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Resumo

A Resolug¢do n° 510/2016 do Conselho Nacional de
Satde determina diretrizes éticas especificas para
as ciéncias humanas e sociais (CHS) e é resultado
de anos de trabalho de pessoas e institui¢des que
ha muito apontavam a inadequac&o de uma tnica
orientacdo de cunho biomédico para pesquisas em
diferentes areas. Discutem-se aqui as principais
diferencas entre a pesquisa em CHS e a pesquisa
biomédica. A disputa pelo poder de definir o que
€ ciéncia caracteriza o campo cientifico, no qual
ndo cabe a interferéncia do sistema de Comités de
Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa, cuja missdo € a protecdo do participante
de pesquisa. Comentam-se seis mudancas que a
Resolucdo n® 510/2016 traz. Observa-se que as
normas brasileiras sobre ética em pesquisa ainda
sdo restritas. No ambito internacional, varios
codigos de ética sdo mais abrangentes. A Noruega
dispde de diretrizes especificas para as ciéncias
sociais, humanas, juridicas e teoldgicas, que
contemplam o valor e a funcédo social da pesquisa; os
interesses da sociedade; anecessidade daliberdade
parainvestigar; o papel e os interesses dos gestores
académicos; os principios e os interesses dentro das
comunidades cientificas, inclusive em suasrelacdes
com os estudantes; aresponsabilidade das agéncias
de financiamento; as consequéncias dos resultados
das pesquisas; e a popularizacéo da ciéncia.
Palavras-chave: Comité de Etica em Pesquisa;
Conep; Pesquisa Qualitativa; Epistemologia; Satde
Coletiva; Ciéncias Humanas e Sociais.
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Abstract

The Brazilian National Health Council’s Resolution
no.510/2016 states the specific ethical procedures
for social science and humanities (SSH) research.
It is the result of many people’s work who, for a
long time, have been arguing the inadequacy of
one single strictly biomedical set of guidelines
supposed to be applied in all areas. The main
differences between SSHresearch and biomedical
research are discussed in this article. The fight for
the power to state what science is characterizes
the scientific field, in which the interference of
the Research Ethics Board/Brazilian Commission
on Research Ethics system is not adequate,
because the mission of this system is to protect
research participants. We discuss six changes
brought by Resolution no. 510/2016. Brazilian
guidelines on research ethics are prominently
narrow. At the international level, many research
codes are broader. Norway has specific guidelines
for research in Social Science, Humanities, Law
and Theology, which include the discussion on
research’s social value and function; society’s
interests; the need for academic freedom to conduct
research considering ethical procedures; the role
and interests of academic managers; principles and
interests within academic communities, including
their relationship with students; funding agents’
responsibility; researches’ results consequences;
and science popularization.

Keywords: Research Ethics Board; Conep;
Qualitative Research; Epistemology; Collective
Health; Social Sciences and Humanities.

Introdugao

Este texto tem a finalidade de apresentar a
relevdncia para a area de pesquisa no Pais da
Resolucdo n° 510 do Conselho Nacional de Satde
(CNS), promulgada em 2016 (Brasil, 2016). Ela
determina procedimentos éticos especificos para
investiga¢des com seres humanos, que utilizam
abordagens das ciéncias humanas e sociais (CHS) e é
amaterializacdo dos resultados de anos de trabalho e
damobilizacdo de muitas pessoas e institui¢cdes que
ha muito apontavam a inadequac¢do de uma tnica
orientacdo, de cunho estritamente biomédico, para
pesquisas em diferentes areas (Guerriero, 2016).

O artigo inicia-se informando ao leitor a partir
de que perspectiva e com que estado de espirito ele
€ escrito. O texto contém a reflexdo das autoras,
que conduzem pesquisas e orientam estudantes
sobre os problemas sociais e emocionais que afetam
a saude, com énfase nos estudos qualitativos e por
triangulacdo de métodos. Olhandose dessa posicéo,
a dicotomia que parece haver entre CHS e satude
desaparece, pois a satde coletiva se define como um
campo de producdo de conhecimentos e de praticas,
assentado sobre o tripé formado pelas CHS, pela
epidemiologia e pelas ciéncias da administracéo
e gestdo. Longe de haver um distanciamento entre
CHS e saude, as primeiras constituem um dos
eixos estruturantes do campo que trabalha com
gente - enquanto individuo e coletividade. Gente
ndo sé é passivel de adoecimento no corpo, cuja
explicacdo remete as ciéncias médicas, mas é,
principalmente, capaz de expressar suas emocdes e
sua dor, qualificala e simbolizar seus sentimentos,
comportamentos e ac¢des.

