Brasilia, 28 de Janeiro de 2015

Prezada Sra. lara Guerriero,
Coordenadora do Grupo de Trabalho da Resolugcdo sobre Pesquisas em Ciéncias Humanas e
Sociais,

Da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep/CNS/MS)

Por meio desta, trago ao seu conhecimento as conclusGes relativas as discussGes que
ocorreram na Reunido Plendria da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) no dia
18/12/2014 acerca da Minuta da Resolucdo proposta pelo Grupo de Trabalho das Ciéncias

Humanas e Sociais (Resolugdo GT-CHS).

O entendimento do Colegiado da Conep é que a redacdo da Minuta da Resolucdo GT-CHS
(versdo pds-Encep) necessita ajustes e acertos antes de ser encaminhada a Consulta Publica.

Isto se faz necessario pelos pontos que se seguem:

1. A Resolugdo GT-CHS deve ter carater complementar a Resolugdo CNS n? 466/12, n3o
sendo uma normativa independente em sua esséncia. O artigo 33 da Minuta da Resolugdo
GT-CHS é taxativo em ndo reconhecer a Resolugdo CNS n2 466/12 quando diz: “Aplicam-
se, no que couber e quando ndo houver prejuizo no disposto nesta Resolugdo apenas os
itens VII, VIII, IX e X da Resolucdo CNS n® 466, de 12 de dezembro de 2012”. A Resolugdo
CNS n? 466/12 reconhece a existéncia de especificidades da drea de CHS e a necessidade
de normativa complementar no item XllIl.3: “As especificidades éticas das pesquisas nas
ciéncias sociais e humanas e de outras que se utilizam de metodologias proprias dessas

dreas serdo contempladas em RESOLUCAO COMPLEMENTAR, dadas suas

particularidades.”. O objetivo deste item é fortalecer o Sistema CEP/Conep, e ndo
fomentar a criagdo de um sistema paralelo de avaliagdo. O Colegiado da Conep reiterou
gue a Resolucdo CNS n@ 466/12 defende os direitos dos participantes de pesquisa como
um todo, ndo sendo especificamente dirigida para a drea biomédica, embora contenha
alguns trechos dedicados e bem delineados a esta drea. Apesar da Etica em Pesquisa
dispor de um histérico mais longo na &area biomédica, a Resolucdo CNS n® 466/12
contempla os aspectos éticos gerais, mas ndo abrange as especificidades da area de CHS,

dai a necessidade de complementag¢do. Ao assumir que a Resolugdo GT-CHS tem carater



independente, passa-se a admitir equivocadamente que a ética em pesquisa com seres
humanos, em sua esséncia, tem valores e pesos diferentes, dependendo da metodologia
empregada. N3ao é este o entendimento do Colegiado da Conep. A ética em pesquisa
envolvendo seres humanos é, de certo, pluralista, mutavel, podendo ser analisada de
diversas maneiras, por diferentes focos e angulos e através de variadas linhas filoséficas.
Mas o seu interesse é Unico: o respeito a dignidade do ser humano participante de
pesquisa. E nisto que se fundamenta a Resolugdo CNS n2 466/12 e que ndo pode se

renegar por outra Resolugdo.

