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Resumo

Objetivo/Contexto. A pesquisa cientifica contribui para o bem-estar social, < Autor de correspondencia

mas persistem condutas de carater ético duvidoso. Quando interesses se confli-
tam, ocorrem incertezas de autonomia do pesquisador e cuidados com o pes-
quisado. Este artigo analisa aspectos relacionados a aspectos éticos das pesqui-
sas que envolvem seres humanos no Brasil e a participacao do Controle Social
nesse processo.

Metodologia/Abordagem. O artigo desenvolve mediante andlise qualitativa
inter e multidisciplinar que verifica assimetrias, limitacdes e progressos presentes
dentro do sistema normatizador e executor dos parametros éticos para a pes-
guisa com humanos no Brasil e a participacdo do Controle Social. Especialmen-
te, aborda conflitos de orientacdo avaliativa de aspectos éticos em pesquisas
com humanos.

Resultados/descobertas. Condutas avaliativas divergentes dos aspectos éti-
Cos na pesquisa com humanos nao se limitam aos diferentes comités de ética,
estdo presentes dentro dos proprios comités e necessitam ser pacificadas. O
representante dos participantes da pesquisa torna-se presenca obrigatéria como
membro dos comités e reflete a necessidade de formagdo continuada para o
exercicio da funcao.

Discussao/Conclusées. No Brasil, a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) foi criada no ano de 1996. Com funcéao consultiva, deliberativa, nor-
mativa e educativa, busca implementar normas e diretrizes regulamentadoras
de pesquisas com humanos no Brasil, mediada por uma rede sistémica e descen-
tralizada de comités de ética. A CONEP tem enfrentado desafios para equalizar
a simetria decisoria das diferentes unidades do sistema e entre as préprias uni-
dades, principalmente na transposicao do olhar ético das pesquisas biomédicas
para as pesquisas das humanidades.

Palavras-chave: comités de ética em pesquisa, estratégias de saude, conselhos
de planejamento em saude, controle social formal, revisdo ética.
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The Ethics and Social Control in Scientific Research in Brazil

Objective / Background. Scientific research contributes to the well-being of socie-
ty, but conducts of doubtful ethical character persist. When interests conflict, they
promote uncertainties of researcher autonomy and care for the researched. This arti-
cle aims to analyze aspects related to the evaluation of ethical aspects of research in-
volving human beings in Brazil and the participation of Social Control in this process.

Methodology / Approach. The article is developed from an inter and multidis-
ciplinary qualitative analysis that analyzes asymmetries, limitations and progresses
present within the normative system and executor of the ethical parameters for
research with humans in Brazil and the participation of Social Control. Especially, it
addresses conflicts of evaluative orientation of ethical aspects in human research.

Results / Findings. Divergent evaluative conducts of ethical aspects in human
research are not limited to the different ethics committees, they are present
within the committees themselves and need to be pacified. The representative
of the research participants becomes mandatory presence as a member of the
committees and reflects the need for continued training to exercise the function.

Discussion / Conclusions. In Brazil, the National Commission on Ethics in Re-
search (CONEP) was created in 1996. With consultative, deliberative, normative,
and educational functions, it seeks to implement norms and guidelines regula-
ting research with humans in Brazil mediated by a systemic and decentralized
network of ethics committees. CONEP has faced challenges to equalize the de-
cision-making symmetry of the different units of the system and among the
units themselves, especially in the transposition of the ethical view of biomedical
research to humanities research.

Keywords: research ethics committees, health strategies, health planning
councils, formal social control, ethics review.

Etica y control social en la investigacion cientifica en Brasil

Objetivo/Antecedentes. La investigacion cientifica contribuye al bienestar de la
sociedad, pero persisten conductas de dudoso caracter ético. Cuando los intereses
entran en conflicto, promueven la incertidumbre sobre la autonomia del investi-
gador y el cuidado del investigado. Este articulo tiene como objetivo analizar los
aspectos relacionados con la evaluacién de los aspectos éticos de la investigacion
con seres humanos en Brasil y la participacién del Control Social en este proceso.

Metodologia/Enfoque. El articulo se desarrolla a partir de un andlisis cualita-
tivo inter y multidisciplinario que analiza las asimetrias, limitaciones y avances
presentes en el sistema normativo y ejecutor de los pardmetros éticos para la
investigaciéon con humanos en Brasil y la participacién del Control Social. En
especial, aborda los conflictos de la orientacion evaluativa de los aspectos éticos
en la investigacién con seres humanos.

Resultados/Hallazgos. Las conductas evaluativas divergentes de los aspectos
éticos en la investigacién con humanos no se limitan a los diferentes comités de
ética, estan presentes dentro de los propios comités y deben ser pacificadas. El
representante de los participantes en la investigacion se convierte en presencia
obligatoria como miembro de los comités y refleja la necesidad de formacion
continua para el ejercicio de la funcién.

