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A resolucao 510/16: diretrizes éticas para
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais

Discutir aspectos éticos envolvidos nas pesquisas em ciéncias humanas e sociais (CHS) é uma proposta
complexa. Primeiro, porque hd inimeras comunidades cientificas, cada qual com seus referenciais te6ricos
e metodoldgicos, incluidas nessa ampla denominagao “CHS”. Segundo, porque muitas sio as maneiras
de definir e aplicar, na prética, a “ética”. Esse desafio ¢ de tal grandeza que as questoes éticas vém sendo
discutidas entre pesquisadores dessas dreas hd muito tempo e o tema permanece em pauta, seja de maneira
especifica, seja incluido nas discussdes metodoldgicas. Passar dessa diversidade e complexidade para a
elaboragio de diretrizes éticas para as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais foi, sem sombra de ddvida,
muita ousadia. Neste editorial, apresento aos leitores dos Cadernos de Terapia Ocupacional da UFSCar, a
Resolugio 510, de 7 de abril de 2016, aprovada pelo Conselho Nacional de Sadde, que trata dos aspectos
éticos das pesquisas CHS, o seu processo de elaboracao, bem como de alguns de seus avancos e desafios.

A existéncia das resolugdes do Conselho Nacional de Saide (CNS) sobre ética em pesquisa ¢ a
consolidagio do sistema formado por mais de 700 comités de ética em pesquisa (CEP), os quais trabalham
sob supervisio da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), sio um avango para a protegio
dos direitos humanos dos participantes de pesquisa no Brasil. Entretanto, essas resolucoes foram sendo
elaboradas tendo em vista a pesquisa biomédica, mais especificamente o teste de novos medicamentos, o
que implica em risco significativo para os participantes. Esse processo de elaboragio das normas adotou
desde o inicio uma concepgio de ciéncia positivista, que pressupoe que um pesquisador isento fard uma
investigagio que ¢é replicdvel e que visa conhecer o que “de fato” acontece. Isso implica na crenga de que o
objeto em estudo nio é alterado pela presenca do pesquisador e, por isso, se os procedimentos da pesquisa
forem repetidos por outro pesquisador, este também chegard aos mesmos resultados. Esse contexto, no
qual o compromisso do pesquisador ¢ exclusivamente com a produgio cientifica e os seus interlocutores
sdo apenas sua comunidade académica, coloca a possibilidade de tratamento inadequado do participante
da pesquisa. Foi a partir dessa légica que foram realizados os experimentos nazistas, que tanto sofrimento e
morte causaram. Nessa situagio, ficou evidente a possibilidade de se conduzir uma pesquisa cientificamente
correta — numa perspectiva positivista - e eticamente inadequada, o que motivou a elabora¢io das primeiras
diretrizes éticas para pesquisas com seres humanos, tais como o Cddigo de Nuremberg, a Declaragio
de Helsinki, os documentos elaborados pelo Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS), entre outros. A Resolugio 196/96, que esteve vigente no Pais por mais de 15 anos, até ser revogada
pela Resolucio 466/12 (BRASIL, 2012), informava, no seu preimbulo, que estes foram os documentos
consultados para a sua elaboracdo. A Resolugio 466/12 manteve a mesma inspiragdo. Esses documentos
internacionais e as resolugées brasileiras trouxeram avangos importantes na protecio dos direitos humanos
dos participantes das pesquisas biomédicas.

Porém, quando se trata das pesquisas em CHS, que trabalham com outra concep¢io de ciéncia,
a aplicagio dos procedimentos descritos nessas resolugées pode representar retrocessos. E o caso das
pesquisas nas quais os pesquisadores assumem sua presen¢a no campo e tém a proposta de conduzir uma
pesquisa cujos resultados possam trazer beneficios para os participantes, para sua comunidade e/ou para
populacdes semelhantes. Esses pesquisadores assumem, portanto, que tém interesses claros, nao sendo
neutros, ¢ seus resultados dependem da relagio que ¢ estabelecida entre eles préprios e os participantes
das pesquisas. Nessa situacio, a qualidade da relagdo que se pretende estabelecer com os participantes é
muito diferente da prevista nos testes de novos medicamentos e as questoes éticas envolvidas sio também
de outra ordem. A inadequagdo da Resolugio 196/96 para revisdo ética das pesquisas em CHS tornou-se
tao evidente (GUERRIERO; DALLARI, 2008) que a Resolugiao 466/12 (BRASIL, 2012) afirma a
necessidade de uma resolugao que atenda as especificagoes das pesquisas em CHS. Essa foi a primeira
conquista que resultou de indmeras manifesta¢oes de membros das CHS na CONEP, pesquisadores e
instituicoes da drea das CHS.
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Diante disso, a CONEP organizou o Grupo de Trabalho em Ciéncias Humanas e Sociais (GT CHS),
cuja missio foi elaborar a minuta da resolugao que trata das especificidades das pesquisas CHS.

