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Resumo

O objetivo do presente ensaio é apontar para a importancia da participagdo da sociedade no “controle social” das
atividades cientificas, envolvendo seres humanos no Brasil. A legislacio que trata e regula a ética em pesquisa com
seres humanos no pais, de forma bastante relevante e progressista, destaca a necessidade da participacdo social no
controle do Sistema e inclui 0 representante de participantes de pesquisa. Historicamente, desde as primeiras
orientacOes éticas, as quais coincidiram com a abertura democratica no pais, houve o entendimento da necessidade da
participagdo social no sistema que regula a ética em pesquisa com seres humanos. Tal compreensdo resultou,
recentemente, na Resolugdo n. 647, que “dispde sobre as regras referentes a regulamentagdo do processo de
designacéo e atuacdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle social”. Nesse sentido, a participacdo
dos representantes de participantes de pesquisa pode ser considerada um importante avanco de nossa legislacdo que
trata das pesquisas cientificas e significar uma relevante posicdo na tentativa de assegurar o respeito a vida daqueles

que se submetem as pesquisas cientificas com o intuito de colaborar com o avango da ciéncia.
Palavras-chave: Controle social; Comités de ética em pesquisa; Bioética.

Abstract

The aim of this essay is to point out the importance of society's participation in the “social control” of scientific
activities involving human beings in Brazil. The Brazilian legislation that addresses and regulates ethics in research
with human beings, in a very relevant and progressive way, highlights the need for social participation in the control
of the System and includes the representative of research participants. Historically, since the first ethical guidelines,
which coincided with the democratic opening in the country, there was an understanding of the need for social
participation in the system that regulates ethics in research with human beings. This understanding resulted, recently,
in Resolution n. 647, which “disposes about the rules regarding the regulation of the process of designation and
performance of CEP members appointed by social control entities”. Thereby, the participation of representatives of
research participants can be considered an important advance in our legislation that addresses scientific research and
to signify a relevant position in an attempt to ensure respect for the lives of those who participate in scientific research

in order to collaborate with the advancement of science.
Keywords: Social control; Research Ethics Committees; Bioethics.

Resumen

El objetivo de este ensayo es sefialar la importancia de la participacion de la sociedad en el “control social” de las
actividades cientificas que involucran al ser humano en Brasil. La legislacion que trata y regula la ética en la
investigacion con seres humanos en el pais, de manera muy relevante y progresiva, destaca la necesidad de la
participacién social en el control del Sistema e incluye al representante de los participantes de la investigacion.
Historicamente, desde los primeros lineamientos éticos, que coincidieron con la apertura democrética en el pais, se
comprendid la necesidad de participacion social en el sistema que regula la ética en la investigacion con seres
humanos. Este entendimiento resulto, recientemente, en la Resolucion n. 647, que "prevé las normas relativas a la
regulacion del proceso de designacion y desempefio de los miembros del CEP designados por las entidades de control
social". En este sentido, la participacion de representantes de las investigaciones participantes puede ser considerada
un avance importante en nuestra legislacion que se ocupa de la investigacion cientifica y significa una posicion
relevante en el intento de asegurar el respeto a la vida de quienes se someten a la investigacion cientifica para poder

colaborar, con el avance de la ciencia.
Palabras clave: Control social; Comités de Etica em investigacion; Bioética.
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1. Introducéo

O desenvolvimento de pesquisas com bases biomédicas se amparou firmemente em experiéncias, a luz dos
pressupostos bioéticos da atualidade, bastante questionaveis. Nesse sentido, sdo varios os exemplos de investigacfes em que 0s
participantes foram tratados como “cobaias”, tal como as cobaias ‘“ndo humanas”. Os casos envolveram especialmente grupos
sociais vulneraveis e de classe social considerada ndo importante para a sociedade, tais como 0s prisioneiros, 0s negros ou
pessoas em condicOes de pobreza (Rego, Palacios & Siqueira-Batista, 2009).