Discusién/Conclusiones/Contribuciones. En Brasil se cre6 en 1996 la Comi-
sién Nacional de Etica en la Investigacion (CONEP). Con funciones consultivas,
deliberativas, normativas y educativas, busca implementar normas y directrices
gue regulen la investigacion con seres humanos en Brasil, mediadas por una red
sistémica y descentralizada de comités de ética. El CONEP se ha enfrentado a
retos para igualar la simetria de la toma de decisiones de las diferentes unidades
del sistema y entre las propias unidades, especialmente en la transposicion de
la vision ética de la investigacion biomédica a la investigacién en humanidades.

Palabras clave: comités de ética en investigacion; consejos de planificacion en
salud, estrategias de salud, control social formal, revision ética.

Revista Colombiana de Bioética 16, no. 1 | 2021 | https://doi.org/10.18270/rcb.v16i1.3039


https://doi.org/10.18270/rcb.v16i1.3039

Dartel Ferrari de Lima, Lohran Anguera Lim, Jodo Fernando Christofoletti e Vilmar Malacarne pp. 1-13

Introdugao

A pesquisa e o desenvolvimento cientifico contribuem para criar perspectivas de bem-es-
tar com consequéncias importantes para a sociedade. Entretanto, mesmo com toda a
evolucdo do conhecimento e do progresso da ciéncia, ainda persistem condutas inves-
tigatorias de carater duvidoso, principalmente quando o lucro, o poder e a distincao
profissional estdo em destaque (Gutwirth e Christiaens 2015, 33). Desse modo, quando
os interesses se conflitam, promovem incertezas sobre o ponto de equilibrio tacitamente
“aceito” pela sociedade e pela comunidade cientifica, entre a autonomia do pesquisador
e o cuidado com o pesquisado (Severino 2015, 780; Lima et al. 2020, 58).

Este artigo, a partir de uma analise qualitativa, procurou refletir alguns aspectos
desafiadores na conducéo da analise ética em pesquisa quando seres humanos estdo
envolvidos. Esse trabalho intenta pacificar conflitos salientes na relacdo de pesqui-
sadores, participantes de pesquisa e comités de ética. Buscou-se indicar e discutir
temas que emergem de questionamentos do cotidiano. Mais precisamente, abor-
dam-se as assimetrias nas avaliacdes dos protocolos de pesquisas de diferentes areas
do conhecimento, as dificuldades para se monitorar aspectos éticos ao longo do des-
envolvimento das pesquisas e as limitagoes para se mensurar a relacao entre riscos e
beneficios na pesquisa.

Como tema central dessa abordagem, destacou-se a motivagdo para o regramento ético
da pesquisa. Nao fugiu a esta analise, como o Controle Social brasileiro — aquele que
integra a sociedade com a administracdo putblica com a finalidade de solucionar pro-
blemas — atua para normatizar e fortalecer as orientacdes acerca do desenvolvimento
da pesquisa, avancando na operacionalizacdo de diferentes demandas das instituicoes
proponentes de pesquisa, dos pesquisadores, dos comités de ética e dos participantes de
pesquisa (Correia 2000).

A ética de ontem e a de hoje

Ao longo da histéria, a humanidade tenta-se compreender o seu agir. De modo geral, os as-
pectos da vida e da convivéncia regidos pela ética passam ao largo de ser uma preocupacio
contemporanea. O uso copioso da palavra “ética” nos dias que correm, poder-nos-ia cogitar
que a convivéncia humana nunca tenha sido tdo ma, mas essa conclusao também pode ser
precipitada e forcada. E muito possivel que o uso abundante dessa palavra possa ter um pa-
pel positivo no sentido do aperfeicoamento da convivéncia, denunciando comportamentos
com os quais ndo ha concordancia (Moretti, Asbahr e Rigon 2011, 478).

As questdes éticas nas relacoes humanas tiveram sua origem na antiguidade, mas ¢ pro-
vavel que o conceito de ética por Aristoteles, em 350 a. C., tenha diferido do entendi-
mento atual (Nodari 1997, 386). Neste artigo, para se evitar divagacoes conceituais, ética
é entendida como uma atribuicdo de valores e condutas estabelecidas por um conjunto
de pessoas que permitam a boa convivéncia do grupo.

