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Resumo O objetivo deste artigo é analisar a Resolugao 196/96 desde os aspectos historicos a sua
importancia, repercussdes e criticas. Este estudo foi elaborado mediante levantamento
bibliografico de artigos disponibilizados pela Biblioteca Virtual em Saude, pelo Scientific Electronic
Library (SciELO) e pelo Portal de Periédicos Capes. Na anélise realizada foi possivel perceber que
ainda ha muitos desafios a serem vencidos pelo Sistema CEP/Conep no que concerne a aplicacdo
da Resolucdo 196/96 e ao funcionamento dos CEP. Notou-se também que esta resolucao e os
CEP desenvolvem papel fundamental no controle social ao garantir o respeito e protecdo aos

sujeitos das pesquisas.
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A ciéncia moderna surgiu com a revolugéo cientifica que se
consolidou no século XVII, afetando os métodos de investi-
gagao e os o]ajetivos estabelecidos pelos cientistas. Nesse con-
texto, a ciéncia passa a ser vista como um conhecimento pro-
duzido pela razio humana em contato com a natureza, por
meio da ol)servag&o e experimentagdo. O paradigma cientifi-
co surge devido a necessidade de colocar a natureza a servigo

de novo projeto humano de transformagéo politico-social L

Apesar disso e do pocler entdo clelegaclo a ciéncia, nao exis-
tiam até o inicio do século XX normas éticas que regula—
mentassem as pesquisas envolvendo seres vivos e principal-
mente, os seres humanos. Este aspecto e a errdnea interpre-
tagao de algumas teorias cientificas — a exemplo da teoria da
evolugao das espécies, de Darwin, e a teoria dos caracteres
hereditérios, de Mendel — favoreceram o desenvolvimento e

a sustentagao de teorias eugénicas. Essa conjuntura cienti-
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fica e o contexto histérico da Segunda Guerra Mundial
propiciaram, neste periodo, a realizagéo de uma série de
experimentos que comprometeram a satide ﬁsica, mental e
psicolégica de muitas pessoas consideradas etnicamente

inferiores 2.

Rita Narriman Silva de Oliveira Durante a Segunda Guerra Munclial foram realizaclos expe-

SRR n rimentos tais como exposigao de pessoas a situagdes que
Enfermeira, professora titular do
Departamento de Saude da Uesb, simulavam diferentes condigées atmosféricas, colocagéo de

doutora em Enfermagem pela
Universidade Federal de Séo Paulo ‘ T 1 | 1
(Unifesp), professora do programa erimentos em diterentes partes do corpo de prisioneiros de
de pos-graduacao (mestrado) em . L .
Enfermagem esaude’ membro guerra para estuc],ar a c1catnzagao e estuc],os com gemeos
suplente do CEP/Uesb, Jequié,
Bahia, Brasil

pessoas em tanques de congelamento, geragao e infecg&o de

para investigar a contri]guigéo genética no desenvolvimento
de caracterfsticas normais e pa’colégicas. Esses e outros
estudos foram realizados sem o consentimento dos sujeitos
da pesquisa e provocaram danos fisicos, mentais, psicolégi-
cos e até a morte de milhares de pessoas, culminando, ao
final da guerra, com o estabelecimento do Tribunal de

Niireml)erg, que julgou alguns dos criminosos de guerra e

elaborou o Céaliyo de Nzliremlwerg ?, as primeiras normas éti-
Eduardo Nagib Boery

- cas internacionais para pesquisas envolvendo seres huma-
Enfermeiro, doutor em p pesq

Enfermagem pela Universidade nos 2*. De acordo com Sass 5, Vollmann e Winau ¢ e Jon-
Federal de Sao Paulo (Unifesp), 7 . s i d
professor titular do programa de sen ‘, a primeira norma ética assumida por um Estado

pbs-graduacao em Enfermagem e moderno foi o Regu/ations on New fﬂzerapy and Experimen-
Saude da Uesb, diretor cientifico . . . .

da Fapesb' Jequié' Bahia’ Brasil tahon, pu})hcado em 1931 pelo governo alemao (dOlS anos
antes de Hitler tornar-se chance]er). Segundo Jonsen 7, este
documento estabelecia a necessidade de claras diretrizes
técnicas e éticas em medicina, consentimento informaclo,
anélise dos riscos e beneficios, justifica’tiva para o estudo de
populagées Vulneréveis, dentre outros aspectos relacionados

a ética em pesquisa.
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Se essas primeiras normas sobre ética em pesquisas surgi-
Guerra Mundial, no Brasil as pesquisas envolvendo seres

apés a pu]alicag&o da primeira versao da Dec/aragdo de Hel-

sinque, a partir da homologagéo, em juﬂlo de 1988, da
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Resolug&o 1/88 do Conselho Nacional de Satde (CNS) -

que teve pouco impacto prético. Sete anos mais tarde, em
1995, notou-se a necessi(lade (le que a resolug&o fosse revi-
sada. Para tanto, foi constituido um Grupo Executivo de
Trabalho (GET), que fez uma consulta prévia a comunidade
cientffica na internet e democrético aceitou varias sugestoes
para o enriquecimento do documento, processo que resul-
tou na elaLoragé,o da Resolug&o 196/96 8, Apesar de recen-
te — instituida em 1996 — esta resolug&o tem revelado
importancia crescente para o desenvolvimento das pesquisas
com seres humanos no pais, especialmente por instituir um
sistema de avaliagéo de projetos de pesquisa com articulagéo

nacional, consolidado pela criagao dos comités de ética em

pesquisa (CEP).

Neste cendrio, percel)e—se que as pesquisas cientificas, nota-
damente aquelas envolvendo seres humanos, tém se multi-
plicado e avangado vertiginosamente no Brasil, tornando
cada vez mais importante o papel da ética e dos CEP em
todas as 4reas do conhecimento, no intuito de resguarc],ar os
direitos e a autonomia dos sujeitos das pesquisas. Para se
compreender a dimensdo da importancia da Resolugéo
196/96 e clos CEP na conjuntura cien’ciﬁca, torna-se rele-
vante recorrer aos aspectos histéricos que conduziram a
criagao de diretrizes éticas em pesquisas envolvendo seres
humanos até a Resolugéo CNS 196/96 — e também anali-
sar as criticas & mesma e aos CEP, bem como a importancia

destes no cenério brasileiro.