Os artigos 34 e 35 da Minuta da Resolucdo GT-CHS, além de colocarem em risco a
estabilidade do Sistema CEP/Conep, ignoram completamente a Resolugdo CNS n? 446/11,
a qual compete normatizar o funcionamento e a composi¢cdo da Conep. O artigo 34 da
Minuta da Resolucdo GT-CHS define que: “A CONEP terd composi¢cdo paritdria dos
membros titulares entre as dreas de Ciéncias Humanas e Sociais e as Biomédicas.
Pardgrafo unico — A paridade deverd ser atingida paulatinamente: no minimo 25% até
2016 e 50% até 2019”. O artigo 35 da mesma Resolucdo ainda define: “A CONEP, apds
aprovagdo desta Resolugdo, criard um Grupo de Trabalho de Etica em Pesquisa em de
Ciéncias Humanas e Sociais, com a participagcdo dos seus membros titulares das Ciéncias
Humanas e Sociais, de representantes das associag¢bes cientificas nacionais de Ciéncias
Humanas e Sociais, de membros de CEP de Ciéncias Humanas e Sociais e de usudrios, para
implementag¢do, acompanhamento e atualizagdo das normas previstas nesta Resolugéo,
bem como propostas de capacita¢Go na drea.”. Cabe lembrar que a composicdo da Conep
¢é definida nos artigos 32 ao 72 da Resolugdo CNS n2 446/11 e, nenhum destes prevé a
composicdo da Conep conforme proposto pelo GT-CHS. Além do mais, parece incoerente
propor que 50% da composi¢do da Conep sejam de membros da drea de CHS, quando ha
expectativa de que maioria dos estudos desta area ndo se enquadre futuramente no que
se chamara de “pesquisa de risco elevado”. O Colegiado apontou que em sua composigao,
a Conep tem membros com formagdo e atuagdo em CHS e outros com formagdo na drea
de Ciéncias Biomédicas, mas com pds-graduacdo em CHS. Ndo se considera cabivel a
proposta da criagdo de um Grupo de Trabalho em Resolu¢do. Entendeu-se, portanto, que
os artigos 34 e 35 da Minuta da Resolugdo GT-CHS sdo incongruentes com o Sistema
CEP/Conep e que ndo cabe a ela normatizar o Sistema. Remete-se esta questdo a
finalidade precipua da Resolugdo proposta: ser complementar a Resolucdo CNS n2 466/12,

e ndo a 446/11 ou qualquer outra normativa do Conselho Nacional de Saude.



3. O artigo 36 da Minuta da Resolucdo GT-CHS, no entendimento do Colegiado da Conep,
extrapola as atribuicdes do Grupo de Trabalho. De acordo com este artigo, “A presente
Resolugdio sé serd aplicada apds a elaboragdio e aprovacgéo pelo GT das Ciéncias Humanas e
Sociais de um Formuldrio proprio para inscri¢o dos protocolos relativos a projetos dessas
ciéncias na Plataforma Brasil, e de sua coloca¢do em uso.”. Em outras palavras, mesmo
gue a Resolugdo fosse aprovada pelo Conselho Nacional de Saude, ainda assim s entraria
em vigor apoés a aprovacdo do “formuldrio proprio para inscricdo dos protocolos” da area
de CHS. Os Grupos de Trabalho ndo sdo soberanos ao Conselho Nacional de Saude e ndo
podem tomar decisGes além de suas proprias atribuicdes. Nao compete ao GT-CHS definir
quando a Resolucdo entrard em vigor, sendo esta atribuicdo Unica e exclusiva do Conselho
Nacional de Saude. Por esta razdo, o Colegiado da Conep considerou como inapropriado o

artigo 36 da Resolucgdo proposta.

4. O Colegiado da Conep observou que a representacdo no GT-CHS é desbalanceada,
havendo predominancia de pesquisadores que, a despeito de serem ilustres e
reconhecidos cientificamente por seus pares no meio académico, muitos tém pouca
experiéncia com andlise ética no Sistema CEP/Conep ou que ndo utilizam o Sistema para a
realizacdo dos seus trabalhos cientificos (como foi apontado por pesquisadores da area de
CHS no ultimo Encep, em novembro de 2014). A Minuta da Resolugdo GT-CHS, ao que
parece a leitura, esta mais focada em defender a liberdade dos pesquisadores no Sistema
CEP/Conep do que propriamente os interesses dos participantes de pesquisa. Tal
constatacdo se evidencia, por exemplo, pela redacdo proposta para o Artigo 30 (“A andlise
ética dos projetos de pesquisa de que trata esta Resolugdo sé poderd ocorrer nas
insténcias do Sistema CEP / CONEP que comportarem representagéo significativa de
pesquisadores das ciéncias humanas e sociais, devendo os relatores ser escolhidos
dentre os membros qualificados nessa drea de conhecimento”). Esta percep¢do também
foi compartilhada por diversos membros de CEP durante o Encep, incluindo aqueles com
formacdo em CHS e com experiéncia de analise em projetos nesta area do conhecimento.
Ainda durante o evento, diversos membros da area de CHS que fazem parte de CEP
manifestaram preocupacao e opinides divergentes em relagdo ao contelddo da Minuta da

Resolugdo GT-CHS.

