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Resumo: Trata-se de um relato da participacao do autor no Grupo de Trabalho da Comissdao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep), no periodo de 2017 a 2021, encarregado de elaborar a Resolucio sobre a
tipificacdo da pesquisa e a tramitacdo dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep (Resolu¢ao CNS
N° 674/2022). O artigo esta dividido em quatro pattes: prévia, protegdo, participagao e pendéncia. Uma
petspectiva antropologica sobre as institui¢des estatais sustenta a reflexdo sobre a aplicagdo da noc¢io de
vulnerabilidade na avaliagao ética de pesquisas.

Palavras-chave: Fitica em pesquisa. Resolugio CNS N° 674/2022. Protegio.

Abstract: This is an account of the author’s participation in the Working Group of the National
Commission for Research Ethics (CONEP), from 2017 to 2021, in charge of preparing the Resolution on
the classification of research and the processing of research protocols in the CEP/CONEP System (CNS
Resolution no. 674/2022). The article was divided onto four patts: preview, protection, participation and
pendency. An anthropological perspective on state institutions supports the reflection on the application of
the notion of vulnerability in the ethical evaluation of research.

Keywords: Ethics in research. CNS Resolution no. 674/2022. Protection.

Resumen: Se trata de un relato de la participacién del autor en el Grupo de Trabajo de la Comisién Nacional
de Etica en Investigacién (Conep), en el periodo de 2017 a 2021, encargado de elaborar la Resolucién sobre
la clasificaciéon de la investigacién y la tramitacién de los protocolos de investigaciéon en el Sistema
CEP/Conep (Resolucién CNS N° 674/2022). El articulo esta dividido en cuatro pattes: previa, proteccion,
participacién y pendencia. Una perspectiva antropoldgica sobre las instituciones estatales sustenta la
reflexién sobre la aplicacion de la nocién de vulnerabilidad en la evaluacion ética de las investigaciones.
Palabras clave: Ftica en la investigacién. Resolucion CNS N° 674/2022. Proteccion.
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Introdugao

Um Grupo de Trabalho (GT) chamado de “Tipificagao” foi instalado na Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)' durante o ano de 2017, seus resultados preliminares tendo
sido apresentados no mesmo ano na Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR]), durante um
evento intitulado “Gradagao de Risco e Tipificagio de Pesquisa: o que importa para a avaliagao
ética de pesquisas nas areas de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas”. Nele, duas
propostas de gradagao do risco em pesquisas envolvendo seres humanos foram apresentadas: a do
Foérum de Ciéncias Humanas, Sociais, Sociais Aplicadas, Letras, Linguistica e Artes (FCHSSALLA),
uma avaliag¢ao eletronica na qual o preenchimento de um formulario por parte do pesquisador
permitiria concluir se o risco oferecido ao participante da pesquisa é minimo, baixo, moderado ou
elevado; a do mencionado GT, uma avaliagio convencional — realizada por um parecerista —, na
qual essa gradagdo de risco seria substituida por um conjunto de fatores de modulacio, relativos as
particularidades da pesquisa, de seus participantes, de suas consequéncias e do processo de
consentimento, aplicados subsequentemente a uma tipificagao da pesquisa em experimental e nao
experimental, com intervengao direta no corpo ou sem ela.

O resultado desse GT foi materializado na recente Resolucao N° 674, de 6 de maio de 2022,
do Conselho Nacional de Saude (CNS), sobre tipificagao das pesquisas e tramita¢ao dos protocolos
de pesquisa no sistema CEP?/Conep (BRASIL, 2022). Ela é um desdobramento de outra
normativa da Conep e pode inclusive ser considerada a “resolucdo especifica” mencionada na
Resolugao CNS N° 510, de 7 de abril de 2016, que dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisa
em Ciéncias Humanas e Sociais — CHS (BRASIL, 2016). Nessa Resolu¢ao, ha um capitulo

exclusivamente para abordar os riscos:

Art. 21. O risco previsto no protocolo serd graduado nos niveis minimo, baixo,
moderado ou elevado, considerando sua magnitude em fun¢do de caracteristicas e
circunstancias do projeto, conforme defini¢ao de Resolugio especifica sobre tipificagio
e gradagio de risco e sobre tramitacio dos protocolos. (BRASIL, 2016, p. 45).