O estudo também compara alguns aspectos da
Resolucdo n® 510/2016 com a n® 466/2012 (Brasil,
2013a). Esta tltima, adequada para a ética nas
pesquisas biomédicas, vinha sendo exigida para
qualquer investigacdo da area da satde. Assim
como no Brasil, e ha bastante tempo, os cientistas
das areas sociais e humanas de varios paises vém se
incomodando com as exigéncias homogeneizadoras
dos instrumentos normativos sobre ética em
pesquisa, oriundos e adequados para investigacdes
biomédicas, mas impréprios para estudos de seu
campo. A literatura das CHS mostra desde uma
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espécie de revolta dos cientistas sociais contra as
exigéncias descabidas - € o caso de Hammerley
(20009), que escreveu um artigo cujo titulo é “The evil
of ethical regulation” - a esforcos para esclarecer
as diferencas (Israel; Hay, 2006; Webster; Lewis;
Brown, 2014), passando pelo empenho em estabelecer
e comparar os principios diversos (Miller; Boulton,
2007; Miller et al., 2002), até a oficializacdo de
procedimentos especificos por autoridades de
diversos paises, como Estados Unidos, Canadsj,
Reino Unido, Nova Zelandia, Australia e outros.
Citase aqui, como exemplo, o documento elaborado
pelos e para os cientistas sociais da Noruega, cuja
altima verséo € de 2016 (mas foi pela primeira vez
divulgado em 1993) e incorpora, além das ciéncias
sociais tradicionais, as areas juridicas e a teologia
(Etikkom, 2016). Uma observacdo interessante sobre
os caminhos dessa reflexdo em &mbito internacional
€ que, apesar de haver estudos mais antigos, amaior
parte da bibliografia sobre o tema se intensifica a
partir dos anos 2000. Ou seja, a oficializacdo de
normas sobre ética de pesquisas em CHS em varios
paises é um assunto do século XXI.

Também no Brasil data deste século a inciativa
dos cientistas sociais e humanos, sob a égide do
Conselho Nacional de Satde (Guerriero; Minayo,
2013). E preciso lembrar que, no Pafs, as resolucdes
CNS n° 1/1988 (Brasil, 1988), n® 196/1996 (Brasil,
1996) e n® 466/2012 (Brasil, 2013a) (apenas esta
altima estd em vigor) foram construidas tomando
como base os documentos elaborados para a area
biomédica (Guerriero; Minayo, 2013), a saber: o
Codigo de Nuremberg (1949), a Declaracdo de Helsinki
(1989), os documentos do Council for International
Organizations of Medical Sciences (1993) e 0 Relatorio
Belmont (1979) que, obviamente, ndo ddo conta dos
paradigmas das CHS (Guerriero; Dalari, 2008).

Neste artigo ha trés énfases: a discusséo de
alguns parametros de cientificidade das CHS que
fundamentam os procedimentos da Resolugéo
n° 510/2016; o que essa resolucdo modifica em
relacdo a n® 466/2012 e os aspectos operacionais
daresolucio em pauta para os Comités de Etica em
pesquisa (CEP). O texto termina com uma reflex&do
sobre a necessidade de se ampliar a discussédo
sobre a ética em pesquisa, ainda muito restrita a
procedimentos.

Parametros de cientificidade das
ciencias humanas e sociais

Como o foco deste artigo é a Resolucédo que trata
da ética em pesquisas de CHS, é importante refletir
sobre alguns termos que costumam provocar
desconfiancas dos cientistas tradicionais em
relacdo aos estudos sociais e as humanidades. O
primeiro € o préprio conceito de cientificidade;
o segundo é a relacdo entre subjetividade e
objetividade; o terceiro € conceito de neutralidade
(ciéncias biomédicas) versus o de empatia (CHS).

A cientificidade da pesquisa social comprovase,
teoricamente, pelos fundamentos filosoficos
e epistemoldégicos de sua abordagem. Essa
cientificidade ancorase na intersubjetividade,
na compreensdo e na critica, o que vai na
contramdo da visdo positivista de verdade.
Aqui ndo se trabalha com a verdade, mas com
a interpretacdo das pessoas sobre seus atos.
Também né&o se pretende de antemé&o explicar
os fatos, e sim compreendélos e contribuir para
o avanco da consciéncia critica e da a¢do social
transformadora. Os fundamentos da pesquisa
social tém razdes profundas e histéricas.

Tomando como referéncia apenas o periodo
da ciéncia moderna, a discussdo que a sustenta
atravessa 200 anos e tem como ber¢o o pensamento
hermenéutico, fenomenol6gico, histérico e
dialético alemdo. Nesse sentido, é seminal a obra
de Hegel. Este autor, que viveu entre 1770 e 1831,
na Fenomenologia do espirito, escrita em 1807,
ressalta que a consciéncia nasce da experiéncia
(Hegel, 1987). Segundo esse fil6sofo, quem fala de
experiéncia fala de sujeito, e quem fala de sujeito
fala de objeto. Assim, a fundamentacdo de todo
saber é resultado de uma génese ou de uma histoéria
que se inicia no plano fenomenolégico e que
ocorre em oposicdes sucessivas e dialeticamente
articuladas entre as certezas do sujeito e a verdade
do objeto. A intencdo de Hegel na Fenomenologia
do espirito foi a de desmontar a visdo filosoéfica
de cisdo entre os fendmenos do mundo, da vida
e a ciéncia, tal como autores como Descartes
concebiam. Hegel ressalta a face histoérica das
experiéncias humanas objetivadas na cultura e sua
face dialética, que contrapde e aproxima o sujeito
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que as vivencia e a verdade do objeto construido
por sucessivas oposi¢des.