Assim, este artigo traz as seguintes questdes norteadoras:
que aspectos histéricos conduziram a criagao de diretrizes
éticas em pesquisas envolvendo seres humanos até a Reso-
lugéo CNS 196/967 Qual a importdncia da Resolugéo
196/96 e dos CEP na conjuntura cientffica? Quais as cri-
ticas a Resolugéo 196/96 e aos CEP? Para responcler a
essas questdes, elaborou-se o seguinte oLjetivo: analisar a
Resolugéo 19()/9() clos aspectos hist(’)ricos a sua importan-

cia, repercussodes e criticas.
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Metodologia

Este artigo cientffico caracteriza-se como
revisio critica da literatura, portanto, de cara-
ter quali’cativo por meio de levantamento
]:)il)liogréfico realizado em bases eletronicas de
dados. Para tanto, empregamos como forma
de coleta de dados a busca de textos, livros e
artigos cientificos, dissertagées de mestrado e
teses de doutorado. Utilizamos como descri-
tores os termos Resolugéo 196/96, comité de
ética em pesquisa, Céaiigo de Niireml)erg,
Dec/aragdo de He/sinque, ética e Seguncla
Guerra Mundial, histéria e loioética, ética e
ciéncia, importancia e Resolug&o 196/96,
importdncia e comité de ética em pesquisa. A
busca de artigos cientfficos ocorreu no pe-
riodo de agosto de 2009 a janeiro de 2010
em periéclicos dispostos nas bases de dados
Bireme (Bil)lioteca Virtual em Saﬁde) , ScikE-
LO (Scientific Electronic Libmry On Line),
Portal de Periédicos Capes e nas péginas da
Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) e do Ministério da Sadde (MS) -
neste 6rgao foram também utilizados docu-
mentos da Série F, Comunicagio e E(lucagéo

em Satde.

Foram identificados 58 trabalhos, dos quais
17 selecionados, por leitura prévia do resumo,
para compor a base lt)i]oliogréfica deste estudo,
por serem mais adequados ao ol)jetivo propos-
to. Devido a complexi&ade do tema, ndo se
delimitou tempo, contudo todos os artigos
encontrados foram pul)licados entre 1999 e
2009. Foram também utilizados o Projeto de
Lei 2.473/ 03, clocumen’cos oficiais so]ore ética

em pesquisa de cunho nacional e internacio-

nal, um livro e uma tese de doutorado — por

serem considerados relevantes para a tematica

a]oordada.

Durante a busca de artigos, foram seleciona-
dos aqueles que se enquadravam em pelo
menos um dos critérios aqui enumerados: 1)
alaordar, no contexto Lrasileiro, as normas éti-
cas em pesquisa envolvendo seres humanos;
2) trazer aspectos que contribuissem para a
compreensao do contexto histérico de criagao
de diretrizes éticas em pesquisas com seres
humanos até a Resolugéo 196/96 e a criagio
dos comités de ética em pesquisa (CEP); 3)
relacionar ética e ciéncia na perspectiva do
desenvolvimento de pesquisas envolvendo
seres humanos; 4) trazer aspectos que contri-

buissem para a compreensao das criticas a

Resolugéo 196/96 e aos CEP.

E importante ressaltar que, para complemen-
tar nossas reflexdes, utilizamo-nos da expe-
riéncia profissional de trés das autoras deste
artigo, integrantes de um CEP, e das discus-
sdes realizadas por duas delas em pesquisa
sobre CEP no programa de pés-gracluag&o em
Enfermagem e Satde da Universidade Esta-
dual da Bahia (Ueslj) o

Aspectos histéricos da criacao de
diretrizes éticas em pesquisas
envolvendo seres humanos

Os aspectos histéricos que conduziram a cria-
gao de diretrizes éticas envolvendo seres huma-
nos no Brasil perpassam pelo contexto histé-

rico mundial até a criagao da Resolug&o

196/96 do Conselho Nacional de Sadde.
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Durante a Segunda Guerra Mundial (1939-
1945) foram cometidas muitas crueldades com
prisioneiros de guerra em campos de concen-
tragao. Essas pessoas eram ol)rigac],as a partici-
par de experimentos que causavam sofrimento,
dor extrema, deficiencias fisicas, proklemas
psicolégicos e até a morte, demonstrando que
os conflitos de interesse entre a ciéncia e a
sociedade poclem cllegar a niveis insuportdveis,

que ferem a dignidade humana *>.

Com o fim da guerra, os paises vencedores
(Estados Unidos, Inglaterra, Franga e Rissia)
criaram o Tribunal de Nﬁreml)erg, um Tribu-
nal Militar Internacional, encarrega(lo de jul—
gar crimes contra a humanidade, cometidos
durante o periodo de 1939 4 1945. Além de
julgar varios criminosos de guerra, este tribu-
nal elaborou também o Céaligo de N zliremlJerg ,
o primeiro documento contendo diretrizes

internacionais sobre a ética em pesquisa.

@) Céaiigo de Ni zlireméerg enfatiza a necessidade
do consentimento voluntario e respeito a auto-
nomia do participante da pesquisa. Este docu-
mento estabelece também que os participantes
precisam ser informados acerca da pesquisa
para terem o conhecimento necessario para
sua decisdo, e que esta deve ser livre de qual-
quer forma de coagao, dentre outros aspectos
fundamentais para o desenvolvimento de pes-

quisas envolvenclo seres humanos 3'12.

Apesar de os crimes de guerra terem deixado
marcantes cicatrizes na histéria da humanida-
de, de acordo com Costa * as diretrizes inter-
nacionais sobre a ética em pesquisa, expressas

no Céa]igo de Nz'jreméerg, nao eram ampla—

mente empregaclas pelos médicos e cientistas
em suas pesquisas, pois os mesmos nao se
identificavam com os criminosos de guerra
julgaclos em Nﬁrem]oerg por conduta ética
improépria, o que denota que muitas das pes-
quisas realizadas em paises desenvolvidos nao

apresentavam critérios éticos aceitaveis.