O GT CHS/CONETP foi composto por 18 associacoes das CHS, representantes do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE/MS) e membros do CNS (GUERRIERO, 2016). A coordenagio foi
realizada por um membro titular da CONEDP, da 4rea das CHS. O financiamento do DECIT/SCTIE/MS
possibilitou a realizagio das mais de 30 reunides, em Brasilia. Esse GT trabalhou de agosto de 2013 a
marco de 2016.

O trabalho teve inicio com a consulta a diversos documentos nacionais e internacionais sobre ética nas
pesquisas em CHS. Entre os documentos brasileiros, merece destaque o Relatério do Guaruji (SAO PAULO,
2007), que foi o primeiro documento brasileiro elaborado com a participagio de associacoes das CHS a
oferecer sugestoes para a elaboragio de uma resolugio especifica para CHS. No 4mbito internacional, o
Tri-Council Policie Statment (CANADIAN..., 2014), que estabelece as diretrizes sobre ética nas pesquisas
e inclui um capitulo especifico para Pesquisa Qualitativa, foi uma das referéncias importantes. Também
foram consultados os documentos do Economic and Social Research Council (2010), além de American
Psychological Association (2010), American Antropological Association (1998), Universal declaration of ethical
principles for psychologists INTERNATIONAL..., 2008) e the New Brunswick Declaration (SIMON...,

2013), entre outros. Somam-se a estes, os intimeros artigos e publicagoes sobre o tema.

O processo de trabalho desse GT foi intenso. “A elaboragdo de normas para a revisio ética de pesquisas
envolvendo seres humanos é um processo politico, caracterizado por disputas epistemoldgicas e pela luta
de poder, por estabelecer uma definicio de ciéncia” (GUERRIERO, 2015, p. $94). A disputa que havia
entre as biomédicas e as CHS, durante esse GT, se atualiza entre os pesquisadores das CHS, que trabalham
em diferentes paradigmas, adotam referenciais tedricos préprios e trabalham com metodologia especifica.
As discussoes inclufam desde a pertinéncia de diretrizes sobre ética em pesquisa, a necessidade (ou nao)
de um sistema de revisao ética, a (in)Jadequagio de que este sistema seja sediado no Ministério da Sadde
e a (in)adequagio de utilizar o termo risco para as pesquisas em CHS até as diversas perspectivas para
identificar quais seriam as possibilidades de dano que as pesquisas em CHS colocam aos participantes
pesquisados. Embora a intencao fosse buscar o consenso, nos momentos de conclusio da minuta, houve
pontos que foram decididos por votagio dos membros do GT CHS.

