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Controvérsias sobre a revisao ética de pesquisas em
ciéncias humanas e sociais pelo Sistema CEP/Conep

Adriana Silva Barbosa *, Carlos Montero Corrales 2, Marcos Silbermann?

Resumo

O comité de ética em pesquisa tem como funcdo revisar todas as pesquisas envolvendo seres humanos rea-
lizadas no Brasil, o que tem suscitado controvérsias sobre a revisdo ética de pesquisas em ciéncias humanas
e sociais. O objetivo deste artigo é discutir as controvérsias da revisdo ética de pesquisas dessas areas no
Sistema CEP/Conep. Sdo controvérsias o biocentrismo, as melhorias pontuais da Resolu¢do 466/2012, a emer-
géncia de um sistema paralelo de revisdo ética para essas areas ou a constituicdo de resolucdo complementar
prépria no Sistema CEP/Conep. Tais controvérsias relacionam-se com limita¢bes funcionais dos comités de
ética: grande demanda de projetos, poucos comités, limitacGes da Plataforma Brasil e necessidade de capaci-
tacdo dos membros. O Sistema CEP/Conep deve continuar como Unico sistema de revisdo ética em pesquisa
brasileiro; mas necessita que as resolu¢des sejam continuamente revisadas para contemplar as especificida-
des das pesquisas das areas humanas e que sejam criados mais comités com melhor capacitagdo.
Palavras-chave: Comités de ética em pesquisa. Comiss3o de ética. Revisdo ética. Etica em pesquisa. Ciéncia.
Ciéncias humanas. Ciéncias sociais.

Resumen

Controversias sobre la revisién ética de la investigacion en ciencias humanas y sociales por el Sistema CEP/
Conep

El Comité de Etica en Investigacion debe revisar todas las investigaciones en seres humanos realizadas en
Brasil, lo que ha causado controversias acerca de la revisidn ética de la investigacidén en ciencias humanas
y sociales. El propdsito de este articulo es discutir las controversias de la revision ética de la investigacion
en estas areas en el Sistema CEP/Conep. Las controversias son el biocentrismo, las mejoras puntuales en la
resolucion 466/2012, la aparicion de un sistema paralelo de revisidn ética para estas areas o la constitucion
de una resolucion complementaria propia en el sistema CEP/Conep. Estas controversias se refieren a las limi-
taciones funcionales de los Comités de Etica: gran demanda de proyectos, pocos comités, limitaciones de la
plataforma Brasil y la necesidad de capacitacion de los miembros. El sistema CEP/Conep debe continuar como
Unico sistema de revision ética en investigacion brasileia; pero requiere que las resoluciones sean revisadas
continuamente para contemplar las especificidades de las investigaciones en las ciencias humanas y ciencias
sociales y que sean creados mas comités con mejor formacion de los participantes.

Palabras-clave: Comités de ética en investigacion. Comités de ética. Revisién ética. Etica en investigacion.
Ciencia. Ciencias Humanas. Ciencias Sociales.

Abstract
Controversies on the ethical review of research in the Humanities and Social Sciences by System CEP/Conep

The Ethics Committee must review all researches involving human subjects conducted in Brazil, which has
caused controversies about the ethical review of research in the humanities and social sciences. The purpose
of this article is to discuss the controversies of the ethical review of research in these areas in System CEP/
Conep. The controversies are the biocentrism, the punctual improvements in Resolution 466/2012, the emer-
gence of a parallel system of ethical review for theses areas or the constitution of supplementary resolution
in the system CEP/Conep. These controversies relate to functional limitations of the ethical committees: high
demand of projects, few committees, limitations of the Brazil platform and the need for members training.
The System CEP/Conep should continue as the only system of ethical review in Brazilian research; but it re-
quires that the resolutions are continually revised in order to include the specificities of the researches in the
humanities and create more committees with better training.

Keywords: Ethics committees, research. Ethics committees. Ethical review. Ethics, research. Science.
Humanities. Social Sciences.
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Controvérsias sobre a revisdo ética de pesquisas em ciéncias humanas e sociais pelo Sistema CEP/Conep

O objeto de estudo deste artigo sdo as con-
trovérsias sobre a revisdo ética de pesquisas em
ciéncias humanas e sociais pelo Sistema CEP/Conep,
vez que todas as pesquisas envolvendo seres huma-
nos, independentemente da drea do conhecimento
cientifico, devem ser eticamente revisadas por co-
mité de ética em pesquisa (CEP).

A relagdo entre ciéncia, tecnologia e ética
merece especial atengdo no que concerne ao con-
trole social em pesquisa, pelo fato de esse controle
estar ligado aos fundamentos da politica cientifi-
ca e tecnoldgica desenvolvida no Brasil, ja que as
pesquisas tém grande importancia para o desen-
volvimento social, cientifico e econdmico de um
pais, podendo contribuir para melhorias sociais,
educacionais, da saude e das condi¢des de vida
da populagdo. Isso significa que o fazer cientifico
desenvolve-se em contextos cujas determinantes
culturais estdo em constante e acelerada cons-
trugdo, apresentando desafios a compreensdo do
papel do cientista na sociedade, da realidade na
gual empreende suas pesquisas, bem como a im-
plementacao de controle social de pesquisas nas
diversas areas do conhecimento.

A compreensdo de que os cientistas sdo seres
humanos, cujo comportamento ético é constructo
dindmico e evolutivo, e a existéncia de varias areas
do conhecimento cientifico, com multiplas formas
de conceber e fazer pesquisa, evidenciam os desa-
fios que o Sistema CEP/Conep precisa enfrentar para
estabelecer controle social em pesquisa que leve
em conta as especificidades de todas essas areas do
conhecimento, de maneira a aumentar sua resoluti-
vidade, uma vez que os CEP se fazem cada vez mais
necessarios e presentes na constru¢do da relagdo
entre a ética, a ciéncia e a tecnologia.

Nesse contexto, é importante lembrar que
o Sistema Nacional de Revisdo Etica de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos, mais conhecido como
Sistema CEP/Conep, foi criado pela Resolugdo
196/1996 ! e é formado por uma instancia nacional,
a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
e pelos CEP. Substituta da Resolugdo 1/1988 2, vol-
tada apenas para pesquisas na area de salde e sem
maiores efeitos praticos, a Resolucdo 196/1996 foi
elaborada por um Grupo Executivo de Trabalho
(GET), apos amplo processo de consulta publica, e
destinava-se, entre outras coisas, a regulamentar as
atividades de pesquisa envolvendo seres humanos
realizadas nas diversas dreas do conhecimento cien-
tifico no pais *.