Este fato levou a Associagio Médica Mundial
(AMM) a elaborar, em sua 18" assembleia, rea-
lizada em Helsinque, F‘inlan(lia, a Dec/aragdo
de He/sinque , com o intuito de estabelecer cri-
térios éticos para subsidiar as pesquisas na area
médica *. Apesar de voltado a 4rea clinica, este
documento traz aspectos comuns ao Céaligo de
Nijremlverg, tais como a necessidade de qualiﬁ-
cagao proﬁssional para o desenvolvimento de
pesquisas, do esclarecimento do participante
em relagéo aos riscos e beneficios da pesquisa e

da obtengio de seu livre consentimento .

Frise-se que ao ]ongo dos anos a Dec/aragdo de
He/sinque tem sido atualizada e encontra-se
hoje em sua sexta versio, editada em 2008 .
Costa * e Kottow '* chamam a atengao para o
fato de que, desde 1999, tém ocorrido vérias
discussées com o intuito de modificar as dire-
trizes éticas deste documento e estabelecer o
duplo padréo ético que consiste em permitir a
realizagéo em paises periféricos (que nado pos-
suem normas especificas) de estudos com o
uso de place]oo em seres humanos, considera-
dos eticamente inadmissiveis em paises desen-

volvidos.

Tais discussoes geraram polémica e resultaram

em prm(undas mudangas no texto da Declara-

¢do de He/sinque VI, recligi(lo em 2008 ",
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inclusive em al’cerag()es da estrutura do docu-
mento. Assim, nesta nova versio ocorreram
as seguintes modificagc')es: o uso do placeljo
passou a ser aceitével em situagbes em que o
risco de dano nao é considerado sério e o aces-
so dos sujeitos das pesquisas aos beneficios
por elas geraclos passaram a ser negocidveis '°,
o que pocle pdr em risco a integric],acle ]oiopsi-
cossocial de muitas pessoas que participam de
pesquisas clinicas internacionais e que ja se
encontram em situagao de vulnerabilidade
histérica devido ao estégio de desenvolvimen-

to de seus paises de origem.

Neste contexto, devemos lembrar que, em
face das alterag()es realizadas em seu texto, o
Sistema CEP/Conep repudia a Dec/aragdo de
Helsinque V1 ', manifestando seu posiciona-
mento por meio da Resolugdo 404/08 '°, que
afirma (ue um novo método profilético, diag—
néstico ou terapéutico deve ser testado com-
paranclo-o com o melhor método em uso;
bem como que, ao final da pesquisa, deve ser
assegurado aos seus participantes o acesso aos

melhores métodos identificados pelo estudo.

Embora nao seja um documento internacio-
nal, o Relatério Be/mont, elaborado entre 1974
e 1978 pela Comissdo Nacional para a Prote-
gao de Sujeitos Humanos em Pesquisas Bio-
médicas e Comportamentais dos Estados
Unidos, possui relevancia mundial, pois con-
tribuiu para a consolidag&o académica da bio-
ética e causou grancle impacto ao revelar a
persisténcia de situagbes eticamente questio-
nédveis em pesquisas financiadas por 6rgaos
governamentais daquele pais *. E importante

lembrar que o documento trouxe trés princi-

pios que se tornaram cléssicos para a bioética:
autonomia ou respeito pelas pessoas, benefi-

céncia e justiga *'%

O principio da autonomia signiﬁca respeitar o
direito, a capacidade de a pessoa decidir, sem
qualquer forma de coagao, se deseja ou nao
participar da pesquisa, o que determina que o
pesquisaclor tem a obrigagéo de informa-la em
linguagem clara e de f4cil entendimento em
que consiste o estudo *'2. Nesse sentido, Kot-
tow ' alerta que nao se pocle confundir auto-
nomia enquanto atributo antropolégico uni-
versal com o exercicio da autonomia, que
depende de muitos fatores e relaciona-se a
capaciclac],e de discernimento e a concligéo de
vulnerabilidade dos participantes da pesquisa.

2 os principios da

De acordo com Rivera
beneficéncia e ndo maleficéncia sio comple-
mentares, pois implicam na obrigatoriedade
que a pesquisa tem de proporcionar 0 maximo
de beneficios aos seus participantes, a socieda-
de e ao conhecimento cientffico com o mini-
mo de riscos possiveis. O principio da justiga
exige que os beneficios e os riscos da pesquisa
sejam repar’cidos com equidade entre os parti-

cipantes da pesquisa, tratando os individuos

de acordo com as suas necessidades 4.

Repercussoes da Resolucao
196/96

A Resolugé,o 196/96 possui relevancia cienti-
fica e social, uma vez que criou e normatizou
um dos mais avanga(los sistemas de revisdo e

controle éticos de pesquisas envolvendo seres

humanos da América Latina: o Sistema CEP/
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Conep. Este sistema ¢é constituido de instan-
cias regionais, os comités de ética em pesquisa
(CEP), e de uma instancia £ec1erativa, a Comis-
sdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
orgao nacional de controle de pesquisas envol-
vendo seres humanos . Além disso, esta reso-
lug&o orienta quanto aos aspectos éticos que
devem ser observados nos protocolos de pes-
quisa e determina que toda pesquisa que envol-
va seres humanos, independente da 4rea do

conhecimento, seja aprecia(la por um CEP .

De acordo com a Resolug&o 196/96 ¢, a
Conep é um 6rgao colegia(lo de natureza con-
sultiva, delili)erativa, educativa e independen—
te, vinculado ao Conselho Nacional de Satdde
e dotado de composigao multi e transdiscipli-
nar com pessoas de ambos os sexos. Em 20009,
a Resolugao 421 " alterou sua composigdo no
tocante a quanticlacle de seus membros, visan-
do assegurar a representagao de um conselhei-
ro do seguimento dos gestores, um do segui-
mento dos trabalhadores e dois do seguimento
dos usudrios, alterando também o ntmero de

membros de treze para quinze.

Além disso, segundo a Resolugéo 196/96, a
Conep possui a’cril)uigées como o estimulo a
criagao e registro de CEP, a aprovagao e acom-
panhamento de projetos de pesquisa das 4reas
temadticas especiais (que ndo possuam 1egis1a—
gao especifica e/ou necessitem da apreciagao
da Conep para serem desenvolvidos), o provi-
mento e divulgag&o de normas especiﬁcas no
campo da ética, a constituigao de um sistema
de informagaes e acompanhamento dos aspec-
tos éticos da pesquisa com seres humanos,

dentre outras atril)uigées 8,

Deve ser também salientado que, em 2001, a
Conep criou o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (Sisnep)
com o o]ajetivo de constituir um sistema nacio-
nal de in£ormag&o e acompan]namento dos
aspectos éticos das pesquisas realizadas em todo
o territério brasileiro. Este sistema é bastante
atil por facilitar o controle social das pesquisas
e a andlise de dados de interesse do Ministério
da Satde e de orgaos relacionados as politicas
de Ciéncia e Tecnologia 2. Todavia, apesar de
existir h4 oito anos, o Sisnep ainda ndo cobre
a totalidade dos CEP existentes no Brasil.