A obra de Hegel foi seguida pelos fundamentos
da fenomenologia desenvolvida por Heidegger
(1980) e Husserl (1982), pelos escritos sobre a
hermenéutica filos6fica de Gadamer (1999), a
hermenéutica objetiva de Adorno e Horkheimer
(1981), a hermenéutica dialética de Habermas
(1987) e pelo historicismo compreensivo de Dilthey
(2010). Na sociologia, a linha compreensiva
amparase no pensamento originario de Max
Weber (1979). Os fundamentos dessa abordagem
cruzamse, igualmente, com os escritos de varios
tedricos e sociélogos franceses, influenciados
pelos pensadores germéanicos, como demonstrado
nos trabalhos de Maffesoli (1988), Bourdieu (1993),
Touraine (1993), Paul Ricoeur (1996), Merleau
Ponty (1999) e Sartre (2002), entre outros. A
expressdo empirica das teorias compreensivas
deve muito, em sua origem, a chamada Escola de
Chicago, onde nomes importantes como Robert
Park e Ernest Burgess (1925), George Hebert Mead
(1934), Goffman (1959), Harold Garfinkel (1967) e
outros inauguraram abordagens sociologicamente
importantes, como interacionismo simbélico,
etnobiografia, etnometodologia e teoria da acéo.
Cada vez mais as ciéncias sociais contemporaneas
aproximamse do modelo compreensivo, embora
0 positivismo continue a ser uma forma de
pensamento e de acdo seguida por muitos
pesquisadores. O importante € saber que é
historica e persistente a busca dos cientistas em
compreender o ser humano em sua acgéo, reflexdo,
simbologia e expressdo (Nunes, 2005).

A dialética da subjetividade que se expressa em
todo ato e relacdo humana versus a objetividade
do que o ser humano produz é um problema
epistemolégico. A subjetividade entranha toda
acdo humana, inclusive a da pesquisa biomédica:
ndo ha como negala. Mas qualquer pesquisa
social que a considere como uma condi¢do de
seu trabalho atua para produzir conhecimento o
mais possivel fundamentado em teoria, método,
técnicas e analises contextualizadas (Denzin;
Lincoln, 2000).

Embora os procedimentos minimizem os vieses
que estdo presentes em qualquer investigacéo,
ndo existe nenhum estudo neutro nem nas
ciéncias biomédicas e nem nas CHS (Minayo;
Guerriero, 2014). Uma diferenca entre ambas é
que determinadas etapas do conhecimento no
primeiro caso podem ser realizadas com menos
intervencdo do sujeito, e nas CHS pode haver
neutralidade em procedimentos, mas a chave
de qualquer conhecimento de pessoas, grupos
e relacdes sdo a empatia e a intersubjetividade
que Gadamer (1999) define como a capacidade
de se colocar no lugar do outro. Quanto mais
intensa a comunicacdo e a compreensdo maior a
possibilidade de entendimento da situagdo.

A maioria das davidas para a aprovacédo de
projetos nos CEP no setor da saide referese a
utilizacdo de pesquisas do método qualitativo.
Portanto, é fundamental assinalar algumas de
suas caracteristicas que, ao contrario de tornalo
fraco, sdo sua fortaleza: (1) elas sdo realizadas no
local onde as pessoas estdo, na suavida cotidiana,
pois é importante para o pesquisador conhecélas
no seu ambiente habitual. (2) O pesquisador faz
observacédo, participante ou néo, entrevista ou
conduz um grupo focal, ou usa outras técnicas
como forma de aproximacéo. (3) Muitos estudiosos
preferem nomear seu trabalho em campo como
“geracdo do material” e néo como “coleta de
dados”, porque entendem que a construcdo de
significados acontece na interacdo humana,
através do dialogo, num processo intersubjetivo
em que cada pessoa faz sua sintese pessoal, pois,
"a rigor, ndo existe nada 'dado' em pesquisa:
tudo é construido e construido por alguém que
é sujeito, tem interesses e ideologia" (Minayo,
2012, p. 88). (4) A investigacdo é um processo
dindmico, que se atualiza a todo momento da
interacdo. O investigador sabe que trabalha,
no entanto, com regularidades, pontos comuns,
relevancias grupais ao lado das singularidades
e dos evasivos da vida social. (5) O pesquisador é
assumidamente parte do campo de sua pesquisa,
endo ha a intencdo de ser isento (Minayo, 2010).
No entanto, é importante que mantenha vigilancia
permanente de seu comportamento, buscando
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ser sempre um indagador mais que um colega
(sua preparacdo tedrica contribuira para isso).
(6) O material a ser analisado na pesquisa com
vistas a atingir o objetivo proposto € um construto
de primeira ordem (Schiitz, 1967) gerado narelacéo
entre participante e pesquisador, no espaco
intersubjetivo. E fundamental que ele evolua para
um construto de segunda ordem (Schiitz, 1967),
analitico, referenciado e reflexivo. Ou seja, ele
deve ser balizado de forma compreensiva e critica,
buscando relevancias e sendo contextualizado
e confrontado com a bibliografia nacional e
internacional pertinente.