Apesar de sua aplicacdo pratica, a Resolucdo
196/1996 necessitava de revisdo, para poder acom-
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panhar as transformac¢des do mundo cientifico e do
préprio Sistema CEP/Conep, bem como para tornar
mais ampla a concep¢do de pesquisa e atender as
especificidades das pesquisas ndo biomédicas, no
intuito de dirimir as controvérsias geradas pela
tramitacdo das pesquisas dessas areas no sistema.
Assim, em 2011, foi realizada consulta publica a fim
de que toda a sociedade pudesse contribuir com
sugestdes para a revisdo da resolu¢do. O material
coletado nessa consulta foi analisado por um grupo
de trabalho e as conclusOes da analise apresenta-
das em 2012 no 12 Encontro Extraordindrio dos
Comités de Etica em Pesquisa, realizado em Sdo
Paulo 3. Como resultado desse esforgo, foi homolo-
gada pelo Conselho Nacional de Saude a Resolugdo
466/2012 %, que manteve a estrutura organizacional
do Sistema CEP/Conep e trouxe avangos pontuais
a0 sistema, entre os quais a previsdo de elaboragdo
de resolugdo complementar para as pesquisas em
ciéncias humanas e sociais.

Instancia nacional do Sistema CEP/Conep vin-
culada ao CNS, a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa é drgdo colegiado de natureza consultiva,
deliberativa, educativa e independente, cuja com-
posicdo, multi e transdisciplinar, é formada por 30
membros titulares e 8 suplentes de ambos os sexos.
Dentre suas fungdes, distinguem-se: estimulo a cria-
¢do de comités de ética em pesquisa; aprovacdo e
acompanhamento de projetos de pesquisa das are-
as temdticas especiais (que nao tenham legislacdo
especifica e/ou necessitem da apreciacdo da Conep
para ser desenvolvidos); elaboragdo e divulgagdo
de normas especificas no campo da ética; constitui-
¢do de sistema de informagdes e acompanhamento
dos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres
humanos 3%,

Os CEP sdo orgdos regionais colegiados, inter-
disciplinares, interdependentes, investidos de munus
publico, que integram os mecanismos de controle
social organizado com o intuito de buscar tratamento
humanizado para os participantes da pesquisa. Além
disso, tétm como missdo salvaguardar os direitos e a
dignidade dos participantes da pesquisa, para que
seus interesses sejam considerados acima dos inte-
resses da ciéncia e da sociedade, notadamente de
grupos sociais mais poderosos. Suas fun¢des abran-
gem, entre outras: revisdo dos protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos; emissdo de parecer con-
substanciado dos projetos de pesquisa aprovados;
desempenho de papel consultivo e educativo; recebi-
mento de denuncias sobre violagdo de aspectos éticos
por parte de pesquisas envolvendo seres humanos;
comunicagdo continua com a Conep **7.
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A primeira tentativa de informatizacdo do Siste-
ma CEP/Conep foi o Sistema Nacional de Informacdo
sobre Etica em Pesquisa (Sisnep), que constituia um
meio de comunicagdo por internet de informacgdes
requeridas pelos CEP, pesquisadores, Conep e po-
pulacdo em geral. O Sisnep foi criado, entre outras
finalidades, para: Facilitar o registro das pesquisas
envolvendo seres humanos e orientar a tramitagdo de
cada projeto [...]; integrar o sistema de avaliagdo éti-
ca das pesquisas no Brasil (CEPs e Conep) [...]; agilizar
a tramitagdo e facilitar aos pesquisadores o acompa-
nhamento da situagdo de seus projetos |...]; permitir
o0 acompanhamento dos projetos ja aprovados [...] 8.
Todavia, esse sistema limitava-se ao preenchimento
das folhas de rosto dos projetos de pesquisa envol-
vendo seres humanos e a informacdo do resultado
final da revisdo ética dos projetos, e nunca chegou
a incluir todos os CEP ativos no Sistema CEP/Conep.

No ano de 2012, o Sisnep foi substituido pela
Plataforma Brasil, sistema on-line de revisdo ética
dos projetos de pesquisa envolvendo seres huma-
nos que registra todo o processo de trabalho do
Sistema CEP/Conep por meio dos médulos publico,
CEP, Conep e pesquisador. Nesse sistema, é possivel
aos pesquisadores preencher os dados dos projetos,
inserir toda a documentagao pertinente, submeter
o projeto ao CEP, acompanhar seu andamento no
sistema, receber o parecer consubstanciado logo
apos a realizagdo da reunido, responder as pen-
déncias apontadas nos projetos, iniciar o processo
de acompanhamento dos projetos aprovados e
encaminhar relatdrios. Ao CEP e a Conep cabe en-
caminhar os projetos aos pareceristas, revisar os
projetos, redigir pareceres, inserir a pauta e reali-
zar reunioes, elaborar atas das reunides, analisar
as respostas as pendéncias, apreciar as notifica-
¢des e emendas (acompanhamento dos projetos
aprovados), enviar pareceres consubstanciados aos
pesquisadores e analisar e emitir pareceres sobre
os relatdrios enviados pelos pesquisadores. Além
disso, em sua pagina inicial, os nimeros de proje-
tos submetidos aos CEP e a Conep estdo disponiveis
para consulta publica.

Nesse contexto, considerando que o Siste-
ma CEP/Conep deve apreciar todas as pesquisas
envolvendo seres humanos realizadas no Brasil, a
multiplicidade de disciplinas e a interdisciplinarida-
de (compreendida como esforgo para correlacionar
disciplinas °) de saberes envolvidos nas pesquisas
constituem-se em desafios a conformacao dos crité-
rios éticos do Sistema CEP/Conep como responsavel
pelo controle social das pesquisas envolvendo se-
res humanos. Tais desafios nos apresentam um
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campo de estudo de relevancia social, em que a
forma como o sistema institucionaliza o fazer ético
nas pesquisas encontra-se suscetivel a mudangas
que permitem facilitar o didlogo entre os CEP e os
pesquisadores. Isso se deve aos varios métodos e
teorias utilizados em pesquisa nas diversas areas do
conhecimento cientifico, tornando importante, por-
tanto, a discussdo das controvérsias sobre a revisdo
ética de pesquisas em ciéncias humanas e sociais no
ambito do Sistema CEP/Conep.