Este fato e a existéncia de 1imitagc‘)es do Sis-
nep para o acompanhamento das pesquisas
com seres humanos demonstraram a necessi-
dade de revisio do Sisnep. Assim, em 2007,
o Conselho Nacional de Satide deliberou pela
construgao de um novo e mais completo siste-
ma de acompanhamento de pesquisas, deno-

minado Plataforma Brasil 2.

A Plataforma Brasil ¢ uma base nacional e
unificada de registro de pesquisas envolvendo
seres humanos, que visa integrar todos os
CEP e a Conep e permitir também a intera-
gao com agéncias regulatérias e de fomento a
pesquisa, institui¢bes internacionais, editores
cien’cificos, dentre outros, além de fornecer
informag(’)es sobre os diversos estagios das
pesquisas: fase de projeto, fase de campo e
relatérios de pesquisas ja concluidas, haja vista
que uma de suas principais finalidades sera
atuar como ferramenta de controle social
capaz de proporcionar a anélise da situagdo
histérica das pesquisas e o acompanhamento

de sua execugdo 7.
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Esta plata£orma serd constitufda por médu-
los. Os dois primeiros, Puiblico e Pesquisa-
a’or, que integram a primeira etapa de seu
desenvolvimento, foram 1angac],os pela
Conep em 15 de dezembro de 2009, no
Auditério Emilio Ril)as, do Ministério da
Satde ?', mas ainda nao foram colocados

em operagao.

O comité de ética em pesquisa é um colegiado
interdisciplinar, interclepenclente, com munus
pﬁblico, que faz parte dos mecanismos de con-
trole social organizado sobre as praticas da
ciéncia e para a busca de tratamento humani-
zado para os participantes da pesquisa, uma
vez que sua missdo é salvaguardar os direitos
ea dignidade dos mesmos para que seus inte-
resses sejam considerados acima dos interesses
da ciéncia e da sociedade, notadamente de

grupos sociais mais poderosos 2.

Do ponto de vista cientifico, o CEP tem
papel consultivo e educativo ao contribuir
para a qualidacle das pesquisas e promover a
discussio de seus aspectos éticos e de seu
papel no desenvolvimento institucional e
social, colaborando para a valorizagdo e reco-
nhecimento dos trabalhos eticamente ade-
quados 2. As atri]ouigées do CEP sio revisar
todos os protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos, inclusive os multicéntricos,
emitir parecer consubstanciado dos projetos
de pesquisa, acornpanhar os projetos de pes-
quisa aprovaclos, desempenhar papel consul-
tivo e ec],ucativo, receber dentincias sobre
pesquisas envolvendo seres humanos, manter
comunicagio com a Conep, dentre outras

atribuigses .

De acordo com Kipper e Oliveira *, o primei-

ro CEP do Brasil foi o Comité de Etica em
Pesquisa da Pontificia Universidade Catslica
do Rio Grande do Sul (CEP-PUCRS), criado
em 17 de maio de 1990, ainda sob a vigéncia
da Resolugéo CNS 1/88. Em seu estudo
sobre a experiéncia do CEP-PUCRS, os auto-

res **

relatam como principais pontos positi-
vos o papel educativo da reviso ética dos pro-
jetos, o papel de parceiro, e nao de persegui-
dor, o aumento da quali&ade dos projetos de
pesquisa, a consultoria fornecida a outras ins-
tituigdes, a participagdo na Conep e o reco-
nhecimento e credibilidade adquiridos pelo
CEP junto aos pesquisaclores e 6rgaos de

fomento a pesquisa.

Limites e criticas a Resolucao
196/96 e aos CEP

De acordo com Diniz e Guerriero %, desde os
anos 1980 sdo internacionalmente desenvol-
vidas varias discussées entre as 4reas de conhe-
cimento hiomédico e social sobre a transposi-
gao das regras adotadas pelos CEP na analise
dos projetos biomédicos para os projetos em
ciéncias humanas e sociais, notadamente
aqueles de cunho qualitativo. No Brasil, devi-
do a crescente obriga’corieolade de submeter
projetos ao CEP para angariar financiamento
efou publicar os resultados das pesquisas, tais
discussdes tém se tornado mais intensas e se
aprofunda(lo, inclusive suscitando dilemas
bioéticos no que concerne a con(lugéo de mui-
tas pesquisas e a divulgagéo de seus resultados.
Assim, devido a complexic],ac],e e amplituc],e
dessas discussaes, citaremos apenas alguns

pontos, pois é impossivel esgoté-las em apenas
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um tépico de um artigo, embora acreditemos
que a mengao de alguns desses pontos seja de
fundamental importancia para o alcance dos

objetivos deste artigo.

Muitas das criticas a Resolugio 196/96, e
também a forma de atuagao dos CEP na ana-
lise de projetos, sao provenientes de pesquisa-
dores das 4reas de ciéncias humanas e sociais,
para os quais esta resolugéo é biocéntrica, vol-
tada para os moldes das pesquisas biomédicas,
desconsiderando a diferenga existente em pes-
quisas em seres humanos e com seres huma-

nos ». Segundo Guerriero %

, nas pesquisas
em seres humanos é possivel definir previa-
mente os proceclimentos metodolégicos aos
quais os sujeitos da pesquisa serdao submeti-
dos, enquanto nas pesquisas com seres huma-
nos os sujeitos da pesquisa sao entidades
socioculturais, o que torna muitas vezes difteil
ou até impossivel tragar previamente alguns
proce(limentos me’codolégicos, pois muitos

deles sao construidos ao longo da pesquisa.