Tendo em vista o processo intersubjetivo,
concluise que osresultados da pesquisa qualitativa
ndo sdoreplicaveis a priori, pois quando se muda
quem conduz uma interlocucéo, o material gerado
também podera ser diferente. Vejase o seguinte
exemplo. Numa investigacdo sobre sexualidade
com adolescentes do sexo masculino, eles néo
responderdo da mesma maneira se a entrevistadora
for uma mulher de 50 anos, com idade préxima
a de sua mde ou um homem jovem de cultura ou
interesses semelhantes, pois nem as palavras que
utilizardo serdo as mesmas, nem o que relatarédo.
Essa contingéncia alerta para a necessidade de se
preparar muito bem todos os passos de um estudo.
E quando realizado, ser cuidadosamente descrito,
permitindo ao leitor entender as circunstancias
em que foi efetuado. Mas ha meios de se encontrar
questdes passiveis de serem generalizadas e que
digam respeito a temas amplos. Como lembram
Adorno e Horkheimer (1981), em sua “hermenéutica
objetiva”, a pesquisa social é intersubjetiva, mas
deve fugir do subjetivismo ao descortinar a l6gica
que existe entre as estruturas de reproducéo social
e as estruturas de transformacéo, presentes em
qualquer contexto.

Além da pesquisa qualitativa tradicional,
também sdo comuns na area da satde estudos
qualitativos do tipo pesquisa-acdo, pesquisa
participativa ou mesmo pesquisa baseada na
comunidade. Para todos eles, além dos métodos
e técnicas ja bastante conhecidos, ha o objetivo
direto de trazer mudancas emrelacdo ao problema
em pauta. Paraisso, a equipe de pesquisa precisa

definir, junto com os participantes, os objetivos do
estudo, quem serdo os participantes, as estratégias
em campo, a discussdo dos resultados e para quem
eles serdo apresentados. Autores como Minkler e
Wallerstein (2008) conduzem pesquisas baseadas
na comunidade e costumam incluir entre seus
objetivos capacitar os participantes para que
se tornem pesquisadores, incluindoos como
assistentes. Muitos se tornam coautores dos
artigos gerados a partir da investigacéo.

As CHS se caracterizam pela diversidade de
correntes de pensamento, em contraposicéo
a outras areas, como a biomedicina, cujos
pardmetros sdo bastante rigidos, regulados e
estabelecidos. Para mostrar essas diferencas,
discutemse aqui dois tipos de pesquisas que
costumam tramitar no Sistema CEP/Comissé&o
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep): as de
novos medicamentos que seguem as normas da
ética em pesquisas biomédicas e as de cunho
qualitativo. Sd0 apenas exemplos, pois as
pesquisas biomédicas ndo se limitam a testes
de medicamentos, e muitas do campo das CHS
utilizam abordagens quantitativas ou ambas de
maneira articulada.

A partir da atuacdo no Sistema CEP/Conep,
identificamse as seguintes caracteristicas dos
testes de novos medicamentos: (1) O estudo tem
o pressuposto de que qualquer pesquisador, ao
utilizar a mesma metodologia, chegue aresultados
iguais, permitindo investigacdes e abordagens
replicaveis. (2) Geralmente os testes sdo realizados
em hospitais ou clinicas. O participante tem que se
deslocar das suas atividades cotidianas e ir aonde
o pesquisador esta para lhe fornecer informacaes,
material biol6gico e receber o medicamento.
(3) Cada projeto descreve cuidadosamente o
medicamento em estudo, como nimero de doses
ofertadas ao participante e como e com que o
produto serd comparado, entre outras informacdes.
(4) Usualmente tais estudos sdo administrados no
formato cego ou duplo cego, respectivamente
quando o participante ndo sabe o que esta tomando
ou quando nem ele nem o pesquisador responsavel
pelo estudo sabem. Tais medidas visam a
mantélos isentos durante o processo da pesquisa,
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evitandose erros ou vieses. (5) A divulgacdo dos
resultados é feita para a comunidade cientifica.
Aos participantes sdo dirigidas estratégias de
marketing para divulgacdo do produto quando
ele estiver disponivel para venda no pafs.
(6) O objetivo de todo o processo é o patenteamento
do medicamento e sua comercializagdo.