Assim, o presente trabalho tem como ques-
tdo norteadora: quais sdo as controvérsias sobre
a revisdo ética de pesquisas em ciéncias humanas
e sociais no Sistema CEP/Conep? Para responder a
esse questionamento, elaboramos o seguinte obje-
tivo: discutir as controvérsias sobre a revisdo ética
de pesquisas em ciéncias humanas e sociais no Sis-
tema CEP/Conep, a fim de evidenciar seus desafios
e possiveis alternativas a construgdo mais abrangen-
te da dindmica tecnociéncia-ética-cientista, tendo
em vista a forma como os CEP institucionalizam a
delimitacdo tedrico-conceitual do fazer ético nas
pesquisas desenvolvidas no Brasil.

Método

Este artigo de atualizagdo emergiu de discus-
sdes sobre a revisdo ética de pesquisas em ciéncias
humanas e sociais no contexto da disciplina Introdu-
¢do a Politica Cientifica e Tecnoldgica, do Programa
de Pds-Graduagdo em Politica Cientifica e Tecnoldgi-
ca da Universidade Estadual de Campinas (PPG-PCT/
Unicamp). Para subsidiar nossa discussdo, foram
selecionados dez artigos a partir das buscas realiza-
das nas bases de dados Google Académico, SciELO
e Portal Capes, entre os meses de maio e julho de
2014, empregando como palavras-chave os seguin-
tes termos: “Comité de ética em pesquisa”; “Comité
de ética em pesquisa em ciéncias humanas”; “Re-
solugdo complementar para ciéncias humanas”;
“revisdo ética”; “revisdo ética em pesquisa e sistema
especifico de revisdo ética para ciéncias humanas”.
Utilizamos também livros, uma dissertacdo de mes-
trado, uma tese de doutorado, as resolugGes-mae do
Sistema CEP/Conep (a revogada Resolucdo 196/1996
e sua substituta, a Resolugdo 466/2012) e outras re-
solugdes que se mostraram relevantes para o estudo.
Além disso, visitamos os sites da Conep, do Ministé-
rio da Educagdo (MEC), da Associacdo Brasileira de
Antropologia (ABA) e do Comité de Etica em Pesqui-
sa em Ciéncias Sociais da Universidade de Brasilia
(CEP/IH/UnB).
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Controvérsias na revisao ética de pesquisas
em ciéncias humanas e sociais

Processo de revisdo ética das pesquisas

Diferentemente das ciéncias exatas e bio-
médicas, que costumam firmar-se em pretensa
neutralidade, anunciada nas rela¢des estabelecidas
entre sujeito e objeto, os métodos e procedimentos
empiricos das ciéncias humanas e sociais sao tidos
como inerentemente éticos, vez que sao realizados
a partir e através do estabelecimento de relagGes
com outros seres humanos. O cientista social esta
continuamente construindo perspectivas entre
identificacdo e distanciamento, entre sentidos e re-
conhecimento, relagdes sobre as quais a postulada
neutralidade ndo pode ser pretendida em seu senti-
do simples. Como diria Rabinow *°, seu fio condutor
é ético ndo por referir-se a um cdédigo de conduta
exterior a pesquisa, mas por explicitar a condi¢do
complexa em que se coloca o pesquisador: situa-
¢do de interdependéncia com o pesquisado e com a
realidade complexa, da qual ambos participam. Em
outras palavras, a pesquisa nas ciéncias humanas
tem por caracteristica a constru¢do desses espagos
complexos, espacos in between °, que expdem seu
viés ético. E nesses termos que a participacio de
cientistas sociais em comités de ética em pesquisa
e a elaboragdo de cédigo de ética proprio devem ser
consideradas.

Disso se depreende que a revisdo da Resolu-
¢do 196/1996 e sua transformagdo em Resolucgio
466/2012 tornou mais evidentes as controvérsias
sobre a revisdo ética de pesquisas nas areas de cién-
cias humanas e sociais pelo Sistema CEP/Conep. O
processo desvelou os limites do sistema diante das
especificidades das areas ndo biomédicas e a neces-
sidade 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
atuagdo dos CEP, dado que esses comités sao for-
ma contingente de responder a questdes éticas
colocadas pela pesquisa cientifica como fazer ético.
Segundo De La Fare, Machado e Carvalho *, exis-
te certo consenso critico com relagdo as resolugdes
196/1996 e 466/2012, tais como biocentrismo, for-
malizacdo normativa (que engessa as pesquisas em
ciéncias humanas e sociais), protocolos prescritos
e aplicacdo rigida e compulséria do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Essas criticas
podem ser exemplificadas pela revisao ética de pro-
jetos de pesquisa das areas de ciéncias humanas e
sociais com o emprego de parametros metodoldgi-
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cos proprios das areas biomédicas e pela solicitacdo
de TCLE em situagdes em que ele se torna inviavel,
como em pesquisas envolvendo contraventores ou
no estudo de praticas consideradas ilicitas pela le-
gislacdo brasileira, como o aborto.

7

Nesse sentido, é importante considerar que,
nas resolucdes 196/1996 e 466/2012, as contro-
vérsias se encontram expressas também no uso do
termo “pesquisa envolvendo seres humanos”, dado
que, de acordo com Oliveira '?, o termo engloba pes-
quisas com e em seres humanos. A diferenga entre
uma e outra é que a pesquisa com seres humanos
requer interlocugao entre pesquisador e pesquisa-
do, enquanto a pesquisa em seres humanos implica
intervengdo corpodrea, ou seja, consiste em testes
de medicamentos ou equipamentos sendo, portan-
to, pesquisa invasiva. Todavia, Porto 2 alerta para o
fato de que todo e qualquer tipo de pesquisa en-
volve pelo menos um ser humano, inclusive aquelas
realizadas em animais ou que ndo tém nenhum ser
vivo como objeto de pesquisa (como as pesquisas
bibliograficas), ja que o pesquisador que as realiza
é ser humano. Além disso, a autora também lembra
0 caso em que as pesquisas ndo podem ser classifi-
cadas nem como pesquisa com seres humanos nem
como pesquisa em seres humanos, a exemplo das
pesquisas genéticas, que podem ser feitas a partir
do recolhimento de material organico, como células
da pele, fios de cabelo ou lascas de unha, fato que
aponta a importancia de considerar o termo “envol-
vendo” seres humanos na classificacdo dos estudos
e suas implicagbes em termos de definigdo das es-
tratégias éticas a serem adotadas para resguardar
os participantes, sejam individuos ou comunidades.