A proposta apresentada pelo FCHSSALLA no evento citado acima esta em continuidade
com esse trecho da Resolugio CNS N° 510/2016. O processo de elaboracio da outra proposta
apresentada no evento, formulada ao longo de cinco anos nas reunides do mencionado GT
Tipificacao, sera o foco deste texto.

Eu participei do GT Tipificacaio da Conep na condi¢ao de “membro externo”, como
veremos ao final. Nao sem antes antecipar ao leitor a minha experiéncia profissional em um CEP
e explicitar o referencial teérico a partir do qual desenvolvo este relato de experiéncia da
participagdo em um GT da Conep. O texto sera dividido em quatro partes: prévia, sobre minha
atuagao em um CEP; proteciao, acerca da perspectiva antropoldgica sobre o Estado que
fundamenta minha anélise do sistema CEP/Conep; participa¢ao, um relato de experiéncia da
minha atua¢do no GT Tipificacdo antes da emergéncia da pandemia de covid-19; pendéncia,
indicando uma possibilidade de compreensao da Resolucio CNS N° 674/2022.

Prévia

O mencionado GT da Conep foi antecedido por um conjunto de iniciativas das associagdes
da area de CHS — Associacao Brasileira de Antropologia (ABA), entre outras — entre os anos de

1 Ver o GT em http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/Portf%C3%B3lio_Conep_-
_2020.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.

2 CEP — Comité de Etica em Pesquisa.
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2013 e 2016. Em convergéncia com essas iniciativas, atuei com integrantes do FCHSSALLA,
articulado ao CEP em Ciéncias Humanas da ABA, na condi¢ao de suplente na Instancia CHS da
Conep’.

No que diz respeito as tensoes entre o FCHSSALLA e a Conep, expressas no evento na
UFR]J citado na Introdugio, posicionei-me e ainda me posiciono a favor da postura tomada por
um colega aposentado, tornada puiblica em 2014:

Esta em discussio, no momento, a criagdo de um sistema especifico de avaliagio ética da
pesquisa, no interior do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTI), que seria
alternativo e independente, em relagdo ao sistema atual, do MS [Ministério da Saude].
Intmeras discussoes tém sido realizadas em Brasilia, com representantes da Anpocs
[Associacdo Nacional de Pés-graduacio e Pesquisa em Ciéncias Sociais] e de vérias outras
associagoes das areas de humanas e sociais. No entanto, e é este um objetivo central da
presente intervencdo, devemos chamar a atencdo dos representantes das varias
associagdes de pesquisa para que esse sistema alternativo inclua, necessariamente,
pesquisas de ciéncias sociais “em saude”, retirando-as da égide das resolugdes da
Conep/PlataformaBrasil. (SANTOS, 2014, p. 366, grifo nosso).

Entretanto, atuei no sistema CEP/Conep. O CEP do Instituto de Medicina Social (IMS)
funciona ha mais de 20 anos na Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UER]), atendendo a
demanda de dez dos quase 100 institutos, faculdades e laboratérios de uma das quatro
universidades publicas do estado do Rio de Janeiro, na qual funcionam outros dois CEPs. Integrei
o CEP entre 2013 e 2019, sendo, a partir de 2017, na condi¢ao de coordenador, de maneira que
pude aplicar em primeira mio a mencionada Resolucio CNS N° 510/2016.

O CEP foi registrado internacionalmente junto ao Office for Human Research Protections,
recebendo projetos de pesquisa das areas de Ciéncias Exatas, Humanas e Sociais Aplicadas, muito
embora os da area de Saude Coletiva componham a maior parte das postagens na Plataforma Brasil.
Nosso colegiado é multiprofissional, reunindo farmacéuticos, bidlogos, assistentes sociais e
odontélogos, bem como militantes da luta antimanicomial entre os representantes de usuarios, sem
falar nos advogados com Graduagao em Ciéncias Sociais, psicologos sanitaristas, médicos filosofos
e outros membros de formagao mista que avaliam os protocolos do ponto de vista ético.

Quando a Resolucao CNS N° 4606, de 12 de dezembro de 2012 (BRASIL, 2013), foi
promulgada, a média de dias que um protocolo ficava em tramite ultrapassava 60 dias. Quando a
Resolu¢io CNS N° 510/2016 passou a vigorar, essa média caiu para 40. Em julho de 2018, essa
média atingiu 21 dias. Como compreender essa queda na média de dias que um protocolo fica em
tramite no nosso CEP?

