa clinica baseado
em Lei e ndo mais em resolucdes, superando, dessa forma, a lacuna legislativa
existente. O segundo artificio, relaciona-se com a criagéo do “Sistema Nacional
de Revisio Etica das Pesquisas Clinicas” como o local legitimo para se promover
a revisdo ética dos protocolos de pesquisa clinica que envolvam o0s seres
humanos.

Os novos artificios idealizados no terceiro momento nos levam a
guestionamentos que ndo podem ser respondidos no presente trabalho por
serem extremamente recentes. Primeiramente, considerando-se que o PL
200/2015 se refere especificamente as pesquisas clinicas e ndo faz mencéo as
demais areas do conhecimento, como ficam as pesquisas realizadas pelas
ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas? O Sistema CEP/CONEP, por
auséncia de previsao em Lei sera extinto?

Sao caminhos que se apresentam e se desdobrardo em novas

controvérsias, novos atores, novos dispositivos de interessement e novos
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artificios. Todavia, que para serem descritos, esses caminhos necessitam de

novos trabalhos dispostos a tracar essa nova jornada que se inicia.
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6.2. Mas afinal, estamos falando de ética?

Embora a proposta da presente pesquisa seja a apresentacao de uma
descricdo da forma pela qual se deu a constru¢do da regulamentacdo da ética
em pesquisa com seres humanos no Brasil e, ndo existindo o intuito de explicar
0s pontos de vista identificados em conformidade com a Teoria Ator-Rede, varias
reflexdes teoricas se apresentaram quando percorremos 0s caminhos indicados
pelos atores.

Poderiamos debater a evolucéo da ciéncia como forma privilegiada de
conhecimento verdadeiro em detrimento de outros, tais como, a religido e o
senso comum, ou ainda, discutir os resultados sob um viés juridico, no qual
debateriamos o fato de uma norma, que ndo possui as caracteristicas da
obrigatoriedade, coercibilidade e punibilidade, impor aos pesquisadores
determinadas condutas valoradas como éticas para o desenvolvimento da
atividade cientifica.

Entretanto, ao construirmos nosso mapa nos deparamos com um
embate constante entre as diversas areas do conhecimento para que seus
pressupostos metodologicos de pesquisa fossem reconhecidos e legitimados.
Nota-se que a ética € relegada ao papel de coadjuvante uma vez que, das
inscricdes obtidas, pouca reflexao foi feita quanto a conducao ética da pesquisa,
estando os atores mais focados na forma correta de se produzir a ciéncia do que
com o agir do pesquisador.

O que se observa das inscricdes até o presente momento obtidas € uma
normatizacao sobre a forma de se fazer pesquisa e o0s principios que devem ser
respeitados para que o conhecimento obtido seja validado como cientifico. E
regulamentar € justamente estabelecer uma norma ou estatuto no qual se
prescreve o que deve ser feito, ditando as regras para que uma determinada
atividade flua dentro de limites valorados como essenciais para 0 seu
desenvolvimento.

Em relagéo a atividade investigativa com seres humanos, quais sado 0s
limites a serem regulamentados que podemos abstrair do mapa? Observamos

gue os pesquisadores da area de ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas
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esforcam-se em fazer com que a forma como produzem o conhecimento tenha
0 mesmo valor daquela praticada pelos pesquisadores da area de biomédicas,
gue por sua vez buscam uma transposicao dos seus padrdes para qualquer area
do conhecimento. Assim, temos refletido o posicionamento de que ao se adotar
o modelo tradicional das ciéncias naturais sob o qual a ciéncia se produziu, é
deixado de lado justamente aquilo que caracteriza as acdes humanas: as
intencdes, significados e as finalidades que lhe s&o inerentes (ALVES-
MAZZOTTI; GEWANDSZNAJDER, 2001).

Para se compreender a importancia do reconhecimento dos métodos
aplicados na atividade investigativa, necessitamos trazer a baila o processo de
valoracdo da ciéncia como a principal e, at¢é mesmo a Unica forma de se
conhecer a realidade. De acordo com Santos (2002), para que a Ciéncia pudesse
se afirmar como detentora do conhecimento foi necessério, ao longo dos anos,
desqualificar aquilo que, até entdo, era considerado verdadeiro. Para tanto, era
necessario construir uma nova forma de se produzir o conhecimento e de valida-
lo, excluindo-se, para tanto, as tradi¢cdes e as alternativas até entdo existentes.

No anseio de combater tudo aquilo que se passava a julgar como
supersticdes e metafisicas que maculavam a realidade, o movimento iluminista
desempenhou contribuicéo significativa para lancar luzes sobre a escuriddo do
conhecimento, fomentando a autonomia e o esclarecimento racional, no qual o
homem passaria a ser senhor do seu destino e, para tanto, se utilizaria da raz&o
como norteadora das suas atitudes e do conhecimento da realidade. A raz&o que
se pretendia fazer como norte para o conhecimento da realidade, tinha como seu
maior representante o desenvolvimento da ciéncia experimentalista da
modernidade que pressupunha, a partir do estudo dos fendmenos naturais, a
real revelacdo da verdade existente (LOPES, 2013).

