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y las humanidades de la evaluacion de la ética en investigacion en Brasil

Luiz Fernando Dias Duarte

Introdugiao

Em 6 de abril de 2016, foi aprovada a Resolugao relativa a avaliagio da ética em pesquisa
nas Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) — em reunido plenaria do Conselho Nacional de Saude
(CNS), mas com algumas modificagdes em relagdo ao texto encaminhado pelo Grupo de
Trabalho (GT) das CHS a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). Esse GT havia
trabalhado desde meados de 2013, dentro da Conep, com vistas a producio de uma nova
resolucdo que evitasse a subordinacao indevida das CHS as determinacSes biomédicas da
Resolucio CNS n° 466/2012 (que as herdara da Resolucao CNS n° 196/1996). O GT fora
constituido por representantes de 18 associagdes cientificas de CHS, por representantes da
Conep e do Ministério da Saude (MS).

A avaliacio da Resolugao CNS n° 510, de 07/04/2016, feita pelos representantes das
associacdes cientificas com assento no GT, é de que foi obtida uma grande vitoria, apds quase
trés anos de trabalho arduo e de luta continua e exaustiva contra as resisténcias, preconceitos e
vicios da Conep. Na ocasiao da aprovagio, foi divulgado o documento do Férum de Ciéncias
Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas (FCHSSA) no qual foram elencados os principais ganhos
obtidos com a aprova¢ao da minuta:

* Professor do Museu Nacional — Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR]). Coordenador do GT de Ftica em
Pesquisa da Associagdo Brasileira de Antropologia. Ex-Coordenador do GT de Etica em Pesquisa do Férum de
Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas - FCHSSA. E-mail: <lfdduarte@uol.com.br>.
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— adog¢do de um sistema de avaliacio com gradagao da gravidade dos riscos (em quatro
nfveis) e, consequente, tramitacao diferencial dos projetos no sistema (art. 21);

— reconhecimento da diferenca entre avaliagao ética e avaliagao tedrica e metodologica e
consequente restricao da avaliacio do sistema apenas as dimensdes éticas dos projetos
(art. 25);

— exigéncia de composi¢ao equanime entre os dois grandes grupos de ciéncias nos
colegiados do sistema CEP/Conep': seja na prépria Conep, seja nos CEP que
pretenderem avaliar projetos de CHS (artigos 26 e 33);

— exigéncia de que a relatoria de projetos de CHS, nesses CEP, incumba a membros
com competéncia nessa area (art. 20);

— criagdo de uma instancia, dentro da Conep, dedicada a implementacio da nova
sistematica de avaliagdo nas CHS com a participacio das sociedades cientificas,
incluindo-se af a elaborac¢ao do novo formulario de registro na Plataforma Brasil (art.
29);

— possibilidade de promover a informagao sobre a proteciao dos participantes por meio
de um “processo de esclarecimento” que nio passe, necessariamente, por um “termo”’
formal (art. 5°.);

— possibilidade de comprovagao do consentimento/assentimento dos participantes por
outros meios que nao o escrito (arts. 15a 17);

< L . 268
— manuten¢ado da possibilidade de realizacao de “pesquisa encoberta” nos casos

justificados ao sistema (arts. 14);

— manutencado da possibilidade de realizagio de pesquisas sem processo prévio de
autoriza¢ao, nos casos justificados ao sistema (arts.16);

— afastamento de uma nocao reificada de “vulnerabilidade” e consequente adogao de
um critério de situacdao de vulnerabilidade (arts. 2°, 3° e 20);

— retirada do processo de registro de uma série de tipos de pesquisa (de opinidao publica,
censitaria, decorrente de experiéncia profissional etc.) (art. 1°);

— retirada do processo de registro das “etapas preliminares da pesquisa” (art. 24);

— eliminagdo da referéncia a “relevancia social da pesquisa” como critério de avaliagao
da ética em pesquisa nas CHS;

— eliminagdo da referéncia a bioética como pertinente na avaliagdo da ética em pesquisa
nas CHS.

O pleno sentido dessa resolucao so viria a ser atingido, porém, quando se viesse a aprovar
a resolucao especifica sobre gradagao e avaliagao dos riscos, que vinha sendo negociada dentro
do ambito da Conep com os representantes das ciéncias biomédicas. O GT ja havia elaborado a
sua proposta relativa a esse topico crucial e esperava vé-la acolhida como um capitulo da

U A sigla CEP significa Comité de Etica em Pesquisa.
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resolugdo, formalizando o reconhecimento das diferencas desse tema entre os dois grandes
grupos de ciéncias.

A resolucao também dependeria da aprovagao e entrada em a¢ao de um novo formulario
de inscricio na Plataforma Brasil, que permitiria um encaminhamento mais claro e agil das
propostas, com bifurcagdes sucessivas a partir do registro como pesquisa biomédica ou social e
humana. Um esbog¢o desse formulario ja fora delineado pelo GT. Nio se pode deixar, porém, de
sublinhar alguns dos pontos nos quais a nova resolugao nao avangou.

O Sistema CEP/Conep é um sistema excessivamente vasto e centralizado, com tiscos
muito altos de burocratizag¢do; pouco propicio a necessaria tarefa reflexiva e educativa que a
gravidade e complexidade da matéria exigiriam continuadamente. Seria necessaria uma grande
luta para transformar o sistema com o aporte crescente e sistematico das CHS.

De modo mais localizado, nao foi possivel encontrar uma férmula adequada para o
problema dos trabalhos de Trabalhos de Conclusio de Curso - TCC, monografias e similares que
envolvam pesquisa direta com sujeitos sociais, cujo curto prazo de realizac¢ao dificilmente 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 a do art. 27, com o registro dos projetos dos
alunos como emenda de projeto registrado em nome do professor ou orientador.

Um desafio que tera que ser levado adiante pelo FCHSSA sera o de fazer reverter a atual situagao
da pesquisa com indigenas, considerada liminarmente como de alto risco pelo sistema
CEP/Conep, mantendo e aprofundando uma visao tutelar fartamente ultrapassada no espaco
nacional. Como o assunto é objeto de outra resolucido especifica (Res. 304/2000), nio foi
possivel inclui-lo no ambito da Resolugao CNS n° 510.

Infelizmente, em 26/08/2016, as associagoes foram surpreendidas pela ruptura unilateral
por parte da Conep do acordo que sustentava todo esse processo, com o alijamento das
associagdes na etapa crucial do processo subsequente a aprova¢ao da Res. 510. A informagao
recebida da Conep, de que estava sumariamente extinto o GT-CHS, vinha acompanhada da
noticia da criagao de outro GT, interno a Conep, para tratar do Risco. No mesmo momento se
comunicava a criagao da Instancia de CHS na Conep, prevista pelo Art. 29 da Res. 510, com
apenas dois representantes das associagbes entre os oito membros componentes (todos os
demais pertencentes ao Sistema).

Em 13/12/2016, foi realizada a primeira reunido dessa Instincia, com a presenca das
duas representantes do FCHSSA. Foram elas informadas entio de que ja estava definida a
composi¢cio do novo GT de Risco, totalmente integrado por membros internos ao Sistema.
Confirmava-se assim a tendéncia do Sistema CEP/Conep de funcionar de forma autocentrada,
autossuficiente e endogenamente renovada. O processo e critérios de indicacio dos dois
representantes de CHS dos CEP se deram de forma obscura para as associagoes de CHSSA;
como tem sido, alids, sistematicamente obscuro o processo de renovagdo da composi¢io do
grupo ¢ a definicdio de metas e etapas do trabalho relativo a Resolu¢ao de Risco. As
representantes do FCHSSA insistiram ante o Coordenador da Conep, presente a reunidao, que as
associacdes nao aceitariam ser alijadas da etapa de formulac¢ao da minuta da Resolugao de Risco,
afirmando-se como legitimas co-autoras da Res. CNS n° 510.