Em 2013 e em 2018, foram realizados levantamentos sobre o tramite dos protocolos pelo
nosso CEP, tendo a Plataforma Brasil colaborado em muito para reunir informagées sobre o
periodo durante o qual tais projetos de pesquisa permanecem em avaliagdo ética pelos membros
do CEP, retornam as maos dos seus proponentes para ajustes de pendéncias, entre outros dados
que nos ajudaram a conhecer os principais desafios que precisamos enfrentar no didlogo com a
comunidade de pesquisadores e membros. Ao notar que a maior parte dos protocolos passava mais
tempo entre os proponentes do que entre os membros do CEP, apontamos a necessidade de maior
esclarecimento no IMS sobre os elementos que compdem a avaliagio ética de estudos,
acrescentando a palestra ja costumeira na recep¢ao dos alunos um conjunto de aulas sobre o
assunto nas disciplinas de metodologia do programa de pds-graduagao da casa, entre outras
medidas de carater informativo e pedagdgico. Também percebemos que a principal causa de

3 Ver Relatério de Atividades 2019-2020 do CEP em Ciéncias Humanas da ABA em:
www.aba.abant.org.br/files/20210106_5{f5c919bd5f1.pdf. Acesso em: 20 maio 2023.
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pendéncias dizia respeito aos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), diante do
que incluimos no size do CEP um modelo de TCLE formulado com base na Resolugao CNS N°
466/2012 e na Resolugao CNS N° 510/2016. Com essa a¢ao, pretendemos indicar ao proponente
que o processo de consentimento pode prescindir da utiliza¢do de um TCLE, desde que justificada.

Outro fato identificado foi que muitas pendéncias diziam respeito aos elementos de ordem
metodologica, sem relagio com problemas éticos. Pari passu, renovamos nosso colegiado nos
ultimos anos e nos beneficiamos da Resolugao CNS N° 510/2016 no que diz respeito a centralidade
do conteudo do documento do projeto de pesquisa na analise ética, evitando suposigoes sobre as
praticas de pesquisa dos proponentes. Finalmente, elaboramos uma checklist e a disponibilizamos
no size do CEP, bem como explicitamos as fases de avaliagao do projeto de pesquisa pelo CEP —
documental inclusive — em forma de periodos no mesmo site, ampliando a comunicagio com a
comunidade académica.

Essas medidas foram complexificando a analise dos projetos de pesquisa no que diz
respeito aos seus elementos propriamente éticos, muito embora a simplificasse no que se refere aos
metodologicos. Dito de outro modo, consentimento, confidencialidade e outros aspectos éticos
suscitaram pendéncias com cada vez mais frequéncia do que expectativas de coeréncia entre
técnicas de coleta de dados e abordagens tedricas.

Entretanto, os CEPs coparticipantes nem sempre adotam a Resolugao CNS N° 510/2016,
levando em conta elementos que ultrapassam o conteudo do projeto de pesquisa na avalia¢do ética,
bem como cobrando uma roteiriza¢ao descabida de procedimentos de coleta de dados, entre elas
a observacao participante. Além disso, nosso CEP inclui os representantes de usuarios como
protagonistas e nao coadjuvantes no processo de avaliagio ética dos protocolos, estimulando-os a
realizar pareceres e nao apenas conferir o grau de compreensao do TCLE, trazendo os dilemas do
ativismo para dentro do cotidiano da avaliacao ética.

Dessa maneira, o protagonismo dos representantes de usudrios no processo de avaliagio
ética, bem como a aplicagio da Resolucio CNS N° 510/2016, contribuitam em muito para a
diminui¢ao do tempo de tramite dos protocolos no CEP do IMS-UER].

Protecgao

A Conep ¢é uma das comissoes do CNS, um estabelecimento de controle social, ou seja, de
fiscaliza¢do do funcionamento das politicas publicas por parte da sociedade civil organizada, de
maneira que nunca ¢ demais lembrar que nio se trata de uma entidade cientifica, nem
propriamente biomédica. Os CEPs podem ser vistos como servicos de saude (FERREIRA;
FLEISCHER, 2014), bem como ja foram considerados uma das institui¢bes que ilustram as
burocracias da virtude (HARAYAMA, 2014). Esse tipo de servico de saude tem como finalidade
a protecao dos participantes da pesquisa, nao tanto a promogao e a recupera¢ao da saude, ou
mesmo a prevencao de agravos e doengas, podendo ser assemelhado a um conselho de saude,
muito embora esteja longe de ser paritirio em sua composi¢ao: a maior parte dos integrantes ¢
formada de especialistas, nio de representantes dos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS); tais
especialistas sio em grande parte da area Biomédica, nao das CHS.