Cardoso de Oliveira * esclarece ainda que as
pesquisas com seres humanos, realizadas nas
ciéncias sociais, envolvem uma relag&o de
interlocugéio entre o pesquisaclor e os sujeitos
da pesquisa; enquanto as pesquisas em seres
humanos nas 4reas Liomé(licas, uma relagéio
de intervengdo, o que exige que o sujeito da
pesquisa tenha o méximo conhecimento do
que consiste a pesquisa e de suas implicagées

e/ou consequéncias ao seu bem-estar.

Porto ** considera que toda pesquisa, indepen-
dente da 4rea do conhecimento, envolve seres

humanos, mesmo que seja apenas o proprio

pesquisaclor; o que, para esta autora, torna o
termo envolvendo pleonéstico. Apesar disso,
relata que a expressao pesquisa envolvendo seres
humanos tem sido usada no intuito de lidar
com am]oiguidacles como as pesquisas genéti-
cas, que nem sempre podem ser consideradas
pesquisas em seres humanos ou pesquisas com
seres humanos. Neste contexto, embora nio
proponha a extingao desses conceitos, Porto
alerta para o fato de que a manutengao da
classificagéo dos tipos de pesquisa em com ou
em seres humanos, em detrimento da ideia de
envolvendo seres humanos, proposta pela Reso-
lugéo 196/96, pocle propiciar o desenvolvi-
mento de estratégias inescrupulosas de gran-
des corporagdes que financiam pesquisas no

intuito de obter altos lucros.

E importante lembrar que, embora nas pes-
quisas em seres humanos (laboratoriais) todos
os proceclimentos tenham que ser tragaclos
previamente para garantir a reprodutividade, a
confiabilidade dos resultados e a seguranga
dos sujeitos e também do pesquisador, durante
o seu desenvolvimento poclem acontecer even-
tos que resultem em necessidade de alterag&o
nos procedimentos me’co&olégicos para garan-
tir o bem-estar dos sujeitos e a viabilidade do

experimento.

Outro aspecto a se considerar ¢ o fato de que
o ser humano é um ser ]oiopsicossocial, o que
significa que nao se restringe a dimensio bio-
légica, mas é complexo, possuindo também
dimensaes psicolégica, social e moral. Isto per-
mite perce]oer que mesmo as pesquisas que tra-
balham apenas com observagdo, entrevistas e

questiondrios podem trazer riscos e/ou descon-
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fortos a medida que uma pergunta e/ou inter-
pretagao da oloservag&o pode interferir negati-
vamente na vida do sujeito da pesquisa e cau-
sar-lhe algurn prejuizo. Esse aspecto demonstra
que essas pesquisas também devem ser subme-
tidas a um CEP, todavia, por possuirem parti-
cularidades diversas das pesquisas clinicas e
laboratoriais, exigem dos CEP um olhar que
considere tais particulariclacles no momento da

apreciagdo do projeto e discussdo do parecer.

Para tanto, é imprescinclivel que os membros
dos CEP sejam continuamente capacitaclos
entre si, uma vez que, de acordo com Diniz e
Guerriero *, os principios éticos presentes no
cendrio das pesquisas sdo universais, permi-
tindo a identiﬂcagéo dos aspectos éticos envol-
vidos nas pesquisas em ciéncias humanas e
sociais e o manejo dos mesmos de forma que
todos os envolvidos sejam respeitaclos: pesqui-

sado, pesquisador e comunidade .

Neste contexto, Guerriero 2 lembra que, embo-
ra as pesquisas em ciéncias humanas e sociais
incorporem os aspectos éticos em seu fazer
cientffico, ¢ diffcil aplicar a Resolugéo 196/96
a muitas delas, o que poc],e levar a desconside-
ragdo por esta resolugéo de muitos aspectos
éticos relevantes em outras dreas do conheci-
mento, distintas da 4rea biomédica. Tais difi-
culdades de aplicag&o residem principalmente
no fato de esta resolug&o ser voltada para pes-

quisas quantitativas de cunho experimental.

A ol)rigatoriedade e 0 momento de assinatura
do termo de consentimento livre e esclarecido

(TCLE) também sao questionados por muitos

25-29

autores ©’, os quais lembram que, em muitos

tipos de pesquisa, notadamente na 4rea de
Antropologia, faz-se necessario o estabeleci-
mento de um vinculo de confianga entre o pes-
quisac],or e o pesquisado, sendo este parte
importante do processo de coleta de dados.
Nesses tipos de pesquisa, o pedido de assinatu-
ra do TCLE antes do inicio da coleta de dados
dificultaria o estabelecimento do vinculo e,
consequentemente, a coleta. Guerriero » e
Diniz e Guerriero * defendem que, em tais si-
tuagbes, a assinatura do TCLE seja solicitada
ao final da coleta, enquanto Cardoso de Olivei-
ra 7 lembra que, em pesquisa em Antropologia,
o consentimento dos sujeitos da pesquisa se
expressa no engajamento informado em falar
com o pesquisaclor sobre o tema investigaclo,
sendo, portanto, um consentimento técito ou
implicito, sem a necessidade de encontrar-se

registraclo em um clocumento ou ato forrnal.

Macrae e Vidal  também questionam a o})riga-
toriedade do TCLE em pesquisas com popula—
gOes ocultas que realizam praticas consideradas
ilicitas, como Jc1fr:1£icr;tr1’ces, usudrios de drogas e
criminosos, pois, segundo os autores, é muito
diffcil que pessoas nesse contexto aceitem assi-
nar ou fornecer sua impressao (],igital no TCLE
e que, quando a assinatura é obtida, ndo se
poole assegurar a sua veracidade. H4 também a
possil)ilidade de que investigagdes policiais inti-
mem o pesquisaclor a colaborar, comprometen-
do a garantia de sigilo presente na Resolugéo
196/96, ou ser processado por negar-se a cola-
borar devido ao compromisso assumido com os

participantes de seu estudo *.

Além disso, deve-se mencionar que, apesar de

a Resolug&o 196/96 especificar que os resulta-
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dos dos estudos devem ser divulga(los mesmo se
forem desfavoraveis '8, muitos orgaos de fomen-
to a pesquisa e periédicos diﬁcul’cam e/ou nao
permitem que os resultados desfavoréveis sejam

% |lembram tam-

pul)licaclos. Diniz e Guerriero
bém que é na fase de divulgag&o dos resultados
que se encontram muitos desafios éticos as pes-
quisas, como garantia de anonimato e sigilo
(principalmente quando se trata de sujeitos da
pesquisa com representacdo tinica como um
secretario de satide ou o presiclente de uma
empresa, por exemplo), devolugdo dos resulta-
dos, comparl:ilhamento dos beneficios e das

ideias de representagao justa, dentre outros.