Em busca dessa nova forma de producdo do conhecimento, apds o
século XVI, a Ciéncia moderna foi se desenvolvendo baseada em um modelo de
racionalidade que se caracterizava pelo dominio das ciéncias naturais, que
desconfiava sistematicamente da experiéncia imediata e que fazia total
separacéo entre a natureza e o ser humano. Um modelo que, embora possuisse

variantes internas, buscou defender-se a qualquer custo de todas as formas de
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dogmatismos, de autoridade e de conhecimentos que ndo seguissem a sua
racionalidade: o senso comum e os estudos humanisticos (SANTOS, 2002).

Assim, os métodos elegidos para o fim para o qual a Ciéncia se propunha
consistiam na observacdo descompromissada, livre e sistemética dos
fenbmenos naturais, partindo da légica matematica para se ter acesso a um
instrumento considerado como privilegiado de andlise, de investigacdo e
apresentacao de resultados. Logo, para a racionalidade cientifica moderna que
surgia, conhecer significava quantificar e o rigor cientifico somente seria
alcancado com o rigor das medicbes e, uma vez que ndo fosse possivel
quantificar, qualquer outra producdo seria considerada cientificamente
irrelevante (SANTOS, 2002).

E um modelo de racionalidade que preside a ciéncia moderna e que se
desenvolveu com base no dominio das ciéncias naturais, partindo do
pressuposto inicial de que ha uma separacao entre a natureza considerada como
passiva, eterna e reversivel, e o ser humano. Os fenbmenos deveriam ser
traduzidos em termos observaveis e testados empiricamente, fazendo com que
a observacao estivesse presente tanto na origem da atividade cientifica quanto
na verificacdo do conhecimento por ela produzido (ALVES-MAZZOTTI;
GEWANDSZNAJDER, 2001).

Em uma curta sintese e apoiando-nos nas lices de Alves-Mazzotti e
Gewandsznajder (2001), os pressupostos do positivismo podem ser
apresentados da seguinte forma:

e O objetivo da ciéncia centrava-se no desenvolvimento do
conhecimento por meio da formulacéo de teorias que deveriam ser
referenciadas em algo observavel e a sua aceitacdo seria decidida
exclusivamente pela observacdo ou experimento. Logo, as
sentencas que ndo puderem ser verificadas empiricamente estariam
fora da fronteira do conhecimento: seriam sentencas sem sentido;

e O recorte é molecular, ou seja, os fendbmenos complexos precisam
ser decompostos em aspectos testaveis. Conhecer € quantificar;

e A ciéncia é vista como um sistema independente das relacdes

sociais;
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e Quanto aos métodos, o0s critérios metodologicos definem os
problemas que podem ser pesquisados;

e A objetividade é buscada através de mecanismos de controle
embutidos no design e no método critico. Logo, ha uma neutralidade
tendo em vista que os valores do pesquisador nao interferem no
processo de pesquisa,

e E, por fim, o sujeito e objeto s&o elementos independentes no
processo de pesquisa.

Acrescentamos a esses pressupostos, dois outros apontados por
Chalmers (1994):

e A ciéncia seria a-histérica, com aplicacdo tanto as teorias passadas,
as contemporaneas e as futuras;

e A ciéncia seria universal, considerando-se sua aplicacdo a todas as
teses cientificas, buscando “uma teoria unificada da ciéncia’,

independente da area do conhecimento.

Ao longo da histéria, criticas internas a ciéncia atacaram os pilares do
positivismo, principalmente nos aspectos relacionados a objetividade da
observacéo e a legitimidade da indugéo na formulacdo de teorias.*® (ALVES-
MAZZOTTI; GEWANDSZNAJDER, 2001). O positivismo, no século XIX,
entendia a existéncia de duas importantes formas de conhecimento cientifico: as
disciplinas formais, baseadas na l6gica e na matematica e as ciéncias empiricas,
gue seguiam o modelo mecanicista das ciéncias naturais.

Determinadas as bases do positivismo e os limites da producédo do
conhecimento cientifico, duas vertentes se destacaram e se apresentam na
regulamentacdo da ética em pesquisa com seres humanos e reivindicam o

monopolio cientifico-social: uma, durante muito tempo dominante, que traz o

Alves-Mazzotti e Gewandsznajder (2001) apresentam a critica formulada Popper no sentido de
que toda observacéo é impregnada por teoria e pelo fato da teoria ser falivel, essa ndo pode ser
considerada com fonte segura para construir o conhecimento tal como era pretendido pelo
positivismo.
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entendimento de que para se estudar a sociedade, é necessario aplicar, na
medida do possivel todos os principios epistemoldgicos e metodoldgicos que
dominam o estudo da natureza e outra, marginal, que reivindica para as ciéncias
sociais um estatuto epistemoldgico e metodologico proprio, com base na
especificidade do ser humano e na sua distin¢gdo radical em relacao a natureza
(SANTOS, 2002).