Além disso, o CEP ¢ um tipo de servico de saude no qual o usuario nio ¢ necessariamente
aquele que demanda o que ele oferta, ou seja, nao é o participante de pesquisa — a quem ¢é ofertada
protecao — que geralmente procura o CEP, mas o pesquisador. Ha outros servigos de saide nos
quais esse fenomeno também acontece, como os Centros de Atencdao Psicossocial (CAPS), pois
esse estabelecimento de saude mental extra-hospitalar nem sempre é procurado pelas pessoas
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portadoras de transtorno mental — ditos “usuarios”, mas, sim, por seus parentes — ditos
“familiares”. A Lei N° 10.216, de 6 de abril de 2001 (BRASIL, 2001), conhecida como Lei da
Reforma Psiquiatrica, diz respeito a protegao e aos direitos dessas pessoas, colocando o CAPS
como mais um servigo de saide com uma finalidade de prote¢ao no qual os beneficiados potenciais
nao correspondem necessariamente usuarios efetivos.

Esse fenomeno ndo acontece apenas com servicos de saide. Anteriormente, reuni
diferentes modalidades de gestio de populagdes tutelaveis, destacando como um dos 6rgios o
proprio Servigo de Prote¢ao ao Indio (SPI) (Quadro 1).

Quadro 1 — Formas de gestio de populacdes

- Formas de gestido de A .. . ~
Autor /Nogao central g Orgio administrativo Populagio-alvo
populagdes
Michel Foucault/Poder Soberania, disciplina, Variados, fabricas,prisoes, Variadas, entre
Pastoral governamentalidade. asilos etc. elas os “loucos”
- Autogestao das obrigacoes Acio sanitaria e social na
Robert Castel/Gestdo dos | . gestao das obrigag ¢ i “ . »
. impostas, incitagao a colaborar, Franca do final do século Desviantes
Riscos e L.
mobilizacio voluntaria. XX.
. N . N . Servico de Proteciao ao
Antonio Carlos Souza Atracdo, pacificacio, negociagdo, | ¢ .. ¢ o1 e 1
. U Indio no Brasil do inicio do Indios
Lima/Poder Tutelar sedentarizacio. )
7 século XX,
Adriana de Resende Producio de responsiveis pelo e .
) odue E . p Varas de Familia no Brasil « ’
Barreto Vianna/Bondade | cuidado e alocacio de individuos ) Menores
. N . do final do século XX.
Opressiva em redes de relagio social.

Fonte: Adaptado pelo autor de Silva (2011, p. 289).

O poder tutelar, cujo icone é o SPI, ¢ uma forma de acdo estatal protetiva e nao punitiva.
Trata-se de um modo de gerir pessoas que opera de modo peculiar, como Lima(1995) aponta
cercando-os e fazendo em nome da paz e nao da guerra. Penso que o 6rgao administrativo CEP
tem como populagio-alvo os participantes de pesquisa e como forma de gestao de populagdes
principal o consentimento, podendo, como o poder tutelar, incapacitar mais do que habilitar as
pessoas. Explico: o CEP pode terminar protegendo quem nao demanda prote¢ao, pode até mesmo
antecipar situagdes que nao se colocam para segmentos populacionais sobre os quais opera — as
ditas “populacées vulneraveis” — e mesmo favorecer a ocultagao de informagdes sobre pessoas que
demandam visibilidade. Esse ¢ o caso de muitos ativistas e gestores, que precisam ter como opgao
identificar-se se o desejarem, muito embora os CEPs se preocupem de antemio com a
confidencialidade, o anonimato, a intimidade ¢ a identidade dos participantes de pesquisa.

Sobre essa producao incessante de segmentos populacionais como “vulneraveis”, algo que
atravessa as praticas dos CEPs e inclusive do GT do qual participei, vale ressaltar que a
vulnerabilidade ¢ um fenémeno que nio diz respeito a algo intrinseco aos individuos, remetendo a
um aspecto de ordem relacional e situacional: “A vulnerabilidade é sempre relacional. Entdo, na
verdade, seria mais adequado a gente pensar em relagoes de vulnerabilizagdo do que em populagoes
vulneraveis”, como afirma José Ricardo Ayres, entrevistado por Marcelo Eduardo Pfeiffer
Castellanos (CASTELLANOS; BAPTISTA, 2018, p. 59).