A Etica e Ciéncia, ja no século XVII, foram objetos de debate e controvérsia, especialmente
quando havia experimento e envolvia seres humanos. Entre muitos autores que debateram
as questdes éticas na sociedade, dois deles sao lembrados. Rousseau (1712-1778) afirmava
ser 0 homem uma propriedade da sociedade e Locke (1632-1704) defendia que a entrada
do homem na sociedade garantiria a permanéncia de seus direitos naturais, portanto, cada
sujeito é tnico, insubstituivel e inviolavel (Ferreira Neto 2007, 76).
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Hoje em dia, os pesquisadores, que possuem conhecimentos avancados, ndo tém tanta
confianca da sociedade e a sua autoridade é menor que no passado. Talvez isso acon-
teca porque algumas pessoas tenham cometido ma conduta na investigacao (Gutwirth e
Christiaens 2015, 33). Um caso emblematico envolveu um pesquisador sul-coreano ao
revelar sucesso na criacao de células-tronco embrionarias a partir de embrioes humanos
clonados. Questoes éticas suscitaram poleémicas apos descoberto que os évulos utilizados
nos estudos eram provenientes de alunas do pesquisador. No decorrer das investigacoes,
o pesquisador admitiu outras violacdes, incluindo fraude por manipulacao e fabricacao
de dados, que resultou no desligamento da universidade que atuava e uma condenacao
a dois anos de prisao (Oliveira 2015, 869).

Nzo se espera que os cidaddaos comuns tenham niveis de conhecimento para vigiar o
pesquisador no cumprimento de um codigo de ética em prol do bem-estar, da seguranca
e protecdo da sociedade. Isto significa que a autonomia do pesquisador seja consistente
e vinculados pela ética, justamente em virtude do elevado nivel de especializacdo do
investigador. E por isso que os pesquisadores devem assumir a responsabilidade pela
sua propria investigacdo, e também, por suas instituicdes e colegas para néo prejudicar a
reputacéo deles (Lima e Malacarne 2009, 185).

A ma conduta na investigacio pode esconder um problema estrutural maior. A socie-
dade moderna que é completamente diferente da época em que surgiram as profissoes,
ou seja, uma sociedade civil que é madura, até certo ponto, é caracterizada como uma
sociedade com acesso as tecnologias avancadas, baseada no conhecimento, democratica,
etc. Num agrupamento desse tipo, o proprio conhecimento e pericias tornam-se mais
sofisticados. Isto cria uma situacdo em que os objetivos e necessidades dos peritos e dos
cidaddos nao coincidem necessariamente.

Por outras palavras, embora a pericia seja necessaria para localizar o problema e resol-
vé-lo, 0 meio para a solucdo é um problema para além da pericia. Desta forma, embora
alguns problemas estejam relacionados com o conhecimento especializado, a resolucao
néo deveria ser atributo unicamente do conhecimento especializado, correndo-se o risco
de que se torne autoritario. E por isso que a relacio entre pesquisador e comunidade
pode assumir uma aparéncia diferente, necessitando ser mediada por um conjunto de
regras éticas (Lins e Miranda 2020, 145).

E dificil para os “nao-especialistas” julgar se a utilizacao de tais conhecimentos avancados
é ou ndo apropriada. Embora haja pesquisadores abusados, o imaginario do medo das
incorrecdes acontecidas ndo pode causar a falsa presuncdo de que os cientistas sdo seres
abominaveis a procura de dominacdo. No Brasil, instituido pelo Controle Social, os Co-
mités de Etica assumem a responsabilidade de avaliar, instruir e promover boas praticas
nas pesquisas que envolvem seres humanos.

A normatizag¢ao da ética em pesquisas com humanos

A normatizacao das condutas éticas de protecao aos participantes da pesquisa ganhou
forcano ano de 1947, quando o Tribunal Militar Internacional, em Niirnberg, Alemanha,
proferiu o veredito do julgamento de vinte e trés pessoas — vinte das quais, médicos —
acusadas de crimes de guerra pelas barbaries experimentais em seres humanos nos cam-
pos de concentracdo nazistas (The International Military Tribunal in Nuremberg, 1996).

Muitos dos acusados, em defesa, alegaram que tais experimentos pouco diferiam dos
tantos outros experimentos regulares a época ou anteriores, e que néo havia nenhuma
norma que diferenciasse os métodos de pesquisa legais dos ilegais (Lopes 2014, 265).
Naquele momento, a acusacdo levantou uma questdo eminentemente moral. Questio-
nou-se sobre a consciéncia dos homens civilizados diante dos abusos cientificos justifi-
cados pela perspectiva de se beneficiar pessoas.
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Foi nesse contexto de moralidade que os principios da ética em pesquisa envolvendo seres
humanos moldaram diretrizes internacionais para regulamentar esta conduta. No entanto,
foram necessarios mais 17 anos para que as diretrizes passassem a integrar a relacio da
conduta médico-paciente, mediante a Declaracao de Helsinque, redigida pela 18* Assem-
bleia Médica Mundial, realizada na Finlandia no ano 1964 (WMA, 1964), posteriormente,
passou por mais sete revisdes, a mais recente em 2013, na cidade de Fortaleza, Brasil.