5. O Colegiado também entendeu que ndo houve oportunidade para amplo debate entre os

Grupos de Trabalho acerca da tipificacdo e gradacdo de risco das pesquisas envolvendo



seres humanos. Os capitulos IV (artigos 18 a 24) e VI (artigos 26 a 31) da Minuta da
Resolucao GT-CHS trazem, de forma detalhada, a proposta de tipificacdo de risco do GT-
CHS e a tramitacdo dos protocolos no Sistema CEP/Conep de acordo com a gradacdo,
respectivamente. Embora se reconheca o esfor¢co e tempo dedicado a elaboragdo destas
partes da Resolucdo, o Colegiado entendeu que a discussdao nao esta suficientemente
madura para ser colocada em Consulta Publica, uma vez que ndao houve amplo debate com
o Grupo de Trabalho especificamente designado para este fim (GT-Acreditacdo). O GT-CHS
assumiu para si esta responsabilidade sem, contudo, compartilhar suas ideias e
proposicdes com o GT designado. E prudente recordar que o GT-Acredita¢do é constituido
por 13 integrantes, dos quais sete sdo da area de Ciéncia Biomédicas e seis da area de CHS.
A ele foi dada originalmente a dupla incumbéncia de elaborar a Resolugdo para o processo
de acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa e também confeccionar a norma para
tipificacdo e gradacdo de risco das pesquisas com seres humanos. No dia 27/11/2013 o
GT-Acreditacdo apresentou aos demais Grupos de Trabalho em atividade (GT-CHS e GT-
SUS) a proposta de gradacdo de risco das pesquisas em quatro tipos, a saber: minimo,
baixo, moderado e elevado. Esta reunido tinha por finalidade iniciar um processo de
construcdo da normativa de forma unificada. O GT-Acreditacdo foi surpreendido ao
constatar que a o GT-CHS desenvolvera sistema préprio para a tipificacdo de risco das
pesquisas da drea de CHS, sem discuti-lo de forma ampla e profunda com o GT-
Acreditacdo. Uma das conclusdes da reunido do dia 30/10/2014 (entre o Colegiado da
Conep e todos os Grupos de Trabalho) foi a necessidade premente de se realizar o
pareamento de critérios de tipificacdo de risco entre o GT-CHS e GT-Acreditacdo.
Atendendo a esta demanda, elaborou-se documento com os critérios para tipificacdo de
risco utilizados pelos dois Grupos de Trabalho, sendo os apontamentos encaminhados
para todos os membros. Pretendia-se debater amplamente estes critérios no dia
2/11/2014, em Reunido dos Grupos de Trabalho, porém ndo houve oportunidade para
ampla discussdo dos critérios estabelecidos pelos grupos. A compreensdo do Colegiado da
Conep é que este tépico em especial (tipificacdo e a gradacdo de risco em pesquisa),
merece debate mais aprofundado entre os Grupos de Trabalho antes de ser encaminhado
a Consulta Publica. O Colegiado ainda considerou que: a) A tipificagcdo de risco da pesquisa
deve utilizar critérios Unicos e uniformes, independentemente da drea de conhecimento;
b) Conforme previsto na Resolugdo CNS n2 466/12, a descricdo da tipificacdo e gradacdo
de risco, bem como a tramitacdo dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep,

devem estar descritas em norma a parte, e ndo na Resolugdo GT-CHS; c) A construgdo da



tipificagcdo de risco deve ser amplamente discutida entre os trés Grupos de Trabalho (GT-

Acreditacdo, GT-CHS e GT-SUS).

Outros artigos da Minuta da Resolugdo GT-CHS foram considerados como preocupantes

pelo Colegiado da Conep, e que merecem reconsideracao:

6.1.

6.2.