Numa pesquisa em CHS, em geral, (1) o foco é na
construcdo de significados do processo de satade
e doenca, da gestdo e da politica do setor, uma
vez que as crencas tém efeitos sobre o corpo, as
emocdes e as acdes, como lembra William Thomas
(1970, p. 246), segundo o qual “quando alguém
acredita que algo é real, ele se torna real nas
suas consequéncias”. (2) E o pesquisador que se
desloca e vai ao campo. (3) Em lugar do anonimato,
a esséncia de sua atividade é a intersubjetividade,
pois existe uma coconstrugdo dos significados a
partir da visdo das pessoas sobre sua situacéo. (4)
Apalavra central dainterrelacdo é a empatia (e ndo
0 anonimato), e quanto mais ela ocorrer melhor
sera a compreensdo da légica pessoal e grupal
emrelacdo ao tema em estudo. (5) As abordagens
sociais e das areas de humanas, em geral, visam a
obter um tipo diferente de resultados replicaveis
em relacdo ao modelo biomédico, ao conhecer
os pensamentos, sentimentos, crencas, valores

e condutas de pessoas que compdem um grupo
determinado, com suas necessidades, problemas
e fortalezas. Na narrativa dos entrevistados e em
sua acdo, o pesquisador observa varias camadas de
informacéo, inclusive seu sentido mais profundo,
que contém a compreensdo e as contradicdes da
histéria e darealidade. (6) A divulgacdo dos dados,
além de abranger a comunidade cientifica, deve
focalizar os interlocutores ouvidos e outros grupos
com o mesmo perfil. Portanto, uma pesquisa com
abordagem social em satude é estratégica para a
reflexdo e a promocdo de mudancas. (7) O propésito
da pesquisa, em geral, ndo visa ao mercado, mas
a compreender a situacdo em foco e, junto com os
interlocutores, encontrar novas formas de agir.

No Quadro 1, ilustramse as diferencas entre a
logica biomédica e a social e humana.

Diante de tantas diferencas, como identificar
0 que € uma boa pesquisa cientifica? Ou ainda, o
que € ciéncia? Essa € mesmo uma questédo dificil
de responder de forma peremptéria. Portanto,
ndo cabe ao Sistema CEP/Conep cristalizar
uma Unica definicdo de ciéncia, como ocorreu
com as Resolucdes n® 1/1988, a n® 196/1996 e a
n° 466/2012. Essa foi a justificativa que marcou
a elaboracdo da Resolucdo n® 510/2016, que trata
das pesquisas em CHS.

Quadro 1 —Diferencas de abordagem entre uma pesquisa para teste de medicamentos e uma abordagem qualitativa

_ Teste de medicamento Pesquisa qualitativa

Local Hospital, clinica, universidade

Vida cotidiana

Atividades da pesquisa

Avaliagdo clinica, coleta de material

Observacdo, entrevista, grupo focal

comercializagdo

biologico
Proposta Coleta de dados Geragdo do material
Pesquisa Replicavel Auditavel

Estratégias de marketing para venda Apresentacdo dos resultados para os
Divulgacdo do medicamento apés liberado para participantes e sua comunidade, além

dos eventos e publicacdes cientificas

Pesquisador

Busca estratégia para nao interferir no
campo da pesquisa

E assumidamente parte do campo da
pesquisa

Saude Soc. Sdo Paulo, v.28, n.4, P.299-310, 2019 304




O que muda com a Resolucao
n° 510/2016 em relagao a 4,66/2012?

AResolucdon®510/2016 esta em vigor desde a sua
publicacdo no Diario Oficial da Uni&o, em 24 de maio
de 2016. Em seu art. 2, define o que é considerada
pesquisa em CHS:

aquelas que se voltam para o conhecimento,
compreensédo das condicdes, existéncia, vivéncia e
saberes das pessoas e dos grupos, em suas relagdes
sociais, institucionais, seus valores culturais, suas
ordenacdes historicas e politicas e suas formas de
subjetividade e comunicacdo, de forma direta ou
indireta, incluindo as modalidades que envolvam
intervencéo.

Essa Resolucédo se aplica a toda pesquisa que se
inclua nessa definicdo e que ndo tenha intervencéo
direta no corpo humano.

Neste texto, foram selecionadas seis mudancas
que a Resolucdo n°® 510/2016 traz em relacéo a
n° 466/2012: definicdo do que n&do precisa ser
avaliado pelo Sistema CEP/Conep; discernimento
entre processo e registro de consentimento e
assentimento livre e esclarecido; avaliacdo de mérito
cientifico; explicitacdo das etapas que antecedem ao
projeto completo; relacéo entre a Resolucdon® 510 e
a 466; e composicdo do Sistema CEP/Conep.

Situagdes em que as pesquisas ndo necessitam
passar por comité de ética

Os casos estdo previstos no paragrafo Gnico do

art. 1°:

1) Pesquisa de opinido publica. Por exemplo,
investigacdo sobre intencéo de voto, que
acontece em espaco publico. Considerese
esse tipo de estudo realizado no centro
de Sdo Paulo. O transeunte é convidado
a informar sua intencdo. Em seguida, o
entrevistador registra sexo, idade, faixa de
renda e escolaridade. O pesquisador ndo sabe
aidentidade do participante.