Estd incorreto o pensamento que as atrocidades em nome da Ciéncia foram peculiares do
regime nazista na Segunda Grande Guerra, ou que o Codigo de Niirnberge a Declaracao
de Helsinque tenham posto fim aos excessos. O classico Estudo de Tuskegee é um exem-
plo de excesso. A pesquisa conduzida pelo Servico de Satde Publica dos Estados Uni-
dos (USPHS), comandada pelo Instituto Tuskegee (Macon, Alabama, USA), investigou o
desenvolvimento e os efeitos da sifilis numa populacido de homens negros entre 1932 e
1972. No inicio do estudo (1932), ndo havia tratamento consagrado para a doenca. En-
tretanto, ja no ano de 1947, havia consenso da eficacia do tratamento a base de penicilina
para a sifilis. Mesmo assim, 399 homens negros com sifilis foram mantidos sem qualquer
tratamento. Na sequéncia do estudo, 128 participantes morreram pela sifilis ou compli-
cacoes, 40 esposas ou companheiras foram infectadas e 19 criangas nasceram com sifilis
congenita. O fim do estudo ocorreu somente no ano de 1972, apés a dentuncia do jornal
The New York Times. No ano de 1997, o entdo presidente dos Estados Unidos, Bill Clin-
ton, em cerimonia na Casa Branca, desculpou-se com oito sobreviventes (Howell 2017).

Uma concluszo perturbadora desse caso e de outros similares ¢ a de que o processo civili-
zatdrio de uma sociedade, por si s6, ndo pode libertar as pessoas de conceitos enraizados
e de modificar o pensamento e a a¢éo. Como é possivel uma sociedade esclarecida como
aquela abracar politicas para a pesquisa que desrespeitassem de modo tdo espantoso e
desprezivel a integridade fisica e a dignidade das pessoas que contribuiam ou partici-
pavam do processo de investigacdo? Supostamente, a resposta teria raizes na crenca de
que os negros, como raca, diferiam da raca humana, podendo, portanto, ser tratados
desumanamente e sem remorso. Este é um estudo notorio que apresenta um exemplo
inequivoco em que a ciéncia, ou o que parecia ser, excluiu qualquer consideracao ética.

A normatizagao brasileira da ética na pesquisa

No Brasil, o controle da ética na pesquisa ¢ atributo da Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), criada pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), mediante a Re-
solucdo 196/96, que revogou a Resolucdo n° 1 de 1988/CNS que aprovava normas de
pesquisa em saude. A CONEP tem a funcdo de implementar as normas e diretrizes re-
gulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, atuando conjuntamente com
uma rede descentralizada de Comités de Etica em Pesquisa (CEP), organizada de modo
sistémico e coordenada nas instituicoes onde as pesquisas se realizam. Assim, ela se dedi-
ca em revisar as propostas de estudos com participantes humanos, objetivando garantir a
conformidade dos estudos com as normas nacionais e as condutas locais. A integracdo da
CONEP e dos CEP foi denominada de sistema CEP/CONEP (Ministério da Saude 1996).

Duas Resolucoes vigoram no territorio nacional para disciplinar a conduta ética nas pes-
quisas envolvendo seres humanos. Inicialmente, a Resolucao 466/2012 (Ministério da
Satude 2013a), revogou a Resolucdo 196/96 e incorporou, com referencial bioético, a
otica do individuo e da coletividade, a seguridade dos direitos e dos deveres que dizem
respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado. Posterior-
mente, no ano de 2016, a Resolucdo complementar 510 estabeleceu regras especificas
para a conduta ética nas pesquisas envolvendo seres humanos nas areas das Ciéncias
Humanas e Sociais (Ministério da Saude 2016).
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As normas, em constante evolucdo, nio raramente demonstram assimetrias de condutas
que envolvem os 6rgaos e atores que tomam parte do sistema. Elas estdo presentes nos
CEP e na CONEP, entre os varios CEP, entre os membros de um mesmo CEP e, nio menos
importante, entre os pesquisadores e o proprio sistema. Assim, é importante questionar
0 escopo ético dos nossos dispositivos para identificar as suas forcas e limitacdes em um
sistema que ainda paira incertezas de como as normas determinarao uma mesma logica
de conduta ética por diferentes CEP com diferentes visdes (Silveira y Huning 2010, 390).