Disso se infere que as controvérsias levantadas
pela revisdo ética de projetos de pesquisa de vdrias
areas do conhecimento no dmbito do Sistema CEP/
Conep trazem a baila as diferentes formas de con-
ceber a pesquisa cientifica e sua realizagdo como
atividade ética, evidenciando a crescente necessida-
de de assegurar aos participantes a observag¢do de
canones como integridade, beneficéncia, ndo male-
ficéncia, autonomia, entre outros. Isso significa que
a necessidade de realizagdo de pesquisas eticamen-
te responsaveis, embora permeie implicitamente a
discussao, deve ser salientada e reforcada e que o
CEP, ao realizar a revisao ética dos projetos de pes-
quisa, contribui para que as pesquisas envolvendo
seres humanos alcancem elevado padrao ético.

Essa revisdao ética empreendida pelos CEP
compreende o projeto de pesquisa em seu con-
junto, centrando-se nos objetivos, na metodologia,
nos instrumentos de coleta de dados e no Termo de
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Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) com a fi-
nalidade de proteger os participantes da pesquisa,
tendo em vista a estreita relagdo entre esses itens
constitutivos do projeto e a ética em pesquisa, ja
que, segundo Diniz e Sugai, as técnicas de pesquisa
importam para a revisdo ética, pois desvelam como
os pesquisadores planejam recrutar os participan-
tes, como serd definida a participagéo e, no caso de
estudos com risco além do minimo, se os beneficios
justificam efeitos ou danos aos interesses dos sujei-
tos . Disso se depreende que a revisdo ética dos
CEP contribui para o aprimoramento ético-cientifico
dos projetos analisados, assim como para seu de-
senvolvimento em padrdes eticamente aceitdveis.

No ambito das pesquisas em ciéncias humanas
e sociais, é importante ressaltar que, embora existam
diferengas em sua operacionalizagdo, o método cien-
tifico empregado tem tanto mérito quanto aquele
utilizado nas ciéncias exatas e biomédicas, com a res-
salva de que projetos das areas de ciéncias humanas
e sociais tém especificidades técnicas e podem, as ve-
zes, exigir, mais sensibilidade do parecerista e do CEP
para sua andlise. Isso ocorre porque as resolucées
que norteiam o Sistema CEP/Conep estdo voltadas
para as pesquisas biomédicas, aqui entendidas como
aquelas que se situam nas areas tematicas especiais
dos Grupos | e Il e em parte das areas de conheci-
mento classificadas no Grupo Il da folha de rosto
para pesquisas envolvendo seres humanos, da Co-
nep. Todavia, lembramos que essa classificagdao ndo
esgota nem restringe as possibilidades de pesquisa
nas dreas biomédicas e ndo biomédicas.

Segundo Diniz 5, a sensibilidade do CEP ao
lidar com diferentes formas de fazer pesquisa nao
significa cumplicidade com os pesquisadores, mas
denota que o desafio da revisdo ética nas ciéncias
humanas e sociais compreende a identificagdo das
implicagOes éticas presentes na op¢do metodoldgi-
ca de cada projeto em aprego, sem inquirir sobre o
estatuto de confiabilidade das técnicas de pesquisa
a ser empregadas pelo pesquisador.

Limitagbes funcionais do Sistema CEP/Conep
Outro aspecto que influencia as controvérsias
da revisdo ética dos projetos de pesquisa é a gran-
de quantidade de projetos em processo de revisdo
pelos CEP, fato que, em nosso entender, provoca
gargalos como a sobrecarga de trabalho aos parece-
ristas e a demora na aprecia¢do de muitos projetos
no dmbito do Sistema CEP/Conep, podendo levar a
perda de financiamento e/ou ao comprometimento
dos prazos para desenvolvimento de muitos pro-
jetos submetidos aos CEP, sejam eles das areas de
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ciéncias humanas e sociais ou de outras %, Disso
se infere que, apesar de contar com cerca de 684
CEP cadastrados *°, o sistema ainda ndo da conta de
atender as 2.653 instituicdes de ensino superior do
pais %, vez que, além da demanda pela apreciagdo
de projetos de pesquisa de pds-graduacdo, os comi-
tés ainda tém de analisar os projetos de pesquisa da
graduacdo, ja que muitas instituicdes condicionam
o trabalho monografico da formacgao universitaria a
realizagdo de pesquisa de campo.

Com muitos projetos a revisar e permeados
por controvérsias devidas a variedade dos traba-
lhos submetidos, muitos CEP ndo tém como realizar
analise mais cuidadosa nem discussdo plenaria mais
ampla, e acabam empregando generalizadamente,
para as pesquisas em ciéncias humanas e sociais,
os critérios avaliativos das pesquisas biomédicas,
mais nitidamente adstritos as especificagbes das
resolugbes do Sistema CEP/Conep. Tal processo de
transposicao acritica de parametros de apresen-
tacdo e avaliagao tende a gerar problemas para os
pesquisadores, além de sobrecarregar ainda mais os
CEP, que tém de revisar diversas vezes a mesma pes-
quisa até sua aprovagao.