Outro aspecto cligno de nota é o Projeto de Lei
2.4573/03, cle autoria clo deputado Co”:)ert
Martins ¥, que visa transformar a Resolugéo
196/96 em 1ei. O refericlo projeto traz justifi—
cativas para a aprovagdo da lei, tais como o
duplo padréo ético, o aumento da participagao
dos brasileiros em pesquisas com novos farma-
cos, o descumprimento de normas éticas, difi-
culdades de acompanlnamento dos projetos
aprovados, o fato de a Conep e os CEP serem
os Gnicos responsdveis pelo controle ético das
pesquisas e, ainda, de a Conep apreciar apenas
os projetos das 4reas tematicas especiais e/ou
que ndo possuem resolugéio especifica. Também
é importante mencionar o Projeto de Lei 78/06
(em tramitagdo), de autoria do senador Cristo-
vam Buarque *, que visa estabelecer punigdes
para as Violagées as diretrizes e normas concer-
nentes as pesquisas que envolvem seres huma-
nos e determina a corresponsal)iliclacle do pes-
quisaclor, do pa’crocinador eda instituigao pela
inclenizagéo devida aos sujeitos das pesquisas

por eventuais danos ou prejuizos.

Argumenta-se que a transformagéio da Resolu-
¢ao 196/96 em lei poderia l)urocra’cizar o Siste-
ma CEP/Conep, haja vista que o sistema judi—
cidrio brasileiro ja tem gran(le demanda de pro-
cessos, Os quais, muitas vezes, levam anos tran-
sitando em julgado. Além disso, ndo se pode
comprovar que sangdes penais seriam mais efi-
cazes do que medidas educativas no cumpri-
mento de normas éticas, uma vez que muitos
pesquisaclores nao tém em sua trajetoria acada-
mica nenhuma al)ordagem sobre ética em pes-
quisa. Deve-se também ressaltar que, no que
concerne ao Projeto de Lei 78/06, ao estaloele—
cer punigbes 0 mesmo nao considera a existén-
cia de diferentes tipos de pesquisa e, portanto, de
diferentes graus de desconfortos e/ou riscos para
os sujeitos da pesquisa, e nao especi{:ica como
seria a avaliagéo do nexo causal, bem como da

extensdo do dano provocado pela pesquisa.

Nio se pocle esquecer que o Sistema CEP/
Conep é considerado um dos mais avangados
da América Latina, precisando apenas ser
aprimoraclo por intermédio da criagdo de
estratégias no intuito de melhorar o acompa-
nhamento dos projetos aprovaclos, a infraes-
trutura dos CEP e a fiscalizagéo dos mesmos
pela Conep, bem como consolidar o papel
educativo dos CEP e investir na capacitagao
continua e permanente dos seus membros.
Assim, antes de pensar em estratégias puniti-
vas, nos parece mais coerente pensar em estra-
tégias cle fortalecimento do Sistema CEP/
Conep no intuito de tornar o controle social

em pesquisa mais amplo e eficaz.

No que concerne aos comités de ética em pes-

quisa, muitas das criticas residem na dificul-
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dacle de cumprimento cla Resolug&o 196/96
expressa na demora na emissio dos pareceres
(que muitas vezes ultrapassa o periodo de trin-
ta dias estabelecido pela resolugéo), na dificul-
dade de acompanhamento do desenvolvimen-
to dos projetos aprovados B, na precéria infra-
estrutura de muitos CEP e no reduzido
ntimero de funciondrios. Essas criticas coadu-

24

nam com Kipper e Oliveira * ao relatarem

algumas das dificuldades vivenciadas pelo pri-
meiro CEP do Brasil: a falta de uniformidade
no grau de exigéncia do CEP, a falta de uni-
formidade da avaliagéo dos relatores da Conep,
o grande ntimero de projetos submetidos para
revisio ética e os obsticulos existentes ao

acompanhamento dos projetos aprovados.

As dificuldades dos CEP podem ser explicadas

por uma demanda superior a sua capacicla(le
de avaliag&o, pela falta de experiéncia de seus
membros, pela falta de apoio institucional e
pela falta de interesse das instituigbes na cons-
tituigao de novos CEP, uma vez que a insti-
tuigdo no qual ele ¢ implantac],o deve fornecer-
lhe toda a infraes’crutura, materiais de consu-
mo e funciondarios para o desenvolvimento de

suas atividades 91032,

Deve-se também destacar que o trabalho dos
membros do CEP é voluntéario ; 0 que, embora
seja importante caracteristica do ponto de vista
do controle social em pesquisa, tem suscitado
discussdes sobre a possibili&ade de remunera-
gao dos mesmos, pois a revisao ética de proje-
tos, devido & crescente demanc],a, tem gerac],o
uma quantidade cada vez maior de trabalho
para os pareceristas — os quais tém que conci-

liar a revisio dos projetos e a presenga nas reu-

nides com os seus afazeres profissionais, cau-
sando em alguns CEP dificuldades de quérum
nas reunides e atrasos na emissio dos parece-

92 Uma alternativa seria a reducdo da

res
carga horaria dos pareceristas vinculados a ins-
tituigoes de ensino superior e pesquisa. Toda-
via, permaneceria o desafio de como sensibili-
zar os empregac],ores dos membros do CEP
representantes da comunidade (a exemplo dos
representantes dos usuérios do SUS) acerca

da importancia de doar parte da carga horéria

de trabalho de seus funcionérios ao CEP.

-

E relevante mencionar que a grande demanda
de projetos de muitos CEP, principalmente
naqueles presentes no interior de regides como
o Nordeste ¢ o Norte do Brasil, provém prin-
cipalmente da inexisténcia de CEP na maio-
ria das instituigoes de ensino superior e pes-

910, Consideramos a grande demanda

quisa
um dos mais graves pro]:)lemas do CEP, pois
este 6rgao deve ser espago de reflexdo, discus-
soes, e(lucagé,o e aprimoramento de seus
membros para a consequente melhoria da

qualiclade de suas andlises éticas.