Informacao subsequente deu conta de que o suposto novo GT da Resolugao de Risco
também havia sido dissolvido e que uma comissao interna da propria Conep levaria o assunto a
cabo, sem levar em conta a proposta original elaborada pelo GT de CHS. Em face dessa
derrocada do processo de negociagio com a Conep, voltam as associagdes agora a lidar com a sua
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disposi¢ao original e prioritaria de criagio de uma “via externa” ao Ministério da Saude
(possivelmente no Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢oes e Comunicagbes) para a
avaliagdio da ética em pesquisa nas CHS. Esse ideal, que parecia adormecido no momento
vitorioso de aprova¢ao da Res. CNS n° 510, volta com toda forga a baila, dada a impossibilidade
de qualquer confianca no modo como a Conep pretende gerenciar a aplicagdio daquele
mecanismo legal.

Para facilitar a compreensiao desse longo processo de luta e instruir todas as geragoes de
pesquisadores de CHS para as novas fases em que se continuara a trava-la, foi elaborada esta
“Cronologia da luta pela regulacao especifica para as ciéncias humanas e sociais da avaliagdo da
ética em pesquisa no Brasil”, contendo os principais eventos de sua historia.

Cronologia

1996 — ¢é aprovada a Resolu¢io CNS n° 196/96, do CNS (com a consequente instaura¢io do
Sistema CEP/Conep e a subsequente criacao da Plataforma Brasil).

18/04/2001 — ¢ feita reclamacio oficial da Associacio Brasileira de Antropologia (ABA) ao CNS
sobre as “Normas para Pesquisas Envolvendo Seres Humanos/area de Povos Indigenas”
(Resolu¢ao CNS n° 304/20000 do CNS, de 09/08/2000), consideradas abusivas.

2002 — Simpésio sobre Etica na 23* Reuniio Brasileira de Antropologia, Gramado (RS), em
junho de 2002, com criticas ao Sistema.

2004 — a ABA publica sua primeira coletdnea sobre Antropologia e Ftica (VICTORA et al,
2004).

2004 — Vilma Figueiredo, entao vice-presidente da Sociedade Brasileira para o Progresso da
Ciencia (SBPC), propode a criacio de uma Comissao Nacional de Etica em Pesquisa vinculada ao
CNPq (FIGUEIREDO, 2004).

2007 — “Reunido sobre Etica na Pesquisa Qualitativa em Satde”. Secretaria Municipal de Sadde
de Sao Paulo. Relatdrio. Sio Paulo.

2008 — dossié sobre as questdes de Etica na Pesquisa em Saide publicado na revista Ciéncia &
Saiide Coletiva (v. 13, n. 2, marco/abril, 2008), da Associacio Brasileita de Saude Coletiva
(Abrasco).

2008 — ¢ publicada coletinea com o titulo de Etica nas Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais da
Saride (GUERRIERO, SCHMIDT, ZICKER, 2008).

2010 — mocao da Associagao Nacional de Pesquisa e Pos-graduacao em Psicologia (Anpepp) e da
Abrasco que instava a SBPC a organizar um GT de debate do assunto é aprovada na 62 Reunido
Anual da SBPC.

09/06/2010 — Manifesto de Fortaleza, XIII Simpdsio de Pis-Gradunagio ¢ Pesquisa em Psicologia
(Anpepp): “Sobre a Regulamentacdo da Etica na Pesquisaque envolve Seres Humanos no Brasil”.

2011 — Conselho Diretor da ABA propde uma mogao, aprovada na Assembleia Geral do 35°
Encontro Nacional da Anpocs (Associagao Nacional de Pés-Graduagao e Pesquisa em Ciéncias
Sociais), em outubro de 2011, e subscrita pela Anpocs e pela Sociedade Brasileira de Sociologia

(SBS).
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2011 — carta da Anpepp, dirigida ao ministro da Saude, denuncia o inconveniente carater
uniformizador da resolugio entdo em vigor e defende o deslocamento da avaliagao das pesquisas
estranhas a area da saude para o ambito do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacoes -
MCTIL.

10-13/07/2011 — Simpdsio “Antropologia e Etica”, na IX Reunido de Antropologia do Mercosul, na
Universidade Federal do Parana, Curitiba (PR).

14-17/08/2011 — Mesa-Redonda “Etica em pesquisas antropologicas”, na III Reuniao Equatorial de
Abntropologia) XII - ABANNE, realizada na Universidade Federal de Roraima, Boa Vista (RR).

12/09/2011 — ABA apresenta sua mocao a consulta publica aberta pela Conep, com vistas a
revisao da Resolugao CNS n° 196, que ocorreu de 12 de setembro a 10 de novembro de 2011.

02-05/07/2012 — Simpdsio “FEtica e Antropologia: desafios para a regulamenta¢io”, na 28*
Reuniao Brasileira de Antropologia (ABA), na Pontificia Universidade Catolica de Sio Paulo, na
cidade de Sao Paulo (SP).

01/08/2012 — ¢ realizado, pela Conep, o Semindrio Temaitico Pesquisas em Ciéncias Sociais ¢ Humanas:
Revisao da Res. CNS n° 196/ 96, a partir das respostas a consulta publica, em Brasilia.

20 a 22/09/2012 — I Encontro Exctraordindrio dos Comités de Ftica em Pesquisa do Sistema CEP- Conep,
cujo subtitulo é “Revisiao da Resoluc¢io CNS 196/96: atualizar para fortalecer”. Ai é votado o
novo texto da Resolu¢io CNS n° 196, que busca incorporar as contribui¢cdes da referida consulta
publica. Nesse encontro dos CEP (Encontro Nacional dos Comités de Etica em Pesquisa -
ENCEP 2012) ¢ decidida a previsao, dentro da nova Resolucao, de uma Resolu¢iao especifica
para as pesquisas em CHS.

12/12/2012 — ¢é aprovada a Resolucao CNS n° 466, substituindo a Resolu¢ao CNS n°® 196/96.

2013 — ¢é publicada pela ABA a coletanea Antropologia e ética: desafios para a regulamentagao (SARTT |
DUARTE - orgs., 2013).

26/04/2013 — primeira apresentacao oficial ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovaciao
(MCTI) da proposta de criagao de outro sistema de avaliagao da ética nas CHS, abrigado naquele
Ministério pelos presidentes da ABA e da Anpocs. A proposta é bem recebida, mas inviabilizada
pela resisténcia que o Ministério da Saude logo apresentou ao Ministro da CTL

23/05/2013 — realiza-se o Seminatio Etica na pesquisa antropoligica: priticas & politicas, promovido
pelo Programa de Pés-Graduagao em Antropologia Social (PPGAS) da Universidade Federal do
Rio Grande do Sul (UFRGS) e pela ABA-Sul. Porto Alegre.

11/06/2013 — ¢ criado o Férum das Associacoes de Ciéncias Humanas, Ciéncias Sociais e Sociais
Aplicadas (FCHSSA), que se reune pela primeira vez em Brasilia, acolhido pela ABA — tendo
como principal ponto de pauta a luta por um sistema especifico de avaliagao da ética em pesquisa
nas CHS. Seus primeiros coordenadores sao os Presidentes da ABA e da Anpocs.

21a26/07/2013 — realiza-se a mesa-redonda “A ética e o debate atual no campo profissional da
antropologia e da psicologia no Brasil”, na 65 Reunido Anual da SBPC, com a participacao da
Anpepp e da ABA. UFPE — Recife.

07/08/2013 — realiza-se um Semindrio sobre F-tica na Pesquisa em Edncagao, promovido pelo PPG em
Educagio da Unicamp e o Férum Regional de Coordenadores de Pés Graduagao em Educacao
(FORPRED).
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14/08/2013 — primeira reunido do GT organizado pela Conep para se desincumbir da tarefa
prevista na resolucdo 466 de elabora¢ao de nova Resolucdo que leve em conta as especificidades
das ciéncias humanas e sociais (CHS), na presenca do coordenador da Conep, o médico e
sindicalista Jorge Venancio e sob a coordenagao da psicéloga Iara Guerriero, membro da Conep
(GT/CHS/Conep). As associacoes que ja se fazem ai representar saio ABA, Abrasco, Anpocs,
Anpepp e Abepss (Associagao Brasileira de Ensino e Pesquisa em Servigo Social) — crescendo
posteriormente a lista das participantes — até chegar a 18.