Nesse sentido, o advento da Plataforma Brasil
promete aumentar a resolutividade do Sistema CEP/
Conep. Todavia, essa ferramenta tem sofrido criti-
cas por parte de pesquisadores de diversas areas
do conhecimento, pois sua formatacdo permanece
voltada para as pesquisas biomédicas, o que gera
dificuldades para os pesquisadores das areas de
ciéncias humanas e sociais que precisam utiliza-la.
A especificidade da plataforma reproduz-se nos CEP,
cuja sensibilidade e conhecimento sdo essenciais
para sugerir e acatar adaptagdes no preenchimento
dos itens dos formularios disponibilizados pela pla-
taforma, a fim de que seja possivel apreciar projetos
de areas nao biomédicas pertencentes as grandes
areas do conhecimento do Grupo Il da folha de ros-
to da Conep: ciéncias exatas e da Terra, engenharias,
ciéncias agrarias, ciéncias sociais aplicadas, ciéncias
humanas e linguistica, letras e artes. Cabe lembrar
também que, no processo de implementacdo da
Plataforma Brasil, ndo houve transi¢cdao gradual do
Sisnep e da documentagdo em papel para o formato
completamente digital. Isso motivou numerosas cri-
ticas, pois muitos comités demoraram a integrar-se
e adaptar-se a plataforma, o que causou transtornos
a sua dinamica de funcionamento e aos pesquisa-
dores, cujos projetos permaneceram pendentes no
sistema, a espera de aprecia¢ado pelo CEP.

Assim, na atualidade, tais controvérsias levaram
a discussao de multiplas perspectivas: muitos pesqui-
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sadores admitem a possibilidade de criar diferentes
sistemas de revisdo ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, enquanto outros ndo reconhecem a
autoridade moral do sistema ético vigente no Brasil,
argumentando a favor da responsabilidade indivi-
dual de cada pesquisador. Esses uUltimos defendem
que a ética a ser considerada pelos pesquisadores
deve advir dos cddigos de ética profissional, os quais
costumam especificar as boas praticas e as condutas
éticas a serem exercidas no ambito de cada profis-
sdo. Acreditamos que a observancia e a pratica das
normas expressas nos codigos de ética profissionais
sdo importantes para qualquer profissional no exer-
cicio de sua profissdo e em seu fazer cientifico; isso,
porém, ndo substitui o controle social em pesquisa
realizado pelo Sistema CEP/Conep.

No que concernearegulamentagdo, percebe-se
que a revisdo da Resolugdo 196/1996 ¢, consubstan-
ciada na Resolugdo 466/2012 *, ndo trouxe todos
os avancos esperados pelas mais diversas areas do
conhecimento, o que denota que as alteragdes fo-
ram apenas pontuais, conforme relatam Guerriero
e Minayo 2. Talvez uma das maiores contribui¢bes
dadas pela Resolucdo 466/2012 as ciéncias humanas
e sociais seja a previsao de elaboragdo de resolugdo
complementar para atender as especificidades de
pesquisas nessas areas. Nesse sentido, em 2013 foi
criado um grupo de trabalho (GT) para sua elabora-
¢do, contando com representantes ndo sé da Conep,
mas também de outras associacGes e sociedades de
pesquisa em diversas areas do conhecimento: Asso-
ciacdo Brasileira de Antropologia (ABA), Associagdo
Nacional de Pesquisa e Pds-Graduagdo em Psicologia
(Anpepp), Associacdo Brasileira de Ensino e Pesquisa
em Servigo Social (Abepss), Associagdo Nacional de
Pés-Graduagdo e Pesquisa em Educagdo (ANPEd),
entre outras 22. Esse GT realizou reunibes quinzenais
entre 3 de fevereiro e 29 de maio de 2014, com base
em seis pontos norteadores:

1) inclua todas as pesquisas em CHS [ciéncias hu-
manas e sociais], entendidas como aquelas ba-
seadas na epistemologia e nas metodologias
dessas ciéncias, independentemente de sua
drea temdtica ou das questdes empiricas envol-
vidas;

2) seja mais educativo do que fiscalizador e contro-
lador;

3) atenha-se as implicagées e consequéncias da
prdtica de pesquisa para os sujeitos pesquisa-
dos, sem intrusdo sobre questdes metodoldgi-
cas e epistemoldgicas dos projetos, sujeitas a
avaliagbo pelas esferas académicas convencio-
nais;
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4) reconhega diferentes niveis de “risco” (ou de
“necessidade de prote¢do”), com implicacbes
diferentes para a tramita¢do dos processos de
autorizagdo;

5) reconheca o cardter processual e dialégico da
relagdo de pesquisa, sem exigéncias formais ina-
dequadas para a comprovagdo a priori dos bons
procedimentos;

6) institua-se um sistema de avaliagdo bem sumd-
rio e dgil para as pesquisas com “risco minimo”,
com o escalonamento da atengdo nos niveis mais
complexos ou duvidosos, de forma a garantir que
o sistema ndo se torne um impedimento burocrd-
tico para a realizagdo das pesquisas em CHS =.

De acordo com Mainardes %, ao longo de suas
reunides, o GT elaborou uma Resolugdo Comple-
mentar, um formuldrio e um guia de orientagées, os
quais deverdo ser discutidos pelas associa¢des e so-
ciedades que o integraram, encaminhados ao CNS,
discutidos no 4° Encontro Nacional de CEP (Encep) e
disponibilizados para consulta publica 222, Conside-
ramos que essa minuta de resolugdo complementar
traz varios avangos para as areas de ciéncias huma-
nas e sociais no &mbito do Sistema CEP/Conep, como
a ndo obrigatoriedade do TCLE em formato escrito e
sua dispensa em casos pertinentes, a consideragao
de vdrios niveis de risco em pesquisa e sua especi-
ficacdo, a distingdo entre dano material e imaterial,
a possibilidade de desafogar o Sistema CEP/Conep
e o reforgo a revisao ético-metodoldgica das cién-
cias humanas e sociais, tomando por parametro as
suas préprias metodologias de pesquisas. Todavia,
pensamos que a minuta da resolugdo carece de es-
clarecimento em alguns pontos, dos quais elencamos
seis: 1) especificar o que é considerado como dife-
rentes niveis de precaucdo pela resolucdo; 2) precisar
0 que é considerado, no artigo 22 da minuta, como
“etapas preliminares necessdrias para que o pesqui-
sador elabore seu projeto”; 3) elencar quais critérios
serdao adotados pelos CEP para a checagem de risco
pela secretaria do CEP; 4) explicitar que o pesquisa-
dor cujo projeto com risco minimo for escolhido para
ser apreciado pelo CEP devera ser imediatamente
comunicado por meio da Plataforma Brasil; 5) espe-
cificar como serdo tratadas as pesquisas situadas na
interface entre as ciéncias humanas e sociais e outras
areas do conhecimento, como as ciéncias sociais em
saude; 6) definir se essas pesquisas responderdo a
essa resolucdo complementar ou aquelas mais volta-
das para as pesquisas biomédicas.