Participagio

Nota-se que a Resolu¢ao CNS N° 674/2022 aponta um hotizonte para essa discussao sobre
a aplicagdao da nog¢ao de vulnerabilidade no processo de avaliagao ética de pesquisa, materializada
em um de seus artigos: “Art. 12 As caracteristicas do participante de pesquisa, em si, nao constituem
fator de modulagao” (BRASIL, 2022, p. 66). Assim sendo, ja nao se considera mais pertinente
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operar com base na ideia de “populagoes vulneraveis” a priori. Isso é o produto de um longo debate,
COMO Veremos a seguit.

Como apresentar o cotidiano do GT Tipificagdo de modo ético? Foi demandado aos
relatores do GT uma apresentacao na instancia CHS, outro espago deliberativo da Conep.
Entretanto, o relator responsavel pela apresenta¢ao nao se encontrava disponivel para participar e
o grupo pediu que eu assumisse a tarefa.

Havia apenas dois membros “externos a Conep” nesse G'T composto por quase 20 pessoas,
o qual se reuniu mais de 15 vezes, entre 2017 e 2018, e quase 30, entre 2017 e 2021. Tomei notas
da minha participagao nele e elas se tornaram um relato de experiéncia. Contar minhas atividades
nesse grupo tinha como finalidade gerar atitudes por parte de agentes institucionais, suscitar
intervengoes, sendo composto por descricdes, analises, criticas e propostas. Trata-se de uma
versao desatualizada do que ocorreu, embora avalizada pelos demais integrantes do grupo. Ainda
no que se refere as questdes relativas a ética em pesquisa, o texto de quase trés paginas é uma
narrativa pessoal (e profissional), avaliada pelos pares (e i{mpares também) e autorizada para ser
divulgada para integrantes das CHS (da Conep).

Entre agosto de 2017 e fevereiro de 2018, os participantes do GT Tipificagio da Conep se
reuniram em sete meses distintos, durante dez dias nao seguidos de reunido, totalizando 14 turnos,
quase 50 horas de conversa entre pelo menos dez pessoas e no maximo 20 — exceto um dia, em
janeiro de 2018, no qual a reunido nao teve carater deliberativo e contou com menos de dez pessoas.
O resultado dessa interagao entre clinicos, gestores, pesquisadores e professores de ambos os sexos,
habitantes de duas das cinco regides do pais (Sudeste e Sul) e pertencentes a variadas geracoes e
cores (predominantemente adultos quase chegando na terceira idade e de cor branca) foi uma
proposta de tipificaciao de pesquisa e de tramitagao de protocolos — uma alternativa a gradagao de
risco e a avaliacio eletronica dos projetos de pesquisa postados no Sistema CEP/Conep. Ha
época, o GT Tipificagdo nao tinha encerrado os seus trabalhos, tendo sido planejado para durar
até 2017, embora suas atividades tenham sido estendidas até abril de 2018, depois 2021, de maneira
que nao havia ainda uma proposta acabada, mas uma minuta em processo de formulagao
permanente.

O objetivo do Sistema CEP/Conep ¢ proteger os participantes de pesquisa. O GT
Tipificacao pretende tipificar pesquisas e nao graduar riscos justamente para protegeé-los, pois, caso
a gradacdo de riscos em minimo, baixo, moderado e elevado fosse adotada e um participante
assinasse um TCLE no qual constasse que o risco de participar do estudo fosse elevado, com
essa assinatura, ele poderia estar assumindo a responsabilidade pelas eventuais consequéncias,
inclusive as danosas, de assumir esse risco. Dessa forma, do ponto de vista juridico, eventuais danos
decorrentes a pesquisa poderiam ser imputados ao participante da pesquisa, ¢ nio aos
pesquisadores e patrocinadores. Em ultima analise, isso enfraqueceria os direitos dos participantes.
Além disso, o GT diz respeito a tramitagao de protocolos justamente para garantir que cada projeto
de pesquisa postado na Plataforma Brasil, recebido e validado do ponto de vista documental,
receba uma apreciagdo ética elaborada por um relator, pois uma avaliagdao eletronica, ou seja,
sem a mediagdo de uma pessoa, nao ¢é considerada suficiente em um sistema que procura sublinhar
a ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