Dois grandes exemplos, muito debatidos nos estudos sobre bioética, dizem respeito a pesquisa sobre sifilis, em
Tuskegee, que recrutou negros e negras, deixou-0s sem tratamento, quando ja havia a penicilina e ndo os informou claramente
para que consentissem na realizacdo da pesquisa de forma livre e esclarecida; bem como, 0s experimentos nazistas. Exemplos
de mas condutas em investigacBes cientificas, igualmente, ocorreram no Brasil, como as pesquisas envolvendo
esquistossomose mansdnica, em que o0s participantes receberam placebo e ficaram sem o devido tratamento (Rego et al., 2009).

Esses casos ilustram uma preocupacao ja assinalada no codigo de Nuremberg e, posteriormente, na Declaracdo de
Helsinque, qual seja a necessidade de regulamentar as pesquisas em humanos e, especialmente, de proteger os participantes a
elas submetidos. Tal posicdo estd em conformidade com os principios bioéticos da ndo maleficéncia e da autonomia. O
primeiro implica no dever de abster-se de fazer qualquer mal aos participantes, de ndo causar danos ou coloca-los em risco
(Primum non nocere — primeiro ndo prejudicar). Desse modo, 0 pesquisador deveria comprometer-se a avaliar e evitar 0s
danos previsiveis. O segundo diz respeito a autodeterminacéo ou autogoverno, ao poder de decidir sobre si mesmo e preconiza
que a liberdade de cada ser humano deva ser resguardada, além dos individuos poderem estar capacitados para deliberar sobre
suas escolhas (Campos & Oliveira, 2017).

E a partir desses pressupostos, portanto, que a legislacdo brasileira que trata das pesquisas cientificas, envolvendo
seres humanos, estabelece a presenca dos representantes dos participantes de pesquisa no colegiado dos Comités de Etica em
Pesquisa.

Isso posto, objetiva-se, neste curto ensaio, apontar para a importancia da participacdo da sociedade no “controle
social” das atividades cientificas, envolvendo seres humanos no Brasil.

2. Método

De acordo com Marconi & Lakatos (2017), o presente trabalho pode ser caracterizado como um ensaio critico. Nesse
tipo de trabalho procura-se realizar a exposic¢do critica de determinado tema, problematizando-o a partir de uma base teorica
fundada na literatura cientifica vigente. Desse modo, 0 ensaio se caracteriza como um exercicio de reflexdo, mas os autores,

ainda que tenham certa liberdade de posicionamento, ndo podem dispensar o rigor ldgico e a coeréncia argumentativa.

3. A Legislacéo Bioética no Brasil e o Controle Social

A participagdo social em salide somente se tornou realidade apds o texto Constitucional incorporar o direito & salde.
Isso, porém, ndo se deu ao acaso e foi resultado da participacdo da sociedade civil em Conferéncias e Conselhos de Salde.
Portanto, somente a partir desse momento, em que os Conselhos de Saude foram incluidos na estrutura decisoria e no processo
fiscalizatorio dos recursos destinados ao Sistema Unico de Salde, é que o controle social tomou forma, de fato, e
representaram importantes avangos no exercicio do controle social, ainda que haja dificuldades reais para operacionaliza-lo
(Shimizu & Moura, 2015).

A nogdo de “controle social” pode ser compreendida como a participagéo e controle da sociedade civil para monitorar,

fiscalizar, analisar e interferir na gestdo estatal (Lima, Lima, Malacarne & Cristofoletti, 2021). Segundo Fox (2019), as
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estratégias estabelecidas de controle social buscam aperfeigoar a atuacdo institucional, fortalecendo a participacéo civica e a
capacidade do Estado em responder aos anseios dos cidaddos. Portanto, ao dar voz e forca ao cidaddo frente ao Estado, o
controle e a participagdo social fariam parte de um processo politico. Por outro lado, diferente da situagdo em que a voz dos
cidaddos ¢ delegada a outrem, como no caso dos representantes eleitos, o controle social assume especial relevancia para a
sociedade.