E importante mencionar também que a de-
finicdo de pesquisa envolvendo seres humanos da
Resolugdo 466/2012 é muito ampla, e ndo deixa
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claro quais tipos de pesquisa envolvendo seres hu-
manos ndo demandam apreciacdo e quais devem
ser revisados pelo Sistema CEP/Conep, o que signifi-
ca que esse conceito também precisa ser mais bem
especificado para dirimir as duvidas que surgem no
decorrer do processo de trabalho do CEP.

Como mencionamos, no dmbito dessa discus-
sdo sobre a revisdo ética de pesquisas das areas de
ciéncias humanas e sociais, ha a proposta de elabora-
¢ao de sistema especifico para a revisao de projetos
dessas areas que seria separado do Sistema CEP/
Conep — portanto, sem relagdo com o Ministério da
Saude e com o Conselho Nacional de Saude (CNS) —e
vinculado ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vacdo (MCTI) 12627 Justifica a elaboragdo desse novo
sistema a impossibilidade de elaborar resolugao
complementar a partir de uma resolu¢do de matriz
biocéntrica #. Consoante ao argumento, acreditamos
que o Sistema CEP/Conep e suas resolu¢des devem
se adaptar as necessidades das areas de ciéncias hu-
manas e sociais, no intuito de construir modelo mais
inclusivo de revisdo ética dos projetos de pesquisa.
Para tanto, é necessdria constante atualizagdo des-
sas resolucdes com a participacgdo social por meio de
consulta publica, o que significa reconhecer também
que a revisdo da Resolugdo 196/1996, realizada em
2012 ao converter-se na Resolugdo 466/2012, ficou
aquém dos anseios e necessidades de boa parte da
comunidade cientifica.

Apesar da necessidade de aprimorar o siste-
ma SEP/Conep, a retirada ou exclusdo das ciéncias
humanas e sociais poderia fragmentad-lo, bem
como distanciar as areas académicas da tdo al-
mejada transdisciplinaridade (entendida como
consequéncia da sintese dialética proveniente da
interdisciplinaridade °), dado que estabeleceria
barreira a producdo de saberes, em vez de canal de
comunicagao entre as diversas formas de fazer pes-
quisa. E importante mencionar que, no dmbito dos
CEP, a interdisciplinaridade se da por meio da cor-
relagdo de olhares de pareceristas de vdrias areas
do conhecimento na revisdo ética e discussdao dos
pareceres dos projetos, enquanto a transdisciplina-
ridade seria um passo adiante, ou seja, significaria
o reconhecimento da interdependéncia entre sabe-
res e a discussao plenaria dos projetos descolada de
pretenso paradigma ideal do fazer cientifico, seja ele
biomédico ou n3o.

Nesse sentido, a elaborac¢do de resolugdo com-
plementar para as ciéncias humanas e sociais é con-
sonante com a afirmagdo de Diniz e Guerriero de que
ndo é necessaria a elaborac¢do de outro sistema de re-
visdo ética. O Sistema CEP/Conep deve incorporar os
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diversos modos de fazer pesquisa, dado que a ética
deve estar presente em todos os tipos de pesquisa,
mas a sua tradugéo em regras de procedimento para
o trabalho dos comités deve ser diversa %.

Assim, torna-se essencial que a regulamenta-
¢do da ética em pesquisa no Brasil contemple e
reconhega a existéncia de multiplas formas de fa-
zer pesquisa e que diferencas na metodologia de
pesquisa das areas ndao biomédicas ndo retiram seu
mérito ético, cientifico e social, o qual deve ser con-
siderado pelos CEP em sua revisdo ética, bem como
para a devida elaboragdo de resolu¢do comple-
mentar voltada para as ciéncias humanas e sociais.
Outro aspecto igualmente relevante é a necessidade
de promover a sensibilizacdo do Sistema CEP/Conep
e de seus integrantes no intuito de envidarem esfor-
¢Os para revisar as pesquisas em ciéncias humanas
e sociais, tomando como parametro metodoldgico
0 método e as técnicas proprias dessas areas. Isso
significa que é possivel a coexisténcia de diferentes
abordagens dentro do sistema CEP/Conep, como é
o caso do CEP do Instituto de Ciéncias Humanas da
Universidade de Brasilia (CEP/IH/UnB), especializado
na revisdo ética de pesquisas sociais e com a missdo
de pensar o Sistema CEP/Conep a luz das particu-
laridades da pesquisa social, para isso restringindo
seu trabalho as pesquisas qualitativas desenvolvidas
com o emprego de questionarios, entrevistas, sur-
veys e observacdo %. De acordo com Diniz **, o CEP/
IH/UnB n3o é espaco de segregagdo das ciéncias hu-
manas e sociais, e sim, lugar de revisdo ética e de
producdo de conhecimento fundado na presungdo
de neutralidade disciplinar do Sistema CEP/Conep,
que também tem como missdo avaliar os limites e
potencialidades do proprio sistema na revisdo de
projetos de pesquisa das areas antes citadas.

Ademais, o CEP pode e deve utilizar as poten-
cialidades advindas de seu carater multiprofissional
para desempenhar suas fun¢ées, empregando, por-
tanto, abordagem transdisciplinar nas discussdes
plendrias e revisdes éticas dos projetos. Paralela-
mente a progressiva consolidacdo de comités de
ética voltados para a andlise das especificidades da
area social nas institui¢cdes brasileiras, é importan-
te estimular o ingresso de profissionais das areas
de ciéncias humanas e sociais nos CEP ora existen-
tes, possibilitando a sensibilizacdo e a capacitacdo
progressivas de seus integrantes nos métodos e téc-
nicas utilizados nessas dareas.