Boaventura de Sousa Santos (2002), ainda em sua exposi¢cao quanto as
variantes da forma de se conceber a ciéncia, as apresenta ressaltando seus
principais aspectos. A primeira variante, parte do pressuposto de que as ciéncias
naturais seriam um modelo de conhecimento universal, logo, o Unico valido.
Dessa forma, apesar do reconhecimento das diferencas entre os fenbmenos
naturais e os sociais, nesse entendimento, ndo existem diferengas qualitativas
em relacdo ao processo cientifico, motivo pelo qual é possivel estudar os
fenbmenos sociais da mesma forma como se procede com os fendmenos
naturais. Ainda de acordo com essa variante, as ciéncias sociais precisam se
compatibilizar com os critérios cientificos das ciéncias naturais.

J& a segunda variante reivindica para as ciéncias sociais um estatuto
metodoldgico proprio e coloca a prépria ideia da Ciéncia em discussédo. O
argumento principal para uma epistemologia propria centra-se na assertiva de
que a acdo humana é irrigada de subjetividade e, por consequéncia, a ciéncia
social serd uma ciéncia subjetiva e ndo objetiva como se pretende nas ciéncias
naturais.

O embate dessas duas variantes é plenamente observavel quando
verificamos as controvérsias que ganham visibilidade quando a Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos prevé, primeiramente, na
Resolucdo CNS 196/96 a aplicacéo irrestrita da norma a todas as areas do
conhecimento. Além dessa previsdo expressa, as inscricdes obtidas que expde
o posicionamento da CONEP quanto a necessidade de se estabelecer um
padréo unico de avaliacdo ética, revelam que a forma de se fazer pesquisa na
visdo desse ator, € orientada pelos pressupostos e principios do positivismo
juridico, motivo pelo qual, ha por exemplo, insisténcia em se sustentar a
possibilidade de uma Unica resolucéo para definicdo dos riscos da pesquisa e a

forma de sua tramitacdo no Sistema CEP/CONEP.
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A seu turno, os pesquisadores das ciéncias humanas, sociais e sociais
aplicadas rebatem a imposicdo e o olhar de que a ciéncia € experimento,
reproducao ou teste de hipéteses, defendendo que o que é produzido utilizando-
se métodos qualitativos também é conhecimento valido e confidvel (DINIZ,
2013). Assim, buscam insistentemente, ou um sistema alheio ao Sistema
CEP/CONEP e externo ao Ministério da Saude, ou, uma resolucéo especifica,
no minimo tal como proposta pelo GT-CHS e que néo foi acatada em sua integra
pela CONEP.

E nesse sentido que caminha a guerra das ciéncias (LATOUR, 2008).
Ha um grupo que acredita que ha uma natureza unificada e universal capaz de
resolver e definir o mundo comum; e um grupo oposto que defende que ninguém,
em especial os cientistas, possui o direito de simplificar o processo histoérico pelo
qual o mundo comum se compde pouco a pouco (LATOUR, 2008). E essa guerra
das ciéncias é facilmente observavel no mapa da regulamentacdo da ética em
pesquisa com seres humanos no Brasil exposto no presente trabalho.

O segundo momento do mapa apresentado nos revela preocupacao dos
pesquisadores das ciéncias biomédicas em transportar para as outras areas do
conhecimento um padrdo Unico de pesquisa. HA uma preocupacao para que a
pesquisa seja realizada atendendo a pressupostos metodologicos de cunho
positivista, fazendo com que a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa néo se
aproxime dos pesquisadores em CHS por n&do reconhecer suas diversidades
metodoldgicas.

Ao longo das inscrigcdes observadas, a palavra de ordem dos defensores
do Sistema CEP/CONEP centrou-se em “modelo unico para a tipificacdo dos
riscos”, “norma unica que englobe toda a pesquisa com seres humanos” e
“procedimentos unicos para a revisao dos projetos de pesquisa”. Em relacdo aos
pesquisadores das ciéncias humanas, sociais e sociais a palavra de ordem
também n&o se distanciou dos métodos para a producdo da ciéncia e centrou-
se em “reconhecimento das diversidades metodoldgicas”, existindo uma
preocupacao voltada novamente para o como produzir o conhecimento cientifico
nessas areas do conhecimento.

Em suma, néo foi vislumbrado ao longo da pesquisa, uma preocupacao

em se realmente regulamentar a conducéo ética das pesquisas, apresentando
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orientacdes nesse sentido ao pesquisador. Nao ha uma reflexdo profunda
guanto a ética na relacdo com o participante da pesquisa, sendo que esse fator
€ 0 que traz o carater “humano” a esse tipo de pesquisa e a diferencia de

quaisquer outros estudos.
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