Essas incertezas tém estabelecido tensoes além dos atores envolvidos na pesquisa. Esten-
de-se para as esferas governamentais. Ha, por exemplo, uma discussio ndo terminada
sobre o Projeto de Lei (PL) n® 7082/2017, que dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos.
Se aprovado sem mudangas na redacéo, os membros do “Sistema” serdo escolhidos pelo
proprio governo, abrindo espaco para conflito de interesses e, a analise ética de pesquisas
clinicas tornar-se-ao obrigatorias. Serdo transferidas do atual regulador (CNS) para o Mi-
nistério de Ciéncia e Tecnologia. Isso esta em desacordo com o CNS e CONEP. Também,
ndo esta explicito se pesquisas com desenhos de investigacdo que nio sejam clinicas,
seguirdo por analogia, a obrigatoriedade de submisséo. Essa possibilidade é contraposta
por pesquisadores das areas de Ciéncias Humanas e Sociais (Lima e Lima 2021, 89).

Vale destacar que nesse contexto conflituoso ha outras instancias nacionais que se preo-
cupam com as questdes relacionadas com a ética na pesquisa e que trabalham em con-
junto com o Sistema CEP/CONEP Entre elas, a Comissdo Técnica Nacional de Biosse-
guranca (CTNBio), instancia colegiada multidisciplinar, com finalidade é prestar apoio
as politicas securitarias relativas ao manejo de organismos geneticamente modificados
referentes a protecdo da satude humana, dos organismos vivos e do meio ambiente e a
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) com papel de fiscalizar a producéo e
consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria brasileira.

As assimetrias na revisdo ética em pesquisas

As instituicdes de pesquisa que abrigam CEP indicam seus membros. Conforme as normas,
devem ser no minimo sete profissionais, sendo que um deles, seja representante dos partici-
pantes da pesquisa. A constituicdo de um comité deve respeitar critérios pré-estabelecidos,
como multiprofissionalidade, interprofissionalidade, paridade e diversidade de género.

Uma questao suscitada repetidamente, aborda o diferente olhar que os membros do CEP
tém acerca da variedade de metodologias existente nas diversas areas do conhecimento.
A logica que orienta as investigacdes na area biomédica néo parece ser adequada para a
conducdo das pesquisas nas humanidades. Nesse sentido, o sistema precisa se preparar
para pensar nas particularidades metodoldgicas e epistemoldgicas de distintos campos
de conhecimento. Reside, aqui, o primeiro problema das assimetrias.

O modelo de revisdo da ética na pesquisa, originalmente, ndo foi pensado para atender
essa diversidade de particularidades, nem os membros dos comités foram capacitados para
tal. Assim, transpor o modelo biomédico para todas as outras areas do conhecimento é um
movimento que enclausura as particularidades e tem poucas possibilidades de permitir
uma avaliacdo adequada e frutifera de propostas de pesquisa que tenham caracteristicas
distintas daquela area. Com isso, provocam-se assimetrias nas possibilidades de se resol-
ver problemas. Isso deixa a mostra que a revisao ética, embora tenha sido uma conquista
importante, necessita aprender a dialogar sobre as semelhancas e as diferencas de conduta.

Uma rapida ponderacao sobre essa assimetria, remete a observacao de que imposicéo para o
pesquisador submeter a pesquisa a revisdo ética vai além da convic¢do de que a ética é im-
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portante na producio de novos conhecimentos. A submissao é parte de um ciclo da pesqui-
sa que é comunicada a sociedade com a publicacio do estudo em periodicos especializados.
A aprovacio ética da pesquisa é exigéncia peculiar dos periodicos biomédicos, mas ainda
rara para os periédicos das outras dreas do conhecimento. Assim, quanto mais préximo o
profissional estiver da area da satide, mais ele tende a se engajar como membro de CEP.
Essa afinidade com uma area especifica pode, em algum momento, direcionar uma deciszo.

A beneficéncia da pesquisa com humanos, que deveria ser natural, quando deixa de ser,
nio é necessariamente porque o pesquisador ndo sabe fazer pesquisa ética. Os entraves
existem, também, porque o sistema tem dificuldade em dialogar. Essa dificuldade ocorre
entre os colegiados e também dentro deles, resultando, muitas vezes, em tomada de de-
cisdes com forte apelo cartorario que se firmam pelo olhar dos direitos e deveres a serem
cumpridos, ou seja, baseiam-se, muitas vezes, em atender a uma logica legal.

Para ilustrar esse aspecto da manifestacdo da logica legal, a Norma Operacional n°
01/2013 do Conselho Nacional de Saude (Ministério da Saude, 2013b), ao dispor sobre
a organizacdo e funcionamento do Sistema CEP/ CONEP, na alinea ‘k’, refere sobre os
procedimentos administrativos de dentincia e infracao ética, assegurando que: “ao rece-
ber denuncias ou perceber situacoes de infracoes éticas, sobretudo as que impliquem em
riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias com-
petentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico.” (Destaque nosso).