Artigo 19, pardgrafo unico, inciso lll: “Ndo serdo registradas nem avaliadas pelo
sistema CEP/CONEP: (...) a pesquisa de alunos de graduacgdo que séo parte de projeto
do orientador jd aprovado pelo sistema CEP/CONEP”. Embora este apontamento ja
tenha sido realizado previamente ao GT-CHS, optou-se por manter a mesma
orientacdo na minuta da Resolucdo. A redacdo ndo permite compreender com
exatid3o o que representa “parte de projeto do orientador”. E preciso haver
definicdo clara de quando haverd a necessidade de encaminhar emenda ao Sistema
CEP/Conep, ou até mesmo novo projeto de pesquisa. Além do mais, poderd haver
interpretacdo equivocada do termo “parte do projeto” como “extensdo /
continuidade / ampliacio de um projeto”. Se houver mudanca de objetivos,
metodologia ou da populacido de estudo (critérios de elegibilidade), faz-se necessario
submeter novo protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep. Também n3o é claro o
motivo pelo qual esta prerrogativa aplica-se tdo somente aos alunos de graduacdo e o

porqué aplicar-se-ia somente as pesquisas em CHS.

O artigo 19, paragrafo Unico, inciso IV determina: “Ndo serdo registradas nem
avaliadas pelo sistema CEP/CONEP: (...) a pesquisa associada ds atividades diddticas
obrigatdrias do ensino de gradua¢do cujo orientador tenha vinculo com a instituigdo
de ensino superior do discente.”. Esta assertiva sé teria validade se a pesquisa ndo
envolvesse seres humanos, de forma direta ou indireta. A Resolucdo CNS n? 466/12
aplica-se a qualquer pesquisa com seres humanos, independentemente da
metodologia utilizada ou drea do conhecimento. O item I.14 da citada Resolucdo
define pesquisa envolvendo seres humanos como aquela “que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes
dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informagées ou materiais bioldgicos;”. Portanto, se os alunos forem o foco da
pesquisa, mesmo que de forma indireta (por exemplo, andlise de desempenho
escolar, aprendizado, entre outros aspectos), esta condi¢do exige analise pelo Sistema

CEP/Conep. Também ¢é inapropriado vincular a dispensa de analise pelo fato do



6.3.

6.4.

6.5.

“docente ter vinculo com a instituicdo de ensino superior do discente.”. Os critérios de

dispensa de analise pelo Sistema CEP/Conep demandam revisdo.

Artigo 10: “Os direitos dos participantes incluem todos os seus direitos fundamentais,
além da liberdade de recusa, a liberdade de desisténcia da pesquisa a qualquer
momento, a preservagdo da privacidade, a confidencialidade das informagbes, o
recebimento de uma via do termo de consentimento livre e esclarecido (quando
houver) ou documento esclarecedor do processo da pesquisa (assinado apenas pelo
pesquisador); e em caso de danos promovidos pela pesquisa o direito de solicitar
medidas reparatdrias.”. O citado artigo ndo reconhece todos os direitos dos
participantes de pesquisa previstos na Resolugdo CNS n2 466/12, como por exemplo,
assisténcia integral e imediata em caso de danos, ressarcimento de gastos por
participar da pesquisa (para o participante e seu acompanhante), direito de acesso
aos resultados da pesquisa, oportunidade de esclarecer duvidas e dispor do tempo

gue for necessario para a tomada de uma decisdo autébnoma.

Artigo 17, inciso lll: “O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido deverd conter:
(...) a garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua
participagdo, podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
prejuizo algum; e, no caso de consentimento e do assentimento escrito, A

DESISTENCIA TAMBEM DEVERA SER REGISTRADA POR ESCRITO, sempre que

possivel,”. Ndo é compreensivel porque o participante de pesquisa devera registrar
por escrito sua desisténcia, ja que a prdpria Resolugdo CNS n2 466/12 n3o exige e ndo
orienta tal procedimento. A retirada de consentimento deve ser manifestada por
escrito apenas quando se trata de armazenamento e uso de material bioldgico
humano em pesquisa (Resolugdo CNS n? 441/11, artigo 10; Portaria MS n2 2.201/11,
artigo 62). Portanto, faz-se necessario compreender a especificidade da drea de CHS
que exigiria do participante de pesquisa o registro escrito de sua desisténcia da

pesquisa.