De acordo com o delineamento do estudo e os procedimentos da pesquisa, o GT propods
a seguinte tipificagdo da pesquisa: tipo A (pesquisas em que nao ha experimentagao em seres
humanos e nao ha intervengao direta no corpo); tipo B (pesquisas em que nido ha experimentagao
em seres humanos e ha intervencao direta no corpo); tipo C (pesquisas em que ha experimentagao
em seres humanos e nao hd intervencao direta no corpo); e tipo D (pesquisas em que ha
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experimentacdo em seres humanos e hé intervengao direta no corpo). Destaca-se que as pesquisas
da area CHS encontram-se, sobretudo, no grupo de pesquisas do tipo A.

A tipificagdo da pesquisa determina, de forma preliminar, as diferentes tramita¢oes dos
protocolos: expressa, simplificada, colegiada e especial. Essas modalidades de tramite de projetos
de pesquisa também variam de acordo com os chamados “fatores de modula¢ao™: particularidades
do participante da pesquisa, possiveis consequéncias da pesquisa para o participante, peculiaridades
do processo de consentimento e, finalmente, particularidades do tipo de pesquisa.

Interessa a area das CHS principalmente as pesquisas do tipo A, que tramitarao, em sua
maioria, na modalidade expressa ou simplificada, a depender dos procedimentos da pesquisa. Em
certas situagdes, o projeto de pesquisa podera requerer a avaliagdo do colegiado para um debate
ético mais amplo, quando certos fatores de modulacdo estiverem presentes (por exemplo, nos
casos em que a aplicagio do termo de consentimento possa trazer riscos ou prejuizos aos
participantes ou das pesquisas encobertas). Além disso, projetos de pesquisa em CHS com
experimentacao podem ser consideradas de tipo C e necessariamente na modalidade colegiada.

Contamos com a contribui¢ao da instancia das CHS da Conep para dar seguimento a esse
processo de elaboragdo da minuta com o intuito de proteger os participantes de pesquisa,
superando essas e outras lacunas que porventura sejam encontradas, por meio de propostas,
principalmente, como também de criticas, comentarios e sugestoes. Para tanto, contamos com o
contexto no qual esse material do GT foi elaborado, para explicitar ainda mais os motivos de nossas
decisdes.

O GT Tipificagao foi um desdobramento do GT Harmonizacio, acontecido no primeiro
semestre de 2017, com a finalidade de integrar as contribui¢des de outros trés Grupos de Trabalho:
Pesquisas no ambito do SUS, Acreditagio dos Comités de Etica e Ciéncias Humanas e Sociais —
pois todos eles apresentavam propostas relativas a gradagao de risco. Esse processo de integragio,
harmonizacio e uniformiza¢ao foi uma alternativa a dita “dicotomiza¢ao” do Sistema CEP/Conep,
entre pesquisas de Ciéncias Humanas e Biomédicas. Embora as especificidades das areas de
conhecimento adquirissem maior visibilidade em uma eventual avaliagao ética separada de projetos
de pesquisa da area de Ciéncias Humanas, bem como o tramite da maior parte dos protocolos
dessa area adquirissem maior celeridade, o sistema CEP/Conep optou por manter a unidade.
Experimental e nao experimental também sio dicotomias, bem como invasiva e nao invasiva, mas
“a Conep nio quer dicotomizar por area de conhecimento”, como disse um dos integrantes do
GT Tipificagio de modo lucido, enquanto segufamos o mote apresentado por outra sagaz
integrante: “superar as divergéncias, compatibilizar as propostas”.

Enquanto isso, um preocupado integrante diz que 90% dos projetos de pesquisa que
passam pela Conep geram pendéncias, outra que apenas 10% dos representantes de usuarios que
compoem os quase 800 CEPs no pais tem /giz e senha; no entanto, ao longo do GT Tipificagao,
pude apresentar os numeros do CEP que coordeno no IMS-UER]J: a média de dias que um
protocolo ficava em tramite quando da promulgacio da Resolucio CNS N° 466/2012 ultrapassava
60 dias, caindo para aproximadamente 40 quando da promulgacao da Resolugaio CNS N°© 510/2016
e, em fevereiro de 2018, alcancando menos de 30 dias. Atribuo essa queda principalmente ao
principio enunciado por um sabio integrante do GT Tipificacao: “nao complicar o que nao precisa
ser complicado, cuidar daquilo que efetivamente precisa de cuidado”.