Essa norma inova, de modo preocupante, a possibilidade de o Sistema CEP/CONEP agir
como “policia institucional” e entregar o pesquisador, o patrocinador, a instituicao pro-
ponente da pesquisa, ou todos, a “espada” da justica. Isso tudo sem a norma explicitar
quando esse ato cabe. A implicacdo de risco é um atributo relativo e muito dependente
da pesquisa aplicada e do método utilizado. De modo adicional, o risco ndo guarda a
garantia de que o fato vai acontecer e, mesmo que aconteca, ndo garante quando isso
ocorrerd. Desse modo, o risco e o fato sao duas coisas distintas. Assim, as perguntas in-
trigantes deste momento sao: Qual é a base legal para o CEP denunciar um pesquisador
a justica por um risco ao participante que, embora nao previsivel, aconteca? Como se
garante a autonomia de o pesquisador investigar quando certo risco estiver envolvido?
Como se garante a autonomia e a vontade de o voluntario participar do estudo? Essas
duvidas terminam na falta de concordancia em aceitar a funcéo de “policia” e de sancio-
nador de condutas supostamente desalinhadas as normas, pois, nesse ato, a consequén-
cia do problema nao resolveria, necessariamente, a sua causa.

Os colegiados dos CEP nao estdo postos para perseguir pesquisadores. Estdo constitui-
dos para pensar com o pesquisador sobre o objeto de interesse ptblico: o conhecimento.
A revisdo ética da pesquisa deve, primeiro, entender os desafios e as dificuldades da
pesquisa para ser capaz de propor solucoes, e ndo travar uma disputa de poder e egos.
Nzo obstante, a normatizacao nao considerou que as sancoes de prejuizos causados pela
pesquisa ja estdo previstas na legislacio brasileira (Presidéncia da Republica 2002), néo
necessitando colocar nas maos dos CEP a ardua missao de “segurar a corda que sustenta
erguida a lamina da guilhotina”.

A andlise da relagio custo-beneficio

Os CEP passaram a ter poder decisorio sobre o futuro da pesquisa e do pesquisador,
visto que podem aprovar ou nio uma submissio conforme o que se julga permitido.
Por exemplo, a pesquisa médica que dados confiaveis de procedimentos preventivos,
diagnosticos e terapéuticos é eticamente desejavel. Desse modo, a pesquisa para esses
fins nao é imoral em si mesma. Nao sendo imoral, a sua aceitabilidade, grande parte das
vezes, é decidida pela magnitude da relacao de custo e de beneficio do seu desfecho.
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Nessa relacdo de custo-beneficio, o Codigo de Niirnberg de 1947, depositou os custos da
pesquisa para as pessoas que nela participam. Assim, o consentimento voluntario do par-
ticipante tornou-se absolutamente necessario e imprescindivel, devendo ser estruturado
na compreensdo dos potenciais prejuizos os quais poderdo ocorrer ao se voluntariar para
participar da pesquisa. E por isso que o participante deve ser, mais do que informado,
esclarecido, principalmente quando exposto a condicéo de vulnerabilidade (Rodrigues
Filho, Prado e Prudente 2014, 329).

No polo oposto aos riscos, encontram-se os beneficios da pesquisa. Dois dos dez artigos do
Codigo de Nurnberg (TIN, 1947) especificam esse escopo. O segundo artigo estabelece que:
“o experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade, que nao
possam ser buscados por outros métodos de estudo, mas nao podem ser feitos de maneira
casuistica ou desnecessariamente”. O sexto artigo acrescenta: “o grau de risco aceitavel deve
ser limitado pela importancia do problema que o pesquisador se propde a resolver”.

E nessa perspectiva, tracada pelo Cédigo de Nurnberg, que a aceitacao de um experi-
mento orientar-se-a pelo equilibrio do bem para a sociedade e pela importancia huma-
nitaria da pesquisa em face ao custo humano. E a partir desse critério de aceitabilidade
do experimento que é possivel afirmar se os CEP se enraizam em uma preocupacao de
moralidade social ou em uma preocupacio da moralidade da pesquisa.

O avanco do conhecimento torna-se, assim, dependente das condicées morais a serem
respeitadas por um colegiado organizado. Desse modo, o progresso da Ciéncia e os be-
neficios gerados por esse progresso decorrem da aceitabilidade moral em toda a sua
amplitude. Portanto, cabe saber de anteméo, quanto sofrimento humano é possivel um
CEP admitir para o bem-estar de outros seres humanos? Como se define essa propor¢io?
As respostas para essas questdes ainda nao se encontram terminadas.