Contudo, a grande demanda de projetos mui-
tas vezes relega essas atividades a segunclo
plano, prejuclicando a dinamica de funciona-
mento do CEP "', Apesar disso, pensamos
que, nao obstante as dificuldades que enfrenta
e considerando também suas possi]oiliclacles, 0s
CEP devem atender aos pesquisadores de ins-
tituigdes que ndo possuem CEP, por respeito
aos mesmos e, principalmente, aos sujeitos das
pesquisas desses projetos. Isto signi{r.ica tam-
bém que é necessario sensibilizar as institui¢des

sobre a importancia da constituigdo dos CEP.
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A implantagéo de um CEP demanda custos e
nao traz retorno financeiro direto as institui-
gdes, o que faz com que a relevancia de sua
constituigdo e atuagdo nao seja notada por
muitos pesquisaclores e instituigdes. Todavia,
os CEP sio fundamentais para o aprimora-
mento e consoliclag&o das pesquisas envolven-
do seres humanos, independente da 4rea do
conhecimento, comprovanclo a legi’cima voca-
gdo para a pesquisa das instituigbes nas quais

estao sediados 2.

As discussdes sobre a diversidade de tipos e
particularidades das pesquisas e as criticas a
Resolug&o 196/96 e ao funcionamento dos
CEP suscitam uma série de desafios. Alguns
dos quais sdo: a mudanga nas praticas de ana-
lise dos projetos pelos CEP, o estabelecimento
de discussdes com as mais diversas dreas do
conhecimento no intuito de conhecer como
gostariam de ser entendidos na revisao ética de
seus projetos, a maior participagao de pesqui-
sadores das 4rcas de ciéncias humanas e
sociais, a elaborag&o de diretrizes especfficas
para analise das pesquisas destas 4reas e/ou a
constituigao de comités de ética em pesquisa
especificos para as areas de ciéncias humanas

e sociais 233%,

Deve-se ressaltar que também se constituem
desafios a ser vencidos a falta de conhecimento
dos CEP por parte dos pesquisaclores e a pouca
Sensibilizag&o dos mesmos no que concerne a
necessidade de revisdo ética dos projetos, a qual
muitas vezes decorre da auséncia de a]:;ordagens
sobre a ética em pesquisa em sua trajetéria aca-
démica e do pequeno ntimero de eventos cien-

tificos sobre bioética e ética em pesquisa ’.

A importancia da Resolucao
196/96 e dos CEP na realizacao de
pesquisas envolvendo seres
humanos

Apesar das criticas e limitagoes, é imprescin-
divel ressaltar a importancia da Resolugéo
196/96 e do trabalho desenvolvido pelos CEP
em relagdo ao seu papel no controle social das
pesquisas e na garantia de protegdo e respeito
aos sujeitos das pesquisas, o que tem se torna-
do possivel pelo trabalho voluntério dos mem-
bros pareceristas dos CEP,

Deve-se também destacar que todas as pesqui-
sas, inclepenc],ente da drea de conhecimento,
sejam submetidas ao CEP, apesar das limita-
¢Oes ainda existentes na Resolugéo 196/96 e
nas regras de apreciagao dos CEP para con-
templar projetos das diferentes dreas do conhe-
cimento, uma vez que a pessoa humana por
exceléncia é })iopsicossocial e dotada de uma
complexidade que nao pode ser compreendida
sem o entrelace das mais diversas 4reas do

conhecimento.

Além disso, a revisdo ética dos projetos de pes-
quisa contribui nao apenas para O Processo de
coleta de dados, mas também para o aperfeigoa—
mento destes em todas as suas fases, inclusive
para as fases de analise e interpretagdo dos
resultados, pois também faz parte dos aspectos
éticos da pesquisa a correspond,éncia entre o]oje—

tivos, metoolologia e instrumentos de coleta.
Algumas pesquisas nao podem ser, de inicio,

totalmente delineadas pelo pesquisaclor; pois,

para tanto, este precisa ir a campo e conhecer
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a realidade existente para a coleta dos dados,
como acontece com muitas pesquisas em

ciéncias humanas e sociais.

Nesses casos, se a pesquisa obedecer aos aspec-
tos éticos, ao final do estudo notar-se- o res-
peito e a protegao conferidos pelo pesquisador
aos sujeitos da pesquisa em todas as suas fases,
bem como a corresponcléncia entre os o]:)jeti-
vos, a me’todologia e os instrumentos de cole-
ta de dados. Em situagdes assim, parece-nos
que deve ser realizada a reviso ética do proje-
to pelo CEP, respeitando as particulariclades
da pesquisa, seguido de acompanhamento

constante do desenvolvimento do projeto.

Entendemos, com base nas reflexes realizadas
a partir da loiloliograﬁa citada, que a Conep, ao
1ongo dos anos, tem se empenhado em minimi-
zar as 1imita96es e aprimorar o Sistema CEP/
Conep e que o estabelecimento de discussaes e
o engajamento de pesquisadores das mais diver-
sas 4reas do conhecimento apontam para o
estabelecimento de agbes que visem minimizar
essas 1imita96es. Nesse sentido, Jorge e colabo-
radores * lembraram que a Conep tem estimu-
lado a realizagéo de eventos de divulgagéo dos
CEP (tais como o Encontro Nacional de Comi-
tés de Ftica em Pesquisa — Encep) e a discussdo
sobre ética em pesquisa com os pesquisaclores

das instituigdes que realizam pesquisas.

Adicionalmen’ce, o fato de os CEP serem
orgaos de carster multiprofissional também
po&e contribuir para essas agdes, uma vez que
as mais diversas 4reas do conhecimento,
mesmo (ue em menor proporg¢ao, ja fazem

parte do Sistema CEP/ Conep, o que assinala

que, desde a constituigao deste sistema, ja
havia a preocupagao de contemplar todas as
4reas do conhecimento.

Garl)in e colal)oraclores 3z

salientam que o
CEP/Conep configura-se como um sistema
em construgao e aperfeigoamento no intuito
de acompanlqar as mudangas cientffico-tecno-
légicas e as transformagées de pensamento da
sociedade I)rasileira, notadamente da comuni-
dade cientifica. Estes autores lembram, aincla,
que o Sistema CEP/Conep e a crescente
necessidade de revisio ética dos projetos de
pesquisa tém colocado o Brasil a frente dos

outros paises da América Latina e de muitos

paises menos desenvolvidos no planeta.