A participacdo social nas analises éticas em pesquisa envolvendo seres humanos tem razdo de ser. Toda e qualquer
pesquisa envolve risco, ainda que de menor potencial ofensivo. A nogédo de risco é de fundamental importancia, na medida em
que poderia impactar a integridade fisica, moral, psiquica, intelectual, social ou espiritual dos participantes. Nesse sentido, o
objetivo primeiro de todo sistema de regulagdo da ética em pesquisa pressupde a protecdo dos participantes de pesquisa e a
necessidade primordial de evitar que danos possam ser causados a eles (Lemos & Aquino, 2021).

Para Rego et al. (2009), a emergéncia de uma legislacdo bioética no Brasil s veio a acontecer depois da promulgacéo
da Constituicdo Federal de 1988, ndo coincidentemente em um ambiente de maior liberdade e respeito aos direitos individuais
e coletivos. Desta forma, um dos primeiros marcos foi a aprovacao, pelo Conselho Nacional de Saide (CNS), da Resolucéo
CNS n. 1 de 1988, como uma primeira tentativa de regulamentar a ética em pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.

Alguns pontos sdo importantes ao tratar dessa Resolu¢do, ainda que indiretamente. Primeiro, é preciso destacar que na
VIII Conferéncia Nacional de Salde, realizada em 1986, em seu tema sobre a reformulagdo do Sistema Nacional de Salde, ja
se anunciara, nos itens 24 e 25, a constituicdo de um novo Conselho Nacional de Saude (CNS) com a possibilidade de alguma

participacdo social (Brasil, 1986, pp. 17-18):

24- Sera constituido um novo Conselho Nacional de Salde, composto por representantes dos Ministérios da area
social, dos governos estaduais e municipais e das entidades vivis de carater nacional, como partidos politicos, centrais
sindicais e movimentos populares, cujo papel principal sera o de orientar o desenvolvimento e avaliar o desempenho
do Sistema Unico de Sadde, definindo politicas, orgamento e acdes.

25- Deverdo também ser formados Conselhos de Satde em niveis local, municipal, regional e estadual, compostos de
representantes eleitos pela comunidade (usuérios e prestadores de servi¢o), que permitam a participacdo plena da
sociedade no planejamento, execucdo e fiscalizacdo dos programas de salde. Deverd ser garantida a elei¢cdo das
direcBes das unidades do sistema de satde pelos trabalhadores desses locais e pela comunidade atendida.

Um segundo aspecto se refere ao fato de que, a despeito da abertura para a maior participacdo social, a Resolugéo 01,
do Conselho Nacional de Sadde, de 1988 (Brasil, 1988) ndo avan¢a quanto a participacdo de representantes dos usuarios do
sistema de salde. Por fim, embora a referida Resolucdo seja um importante marco legal, ndo apresentou um impacto
significativo na comunidade cientifica, possivelmente em decorréncia do modo pouco participativo com que foi elaborada
(Rego et al., 2009).

A Resolucdo 196, de 10 de outubro de 1996, por outro lado, aprovada apds inimeros debates com diferentes atores
sociais, avangou ao trazer para a composicio dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPS) o representante do usuario do sistema
de sadde. O item VII.4., que trata da Composi¢do do CEP, afirma:

O CEP devera ser constituido por colegiado com nimero néo inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicdo devera
incluir a participacdo de profissionais da &rea de salde, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por
exemplo, juristas, te6logos, socidlogos, filésofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando
0S usuarios da instituicdo. Podera variar na sua composicdo, dependendo das especificidades da instituicdo e das
linhas de pesquisa a serem analisadas (Brasil, 1996).