2) Pesquisa que utiliza informacdes de acesso
publico, nos termos da Lei n°® 12.527, de 18
de novembro de 2011, segundo a qual todo

documento produzido ou sob a guarda do
Estado é de natureza publica, a menos que
permita a identificagdo individual ou implique
em questdes de seguranca publica (Brasil,
2011). E 0 caso de estudos que se baseiam nos
dados do Datasus, disponiveis na internet
sem necessidade de senha para os acessar.

3) Pesquisa que utiliza informacdes de dominio
pablico. Um exemplo s&o as investigacdes
realizadas sobre informacdes divulgadas em
jornais de grande circulagéo.

4) Pesquisa censitaria, que é a de dominio
e realiza¢do pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE).

5) Pesquisa com bancos de dados, cujas
informacdes sdo agregadas, sem possibilidade
deidentificacéo individual. Incluemse as néo
disponiveis na internet.

6) Revisdo daliteratura cientifica, umavez que
o pesquisador trabalha com artigos, livros e
outros materiais ja publicados e, portanto,
de dominio pablico.

7) Pesquisareflexiva, voltada ao aprofundamento
tedrico de situacOes que emergem da pratica
profissional, desde que nédo revele dados
que identifiquem pessoas. Nesse caso, nédo
ha procedimentos tipicos de investigacéo
cientifica, ou seja, nédo ha, por exemplo,
assuntos especificos a serem abordados e nem
instrumentos de pesquisa a serem aplicados.

8) Atividaderealizada com o intuito de melhorar
o processo educativo, o ensino ou treinamento
de alunos de graduacéo, de curso técnico, ou
de pés-graduacdo, sem carater de pesquisa
cientifica. E o caso de uma entrevista como
treinamento proposto pela professora de
metodologia de pesquisa qualitativa com a
finalidade de discuss&o da técnica.

Ha duas situag¢des previstas na Resolugédo
n° 510/2016 em que o descrito no art. 1°, item 8,
ndo se aplica, e estdo descritasnos §1°e § 2°. 0 §1°
menciona que ndo se enquadram no citado inciso os
trabalhos de conclus&o de curso (TCC), monografias e
similares que trabalhem com seres humanos. Ou seja,
embora esses projetos tenham o propdsito primordial
de que o aluno aprenda a fazer pesquisa, ndo implica
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isencdo de submiss&o ao Sistema CEP/Conep e, por
isso, seus autores devem apresentar o protocolo de
pesquisa ao Sistema CEP/Conep. Esse item menciona
explicitamente que os TCC que ndo se enquadrem
nos itens de I a VII precisam ser submetidos a
revisdo ética pelo Sistema CEP/Conep. O § 2° trata
de projetos de investigacdo oriundos e resultantes
do planejamento ou da execucdo da atividade de
educacédo, ensino ou treinamento. Seus autores
devem, de forma obrigatéria, apresentar o protocolo
de pesquisa ao Sistema CEP/Conep. Recuperando o
exemplo da professora de metodologia: no momento
em que ela tiver a intencdo de analisar o contetdo
das entrevistas realizadas no treinamento de seus
alunos, precisa elaborar um projeto de pesquisa e
envialo para reviséo ética do Sistema.

Discernimento entre processo e registro de
consentimento e assentimento livre e esclarecido

AResolucdon®510/2016 trata do consentimento
e do assentimento livre e esclarecido no art. 15,
que também estabelece diferentes modalidades
de registro, respeitandose a maior diversidade
possivel e legitima de formas de interagdo com os
participantes das pesquisas.

E importante ressaltar que a Resolucédo
n°s510/2016 ndo utiliza a palavra “termo”, justamente
para evitar uma similaridade com pesquisas que
trabalham com outros paradigmas e estabelecem
relacdes muito diferentes entre pesquisadores e
participantes. A palavra “registro” foi escolhida
durante o processo de elaboracdo da Resolucdo
n° 510/2016 exatamente para explicitar que ha
diferencas e especificidades nas pesquisas em
CHS. Néo cabe, portanto, a referéncia a Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido ou a Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido nos projetos CHS.

Assimreza o art. 15:

o Registro do Consentimento e do Assentimento
é o meio pelo qual € explicitado o consentimento
livre e esclarecido do participante ou de
seu responsavel legal, sob forma escrita,
sonora, imagética, ou outras que atendam as
caracteristicas da pesquisa e dos participantes,
devendo conter informag¢des em linguagem

clara e de facil entendimento para o suficiente
esclarecimento sobre a pesquisa. (Brasil, 2016)

O § 1° deste artigo menciona que, quando néo
houver nenhum registro de consentimento e do
assentimento, o pesquisador devera entregar
um documento ao participante que contemple as
informacdes previstas para o consentimento livre e
esclarecido sobre a pesquisa, como descritono art.17.
Cabe ressaltar que esse documento s6 € necessario
se o processo de consentimento/assentimento
livre esclarecido néo tiver sido registrado de outra
maneira (gravacdo sonora, imagética ou outras).