Desde o ano de 1996, o Sistema CEP/CONEP, mediante a Resoluc¢do 196, trata a ética na pes-
quisa como pesquisa “envolvendo seres humanos” e ndo como, “pesquisa em seres humanos”.
Em uma primeira andlise, a escolha da acdo pode parecer de menor importancia, mas, na pra-
tica, o termo “envolvendo” aumenta a completude da analise ética. Mostra que a auséncia do
carater experimental nio significa a auséncia de consequéncias negativas ao participante de
uma pesquisa. A logica social da extensao da avaliacio é a logica de que todos sao protegidos
da mesma maneira. Nesse sentido, parece reforcar o principio de que a Ciéncia e a producao
de conhecimento nio estdo, necessariamente, vinculadas a um experimento.

A regulacdo descentralizada do sistema CEP/CONEP, enquanto favorece a participacéo
da comunidade local no CEP, ela garante efetividade de controle social. Um exemplo
bem-sucedido é fornecido pela experiéncia britanica. No Reino Unido, os membros lei-
gos de CEP locais sdo nomeados por uma Autoridade de Pesquisa em Saude (Health
Research Authority) subordinada ao NHS (National Health Service), sistema de Saude
Publico do Reino Unido equivalente ao SUS brasileiro. Apos efetivados, assumem, ne-
cessariamente, a presidéncia dos Comités. Nesse gesto, parece claro a intencao em rea-
lizar uma robusta articulacio com o publico. No Brasil, algumas vezes a participacdo
do representante de usuario fervorosa, a ponto de um mesmo representante compor
representacoes em diferentes comités de ética, no mesmo periodo. Observa-se, também
situacoes inversas, em que a participacdo do RU nido alcanca as expectativas, causando
distanciamento das obrigacoes. Esse distanciamento, quando raramente identificado,
nfo parece ter causa unica e ¢é de dificil soluczo.

Nesse raciocinio, quando o voluntariado é livre e esclarecido, os riscos sdo minimos e as
vantagens sdo substanciais, a pesquisa tende a ser aprovada. Ha, nesta suposicdo, uma
logica razoavel para a aprovacdo. No entanto, ha um problema eminente que aguarda so-
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lucdo. Ainda nio esta claro como o risco minimo deve ser determinado ou calculado. Em
termos gerais, é atribuido risco minimo ao participante da pesquisa quando ha razdes
para acreditar que a probabilidade de ocorrerem potenciais inconvenientes é proxima de
ocorrer nos pares ndo participantes da pesquisa. Mas para atender aos propositos dessa
analise, convém lembrar que a avaliacdo de vantagens e de desvantagens deve ser con-
siderada no seu conjunto. Esse ¢ um ponto onde os CEP, exercendo seu papel mais im-
portante na busca da protecdo ao participante da pesquisa, nem sempre compreendem
que o impacto potencial de um risco ndo depende s6 de sua forca de associagio ao dano,
mas, sim, da amplitude da exposicao ao fator de risco, ou seja, uma baixa ameaca que
envolve muitas pessoas pode ter a mesma magnitude do dano causado por uma ameaca
elevada envolvendo poucas pessoas.

O monitoramento da pesquisa

Ap6s aprovada, cabe ao sistema CEP/CONEP o monitoramento da pesquisa, o qual as-
segura, aos participantes, as condi¢des de acompanhamento, tratamento, assisténcia in-
tegral e orientacdo (Ministério da Saude 1996; 2013a; 2016). Entao, além da revisao
inicial, o sistema pode, se necessario, interromper uma pesquisa em andamento. E assim
que ocorre a transicao entre a avaliacdo dos protocolos e a sua execucio. No entanto, o
tratamento de casos de conduta ética imprépria ainda nio fornece uma solucéo definitiva
ao problema da improbidade ética. Nao ha, no momento, lei no horizonte que o faca.
E mesmo que, no extremo, tal lei fosse criada, ainda haveria motivos para se questionar
sobre o alcance que ela teria e os mecanismos de controle e vigilancia que deveriam ser
necessarios para aplica-la. Desse modo, os revisores da ética em pesquisa estdo desafia-
dos a incrementar o processo educativo de formacao e de informacéo continuada para o
enfrentamento dos interesses conflitantes, mediado pela parceria mutua.

Os comités de ética em pesquisa, embora algumas vezes contraditérios, ainda representam um
espaco privilegiado para a reflexdo da boa convivéncia entre pesquisador e pesquisado. Como
local fértil de dialogo entre os diversos atores envolvidos, podem possibilitar a melhor com-
preensio das questdes que os envolvem (Oliveira e Barberena 2017, 17). Assim, opondo-se as
posicoes moralistas, legalistas, cartorarias ou burocraticas, a abordagem ética necessita, acima
de tudo, dialogar continuamente a partir de reflexdes sobre a acdo e a complexidade das
situagdes. A promogido da correcio ética das decisdes do pesquisador no contexto das insti-
tuicdes e da sociedade permitira elevar o nivel de liberdade responsavel.