A participacdo de um membro representante dos usuérios estava, igualmente, garantida no colegiado da Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).
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Outro importante passo da Resolugdo 196 foi a proposta de regulagdo ética por meio dos CEPs com seres humanos,
estabelecidos em diferentes institui¢des, sob a coordenacdo da Conep. Ademais, a Conep estaria estrategicamente vinculada ao
CNS, uma vez que se acreditava proteger o Sistema CEP/ Conep de todos e quaisquer tipos de pressdo e potenciais interesses,
seja de ordem politica, corporativa ou mercadoldgica. Estar articulada ao CNS conferiu a Conep maior éxito em efetivar o
controle social das atividades de pesquisa e independéncia em relacdo ao Ministério da Salde, ambos, controle social e
independéncia, garantidos pela Carta Magna de 1988 e reafirmados nas Conferéncias Nacionais de Saude (Harayama, 2011).
Ademais, cabe destacar que o sistema de avaliacdo ética no Brasil funciona exatamente como um Sistema e ndo como um
conjunto de comités de ética que atuam isoladamente (Palacios & Rego, 2015).

Portanto, como advoga Harayama (2011), a grande novidade € a constituicdo de um sistema de regulacdo bioética,
que envolve diferentes comités de ética e a coordenagdo de uma Comissdo hierarquicamente superior (sistema CEP/ Conep),
baseada no controle social. Tal situagdo implicou que pesquisadores de diferentes niveis e prestigio tivessem suas propostas de
pesquisas analisadas por um comité independente, formado por profissionais de diferentes disciplinas e, a0 menos, um membro
representante dos usuarios do sistema de salde.

O proposito desse arranjo de controle social da producdo cientifica, portanto, é, em Ultima instancia, respeitar a
dignidade humana e assumir como base a compreensdo de que é preciso ndo provocar maleficios aos participantes de pesquisa
(Harayama, 2011). N&o por acaso, o Sistema de regulacdo ética brasileiro, por sua independéncia, controle social e
participagdo democratica, tem recebido o merecido reconhecimento internacional (Pal&cios & Rego, 2015).

Para Harayama (2011), se o aspecto central do funcionamento do Sistema CEP/ Conep diz respeito & protecdo ao
participante de pesquisa, é preciso que esse esteja representado nas discussdes do Colegiado dos CEPs. O representante de
participante de pesquisa se torna fundamental por estar desvinculado das instituices académicas, dos préprios pesquisadores e
dos patrocinadores. Assim, 0 representante poderia, com o principal objetivo de defender o participante de pesquisa, exercer 0
efetivo controle social das atividades cientificas. Por outro lado, talvez esse seja o grande desafio a ser transposto, uma vez que
ndo € rara sua subutilizacdo ou mesmo sua substituicdo por profissionais do meio académico.

A regulamentacdo bioética, como ndo poderia deixar de ser, estd em constante aperfeicoamento. Desse modo, mais
recentemente a Resolugdo 196/96 foi revogada e deu lugar a resolugdo 466, de 12 de dezembro de 2012 (Brasil, 2012). Cabe
destacar que essa mudanca ocorreu a partir de uma consulta pablica com diferentes atores sociais. Em norma operacional que a
acompanha (Norma Operacional 001, de 2013) € reafirmada a participacdo do representante de participante de pesquisa:

Da composi¢do: o CEP serd composto por, no minimo, sete (7) membros, dentre eles, pelo menos, um representante
de usudrios, respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de membros. Pelo menos 50% dos membros deverdo
comprovar ter experiéncia em pesquisa. Poderd variar na sua composicdo, de acordo com as especificidades da
instituicdo e dos temas de pesquisa a serem analisados. Tera, sempre, carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais
que a metade dos seus membros pertencente a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.
Poder4, ainda, contar com consultores “ad hoc”, pertencentes, ou ndo, a instituicdo, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

1. Da indicagdo do membro usuério: a indicacdo da representacdo de usuarios é feita, preferencialmente, pelos
Conselhos Municipais ou Estaduais de Saulde, cabendo ao CNS, por meio da CONEP, contribuir no processo de
fortalecimento da participacdo dos representantes de usudrios. A indicagdo do usuario também podera ser feita por
movimentos sociais, entidades representativas de usuarios e encaminhadas para a analise e aprovacdo da CONEP.