No § 29, 1é-se que “a obtencdo de consentimento
pode ser comprovada também por meio de
testemunha que ndo componha a equipe de pesquisa”
e que acompanhe a manifestacdo positiva ou
negativa do participante do estudo (Brasil, 2016).

Avaliagdo de mérito cientifico

Esta avalia¢do exige conhecimento da
metodologia utilizada no projeto e dificilmente um
CEP tera entre seus membros alguém que dé conta
da diversidade tedrica e metodolégica das CHS. Por
isso, o art. 25 estabelece que a avaliacdo a ser feita
pelo Sistema CEP/Conep incidira somente sobre os
aspectos éticos dos projetos, considerando os riscos
e a devida protecdo dos direitos dos participantes
da pesquisa.

0 §1°reza que a avaliagdo cientifica dos aspectos
tedricos dos projetos submetidos nos termos
da Resolucdo n°® 510/2016 compete a instancias
académicas especificas, tais como comissdes
cientificas, bancas de p6s-graduacio, instituicdes de
fomento a pesquisa, entre outros. Ndo cabe ao Sistema
CEP/Conep a analise do desenho metodolégico em si.
Eno §2° estd escrito que a avaliacdo a serrealizada
pelo Sistema CEP/Conep incidira somente sobre os
procedimentos metodol6gicos que impliquem riscos
aos participantes.

Portanto, ndo é atribuicdo do Sistema CEP/
Conep, por exemplo, solicitar o calculo amostral
de uma pesquisa qualitativa. Ou ainda, solicitar o
roteiro de entrevista, se o pesquisador informou que
ela sera aberta e em profundidade. Esses e outros
procedimentos equivocados eram frequentemente
solicitados. O papel do Sistema CEP/Conep &,
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sobretudo, o de protecdo do participante. Por isso,
cabelhe avaliar se as a¢des previstas no processo de
investigacdo podem lhe trazer algum dano e solicitar
ao pesquisador que adote medidas para minimizalo.

Explicitacdo das etapas preliminares

Nas pesquisas em CHS, nas quais ndo havia coleta
de material bioldgico, as vezes ficava dificil para o
responsavel por uma unidade de satde identificar o
inicio formal do estudo. Costumeiramente, quando
pretendia investigar qualquer quest&o em instituicdes
do setor, o pesquisador solicitava uma reunido com
o gestor a fim de obter permissé&o para realizar seu
trabalho e discutir a maneira mais adequada de
conduzilo. O gestor, por suavez, comreceios de danos
aos possiveis entrevistados, exigia aprovacdo do
projeto no Sistema CEP/Conep, o que frequentemente
criava um impasse. De um lado, o investigador
precisava de permissdo para submeter seu projeto ao
CEP. De outro, o responsavel institucional o exigia
antecipadamente. Por isso, o art. 24 estabelece que
todas as etapas preliminares necessarias para que
o pesquisador elabore seu projeto ndo sédo alvo de
avaliacdo do Sistema CEP/Conep.

A Resolucéo n°® 510/2016, no seu art. 2 trata
dos termos e definicdes e explicita quais sdo essas
etapas preliminares: (1) Atividades que o pesquisador
tem que desenvolver para averiguar as condicdes
de possibilidade de realizacéo da pesquisa, como
investigacdo documental; contatos diretos com
possiveis participantes sem sua identificacdo e sem
oregistro pablico e formal das informacdes obtidas;
visitas as comunidades, aos servicos, conversa com
lideres comunitarios e outros. (2) Essas a¢des nédo
se confundem com “estudos exploratérios” ou com
“pesquisas piloto”, modalidades que devem ser alvo
das comissoes de ética.

Relagdo entre a Resolugdo n° 510/2016 e a
n%466/2012

O art. 32 da Resolucéo 510/2016 trata de sua
relacdo com a Resolugdo n® 466/2012. Quando
néo houver prejuizo ao disposto na Resolucédo
n° 510/2016, aplicase o disposto nos itens VII, VIII,
IX e X da Resolucdo n® 466/2012. No paragrafo Gnico
do mesmo art. 32, esta escrito que, em situacdes
ndo contempladas pela Resolu¢do n® 510/2016,

os principios éticos contidos na Resolucdo CNS
n° 466/2012 prevalecem. Emrelacdo a esse paragrafo,
cabe destacar que aminuta da Resolu¢don®510/2016
foi elaborada contemplando todos os cuidados
presentes na Resolucdo n® 466/2012, na medida
em que forem aplicaveis as pesquisas em CHS. Se
existirem lacunas, o correto é aplicarse os principios
de autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica
e equidade, previstos na Resolucdo n® 466/2012. E
claro que principios néo sdo procedimentos e néo
devem ser solicitados pelos CEP, com base na
Resoluc¢do n® 466/2012, aos projetos de CHS.