14/08/2013 até 18/02/2016 — realizacio de reunides quinzenais (com algumas interrupg¢des) do
“Grupo de Trabalho para a elaboracio de uma ‘resolucio complementar’ a2 Resolugio 466/12,
referente a pesquisa nas CHS”, Conep/CNS/MS, em Brasilia.

05/11/2013 — o GT elabora um primeiro formulario para registro de projetos, identificagio de
nivel de risco e tipo de revisio aplicavel (check/is?), como forma de encaminhamento da discussao
do novo sistema de avaliacio em CHS.

28/11/2013 — primeira reunido dos trés GT da Conep criados pela Res. CNS n°® 466 (CHS;
Acreditacao e Risco; Pesquisas no Sistema Unico de Satude - SUS), com a discussao do modelo de
formulario proposto pelo GT/CHS/Conep.

14/03/2014 — ultima reuniao do GT/CHS/Conep de discussio do “formulirio” de registro dos
projetos em CHS, em funcio da pressao da Conep para aceleragdo da elabora¢io da minuta da
nova resolucio.

03/07/2014 — o Coordenador da Conep e a Coordenadora do GT assinam uma Carta Circular
100/2014 (Conep/CNS/GB/MS), encaminhada aos CEP, informando que os avancos do
trabalho do GT incluem a separagdo entre a andlise da ética e a analise do mérito cientifico, a
defini¢do de quatro graus diferentes de tramitacao dos projetos em fun¢ao de seu risco, a maior
participagao de pesquisadores de CHS no Sistema e a criagdo de mais CEPs voltados para a
avaliaciao nas CHS. Propde a data de 20/10/2014 como limite para a apresentacao da minuta ao
Sistema.

25/07/2014 — realiza-se a Mesa “A ética e a pesquisa envolvendo seres humanos”, na 66
Reunido Anual da SBPC, na Universidade Federal do Acre (UFAC), Rio Branco, com
participacao da Conep e do GT/CHS/Conep.

20/08/2014 — apresentacio e discussio da tematica da Etica em Pesquisa no “Simpdsio Ciéncias
Humanas e Sociais nas Politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao Contemporaneas” do FCHSSA, realizado
no CNPQ), Brasilia (conduzida por Francisco Doratioto, representante da Associa¢ao Nacional
dos Professores de Historia — Anpuh no GT da Conep).

30/09/2014 — claboracao e divulgacio de um documento de “Esclarecimento do Fdrum de
Associagies de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas sobre a Regulamentacdao da ética em
pesquisa nas CHS” (contendo uma lista de principios inegociaveis na nova regulamentagao).

29/10/2014 — realiza-se uma Jornada de debates sobre Histdria e FEtica da Anpuh. Unitrio/Rio de
Janeiro.

29/10/2014 — realiza-se o Férum "Nova regulamentacio da Etica em Pesquisa em Ciéncias
Humanas e Sociais: proximos passos", no 38° Encontro Annal da Anpocs.
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30/10/2014 - claboracio e defesa de Mogao aprovada pela Assembléia Geral do 38° Encontro
Anual da Anpocs, reiterando a pauta de luta das associagoes reunidas no FCHSSA por uma
regulamentacao da ética em pesquisa livre da tutela biomédica e bioética.

30/10/2014 — o GT participa de reunido da plenaria da Conep para avaliagio da minuta da
resolugao sobre a ética em pesquisa nas CHS que lhe fora entregue pela primeira vez,
enfrentando severas criticas de seus membros.

02/11/2014 — o GT recebe de membros da Conep documentos esctitos de ctiticas 2 minuta.

15/12/2014 — apresentacio do texto revisto da minuta da resolucio sobre a ética em pesquisa nas
CHS para nova avaliagao pela Conep.

28/01/2015 — o GT recebe, do Coordenador da Conep, uma carta com a informacao de que “a
redacao da Minuta da Resolugio GT-CHS (versao pés-Encep) necessita de ajustes e acertos antes
de ser encaminhada a Consulta Publica”. O documento apresenta criticas demolidoras a minuta.

30/01/2015 — o GT responde a carta da Conep por meio de carta aberta dirigida ao CNS,
refutando as criticas a minuta e denunciando a resisténcia daquela Comissio ao trabalho
apresentado como um “projeto de preservacao de poder politico”.

11/02/2015 — o FCHSSA realiza, no Rio de Janeiro, uma reuniio com membros do GT e
representantes das associagOes cientificas para definir a rea¢do da comunidade as ameagas contra
a minuta de CHS, decidindo-se concentrar doravante no FCHSSA a acao concertada das
associagdes em prol de um sistema condigno de avaliagao ética nas CHS.

26/02/2015— reuniao do GT, com a presenca do Coordenador da Conep, para tentar um
encaminhamento politico para o impasse criado pela troca de documentos em janeiro.

27/02/2015 — reuniio dos membros do GT de CHS da Conep, na Universidade Nacional de
Brasilia - UNB, para defini¢ao da politica a ser seguida visando a remessa da minuta a consulta a
sociedade.

18/03/2015 — reunido dos representantes das CSH no GT, com a presenca da Coordenadora, na
USP, para defini¢ao da politica a ser seguida visando a remessa da minuta a consulta a sociedade.

15/04/2015 — a Mesa Diretora do CNS recebe representantes da Conep e do GT/CHS/Conep
para debater o encaminhamento da minuta a consulta a sociedade em face das criticas da Conep.

2015 — ¢ apresentado ao Senado Federal um Projeto de Lei (PLS 200) regulando a pesquisa
clinica em detrimento do sistema CEP/Conep/CNS/MS, que provoca consideravel mobilizacao
de setores do Governo Federal e da sociedade civil (representada, sobretudo, pela SBPC e
Academia Brasileira de Ciéncias - ABC) descontentes tanto com a Conep quanto com o Projeto
de Lei. Isso permite que as recomendagoes do GT do CNPq repercutam em foros mais amplos,
reavivando a esperanca de que a reivindicagao histérica do FCHSSA de um sistema autbnomo
possa vir a ser atingida.

12/06/2015 — a Conep divulga documento de analise critica do PLS 200.

17/07/2015 — realiza-se a Mesa redonda “Ftica na pesquisa na area de Ciéncias Humanas e
Sociais”, na 67* Reuniio Anual da SBPC, na Universidade Federal de Sio Carlos, com a
participagao de Cynthia Andersen Sarti (UNIFESP); Luiz Fernando Dias Duarte (UFR]) e
Jetferson Mainardes (UEPG e ANPEd)
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21/07 a 4/09/2015 — a minuta da nova resolucao é colocada em ‘consulta 2 sociedade’ na forma
original proposta pelo GT (ct.
<http://conselho.saude.gov.br/ultimas_noticias/2015/07jul21_minuta.html>). O processo de
consulta é muito bem sucedido, havendo 394 contribuicoes individuais e coletivas das mais
variadas disciplinas, instituicGes e areas do pafs, das quais 59 contribui¢des coletivas — com um
endosso macigo as propostas da Minuta. Também sao macigas as contribui¢es a trés topicos que
nao constavam da Minuta, mas que se relacionam com o sistema de avaliagio da ética em
pesquisa nas CHS. O primeiro é o da conveniéncia da existéncia de outro sistema de avaliagao da
ética em pesquisa nas CHS fora do MS e do CNS. A necessidade de revisao da situagdo da
pesquisa com populagdes indigenas, retirando-a da categoria de area tematica ou risco elevado,
merece 244 manifestacoes favoraveis. Também sio endossadas as caracteristicas e os niveis de
risco constantes da proposta original da Minuta, que haviam sido retirados para discussio em
outro GT da Conep (Acreditagio e Risco), mas tinham sido amplamente divulgados pelas
associagbes em paralelo a consulta.Ver sobre todo esse processo no relatério do GT
encaminhado ao FCHSSA: <http://www.portal.abant.org.br/index.php/institucional /etica-em-
pesquisa>.