Essa breve analise da situacdo torna possivel identificar dois encaminhamentos da ética
em pesquisa que urgem. No ambito politico, demonstra a necessidade de um espaco
para a ampliacdo da discussao da ética sobre as questoes sociais envolvidas na convi-
véncia entre pesquisador e pesquisados. No ambito educacional, é necessario romper as
assimetrias do entendimento daquilo que é ou néo permitido na pesquisa. A formacao e
a informacao continuada dos membros dos CEP ¢ um desafio a ser vencido. As poucas
tentativas observadas nesse sentido ainda carecem de resultados.

Nao é suficiente o sistema CEP/CONEP anunciar que estdo desenvolvendo padrées rigo-
rosos de protecdo aos participantes de experimentos. O sistema deve promover espagos
de reflexao inter e multidisciplinar sobre a ética e as condicoes de atuacio do pesquisa-
dor. Na mesma linha, as instituicdes que abrigam os pesquisadores e as pesquisas tém
a responsabilidade de promover mecanismos de controle social pela participacdo dos
cidadaos, propiciando um trabalho critico que nao seja conduzido apenas pelas autori-
dades reguladoras ou pelos comités de ética. O que se espera dos sistemas reguladores é
que se possa avancar com seguranca e efetividade, da ética da pesquisa para a ética em
pesquisa (Conselho Nacional de Satide e Comissao Nacional de Etica em Pesquisa 2010).
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O Representante de Usuarios (RU) nos comités de ética, parece ter sido chamado para
contrabalancar a percepcdo de risco, informacdo e consentimento do participante da
pesquisa, com a finalidade de fortalecer os cuidados éticos da pesquisa. Por outro lado,
parece duvidoso que um CEP com maior ntimero de RU seja mais bem-sucedido do que
outro com menor numero.

A dificuldade da participacdo do RU nos comités de ética, geralmente é carregada de ina-
dequacdes, seja pelo sistema voluntario perante o trabalho a ser prestado, sem possibili-
dade de receber pagamento, como pode ser pelo desconhecimento dos RU a respeito da
dimensao técnica e cientifica dos problemas a serem enfrentados na pesquisa. Contudo,
ainda que essa participacio encontre desafios a serem vencidos. Essa convencao, atribui
aos comités de ética, também o dever de promover o debate, a educacio, a sensibilizacdo
e a mobilizacdo do publico sobre questdes bioéticas. No entanto, ha ainda a necessidade
de se demonstrar resultados baseados em evidéncias dos progressos proporcionados pela
participacdo do RU nos comités. Essa necessidade de esclarecimentos podera ser supera-
da com futuras investigacoes, desenhadas com metodologias apropriadas.

Por fim, a abertura do controle ético da pesquisa pelo Controle Social brasileiro oco-
rre, principalmente pela imposicao de normas vindas do préprio controle social. Diante
disso, ¢ possivel pressupor, com razoavel seguranca, que a natureza juridica do sistema
CEP/CONEP impactou a abertura dos comités ao controle social de modo impositivo.
Essa atitude, além de nao garantidora de sucesso é dependente de acoes complementares
de apoio que, embora estejam em andamento, caminham de modo timido.

Conclusoes

A Resolucao 196/96 do CNS (revogada pela Res. 466/12) criou a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa com a funcdo consultiva, deliberativa, normativa e educativa, para
implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos no Brasil. No entanto, esta longe de fechar o processo idealizado para essa
area. A implementacdo de medidas e a sua avaliacao visam a assegurar que, de maneira
continua, todos os atores envolvidos no universo da pesquisa tenham uma clara respon-
sabilidade pela protecdo de seu patrimonio pessoal, sem a qual ndo pode haver pesquisa
eticamente aceitavel.

Além disso, o Ministério da Satde e o controle social comprometem-se, mediante a di-
vulgacado desses planos de acdo e da criagdo de uma rede sistémica e descentralizada de
comités de monitoramento, com a implementacdo das medidas anunciadas. No entanto,
em alguns pontos, a reflexdo deve continuar. Este é particularmente o caso no que diz
respeito ao crescente papel dos avaliadores dos protocolos de pesquisa. Nesse ponto,
o plano de acdo fornece pouca efetividade para promover simetria decisoria entre as
diferentes unidades do sistema e entre os diferentes membros de uma mesma unidade.
Além disso, também sera importante acompanhar as adequacoes das medidas propostas
para a pesquisa social. Nesse sentido, sera necessario verificar os limites de um modelo
amplamente inspirado na pesquisa biomédica se constituir, para as pesquisas na area das
Ciéncias Humanas em uma transposicao feliz.
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