Por fim, devemos lembrar que a Resolugéo
196/96 e os CEP contribuem para a efetiva-
gao da democracia deliberativa e que a revisao
ética de projetos de pesquisa supde uma refle-
xdo cuidadosa e sistemadtica, que reside em
dois aspectos fundamentais: a relevancia da
pesquisa e as consequéncias da mesma para
todos os envolvidos (pesquisaclos e pesquisa-
dor), colocando os sujeitos da pesquisa na
conclig&o de cidadaos e a ciéncia sob o crivo da
sociedade, a qual deve ser beneficiada pelas
pesquisas, o que significa que os aspectos éti-
cos das pesquisas devem ser encarados com
seriedade durante todo o seu desenvolvimen-
to: da revisio ética e acompanhamento do

projeto até a entrega do relatério ao CEP *.

Assim, perce]oe—se que a importdncia da Reso-
lugéo 196/96 e dos CEP nao reside em apli-
cagao de normas e regras, mas num conjunto

de agOes que visam garantir o respeito e a pro-
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tegao dos sujeitos da pesquisa enquanto pes-
soa humana, ser Liopsicossocial, dotado de
corpo loiolégico, mas também (e ndo menos
importante) de direitos, necessidades, fragili—
clacles, insegurangas, certezas, anseios, angis-
tias, crengas, expectativas, Sonhos, indepen—
dente de etnia, cultura, nacionali(lade, sexo,

conc],igé,o social e escolaridade.
Consideracoes finais

A ciéncia sempre precisa fazer um contrapon-
to com a ética para que nao perca de vista a
sua fungéo de gerar beneficios e se reduza ao
fazer cientifico por mera curiosidade ou sta-
tus, o que significa que a Resolugéo 19()/96 e
os CEP constituem-se instrumentos indis-
pensaveis a realizag&o de pesquisas envolvendo
seres humanos, indepenclente da rea de
conhecimento, e colocam o Brasil a frente de
muitos paises no que tange as normas éticas
em pesquisa, o que pode ser constatado pelo
fato de o Sistema CEP/Conep ser considera-

do avangac],o por muitos pesquisadores.

Apesar disso, sdo feitas criticas a Resolugao
196/96 e aos CEP, principalmente ao fato de
esta resolugé.o ser voltada para pesquisas experi-
mentais de cardter quantitativo e a forma de
revisdo ética dos projetos de pesquisa das 4reas
de ciéncias humanas e sociais, as quais nao se
sentem contempladas pelo Sistema CEP/ Conep.
Tais crfticas decorrem da grande diversidade de
4reas do conhecimento e tipos de pesquisa exis-
tentes e do fato de terem sido os prol)lemas bio-
éticos envolvendo as pesquisas biomédicas os
motivadores da criagdo desta resolugéo e de

outros documentos sobre ética em pesquisa.

No que concerne as dificuldades operacionais
aos CEP, pensamos que as mesmas deman-
dam mais tempo para serem resolvidas, pois
necessitam da sensiloilizag&o de instituigdes e
pesquisadores, principalmente sobre a implan-
tagao de novos CEP. Todavia, lembramos que
a resolugéio dessas dificuldades ¢ de vital impor-
tancia para o desenvolvimento das pesquisas e
para a consolidag&o do Brasil como pais

atuante no meio cientifico internacional.

Destacamos o papel da Resolugéo 196/96 e
dos CEP enquanto instrumentos de controle
social em pesquisa e o carater multiprofissio—
nal dos CEP; o que contribui para o enrique-
cimento das reflexdes éticas sobre os projetos,
demonstra sua vocagao democratica e sinaliza
para o desenvolvimento de um olhar mais plu-

ralista em relagéio as pesquisas.

Por £im, lembramos ainda que hi muitos
desafios a serem vencidos pelo Sistema
CEP/Conep no que concerne a aplicagéo da
Resolug&o 196/96 e ao funcionarnen’to dos
CEP, muitos dos quais foram citados no
decorrer deste artigo, mas ressaltamos que a
importancia fundamental desta resolugéo e
dos CEP consiste no respeito e protegdo aos
sujeitos da pesquisa encarados nio como
meio de se alcangar os oLjetivos da pesquisa,
mas como participantes de uma pesquisa
que sdo, antes de tudo e principalmente,
pessoas humanas que devem ser considera-
das em sua complexidade Liopsicossocial e
respeitaclas em seus clireitos, necessiclacles,
Fragiliclades, insegurangas, certezas, anseios,
angtstias, crengas, expectativas, sonhos,

dentre outros aspectos.
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Resumen

La Resolucion 196/96 y el sistema brasilefio de control ético de la investigacion
con seres humanos

El objetivo de este articulo es analizar la Resolucion 196/96 desde los aspectos historicos hasta
su importancia, repercusiones y criticas. Este estudio fue elaborado mediante pesquisa
bibliografica de articulos puestos a disposicién por la Biblioteca Virtual en Salud, por la Scientific
Electronic Library (SciELO) y por el Portal de Periédicos Capes. En el andlisis realizado fue posible
percibir que todavia hay muchos desafios a ser vencidos por el Sistema CEP/Conep en lo que
concierne a la aplicacién de la Resolucién 196/96 y al funcionamiento de los CEP. Fue notado
también que esta resolucion y los CEP desarrollan un papel fundamental en el control social al
garantizar respeto y proteccion a los sujetos de las investigaciones.

Palabras-clave: Etica en investigacién. Comités de ética. Revision ética. Bioética. Etica

Abstract

Resolution 196/96 and the Brazilian ethical review system on research involving
human beings

The objective of this paper is to analyze Resolution 196/96 from the historical aspects to its

importance, repercussions and criticism. This study was elaborated through bibliographic survey
of articles made available by the Virtual Health Library, by the Scientific Electronic Library (SciELO)
and by Capes’ Journals Website. It was possible to perceive, in the undertaken analysis, that
there are still many challenges to be overcome by the CEP/Conep system related to Resolution
196/96 enforcement and CEPs operation. It was also noticed that this resolution and the CEPs
develop a fundamental role in the social control by assuring respect and protection to researches
subjects.

Key words: Ethics. Research. Ethics committees. Ethical review. Bioethics.
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