30/09/2015 — o texto da minuta, tevisado 2 luz das contribuicoes publicas, e o relatério geral da
consulta a sociedade sio apresentados pelo GT a Conep.

14/09/2015 — os GT de CHS e de Acreditacio e Risco discutem pela ultima vez a minuta
conjunta da futura Resolug¢do de Risco, estruturada com capitulos diferentes para as ciéncias
biomédicas e as CHS.

15 a2 16/10/2015 — a minuta de CHS, revista a luz das contribuicées da consulta a sociedade, é
apresentada ao 4° Encontro Nacional de Etica em Pesquisa (ENCEP), recebendo intensas criticas do
Sistema.

30/10/2015 — ¢é apresentada 2 Assembleia Geral do 39’ Encontro Anual da Anpoes uma mogio no
sentido de garantir que a resolucdo seja aprovada pelo CNS nos termos propostos pelo GT —
<http://www.portal.abant.org.br/images/Noticias/MOCAQO_etica_2015_-
_ABA_e_ANPOCS.pdf>.

21/11/2015 — os representantes de CHS do GT manifestam, em carta aberta, seu repudio as
manobras da Conep, endossadas pela Coordenadora do GT, de rever os termos da minuta
consolidada apdés a consulta a sociedade a luz das manifestagbes do recente ENCEP,
contrariamente ao processo previsto de tramitagao.

21/11/2015 — apés apreciacio sumidria das sugestdes do ENCEP e labotioso processo de
rediscussao da minuta no GT — e com a Conep e o CNS — ¢ divulgada uma carta aberta assinada
pelos representantes de CHS no GT, na qual sio explicitados os pontos mais delicados da
minuta.

03/06/2015 — a primeira frente de reivindica¢ao das CHS, aquela voltada para a criacio de outro
sistema de avaliagdo da ética em pesquisa fora da area da saude, é reavivada por ocasidao da
instalacao do Grupo de Trabalho do CNPq (PO-360/2014) dedicado ao exame da situacao das
CHS naquele Conselho, com participagdao ativa do FCHSSA. O documento final desse GT,
intitulado “Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio para as Areas de Ciéncias Humanas,
Sociais e Sociais Aplicadas”, e apresentado ao Conselho Deliberativo daquele Conselho, foi
explicito sobre a  necessidade  de  implementagao daquela  politica  —
<http://www.portal.abant.org.br/images/Noticias/F/C3%93RUM_DAS_CHS_-

_DOCUMENTO_APRESENTADO_AO_CD_DO___CNPq_EM_10.9.14.pdf>.
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27/01/2016 — envio a Conep de uma nota elaborada pelo GT/CHS/Conep, em sua reunido de
27/01/2016, e que foi lida na reunido ordinaria daquela Comissiao de 28/01/2016, reclamando
sobre as interferéncias indevidas na Minuta de Resolucdo sobre as especificidades éticas das
pesquisas nas ciéncias humanas e sociais, elaborada pelo GT no final de 2015 e solicitando seu
encaminhamento integral ao CNS. Veja-se o texto original:

O GT da regulamentacdo da ética em pesquisa nas CHS se reuniu, como
previsto, no dia 27/01/2016, para continuar trabalhando no processo relativo
as pesquisas nessas areas no ambito da Conep/CNS.

Foi informado por sua Coordenadora, porém, de que a Conep designou alguns
membros, em sua ultima reunido, para apreciar as contribui¢ées do ENCEP a
minuta elaborada pelo GT, mesmo apds este ultimo ter considerado tais
manifestagbes extemporaneas e ja contempladas no processo democratico da
consulta publica, em reuniio de 23/11/2016. O GT CHS acredita que a
consulta publica foi suficientemente ampla e generalizada para acolher as
manifesta¢des dos CEP (e, efetivamente, muitos o fizeram). Acredita ainda que
os argumentos aduzidos nas poucas contribui¢hes ctiticas enviadas (algumas
repetidas da consulta puiblica) em nada diferiam das que o GT vem
cuidadosamente examinando desde o inicio de seus trabalhos (em agosto de
2013) e acabou de discutir especifica e criteriosamente em sua andlise das
contribui¢Ses a consulta publica.

O GT lamenta que a Conep continue tomando decisGes que expressam
desconfianca e resisténcia em relacdo a minuta elaborada pelo GT,
materializadas em altera¢des de procedimentos anteriormente acordados. O GT
¢ composto por representantes das associacdes cientificas de CHS, por
representantes da Conep e por representantes do Ministério da Sadde — e suas
decisbes sempre foram construidas coletivamente. Os representantes das CHS
foram convidados pela propria Conep/CNS enquanto responsaveis pela
definicio tecnicamente competente das condi¢ées em que a ética deve ser
avaliada na pesquisa em CHS — e para isso tém trabalhado com afinco e
profundo senso de responsabilidade. As decisGes incorporadas ao texto da
minuta decorrem desse conhecimento especifico de que sdo os legitimos porta-
vozes (em carater pessoal e por forca da delegacio de suas associagdes) e visam,
por outro lado, garantir que o sistema futuro venha a ser suficientemente
democratico para que as decisOes relativas a avaliagdo da ética em pesquisa nas
CHS nio voltem a ser ditadas pelas ciéncias biomédicas e pela bioética.

o}

E nesse sentido que o GT se dirige ao plenario da Conep solicitando que
texto encaminhado ao CNS seja o sistematizado na minuta encaminhada
Conep, no dia 18/09/2015, em respeito ao trabalho desenvolvido e a
experiéncia especifica dos seus convidados, especialistas nas CHS. O GT
dispbe de argumentos solidos e cuidadosamente elaborados para justificar
todos os itens da minuta proposta, tanto no que concerne mais diretamente as
condicOes técnicas da avaliacdo da ética em sua 4rea, quanto no que concerne as
condigbes politicas em que o seu trabalho pode vir a ser efetivo futuramente.

[S)

28/01/2016 — uma comissio da Conep, constituida pata tanto, apresenta ao CNS diversas criticas
a minuta, em documento oficial que deveria acompanhar sua apresentagao formal ao Conselho.

30/01/2016 — a minuta é afinal encaminhada pela Conep ao CNS ao final de janeiro de 2016,
mas acompanhada do parecer contrario a diversos pontos importantes do seu texto. A discussao
da minuta é pautada para a reunido do CNS, de 16 de marco de 2016.
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15/02/2016 — os representantes das CHS no GT encaminham ao CNS uma mog¢iao de
esclarecimento sobre a minuta, defendendo seus principios ante os ataques da Conep e
solicitando uma justa acolhida do Conselho:

A resolugdo sobre as especificidades éticas das pesquisas nas Ciéncias
Humanas e Sociais

Os representantes das associacoes de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) (e
especialistas convidadas), participantes do GT constituido para a elaboracgio da
resolucdo relativa as especificidades da avaliagdo da ética nas pesquisas nessas
ciéncias, vém se dirigir a0 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (CNS) em
defesa dos principios acolhidos na minuta de Resolucdo aprovada pelo GT e
encaminhada a Conep em outubro de 2015.

O documento datado de 28/01/2016, encaminhado pela Conep a esse
Conselho a respeito da minuta, contendo diversas criticas e propostas
alternativas a sua redacio, exige novamente nossa manifestagio para esclarecer
os pontos ali levantados e defender as opgdes ali privilegiadas.

1. A especificidade das CHS

O GT foi constituido para atender ao previsto no item XIII.3 da Resolugio
466/2012 desse Conselho, ou seja, elaborar a minuta de uma resolu¢do que
atendesse as “especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e humanas
e de outras que se utilizam de metodologias proprias dessas areas (...), dadas
suas particularidades”. Esse item foi incluido nesse documento por forca das
vigorosas e reiteradas reclamacOes formais da comunidade das CHS contra o
constante desrespeito a suas caractetisticas pelo sistema CEP/Conep.