Além de fomentar essa possibilidade de re-
passe informal de conhecimento, é indispensavel
também investir na continua capacita¢do dos pa-

receristas 332, inclusive dos representantes dos
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usudrios, seja no que concerne ao reconhecimento
das idiossincrasias das areas de ciéncias humanas
e sociais, seja no que diz respeito a qualquer ou-
tro tipo de pesquisa, até mesmo biomédica, cujas
peculiaridades se alteram substancialmente com as
rapidas e crescentes transformagGes tecnoldgicas.
A capacita¢do dos integrantes dos CEP pode ser re-
alizada de quatro formas diferentes, as quais, para
melhor resultado, devem coexistir de maneira com-
plementar:

1) Pelos préprios CEP, por meio de cursos para in-
gresso de novos pareceristas e cursos de capaci-
tacdo e atualizagao locais;

2) Por cursos de capacitagdo nacionais, que geral-
mente s3o realizados na modalidade EAD (edu-
cagdo a distancia) e englobam pareceristas de
comités de ética de varios estados do Brasil, pro-
movendo a interagdo entre integrantes dos CEP
de varios locais e distintas realidades. Desses,
destacamos o | Curso de Atualizagdo a Distancia
em Etica em Pesquisa, realizado em 2008 pelo
Instituto Anis e pela Universidade de Brasilia 3,
e o Curso de Bioética Aplicado as Pesquisas En-
volvendo Seres Humanos, promovido pela Fun-
dagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) em parceria com
a Conep e o Ministério da Saude e realizado em
duas versdes, em 2012 e 2013;

3) Pela interagdo e aprendizado entre os pareceris-
tas ao longo das discussOes realizadas nas reu-
niGes plendrias do CEP;

4) Pela promogdo de eventos cientificos que en-
volvam toda a comunidade académica. Além
de contribuirem para capacitar os membros do
CEP, tais eventos auxiliam também a capacita-
¢do de pesquisadores locais, facilitando o pro-
cesso de submissdo dos protocolos de pesquisa
ao CEP e o didlogo pesquisador-CEP.

A fim de realizar essas atividades educativas
para a comunidade académica e capacitar con-
tinuamente os pareceristas, o CEP precisa que a
instituicdo que o sedia financie e fornega a infra-
estrutura que possibilite a promog¢ao dos cursos e
eventos cientificos locais, bem como propicie con-
dicGes para que os pareceristas compatibilizem o
aprimoramento necessario as suas atividades no
CEP com sua jornada de trabalho (notadamente no
gue concerne aos cursos nacionais, que em geral
tém carga horaria mais elevada), de modo a evitar
os casos de evasdo e desisténcia dos cursos. Cabe
sugerir, ademais, que a participagdao nos CEP seja
reconhecida pela Comissdao de Assessoramento de
Pessoal de Nivel Superior (Capes), trazendo algum
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bbnus aos docentes e aos programas nos quais se
inserem na forma de pontuacdo nos relatérios de
producdo.

E necessario também que todas as instituigdes
que contam com CEP incluam o trabalho realizado
nesse érgao como parte da jornada de trabalho glo-
bal dos pareceristas, o que facilitaria a frequéncia
a reunides e dinamizaria as discussGes plenarias.
Além disso, é imprescindivel criar alternativas para
favorecer a participagdo e permanéncia dos re-
presentantes dos usudrios no CEP e para melhor
inclui-los nos cursos de capacitagdo locais e nacio-
nais. Tais alternativas poderiam ser, entre outras,
a criagdo de estimulos para os empregadores que
liberarem seus funcionarios que sao representantes
dos usudrios para as atividades relacionadas ao CEP;
a elaboragdo, em linguagem mais simples e ludica,
de material complementar para os cursos de capaci-
tacdo, focado no estudo de situagdes-problema, e/
ou a cria¢do de cursos especificos para representan-
tes dos usuarios, considerando que nem todos tém
curso superior.

Por fim, cabe ressaltar que a realizagdo de ati-
vidades educativas para os membros do CEP pode
contribuir para o estabelecimento de visdo plural
e transdisciplinar da revisdo ética no ambito do
Sistema CEP/Conep, que permita aos comités de
ética apreciar também os projetos de pesquisa das
ciéncias humanas e sociais, levando em conta suas
peculiaridades e apreciando sua relevancia ética,
metodoldgica e social sem, no entanto, tentar en-
quadra-los em modelo biocéntrico de pesquisa. Para
responder de maneira adequada a esse desafio, o
Sistema CEP/Conep precisa incrementar a analise da
ética em pesquisa, considerando que a ética deve
estar sempre atrelada a ciéncia e a seus métodos,
independentemente da drea do conhecimento.

Consideragoes finais

Diante do exposto, percebe-se que a criagao
de novo sistema de revisdo ética em pesquisas en-
volvendo seres humanos levaria a fragmentacao do
sistema ja existente, sem resolver definitivamente
os problemas apontados pelas dreas ndao biomédicas
do conhecimento cientifico. Além de fragilizar ainda
mais os participantes das pesquisas, tal fragmenta-
cdo constituiria empecilho a transdisciplinaridade,
a construcdo de pontes entre as muitas formas de
fazer ciéncia, como propde a reflexao bioética. Aam-
pliagcdo e concomitante aprofundamento do Sistema
CEP/Conep a fim de incorporar as necessidades das
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areas humanas e sociais, ao contrario, evitaria nova
divisdo e compartimentac¢do do saber, que em nada
contribui para o estabelecimento de parametros
interdisciplinares capazes de favorecer a constru-
¢do de uma sociedade mais inclusiva e justa. Esse
aspecto demanda o fortalecimento do Sistema CEP/
Conep em sua totalidade, de tal modo que a reali-
zacdo de adequagOes ndo deva se restringir apenas
as resolugdes e/ou a criagdo de novas resolugdes
complementares, mas perpassar os varios aspectos
que compdem sua dindmica de funcionamento, in-
clusive aqueles referentes ao ambito institucional, a
capacitacdo de seus integrantes, ao seu papel edu-
cativo, bem como a Plataforma Brasil, que precisa
ser melhorada para atender a contento as pesquisas
que ndo se enquadram no modelo de formuldrio
atualmente disponivel para preenchimento on-line
na plataforma, que é voltado para pesquisas clinicas
e de testes de medicamentos.