De modo semelhante, a Resolugdo 510, de 07 de abril de 2016 (Brasil, 2016), que dispbe sobre as normas aplicaveis a
pesquisas com metodologias das Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), foi resultado de amplo debate, especialmente, com os
profissionais desse campo de conhecimento. De fato, os representantes das CHS se mobilizaram e buscaram normativa éticas
especificas para o desenvolvimento de investigacdes cientificas nesse campo. Assim, consultas publicas e debates foram

extensivamente realizados, antes da promulgagéo da Resolucdo 510/16.
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Um aspecto interessante, trazido a tona na 5 edicdo da Conferéncia Nacional de Saide Indigena, ocorrida em 2014
diz respeito ao reconhecimento da importancia e necessidade de fiscalizar-se e acompanhar, com maior cuidado, as pesquisas
envolvendo indigenas. Ademais, estd destacado, no referido relatério, a intengdo dos povos indigenas em participar mais

efetivamente das etapas das atividades cientificas e assumir certo controle social (Gusman, Rodrigues & Villela, 2016).

4. Sobre os Membros Representantes dos Participantes de Pesquisa

Os representantes dos participantes de pesquisa, outrora denominados de ‘“representantes dos usudrios”, para
composicdo dos CEPs tém sido essenciais para que se dé voz aqueles que se utilizam do sistema de salde e podem, em algum
momento, tomar parte de alguma pesquisa cientifica.

A escolha do representante pode ser solicitada junto ao Conselho Municipal de Salde, associagdes de usuarios ja
previamente estabelecidas ou outras associa¢des da sociedade civil.

De acordo com o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (Brasil, 2002), o representante nio deve
exercer cargo na instituicdo e ndo ser profissional de satde. Além disso, deve ser alguém empenhado no estudo da ética em
pesquisa com seres humanos e na defesa dos direitos das pessoas e usuérios do sistema de salde, mostrando capacidade de
contribuir nos debates dos protocolos especificos, representando os interesses e preocupacdes da sociedade. Sobre essa questdo
Lima et al. (2021) destacam que o representante do participante de pesquisa € um importante membro no controle social do
Sistema, muito embora os autores mencionem que a exigéncia estava explicita, mas ndo definida, uma vez que ndo estavam
claras as competéncias desse membro.

Contudo, em 12 de outubro de 2020, o Conselho Nacional de Saude publicou a Resolucéo n. 647, que “dispGe sobre
as regras referentes a regulamentagdo do processo de designacao e atuagdo dos membros de CEP indicados por entidades do
controle social”. A referida Resolucdo aprova, entre outras regras, que o representante de participantes de pesquisa “deve
possuir histérico de participacdo em movimento social e/ou comunitario”, que, decerto modo, visa garantir a experiéncia na
luta politica e participagdo social; “fomentar, em colaboracdo com os demais membros do Sistema CEP/Conep, questdes
especificas relacionadas aos interesses e direitos dos participantes de pesquisa” e “contribuir na avaliagdo ética desenvolvida
pelo CEP, podendo realizar a relatoria de protocolos de pesquisa, quando assim for designado pela coordenacéo do CEP”,
buscando assegurar o poder politico nas reuniGes dos CEPs em relagdo aos outros membros; além de determinar que o CEP
deva “prever Plano de Capacitacdo Permanente para 0s seus membros, devendo incluir conteddo direcionado e acessivel aos
representante de participantes de pesquisa” e “estimular o protagonismo dos RPP respeitando suas caracteristicas
individuais” (Brasil, 2020).

Ademais, recentemente, a Conep publicou uma Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa, explicando como
ocorrem as pesquisas com seres humanos no pais, quais sdo os érgdos competentes na regulagdo, normalizagdo e educacéo,
bem como, na tentativa de proporcionar seguran¢a e autonomia aos participantes de pesquisa. O referido documento,
desenvolvido em linguagem simples, auxilia na compreensdo dos direitos e deveres de cada um envolvido com a pesquisa.