276
2. A representatividade do GT

A minuta foi elaborada com a colaboracio de 18 associacées de CHS; ao lado
de representagbes da Conep e do Ministério da Satude, ao longo de mais de dois
anos de trabalho consciencioso e constante, tendo sido apresentada para exame
superior no final de 2014. Nesse perfodo foi também adiantado o trabalho de
claboragio do novo formulario de inscri¢do dos projetos na plataforma virtual
que devera acompanhar os dispositivos da nova resolugdo, assim como a
definicdo das caracteristicas e graus de risco especificos dos projetos de CHS.

3. A legitimidade da consulta a sociedade

Uma primeira versdo da minuta foi revista a luz das contribui¢Ges surgidas no
Encep extraordinirio de outubro de 2014 e finalmente, em sua versdo
consolidada, colocada pelo CNS em “consulta a sociedade” a partir de
15/07/2015, tendo sido nela macicamente endossadas as op¢oes do GT na
concep¢ao do documento, tal como foi demonstrado no minucioso relatério
divulgado pelo GT apéds a avaliacio das contribuicbes (Anexo 7). O texto foi
consequentemente revisto a luz das centenas de contribuicdes recebidas e
apresentado em seu formato final.

4. A transparéncia e lisura dos procedimentos

O GT contava que, a partir do resultado da consulta, a minuta subisse ao CNS
para deliberacdo. No entanto, foi surpreendido pela apresentacio do texto, para
discussdo, ao Encep ordinario de 2015. A Conep, no documento a que aqui
reagimos, afirma que houve “negativa do referido GT em compilar e discutir as
contribui¢cbes a minuta advindas dos presentes ao IV Encep”. Na verdade, os
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representantes das CHS no GT compilaram minuciosamente —essas
contribui¢bes e consideraram que ndo deveriam ser discutidas no plenario da
reunido de 23/11/2015 por trés motivos principais: 1) o de que essa avaliacio
pelo Encep se dava apds o encerramento da “consulta a sociedade”, em que
toda a populacio e as institui¢Oes brasileiras (e, portanto, todos os CEP e todos
os seus membros em carater individual) tinham tido ampla oportunidade de se
manifestar; 2) o de que a informacdo que havia sido dada ao GT era a de que a
minuta seria “apresentada” ao Encep e nio nele discutida, com a abertura de
novas sugestdes; 3) o de que o conjunto de sugestdes encaminhado por escrito
nio apresentava nenhuma novidade em relagao as objegdes reiteradas da Conep
a minuta, exaustivamente discutidas, e nem tampouco em relagio as poucas
obje¢oes trazidas a consideracao do GT, na consulta a sociedade. A impressao
que causam as altera¢Oes inesperadas nos procedimentos é a de que a Conep,
por ndo aceitar o produto final de trabalho do GT, cria outras estratégias e
tramita¢oes para impedir o adequado juizo da minuta.

5. Uma questio politica

Os representantes das CHS no GT denunciam a transformacio de uma questio
ética e social de grande relevancia e urgéncia, como ¢ a da correta defesa dos
direitos dos participantes nas pesquisas das diversas ciéncias, em uma situacio
eminentemente politica, em que o sistema CEP/Conep, alimentado pela
ideologia bioética e suportado por uma complexa burocracia, se comporta de
forma autoritiria e insensivel a diversidade social e cientifica, como senhor de
um poder que nio vislumbra a possibilidade de abertura de seus muros e luta
ferrenhamente para defender sua ideologia corporativa e conservar seus
privilégios institucionais. Entendemos que todas as questdes éticas e sociais tém
uma dimensido politica; mas que esta ndo deve ser exercitada, no entanto, de
modo unilateral e interesseiro. O GT nio pode deixar de sublinhar assim que
confia fortemente na tradicio democratica do CNS, 6rgio pioneiro do controle
social neste pafs, para que o novo formato do sistema CEP/Conep,
rejuvenescido pela contribui¢do critica das CHS, no seja apenas a repeti¢do do
monopodlio biomédico até agora exercido com mao de ferro pela Conep. Para
tanto, ndo basta dispor de uma resolucio que acolha a especificidade das CHS.
E preciso que o sistema como um todo seja constituido de tal forma que essa
especificidade seja levada a sério e possa constituir uma efetiva contribuicio a
melhor protegio dos direitos dos participantes de pesquisa neste pais (incluindo
as definicbes da futura Resolugdo sobre Risco e a estrutura politico-
administrativa do sistema CEP/Conep).

6. A confianga na igualdade e na justica

Ha muitas obje¢oes sérias e juridicamente bem fundadas ao fato de estar toda a
pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil subordinada ao CNS, e nio
apenas aquela voltada para as questes de saude. Os representantes das CHS
participantes do GT aceitaram, ha quase trés anos atras, o convite do CNS para
esse trabalho coletivo, como manifestacio de boa vontade, no sentido da
constru¢do de um compromisso conjunto e democratico, apesar de suas justas
reservas em relacio a competéncia do Conselho para tanto. Nao acreditam,
nesse sentido, que o CNS possa desejar manter o controle de todas as pesquisas
em CHS sem lhes garantir as corretas condicdes de juizo e funcionamento —
inclusive no que se refere a correta prote¢ao aos participantes nesses contextos
(tao diferentes dos biomédicos). Consideram, ainda, que seria inconcebivel que
esse alto Conselho ndo atentasse para o resultado limpido da consulta a
sociedade, de vigoroso e amplamente majoritirio endosso aos principios e ao
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texto da minuta ora em consideracio. De outra forma, para que teria servido
convoca-la?

7. Uma oposigio leal a um sistema autoritario

E fundamental repetir, como fazem nossas associagdes desde o comeco de
nossa luta, que as obje¢cdes a0 atual funcionamento do sistema CEP/Conep
nio podem ser confundidas com as que movem contra ele os interesses
mercantis na saude, ora cristalizados no PL 200. Sempre manifestamos nosso
respeito pela importantissima adogdo de um sistema de protecdo dos
participantes das pesquisas biomédicas, um ganho inestimavel da nagdo
brasileira de que o CNS ¢ o atual guardido. Sdo justamente essas qualidades que
tornam incompreensivel e inaceitivel o fato do sistema CEP/Conep insistit em
manter as pesquisas em CHS (majoritariamente dedicadas a assuntos que nada
tém a ver com a saude) subordinadas a sua logica e aos seus critérios de
avaliagdo. A faceta progressista e generosa do CNS contrasta vivamente com
essa outra, autoritaria e corporativa, da Conep — no entanto uma de suas
proprias comissoes.

Somos conscientes do fato de que a decisdo do CNS deve se amparar nio s6
nas evidéncias politicas do confronto em curso, mas também nos critérios
técnicos que fundamentam as posi¢des consubstanciadas na minuta e que sao
ignorados pela Conep. Nesse sentido, apresentamos, em continuidade a este
documento, os trés argumentos que se seguem, formulados em relacdo aos
pontos centrais de nosso confronto com a Conep: 1) o estatuto da consulta
publica em relagio a minuta; 2) a exigéncia de um sistema democritico de
avaliacdo da ética; 3) a exigéncia de respeito a especificidade das CHS no
tocante a distingéo entre aspectos éticos e cientificos dos projetos.

E, pois, amparados pelos mais sélidos motivos que confiamos na boa acolhida
pelo CNS das justas demandas da comunidade organizada das CHS,
consubstanciadas na minuta ora em exame; colocando-nos a disposi¢do da
Mesa Diretora e do Plendrio para todos os esclarecimentos considerados tteis e
necessarios a sua decisao.

22/02/2016 — ha intensa mobilizacio do campo das CHS no sentido de sensibilizar o CNS para
o seu pleito. FE  divulgada uma conclamacio a todos os pesquisadores:
<http://www.portal.abant.org.br/images/Noticias/Conclamacao_pesquisadores_ CHS_sobre_tr
amitacao_CNS_da_Minuta_fev_2016.pdf>.

Diz-se naquele texto que:

Caso seja favoravel a minuta a decisaio do CNS, ainda havera muito a fazer.
Encontra-se em aberto a atividade em que se empenham simultaneamente dois
GT da Conep (o de Acreditacio e Risco e o de CHS), para a tipificacdo do nivel
de risco das pesquisas, essencial para o correto funcionamento da nova
resolucio. Também setia necessirio retomar a elaboraciao do novo formulario a
sustentar a nova resolucao na Plataforma Brasil.