Nota-se também que sistema Unico de revi-
sdo ética em pesquisa nao inviabiliza a criacdo de
CEP voltados para a pesquisa em ciéncias huma-
nas e sociais, como o da UnB, e que a elaboragdo
de resolu¢do complementar, focada nas particula-
ridades das ciéncias humanas e sociais, representa
importante ganho para o Sistema CEP/Conep, visto
que podera colaborar para dirimir duvidas surgidas
durante a apreciagdo ética de projetos de pesqui-
sas nessas areas, principalmente em comités que
apresentam perfil mais voltado para as areas ndo
biomédicas. Uma resolugdao especifica também
poderd disseminar o conhecimento e propiciar o
entendimento dos pesquisadores dessas areas so-
bre o processo de submissdo e revisdo ética de seus
projetos de pesquisa pelos CEP, facilitando assim o
didlogo pesquisador-CEP.

Além disso, os CEP precisam ser mais flexi-
veis e atentar para que ndo se tornem engessados
e burocraticos, empregando as resolu¢gdes como
“tabua de salvacdo” e definindo determinado modo
de fazer pesquisa como Unico e verdadeiro. Existem
multiplas formas de fazer pesquisa e, na ciéncia, a
verdade é algo que se busca, mas que nunca, de
fato, se alcanga; pois a ciéncia ndo é inerte, esta
sempre avancando, modificando-se e questionando
a si mesma. E, por mais amplas que sejam as resolu-
¢Oes e por mais que se crie um infindavel nimero de
resolugcdes complementares especificas, elas nunca
dardo conta de todas as duvidas e situagdes que sur-
girdo nos CEP, devido as proprias caracteristicas da
ciéncia e a sua amplitude. Em caso de duvidas ndo
contempladas pelas resolugdes, o comité de ética
deve discutir a situagdo sem perdé-la de vista, con-
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siderando também o mérito ético-metodoldgico,
a relevancia social, a relagdo risco-beneficio para
os participantes da pesquisa, e, caso persistam as
duvidas, deve solicitar a apreciacdo do projeto de
pesquisa por parecerista ad hoc da area do projeto
que suscitou as duvidas.

Para que o CEP se flexibilize e assuma a pos-
tura de orientador e corresponsavel pelos projetos
em analise, sem atuar como mero censor burocrati-
co, que seja capaz de revisar eticamente os projetos
que a ele sdo submetidos com resolutividade e
qualidade, é imprescindivel que se formem mais co-
mités de ética em instituigdes com grande nimero
de projetos de pesquisa em demanda de analise.
Além disso, cada instituicdo que realiza pesquisas
envolvendo seres humanos, seja ela publica ou par-
ticular, deve contar com seu CEP, e seus membros
devem ter adequada capacitagdo para compd-lo,
pois é indispensavel que o aumento do nimero de
comités de ética esteja atrelado ao incremento da
qualidade de suas atividades. Disso se depreende
que iniciativas como o Curso de Aperfeicoamento
em Bioética Aplicada as Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos, fruto de parceria entre a Fiocruz e a Co-
nep, sdo excelentes para propiciar a qualificacdo da
qual os CEP necessitam, mas ao mesmo tempo de-
vem ser criadas estratégias de incentivo para que os
pareceristas dos CEP ingressem e permane¢am no
curso de aperfeicoamento e para que esse seja mais
acessivel as necessidades de aprendizado bioético
dos representantes dos usuarios.

Além disso, o préprio Sistema CEP/Conep
precisa criar alternativas de incentivo a frequéncia
e permanéncia nas reunides, bem como a eficién-
cia dos pareceristas dos CEP, uma vez que se trata
de trabalho voluntdrio. SituagGes como essas tém
sido apontadas como problema por varios estudos,
pois sdo identificadas como limitantes das ativida-
des dos CEP. Alternativas a essas limitagdes seriam:
cOmputo das horas trabalhadas no CEP como horas
de trabalho efetivo na instituicdo; reconhecimento
institucional e curricular do trabalho no CEP, que
passaria a contar pontos para progressao na carreira
e em outros sistemas de mérito cientifico.

Ainda no campo institucional de funcionamen-
to dos CEP, é interessante afirmar que a Plataforma
Brasil representa importante avango para o aumento
da agilidade e resolutividade do Sistema CEP/Conep,
ndo apenas para melhorar o acompanhamento dos
projetos de pesquisa aprovados, mas também para
reduzir a burocracia. Todavia, essa plataforma ainda
carece de melhorias em sua estrutura, vez que ainda
esta basicamente voltada para pesquisas em areas
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biomédicas. Disso se infere que os CEP mais foca-
dos em pesquisas nas areas de ciéncias humanas e
sociais, assim como em tantas outras areas do co-
nhecimento que ndo seguem o modelo biomédico
de pesquisa, devem ter sensibilidade para orientar
os pesquisadores na adaptacdo da formatacdo da
plataforma as especificidades de seus estudos. Isso,
obviamente, ndo descarta de maneira nenhuma a
necessidade de melhoria da plataforma e de criagdo
de caminhos variados na propria plataforma para as
diversas areas do conhecimento, mas apenas aten-
de as necessidades atuais de uso dos pesquisadores,
os quais ndo dispéem de tempo habil para esperar
as modificagles a serem realizadas.

Finalmente, é importante deixar claro que os
CEP ndo devem ser entendidos pelos pesquisadores
como filtro ético que se outorga o direito de deter-
minar o que é ou ndo ético. Ao contrdrio, o CEP deve

ser compreendido como drgdo que se preocupa
com as implicagBes sociais e ambientais de estu-
dos cientificos, voltado a exercer o controle social
das pesquisas, tendo ainda como papel adicional
lembrar a comunidade cientifica que a ciéncia ndo
é autdbnoma. Isso significa que a ética profissional
das mais diversas dreas do conhecimento ndo deve
ser contraria a ética defendida pelo CEP. A ética pro-
fissional e a ética em pesquisa defendida pelo CEP
sdo complementares e devem ser parceiras durante
toda e qualquer atividade de pesquisa envolvendo
seres humanos, seja na area biomédica, seja nas
ciéncias humanas e sociais. Portanto, os pesquisado-
res devem empregar, em sua pratica, um continuo
fazer ético em pesquisa, no qual o comité de ética
em pesquisa ndo representa um obstaculo a ser
transposto, e sim um parceiro que ajuda a alcangar
0s mais altos padrdes éticos.
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