Artigo 17, inciso V: “O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido deverd conter:
(...) as formas do ressarcimento das eventuais despesas decorrentes da participagdo
na pesquisa quando isto se aplicar e for devidamente justificado no protocolo;”. Para

gue este artigo esteja em consonancia com a Resolucdo CNS n2 466/12 (item 11.21) e



6.6.

6.7.

6.8.

respeite a dignidade do ser humano, faz-se necessdrio garantir o ressarcimento de
despesas ndo so para o participante de pesquisa, mas também ao acompanhante,

guando este for necessario.

Artigo 17, inciso VII, paragrafo Unico: “O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido
deverd conter: (...) nos casos em que o Consentimento ou o Assentimento Livre e
Esclarecido for registrado por escrito uma via deve ser entregue ao participante.”.
Para que este artigo esteja em consondncia com a Resolugdo CNS n? 466/12 (item
IV.5.d) e respeite a dignidade do ser humano, deve-se assegurar que o documento

sera assinado por ambos, pesquisador e participante de pesquisa.

Artigo 25: “O protocolo a ser submetido a avaliagdo ética somente serd apreciado se
for apresentada toda a documentagdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, tal como
descrita na Norma Operacional 001/2013 do CNS, no que couber e quando ndo houver
prejuizo no estabelecido nesta Resolugdo, considerando a natureza e as
especificidades de cada pesquisa.”. Em breve, a Norma Operacional CNS n2 001/2013
sera revista, o que tornard obsoleto o artigo. Tal observacdo também se aplica a
definicdo contida no item XVIII do Artigo 29. Faz-se necessario rever a redacao,

tornando vidvel o artigo, mesmo apds a revisao da citada norma.

Artigo 29: “A andlise a ser feita pelo Sistema CEP/CONEP incidirg sobre os aspectos
éticos dos projetos, devendo o mérito cientifico ser objeto das insténcias académicas
competentes (comissbes académicas de pesquisa, bancas de pds-graduagdo,
instituicées de fomento a pesquisa, dentre outros).”. Embora se entenda a
preocupacdo do GT em relagdo a ndo compreensdo de alguns membros de CEP em
relacdo a metodologia empregada na area de CHS, ndo é possivel promover a ruptura
entre a analise ética e cientifica. Trata-se de visdo demasiadamente equivocada e que
ndo encontra respaldo nem mesmo nos principais documentos internacionais de ética
em pesquisa. Entende-se que um estudo é futil se for mal delineado do ponto de vista
metodolégico e, portanto, inapropriado para ser executado com seres humanos. A
Resolugdo GT-CHS ndo deve ser inconsistente com a prépria Resolugdo CNS n?@
466/12, mas deve complementar as especificidades da area de CHS. A Resolugdo CNS
n® 466/12 determina no artigo lll.2.e: “As pesquisas, em qualquer drea do

conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes exigéncias:



6.9.

(...) utilizar os métodos adequados para responder ds questbes estudadas,
especificando-os, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;”. O
Colegiado da Conep entende que a solugcdo do dilema n3ao é promover a dissociacao
ético-cientifica, mas melhorar a capacitacido dos membros dos CEP para a

compreensao das metodologias empregadas nas pesquisas da area de CHS.

Artigo 31: “Deverd ser estimulada pelo sistema CEP/CONEP a formagdo de CEPs
dedicados a projetos de pesquisa da drea de ciéncias humanas e sociais.”. O Colegiado
da Conep vé com preocupagdo a formacdo de Comités de Etica em Pesquisa que
sejam compostos exclusivamente por membros da area de CHS. Reconhece-se que ha
Comités com aptiddo natural a anadlise de projetos de pesquisa na area de CHS,
enquanto outros, na area biomédica. Contudo, ndo seria prudente estimular a
composicio de Comités de Etica em Pesquisa sem a necessdria e salutar visdo
multidisciplinar. Cabe lembrar que a Norma Operacional CNS n2 001/2013 define, no
item 2.2, que o CEP “(...) Poderd variar na sua composicdo, de acordo com as
especificidades da instituicdo e dos temas de pesquisa a serem analisados. Terd,