30/03/2016 — ¢ realizada uma reunido de representantes do GT e representantes da Conep com
a Mesa Diretora do CNS, por convite desta, para discutir as diferentes posi¢oes relativas a Minuta
que seria submetida a plenaria do Conselho. Estiveram presentes, pelo GT, Luiz Fernando Dias
Duarte, Ruth Bittencourt e Alessandra Ribeiro de Souza (esta dltima também membro do CNS),
tendo sido defendida intensamente a minuta contra as obje¢oes da Conep.
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4/3 a 4/4/2016 — os representantes das CHS participam também da ampla divulgagio de um
abaixo-assinado em apoio a minuta, que fica aberto (on/ine) nesse periodo, antecedendo a
avaliagao do texto da Minuta pelo Conselho Nacional de Sadde (CNS), e que acaba contando
com 4.584 assinaturas, acompanhadas de 733 comentarios favoraveis a seu conteudo.

06/04/2016 — o texto da minuta da resolucio relativa 2 avaliacio da ética em pesquisa nas CHS é
aprovado, finalmente, em reunido plenaria do Conselho Nacional de Saude (CNS), mas com
algumas modificagdes em relagdo ao texto encaminhado pelo GT das CHS a Conep
(<http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf>). Essas modificacoes foram
introduzidas pela Mesa Diretora do Conselho apds a reunido realizada com os representantes do
GT e da Conep para discutir e esclarecer os pontos de divergéncia levantados pela Comissao em
relacdo a minuta.

11/04/2016 — na ocasido, divulga-se para a comunidade de CHS um texto de avaliagio do
significado, caracteristicas e limites da Minuta finalmente aprovada:

A avaliagio que ora fazem os representantes das associa¢oes cientificas com
assento no GT ¢ a de que foi obtida uma grande vitéria, apds quase trés anos
de trabalho arduo e de luta continua e exaustiva contra os preconceitos e vicios
da Conep.

Sdo os seguintes os principais ganhos obtidos com a aprovagio da minuta:

— adogdo de um sistema de avaliagdo com gradacdo da gravidade dos riscos
(em quatro nfveis), e conseqiente tramitagdo diferencial dos projetos no
sistema (art. 21);

— reconhecimento da diferenca entre avaliacio ética e avaliacio tedrica e
metodolégica; e consequente restricdo da avaliagdo do sistema apenas as
dimensodes éticas dos projetos (art. 25);

— exigéncia de composi¢io equanime entre os dois grandes grupos de ciéncias
nos colegiados do sistema CEP/Conep: seja na propria Conep, seja nos
CEP que pretenderem avaliar projetos de CHS (art. 26 e 33);

— exigéncia de que a relatoria de projetos de CHS nesses CEP incumba a
membros com competéncia nessa area (art. 20);

— criacdo de uma instincia dentro da Conep dedicada a implementacio da
nova sistematica de avaliagdo nas CHS com a participac¢do das sociedades
cientificas; incluindo-se ai a elaborac¢ao do novo formulario de registro na
Plataforma Brasil (att. 29);

— possibilidade de promover a informagdo sobre a protecdo dos participantes
por meio de um "processo de esclarecimento” que ndo passe
necessariamente por um "termo" formal (art. 5°.);

— possibilidade de comprovagio do consentimento / assentimento dos
participantes por outros meios que nao o escrito (arts. 15 a 17);

— manutencio da possibilidade de realizacio de "pesquisa encoberta" nos
casos justificados ao sistema (art.14);

— manutencido da possibilidade de realizacdo de pesquisas sem processo prévio

de autorizacido, nos casos justificados ao sistema (art. 16);
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1

. afastamento de uma nogio reificada de "vulnerabilidade"; e consequiente
adocido de um critério de situacdo de vulnerabilidade (arts. 2°., 3°. e 20);

— retirada do processo de registro de uma série de tipos de pesquisa (de
opinido publica, censitaria, decorrente de experiéncia profissional etc.) (art.
1°);

— retirada do processo de registro das "etapas preliminares da pesquisa” (att.

24);

— eliminagdo da referéncia a "relevancia social da pesquisa" como critério de
avaliagdo da ética em pesquisa nas CHS;

— eliminagdo da referéncia a bioética como pertinente na avaliacdo da ética em
pesquisa nas CHS.

O pleno sentido desta resolucio sé serd atingido quando se vier a aprovar a
resolugdo especifica sobre gradacido e avaliacio dos riscos, que vem sendo
negociada dentro do dmbito da Conep com os representantes das ciéncias
biomédicas. O GT ja elaborou a sua proposta relativa a esse topico crucial e
espera vé-la acolhida como um capitulo da resolugdo, formalizando o
reconhecimento das diferencas desse tema entre os dois grandes grupos de
ciéncias.

Mas a resolugio também dependerd da aprovagio e entrada em a¢do de um
novo formulario de inscricdo na Plataforma Brasil, que permitird um
encaminhamento mais claro e agil das propostas, com bifurcagdes sucessivas a
partir do registro como pesquisa biomédica ou social ¢ humana. Um esboco
desse formulario ja foi delineado pelo GT.

280

Nio se pode deixar neste momento, porém, de sublinhar alguns dos pontos em
que esta nova resoluc¢do nao avangou — ou nio poderia ter avangado.

Para muitos de nds, o sistema CEP/Conep ¢ um sistema excessivamente vasto
e centralizado, com riscos muito altos de burocratizacdo; pouco propicio a
necessaria tarefa reflexiva e educativa que a gravidade e complexidade da
matéria exigiriam continuadamente. Serd 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 realizagdo dificilmente
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 a
do art. 27, com o registro dos projetos dos alunos, como emenda, de projeto
registrado em nome do professor ou orientador.

Um desafio que se apresentara logo adiante aos representantes das CHS ¢ o de
fazer reverter a atual situagdo da pesquisa com indigenas, considerada
liminarmente como de alto tisco pelo sistema CEP/Conep, mantendo e
aprofundando uma visio tutelar fartamente ultrapassada no espaco nacional. As
manifestagdes da consulta a sociedade sobre a minuta enfatizaram com muita
énfase a necessidade de alteracio dessa norma.

Certamente passard a ser uma importante tarefa das associagdes de CHS
promover e suscitar por toda patte a criacio de CEP voltados para as CHS, de
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modo que os principios da nova resolugio possam ser aplicados sem 0s rangos
do sistema anterior.

Finalmente, terdo as associagdes que decidir como lidar com a sua disposicido
original e priorititia de criacio de uma "via externa" ao Ministério da Saude
(possivelmente no MCTT) para a avaliagdao da ética em pesquisa nas CHS, nesta
nova fase, de implementacio dos mecanismos suplementates da resolucido
aprovada pelo CNS. Serd possivel ou conveniente se conformar com a “via
interna”, lutando dentro dela?

21/06/2016 — o Comité de Etica em Pesquisa do FCHSSA se dirige a0 Coordenador da Conep
solicitando informagdes sobre os passos seguintes a aprovagao da Minuta, necessirios para a
plena reestrutura¢do do sistema, sem vir a receber qualquer resposta. Passa em seguida a se
comunicar com o CNS a esse respeito, solicitando esclarecimento e providéncias. Eis o teor da
mensagem enviada em 19/08/2016, acompanhada de um pedido telefénico de audiéncia com a
Mesa Diretora:

Venho lhe apresentar uma consulta formal do Férum de Associagoes de
Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas sobre a continuidade dos
procedimentos necessarios a plena entrada em vigor da Resolucio 510/2016 do
CNS; dependente, para algumas de suas dimensdes (cf. Art. 21 e 31), da
conclusio de duas tarefas da Conep: a elabora¢iao da minuta da resolugao sobre
riscos ¢ a reformulacio do sistema de inscricdo dos processos na Plataforma
Brasil.