Entre os direitos relacionados a protecdo dos participantes de pesquisa encontram-se a necessidade de recebimento de
informagdes sobre a/o: i) pesquisa, de modo claro e acessivel; ii) assisténcia gratuita, integral e imediata por danos, quando for
necessaria; iii) confidencialidade dos dados; iv) ressarcimento de todas e quaisquer despesas decorrente da participacdo na
pesquisa; entre outros.

Cabe destacar que a legislagdo que trata da representacdo dos participantes de pesquisa em outros paises tem
apresentado diferengas importantes. Na Franga, por exemplo, diferentemente da maior parte dos paises membros da Unido
Europeia, ndo ha exigéncia legal para a representacdo do participante de pesquisa (Lima et al., 2021). Lima et al. (2021)

ressaltam que frequentemente o estabelecimento dos representantes ocorre em fungdo de “negacdes”. Assim, na Suécia,
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Dinamarca e Reino Unido, o representante do participante de pesquisa ndo pode ser profissional de salide; Na Bélgica, é
vedada a participacgdo de trabalhadores de hospitais; Na Noruega, estdo proibidos os profissionais de salde que representam
hospitais, bem como advogados e psicologos envolvidos com grupos especificos de pacientes, uma vez que poderiam
representar interesses setoriais particulares. No Brasil, a recente Resolucdo 647/2020, em seu artigo quarto, que primeiro trata
do perfil e atuacdo do representante de participantes de pesquisa (Brasil, 2020), determina que o representante “deve possuir
historico de participacdo em movimento social e/ou comunitario”.

Lima et al. (2021), em concordancia com Foucault, apontam para o risco de a participacdo social poder comprometer-
se e tornar-se cimplice dos poderes vigentes, ao envolver-se dentro do préprio processo. Assim, 0s representantes podem,
guando ndo gozarem de plena autonomia e liberdade, ser levados a interpretar as normas de acordo com as forcas indesejaveis
e tornarem-se cumplices de processos eticamente inadequados. Ademais, talvez seja preciso comegarmos a pensar, COmo
salientaram Escorel & Arouca (2016), o processo democratico e a participacdo social para além daquilo previamente
estabelecido, necessitando de mecanismos complementares entre os canais institucionais e modos mais fluidos de participacdo
social nos assuntos de interesse de toda sociedade.

Por fim, cabe destacar que a ética ndo se estabelece por decreto e ndo deveria estar presa as medidas burocréaticas que,
por vezes, fazem parte da legislagdo (Lima & Lima, 2021). Além disso, uma “ética prescritiva”, constituida a partir de uma
espécie de “contrato” assegurado pela legislagdo vigente, ainda que necessaria, pode ndo ser suficiente para garantir a
adequada postura ética dos pesquisadores (Pereira, Guareschi & Machado, 2019) e mesmo dos membros dos comités de ética
em pesquisa. Por essa razdo, torna-se fundamental que o envolvimento do representante do participante de pesquisa ndo ocorra

como um mero instrumento burocratico para cumprir a legislagéo.

5. Considerac0es Finais

A participacdo dos representantes de participantes de pesquisa & considerada um importante avango de nossa
legislacdo que trata das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos. Tal participacdo pode significar uma relevante
posicdo na tentativa de assegurar o respeito a vida daqueles que se submetem as pesquisas cientificas com o intuito de
colaborar com o avanco da ciéncia.

Por outro lado, é preciso reconhecer que, em muitos CEPs, os representantes tém sido subutilizados ou mesmo
alijados do processo, 0 que pode tornar fragilizada a situacdo do Sistema. Nesse sentido, é preciso que estudos futuros
procurem abordar o trabalho cotidiano dos representantes de participantes de pesquisa, bem como, o reflexo da Resolucdo
647/2020 sobre o sistema CEP/ Conep.
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