sempre, cardter multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus

membros pertencente a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois
sexos. Poderd, ainda, contar com consultores “ad hoc”, pertencentes, ou ndo, a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.”. Entende-se, portanto,
que o aspecto multidisciplinar dos Comités de Etica em Pesquisa é conditio sine qua
non. Por fim, em levantamento realizado em 2010 publicado recentemente (Costa RC,
Maluf F. Estudo analitico da interdisciplinaridade na composicdo dos membros dos
Comités de Etica em Pesquisa no Brasil. BIOETHIKOS. 2014 ;8(1):53-60), observa-se
que 25% dos membros atuantes em CEP brasileiros tinham formagdo académica em
CHS, com “[...] adesdo progressiva de dreas anteriormente inexistentes ou escassas
como Educagdo, Direito, Sociologia e Antropologia, o que permite inferir o interesse e
o alcance que a ética em pesquisa tem despertado nessas dreas”. A redagao do artigo

31 da Minuta da Resolugdo GT-CHS deve ser melhorada, enfatizando este aspecto.

6.10. Artigo 32: Embora este apontamento ja tenha sido realizado previamente ao GT-CHS,

optou-se por omitir uma das responsabilidades do pesquisador que esta prevista na
Resolugdo CNS n® 466/12, item XI.2.c: “desenvolver o projeto conforme delineado;”.
Entende-se que o desenvolvimento do protocolo conforme versdo aprovada pelo

Sistema CEP/Conep é essencial para a integridade da pesquisa. Qualquer adi¢do ou



mudanca metodoldgica no estudo necessita aprovacdo do Sistema CEP/Conep, seja

por meio de emenda ou por novo protocolo de pesquisa.

Diante do exposto, o Colegiado da Conep entendeu que a Minuta da Resolu¢cdo GT-CHS deve:

1)

2)

3)
4)

Estabelecer claramente que a Resolugcdo GT-CHS é complementar a Resolugdo CNS n?
466/12, e ndo uma normativa independente. O que se pretende é fortalecer o Sistema
CEP/Conep, e ndo criar um sistema paralelo de avaliagdo;

Retirar integralmente os capitulos IV e VI, abrindo-se espago para discussdo ampla e
irrestrita acerca das normas para a tipificagdo e gradacdo de risco, bem como a
tramita¢do dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep;

Retirar os artigos 33, 34, 35 e 36 das Disposi¢des Finais;

Fazer as corregGes necessdrias apontadas acima nos itens 6.1 a 6.10.

Ainda, a Coordenacdo da Conep estabeleceu, mediante aprovacdo pela maioria do Colegiado,

que:

a)

b)

Definam-se, com a maxima brevidade possivel, os critérios para tipificacdo de risco nas
diferentes metodologias de pesquisas envolvendo seres humanos, bem como a
tramitacdo dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep. Os critérios deverdo
ser uniformes, elaborados em norma unica e definidos em conjunto pelos Grupos de
Trabalho. Tal demanda é coordenada pelo GT — Acreditagdo, ao qual foi originalmente
incumbida a tarefa de elaborar a norma prépria para tipificacdo e gradagao de risco.

Componha-se novo Grupo de Trabalho para acompanhar a implantagdo da Resolucdo
GT-CHS, observando-se a seguinte composicdo: quatro membros da Conep, quatro
membros de CEP (ndo pertencentes a Conep) com aptiddo na drea de CHS e quatro

representantes das associagcées de pesquisa em CHS (pesquisadores).

As deliberagcbes acima tiveram manifestagdo favordvel e voluntdria de diversos membros da

Conep, incluindo pares que representam a drea de CHS na Conep.

Sem mais para o momento, e certo da compreensao, subscrevo-me:

Jorge Alves de Almeida Venancio

Coordenador da Conep/CNS/MS