Embora a Resolugdo tenha entrado formalmente em vigor na data de sua
publicacio, a incompletude desses aspectos fundamentais do novo sistema de
avaliagio da ética em pesquisa nas Ciéncias Humanas e Sociais impede que
renda todo o seu enorme potencial.

O Férum se dirigiu oficialmente sobre isso ao Coordenador da Conep, Dr.
Jorge Venancio, em 21 de junho ultimo, mas nio recebeu até agora qualquer
resposta.

06/07/2016 — em fun¢io de uma emergente manifestacao publica favoravel a constituicio de
um sistema geral de avaliagiao da ética no ambito do MCTI, em substitui¢do ao existente no MS e
CNS, ¢ apresentada uma moc¢ao do FCHSSA a SBPC em apoio a essa ideia, coerente com a
prioridade sempre dada pelo campo das CHS a constituicao de um sistema nao exclusivo da area
biomédica. Infelizmente essa iniciativa, como tantas outras relativas a esse objetivo, nio tem
sequencia. Veja-se o texto original da mogao, que reitera os pontos fundamentais que sustentam a
luta:

O Foérum das Associacbes de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas
tomou conhecimento da fala do médico Rubens Belfort, vice-presidente da
Academia Nacional de Medicina (ANM), ao participat, no dia 03/07/2016, da
abertura da 68* Reunido Anual da Sociedade Brasileira para o Progresso da
Ciéncia (SBPC), que teve lugar no campus de Porto Seguro da Universidade
Federal do Sul da Bahia, e se regozija com a proposta ali apresentada de
vinculacio da Comissio Nacional de Ftica em Pesquisa (Conep) a estrutura
ministerial da Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢io (eventualmente no CNPq).

A proposta vem de encontro a reiterada posicao das ciéncias humanas, sociais e
sociais aplicadas de ver a avaliacdo da ética em pesquisa subordinada a estrutura
da ciéncia e tecnologia, ao invés da estrutura da saude. Essa posi¢iao tem sido
expressa em numerosos documentos do Férum e das associagdes suas filiadas,
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por corresponder mais adequadamente as exigéncias de uma atengdo
abrangente e pluridisciplinar as condi¢ées da pesquisa realizada no territério
nacional, no lugar do privilégio as ciéncias biomédicas, inevitavel no ambito do
Conselho Nacional de Saude (CNS) e do Ministério da Saude (MS).

Ao longo dos ultimos anos, o Férum e diversas das associagoes cientificas
aceitaram participar da discussdo de uma nova resolucdo do CNS dedicada a
avaliacio da ética em pesquisa nas suas areas disciplinares (que acabou
resultando na Res. 510/16, recentemente aprovada), na medida em que tinham
sido infrutiferas as negocia¢Oes concretas visando a transferéncia do processo
de avaliagdo para o MCTIL Mas nunca deixou de sustentar a mais alta
conveniéncia desse deslocamento geral do sistema.

Um indicio da alta prioridade da proposta de saida do CNS/MS foi a inclusio,
nas manifestagdes apresentadas a consulta a sociedade realizada entre 21 de
julho e 4 de setembro de 2015 sobre a minuta da resolucio especifica, de
numerosas menc¢oes a conveniéncia da existéncia de outro sistema de avaliacio
da ética em pesquisa fora do MS e do CNS (280 sobre 394), embora esse tépico
nem constasse da consulta.

Também ¢é motivo de regozijo que o Vice-Presidente da ANM tenha
manifestado o seu repudio ao teor do PL 200, compartilhado pelo Férum e
suas associagdes. A preocupagio com as alteracbes especiosas e nefastas
constantes do projeto de lei poderia ser substituida pela esperanca de um
sistema reestruturado a partir dos 6rgios gestores da pesquisa, no dmbito da
ciéncia, tecnologia e inovacdo. Um novo conselho do sistema poderia ser
constituido de forma interministerial, fundado na avaliacio dos pares,
caracteristica dessa 4rea, e associado ao controle social.

Nio se pode deixar de sublinhar que a manifestagdo a que se associa o Férum
tenha ocorrido no ambito de uma homenagem ao professor William Saad, um
dos fundadores da Conep, que coordenou entre 1996 e 2007.

Uma firme posicio da SBPC de endosso a esse encaminhamento seria
certamente muito oportuna, viabilizando negociacdes que pudessem
interromper o rumo patlamentar do PL 200 e desencadear uma nova solucio
institucional para o permanente desafio do controle e instru¢do da defesa dos
participantes em pesquisas cientificas.

26/08/2016 — sem que o FCHSSA recebesse qualquer resposta as mensagens dirigidas 2 Conep
e ao CNS, chega aos membros do GT uma Carta-Circular do Coordenador da Conep,
agradecendo o trabalho desenvolvido por eles e informando as novas diretrizes tomadas no
tocante a elaboracao da Resolugao sobre Risco e a instalagao da Instancia responsavel pelas CHS
naquela Comissao, conforme previsto na Res. 510.

30/08/2016 — os representantes das CHS no GT enviam uma mensagem de repudio a essas

novas diretrizes, ja em:

Ao recebermos sua Carta-Circular, de 26 do corrente, constatamos, com
surpresa, que a Conep estd propondo extinguir o GT de Ciéncias Humanas e
Sociais antes que ele possa terminar o trabalho para o qual foi constituido pela
propria Conep.

O GT nao atingiu ainda plenamente seus objetivos, como o senhor alega, ao
ver publicada a Resolugio 510/2016. Uma parte essencial da minuta original da
resolugao foi retirada da versdo que veio a ser submetida a consulta a sociedade
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e aprovada pelo CNS (tipificagdo e especificacdo de critérios para avaliacdo de
grau de risco dos projetos), num acordo estabelecido com a Conep e o GT de
Acreditacdo e Risco que visava retomar ulteriormente o debate sobre uma
Resolucio sobre Risco a cargo dos dois GT.

Isso se deveu, na ocasido, ao dissenso reinante sobre o formato adequado dessa
futura Resolugio; ja havendo disponiveis, no entanto, textos cuidadosamente
elaborados e discutidos.

A confianca dos representantes das associagoes de CHS no leal cumprimento
desse acordo levou, inclusive, a que ndo se incluisse na redacio do art. 29 a
complementacdo da Resolucio sobre Risco.

As associa¢oes de CHS estao prontas a colaborar na continuidade do trabalho a
que se dedicaram nestes Gltimos anos e nio aceitardo de forma alguma que essa
parte essencial de sua contribuicdo seja subtraida extemporaneamente de sua
responsabilidade.

A legitimidade de todo o processo de estabelecimento de uma adequagio do
sistema de avaliacdo da ética em pesquisa as especificidades das CHS depende
visceralmente da manutencio do acordo estabelecido.

Essa mensagem tampouco foi respondida pela Conep.

16/09/2016 — para que nao seja perdida a oportunidade de participar da instincia para
implementa¢do, acompanhamento, proposicao de atualizacio da Resolugao e do formulario
proprio para inscricdio dos protocolos de CHS (prevista no Art. 29), apesar do numero
insuficiente de representantes das associagdes previstos para a composicio desse colegiado
(apenas dois em oito, como se pode verificar apos solicitagido especifica de informagao a
Secretaria da Conep), foram indicados pelo FCHSSA os nomes de Selma Leitio e Ruth
Bittencourt. Mais ou menos a mesma ¢época sabe-se que, para a composicio do novo GT de
Risco da Conep, tinha sido indicada Sueli Dallari, uma competente e leal companheira, como
especialista convidada, dos trabalhos do GT extinto prematuramente pela Conep.

23/11/2016 — nesse interim, é recebida pelo FCHSSA, em 23/11/2016, a resposta ao pedido de
audiéncia com o CNS encaminhado em 19/08/2016, oferecendo uma data, no més de dezembro
seguinte, para a qual nao haveria disponibilidade de nenhum membro do GT e nem mesmo do
Cootdenador do FCHSSA. E, assim, solicitada a marca¢ao de uma nova data para a audiéncia no
més de janeiro, quando ja se tera maior clareza sobre a gravidade das inteng¢oes da Conep de fazer
reverter os ganhos obtidos a duras penas com a aprovacio da Resolu¢ao 510/2016.