Composicdo do Sistema CEP/Conep

Por causa dos multiplos referenciais teérico-
metodolégicos das disciplinas que compdem o
campo da satde, é fundamental que os CEP e a Conep
sejam compostos por membros de diferentes areas.
Comrelacdo aos CEP, o art. 26 afirma que a analise
dos projetos de pesquisa cobertos pela Resolucéo
n° 510/2016 s6 poderd ocorrer nos comités que
comportarem representacdo equanime de membros
das ciéncias humanas e sociais e biomédicas. E os
projetos de CHS devem ser revistos pelos membros
qualificados dentro da area de conhecimento.
Segundo o art. 30 da Resolucdo n® 510/2016,
devese estimular o ingresso de pesquisadores e
profissionais atuantes nas CHS nos colegiados dos
CEP ja existentes e manter a interdisciplinaridade
nos que forem criados.

Aspectos operacionais dos CEP

O CEP sera composto por nominimo sete membros,
entre os quais pelo menos um representante de
usuarios, respeitandose a proporcionalidade pelo
numero de membros. No minimo 50% deles devem
comprovar experiéncia em pesquisa. Esse percentual
pode variar de acordo com as especificidades da
instituicdo e dos temas a serem analisados. O
CEP deve ter sempre carater multidisciplinar,
participacdo de homens e mulheres, e mais que
a metade de seus membros ndo deve pertencer
a mesma categoria profissional. Para seu bom
funcionamento, poderd contar com consultores
técnicos ad hoc, pertencentes ounéo a instituicéo. E
importante que a composicdo dos CEP seja adequada
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aos projetos que analisa, sendo, portanto, possivel se
organizar comités especificos para avaliar projetos
de CHS (Norma Operacional n®1/2013) (Brasil, 2013b).

Portanto, é possivel e desejavel a organizacdo de
CEP voltados especificamente para a revisdo ética
de projetos CHS, se os projetos a serem revistos por
esse CEP forem dessas areas. Um CEP composto
por um filésofo, um sociélogo, um antropélogo, um
psicélogo, uma assistente social, um advogado e
um geografo, além do representante de usuario, se
tiver nimero semelhante de homens e mulheres com
experiéncia em pesquisa, esta dentro das normas.

Na mesma dire¢do, com relacdo a Conep, lése
na Resolucdo n°® 510/2016, art. 33: “a composicédo
da Conep respeitara a equidade entre os membros
titulares e suplentes das areas de ciéncias humanas e
sociais e das demais na sua composig¢do, garantindo
arepresentacdo equilibrada na elaboracdo de normas
e no gerenciamento do Sistema”.

Consideragoes finais

A Resolucdo n° 510/2016 é uma novidade
importante para o campo cientifico brasileiro, pois ela
reconhece oficialmente o papel diferenciado das CHS
e de seus métodos nas pesquisas com seres humanos,
em particular as da drea da satide. Esperase que essa
resolucdo colabore também para que o Sistema CEP/
Conep trate todos os pesquisadores com a mesma
consideracédo, pois ndo cabe a ele tomar partido na
definicdo do que seja ciéncia. A Resolucdo n° 510
esta emvigor desde maio de 2016. Garantir o texto ja
€ um avanco, mas néo € tudo. Como ja afirmado em
Guerriero e Bosi (2015), é importante desencadear
um processo de efetivacdo de tais diretrizes, o que
engloba dois aspectos fundamentais: um concernente
aconstrucdo de umanova culturano interior da Conep
e dos mais de 800 CEP brasileiros, e na comunidade
académica; o outro trata de uma acdo comunicativa
em varios outros planos.

Ao finalizar, é importante assinalar que a reflexdo
sobre éticano Sistema CEP/Conep ainda é bastante
restrita, o que pode ser atribuido ao excesso de
trabalho que o cotidiano demanda. Voltando a
experiéncia internacional, varios codigos de ética séo
muito mais abrangentes que o cuidado dispensado
somente a regulacdo dos projetos. Citando o cédigo

da Noruega, que é especifico para as ciéncias sociais,
humanas, juridicas e teolégicas e tem varias revisdes,
suas orientac¢des néo se limitam as normas aplicadas
ao trabalho individual do pesquisador (Etikkom,
2016). Ele contempla o valor e a funcéo social da
pesquisa; os interesses da sociedade; a necessidade
da liberdade para investigar; o foco na pessoa; o
papel e os interesses dos gestores das institui¢cdes
académicas; os principios e os interesses das
comunidades cientificas, inclusive em suas relacdes
com os estudantes; aresponsabilidade das agéncias
de financiamento; as consequéncias dos resultados
das pesquisas; e a popularizacdo da ciéncia.
Portanto, dentro dessa perspectiva, entendese que os
procedimentos previstos na Resolucédo n® 510/2016 e
nan® 466/2012 sdo parte de um conjunto de normas
sociais, politicas, econdmicas e culturais no interior
das quais transita a ética em pesquisa.
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