Partimos do GT Harmonizagao e passamos por um seminario na UFR] em novembro
de 2017, designado “Gradagao de Risco e Tipificacao de Pesquisa: o que importa para a avaliagao
ética de pesquisas nas areas de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas”, no qual os primeiros
resultados do GT Tipificagao foram apresentados publicamente, por meio da iniciativa de outra

Praxis Educativa, Ponta Grossa, v. 18, 21425, p. 1-10, 2023
Disponivel em: <https://revistas2.uepg.br/index.php/praxiseducativa>



Relato de experiéncia sobre a participa¢do em um Grupo de Trabalho da Comissido Nacional de...

brilhante integrante do GT, cuja resposta a minha pergunta “A bioética que orienta o sistema
CEP/Conep é a principialista?” foi: “F uma aplicacio de principios, ndo é bioética”. Isso diz muito
sobre as nossas tentativas de gerar o que um objetivo integrante do GT chama de “consensos e
pactuagdes”, na maioria das vezes alcangando sucesso na descri¢ao dos procedimentos de pesquisa
e encontrando barreiras para colocar em palavras o seu delineamento, ja que este ultimo envolve
traduzir paradigmas complexos em passos simples, transformar em algo aplicavel por todos certas
nogoes na maioria das vezes confusas para os proprios especialistas da area, como observagao
participante, trabalho de campo e etnografia no caso da Antropologia. Superadas essas tensoes,
chegamos a uma pactuagido sobre um tema espinhoso, a vulnerabilidade dos participantes de
pesquisa, considerada algo de ordem situacional e contextual também, nao s6 uma condi¢ao
intrinseca, do mesmo modo como a consensos em torno de todos os fatores de modulagiao
relativos ao tipo de consentimento e a todas as pesquisas que nao vao precisar de registro e de
avaliagao no sistema CEP/Conep.

Enquanto isso, a produgao cientifica no Brasil aumenta de modo espantoso, o processo de
sua internacionalizagdo exigindo uma adaptacdo as normas editoriais vigentes nos periédicos
cientificos dos paises europeus e norte-americanos, que costumam solicitar dos pesquisadores
que postam seus manuscritos para apreciacio uma aprova¢iao de um CEP quando os estudos
envolvem seres humanos. No GT Tipifica¢ao, ouvimos relatos sobre CEPs que avaliam projetos
que envolvem apenas revisao de literatura e chegam a “dar ciéncia” nas situagdes em que €asos
clinicos sao publicados, entre outras praticas que continuardo mal equacionadas enquanto nao
definirmos quem mais precisa de nossa prote¢ao e que tipos de projetos mais nos preocupam do
ponto de vista ético. Lembrando sempre que a Conep deve atuar como uma instancia de controle
social, do CNS, com ampla representa¢ao dos usuarios do SUS, nio como mais uma rede de
especialistas, sendo nossos integrantes do GT oriundos das areas de Antropologia, Saude Publica,
Bioética, Farmacia, Biomedicina, Enfermagem, Psicologia e Medicina, dentre outras.

Pendéncia

Outro relato reune elementos para compreender a Resolugao CNS N° 674/2022, o relato
pessoal da coordenadora de um CEP pioneiro no Brasil, o primeiro CEP CHS (FLEISCHER,
2018). Ela mostra sua atuagao ao longo de sete anos, entre os anos de 2009 e 2015, antes, assim,
da Resolu¢ao CNS N° 510/2016. O foco do artigo é em uma atividade comum no cotidiano dos
CEPs: as pendéncias — quando um projeto de pesquisa ¢ avaliado pelo colegiado do CEP é nem
aprovado nem reprovado, ele fica pendente, sujeito a alteragdes por parte do pesquisador ou
pesquisadora que elaborou a proposta de estudo.