13/12/2016 — ¢ realizada a reunido instaladora da Instancia, de que patticipam as representantes
do FCHSSA; sendo divulgado um relatério que servira de base a novas deliberagoes da
comunidade. Os maiores problemas sio a dissolu¢io precoce do GT/CHS, antes do fechamento
da minuta da resolugdo de risco, e a pouca clareza sobre a competéncia e for¢a da prépria
Instancia.

13/12/2016 — ¢ realizada uma reuniio do Conselho Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Informacao em que a Presidente da SBPC apresenta, a pedido, a demanda histérica do FCHSSA
de um sistema especifico de avaliagio da ética em pesquisa nas CHS. O pleito é bem recebido
pelo Conselho e pelo Ministro.

23/12/2016 — ¢ divulgada pelo FCHSSA uma nota sobre a reunidao com o Ministro da CTIC e
uma conclamagido a retomada da luta pela participagio das CHS no processo de discussio da
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resolugao de risco da Conep, elemento fundamental do novo sistema desencadeado pela
aprovacao da resoluciao 510. O texto é:

A luta por um sistema legitimo de avaliagdo da ética em pesquisa nas
ciéncias humanas e sociais tem que ser retomada com todo vigor!

A aprovacio da Resolu¢io 510, de 07/04/2016, deveria ter sido o primeiro
passo para a reestruturacio do Sistema CEP/Conep (concebido essencialmente
para a avaliacdo ética das pesquisas biomédicas) na direcdo de um tratamento
correto e legitimo das especificidades das pesquisas em ciéncias humanas,
sociais e sociais aplicadas (CHSSA), tendo sido elaborada com a participagao
ativa dos representantes das associacdes dessas areas no GT-CHS da Conep,
constituido para esse fim.

Os passos seguintes seriam a elaboragio da Resolu¢io de Risco (documento
comum, porém com capitulos diferenciados para as ciéncias biomédicas e as
CHSSA) e a adequacio da Plataforma Brasil as novas caracteristicas da
avaliacdo. Para conferir a necessaria celeridade ao processo de aprovacio da
Res. 510, o GT-CHS da Conep aceitou retirar de sua minuta os artigos relativos
a tipificagdo e especificacio de critérios para avaliagio de grau de risco dos
projetos, com o compromisso do Sistema de continuar a discussio do tema
apo6s sua aprovagdo. Esse compromisso era essencial, j4 que havia um forte
dissenso entre o GT-CHS e o GT de Acreditacdo e Risco da Conep sobre a
melhor forma de definicdo desses critérios. Hsse fato foi esclarecido a
comunidade das CHSSA em 20/07/2015, pelos representantes das associacoes
no GT-CHS, por ocasido da consulta a sociedade realizada sobre a minuta
(21/07 a 04/09/2015), nos seguintes termos: “Um primeiro ponto importante
sobre o qual nio foi possivel chegar a um acordo tempestivo com o GT de 284
Acreditacio e Risco, concomitantemente ativo no ambito da CONEDP, refere-se
a definicio das caracteristicas e dos niveis de risco nas CHS. Essas
caracteristicas deverdo constar de uma outra resolugdo, especifica sobre
tipificacdo e grada¢io do risco tanto nas ciéncias biomédicas quanto nas CHS.
Felizmente, ji foi acolhido o principio de que a resolucdo especifica sobre
“Tipificagdo e gradacdo de risco e sobre tramitacdo’ acolherd um capitulo
especifico para cada um dos dois grandes grupos de ciéncias: pesquisa
biomédica e pesquisa em CHS. Essa Resolu¢do ainda nio foi finalizada no
ambito da CONEP. E fundamental esclarecer que as definicées defendidas
pelo GT de CHS a respeito do risco sio absolutamente essenciais para que esta
resolugdo especifica — agora em consulta a4 sociedade — faga sentido”. Essa
posicdo das CHSSA, amplamente divulgada, mereceu explicito apoio por parte
da esmagadora maioria das manifestacSes registradas.

Em 26/08/2016, as associa¢oes foram surpreendidas pela ruptura unilateral
desse acordo por parte da Conep, com o alijamento das associacOes dessa etapa
crucial do processo subsequente a aprovagio da Res. 510. A informacdo
recebida da Conep de que estava sumariamente extinto o GT-CHS vinha
acompanhada da noticia da cria¢do de outro GT, interno a Conep, para tratar
do Risco. No mesmo momento se comunicava a criacio da Instancia de CHS
na Conep prevista pelo Art. 29 da Res. 510, com apenas dois representantes das
associacOes entre os oito membros componentes (todos os demais pertencentes
ao Sistema).

Em 13/12/2016 foi realizada a primeira reuniio dessa Instincia, com a
presenca das duas representantes do Forum CHSSA (Selma Leitdo e Ruth
Bittencourt). Foram elas informadas entdo de que estava definida a composicdo
do novo GT de Risco, totalmente integrado por membros internos ao Sistema
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(doze ao todo, um dos quais apresentado como “ex-Conep”). Confirmava-se
assim a tendéncia do Sistema CEP/Conep de funcionar de forma autocentrada,
autossuficiente e endogenamente renovada. O processo e critérios de indicagao
dos dois representantes de CHS dos CEP se deram de forma obscura para as
associacoes CHSSA; como tem sido, alids, sistematicamente obscuro o
processo de renovacio da composicio do grupo e a definicdo de metas e etapas
do trabalho relativo a Resolugdo de Risco. As representantes do Férum
insistiram ante o Coordenador da Conep, presente a reunido, que as associacoes
ndo aceitam ser alijadas da etapa de formulagdo da minuta da Resolucio de
Risco, afirmando-se como legitimas e operosas co-autoras da Resolucio 510.

O GT de Etica em Pesquisa do Férum conclama assim as Associagdes que o
constituem — e todos os seus membros individualmente — a que se dirijam a
Conep ¢ a0 CNS pleiteando que seja restabelecida a participagdo representativa
e equanime das associacbes CHSSA no GT de elaboracio da Resolucio de
Risco, até que se complete a tarefa de elabora¢ido de Resolucio que atenda as
especificidades das CHSSA; participagdo essa para a qual foram convocadas por
esses proprios 6rgidos em agosto de 2013. Ressalte-se oportunamente que a
otientacdo e proposta das associacdes CHSSA quanto ao tema do Risco foram
claramente endossadas pela consulta a sociedade, anteriormente referida.

Como as associacOes representadas no GT-CHS afirmaram em carta-resposta
ao Coordenador da Conep em 30/08/2016: “As associacoes de CHS estio
prontas a colaborar na continuidade do trabalho a que se dedicaram nestes
ultimos anos e nio aceitardo de forma alguma que essa parte essencial de sua
contribuicio seja subtraida extemporaneamente de sua responsabilidade. A
legitimidade de todo o processo de estabelecimento de uma adequagio do
sistema de avaliagdo da ética em pesquisa as especificidades das CHS depende
visceralmente da manutenc¢ao do acordo estabelecido.

Os e-mails para manifestacdo das associacOes e pesquisadores CHSSA sio
jgvenancio@bol.com.br (coordenador da Conep), conep@saude.gov.br e
cns@saude.gov.br.

16/02/2017 — foi apresentada na reunidao do Pleno da Conep a minuta conjunta (dos dois GT's)
da resolugio de risco datada de 14/09/2015, para a retomada de sua redagio. Segundo
informagao de Iara Guerriero, em mensagem de 17/02, ap6s ter apresentado a minuta, ocotreu o
seguinte: “depois de muita discussio, a Conep encerrou o GT Risco, que nunca chegou a se
reunir, e criou um grupo interno para avaliar as propostas: a nossa [do GT CHS], a do GT
Acreditacdo, que apresentou uma classificacao unica de risco, e a do GT SUS”. Confirma-se

assim a ruptura do compromisso assumido pela Conep ao propor a retirada do material sobre
risco da minuta da Resolucio CNS n° 510/2016.
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