Como mencionado anteriormente, quando eu participei do GT Tipificagdo da Conep, ouvi
em uma das reunides que essas “pendéncias” eram tao comuns que mais de 90% dos ditos
“protocolos” que “passavam’ pela Conep ficavam “pendentes”. O que isso quer dizer? Na época
eram mais ou menos 800 CEPs, hoje sao 864. A minoria dos projetos de pesquisa postados na
Plataforma Brasil e em processo de avaliagdao pelos colegiados desses aproximadamente 800 CEPs
locais era encaminhada para ser avaliada também pela Conep nacional; dessa minoria, a imensa
maioria retornava para os pesquisadores alterarem trechos, esclarecerem pontos ou acrescentarem
informagdes. Isso durava meses, por vezes semestres € até mesmo anos. Segundo o proprio gestor
da Conep na época, esse dado revelava que havia algum problema no sistema, isso nao podia ser
considerado uma boa pratica avaliativa, nao era possivel que tantos projetos de pesquisa fossem
avaliados dessa forma apos décadas de funcionamento do sistema CEP/Conep, isso expressava
alguma falha nos proprios critérios adotados para avaliar eticamente os projetos.
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Nao obtive mais informagoes sobre essas pendéncias na Conep. Fleischer (2018) aponta as
razoes dessas pendéncias no primeiro CEP CHS do Brasil de modo detalhado: a maioria das
pendéncias diz respeito ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, o conhecido TCLE, a
minoria ao or¢amento da pesquisa. Algo muito semelhante ao que ocorria no CEP do IMS-UER],
assim como em outros CEPs (FERREIRA, 2022).

Poderia a Resolugao CNS N° 674/2022 ser considerada uma espécie de “pendéncia” da
Resolucao CNS N° 510/2016?

Consideragoes finais

Em carta circular do mesmo ano em que a Resolu¢ao CNS N° 510/2016, carta de agosto
de 2016 para ser mais preciso, de numero 174, ha um comunicado para a selecio de membros das
CHS para constituir esse grupo de trabalho, na carta denominado GT Consultivo para tratar de
Tipificagdao de Pesquisa e Tramitacio de Protocolo no Sistema CEP/Conep. Consta na carta que
esse GT deve ser paritario, ou seja, metade dos integrantes devem ser das areas Biomédicas e a
outra metade das CHS. Constam também os critérios do processo seletivo: dois critérios
obrigatérios, ser membro do CEP com experiéncia de pelo menos dois anos, ter graduagio e/ou
pos-graduacdo em CHS; trés critérios desejaveis, experiéncia de atuacdo na area de ética em
pesquisa, publicacdo na area de ética em pesquisa, titulo de doutor. Finalmente, consta também
que os CEPs, quase 800 em funcionamento na época no pais, hoje 864, deveriam encaminhar os
nomes de dois candidatos. Mais de um mil integrantes de CEPs provavelmente participaram desse
processo seletivo, eu e mais um colega da Antropologia fomos selecionados e, assim, nos tornamos
“membros externos” do GT Tipificagdo. Participamos do referido GT Tipificagao em dialogo
constante.

Em abril de 2021, foi minha dltima reunido no GT, e o outro membto externo nio
conseguiu participar, estava com covid-19. Outros colegas do GT também nao conseguiram
participar por conta da pandemia de covid-19, alguns doentes, outros convivendo com os efeitos
colaterais da doenca, ou mesmo sofrendo com a conciliacio nada harmonica entre atividades
profissionais e domésticas em isolamento domiciliar, outros ainda lidando com servigos de saude
lotados de pessoas afetadas pelo virus.

Ja tinha acontecido a consulta publica sobre a primeira versao de resolu¢dao que tinhamos
elaborado. Estavamos trabalhando com as centenas de contribui¢es dos participantes da consulta
publica. S6 que ja nao éramos dezenas de integrantes do GT, éramos alguns. Nunca tivemos
paridade entre humanas e biomédicas e agora ela era quase nula na pratica, pois os adoecimentos e
as auséncias ocasionavam reunides nas quais eu entrava e safa sem a companhia de nenhum dos/das
colegas de humanas. Pessoas que nao participavam das reunides do GT ha anos voltaram, mudando
totalmente a dire¢ao daquilo que tinha sido acordado coletivamente. A Conep sempre designou
relatores para o GT, agora demandava que escolhéssemos coordenadores entre nés, uma mudanga
substantiva: relatores relatam, coordenadores coordenam, relatores relatam algo que foi decidido
coletivamente. O que fazem os coordenadores? Essas e outras mudangas repentinas ocasionaram
minha saida do GT. Saida em comum acordo com o outro membro externo do GT. Quem sabe
no futuro esse periodo péds-pandemia de covid-19 do GT Tipificagdo possa nio sé ser descrito,
como também colocado em analise.
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