O processo de elaboragiao da Minuta CHS incluiu vdrias etapas para permitir a ampla participacio
de todos: sistema CEP/CONEP, pesquisadores, participantes de pesquisa, enfim de toda a sociedade.
A primeira versao da Minuta foi discutida no Encontro Nacional de CEP Extraordindrio, realizado em
outubro de 2014, em Atibaia-SP. Todas as sugestoes foram registradas e analisadas, o que resultou numa
nova versio da Minuta, que foi extensamente discutida com a coordenagao da CONEP. Nesse momento,
houve um embate importante entre a visao biomédica e a defendida pelas CHS. Esse momento foi tio
tenso que o GT CHS informou a presidéncia do CNS a inadequag¢io de que a CONEP - que, naquele
momento, era um colegiado eminentemente biomédico — tivesse o poder de veto sobre a Minuta elaborada.
A mediagao da presidente e de membros da mesa diretora do CNS nas reunides realizadas entre o GT CHS
e a coordenagao da CONEP foi decisiva para o respeito a diversidade. Como resultado dessas reunioes,
o GT CHS preparou a versao que foi colocada em Consulta & Sociedade, pelo CNS, no periodo de 21 de
julho a 4 de setembro de 2015. A minuta recebeu 394 contribui¢des, sendo 59 coletivas, elaboradas por
pessoas e instituicoes de diferentes disciplinas e dreas do conhecimento. Todas as sugestoes foram apreciadas
pelo GT CHS, que fez as alteragdes necessdrias, o que resultou numa terceira versio da Minuta CHS.
Essa versdo foi apresentada no Encontro Nacional de Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP) realizado
em 2015. Em 28 de janeiro de 2016, a CONEP encaminhou ao CNS a Minuta elaborada pelo GT CHS
e um documento com sugestoes de alteragdo da Minuta. Desta vez, a CONEP solicitou a mediacio da
mesa diretora do CNS, para que o didlogo com o GT CHS fosse produtivo. Dos nove pontos apresentados
pela CONEDP, foi possivel chegar ao consenso em sete desses, sendo que os dois restantes foram deliberados
pela prépria mesa diretora. Esse foi o processo de elaboragao do texto da Resolugao 510/16, que entrou
em vigor em 24/maio/2016, data de sua publicagio no Didrio Oficial da Unijo.

A aprovagao da Resolugio 510/16 foi uma vitdria importante, pois marca o respeito a diferentes tradigoes
de pesquisa, enquanto mantém o foco na protecio dos direitos humanos dos participantes de pesquisa.
Essa Resolucio, no Art. 2, XV1, adota a seguinte definicao:
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[...] pesquisa em ciéncias humanas e sociais: aquelas que se voltam para o conhecimento, compreensio
das condig6es, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos, em suas relagdes sociais,
institucionais, seus valores culturais, suas ordenagées histéricas e politicas e suas formas de subjetividade
e comunicagio, de forma direta ou indireta, incluindo as modalidades de pesquisa que envolvam
intervengio (BRASIL, 2016, p. 4).

Portanto, independentemente da drea de graduagao do pesquisador, a pesquisa que se enquadrar nessa
definigao serd revisada pelo sistema CEP/CONEP a luz da Resolugao 510.

Uma questido em aberto, que foi polémica no GT CHS, foi a adequagao de utilizar uma resolucio
aprovada pelo CNS, cujo 4mbito é satde, para revisao das pesquisas em CHS realizadas em outros campos
que nio abordam a satide. Virias associagoes representadas no GT CHS/CONEP defendem que o sistema
de revisio ética deve ficar no Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacio — recentemente alterado pela
fusdo com outros ministérios —, que é o que abriga as questdes relativas a pesquisas em todas as dreas. Nesse
sentido, as associagdes argumentam que todas as pesquisas em CHS devem seguir as mesmas diretrizes.
Por outro lado, considerando-se que, no Brasil, a elaboragao de diretrizes para ética em pesquisa teve inicio
no campo da satde, outra possibilidade seria respeitar o 4mbito de atuagio do CNS e trabalhar com a
Resolugio 510/16 no Ambito das pesquisas em CHS na satide. Se essa for a opgao brasileira, o Pais ficaria
em situagdo semelhante & dos paises balticos, onde as pesquisas em psicologia, antropologia e sociologia
$6 sao avaliadas por um sistema de revisao ética se forem realizadas no campo da satde, ou como o Laos,
onde as pesquisas no campo da satide (qualquer que seja o referencial tedrico- metodolégico empregado)
deve passar por revisio ética ou ainda como a India, que tem diretrizes para CHS na satde (ISRAEL,
2015). Nesse caso, ficaria evidente a lacuna normativa em relago 2 inexisténcia de diretrizes éticas para
pesquisas CHS em outros campos. Essa é uma questdo séria e polémica, que permanece em debate.

Um avango importante' foi a diferenciagio, no texto da Resolugio, Art.2, entre o processo de consentimento
livre e esclarecido e o seu registro. Também se contemplou a possibilidade de que o registro seja de acordo
com as caracteristicas dos participantes e da pesquisa, nao sendo necessariamente por escrito.

[...] processo de consentimento e de assentimento: processo pautado na construgio de relagdo de confianga
entre pesquisador e participante da pesquisa, em conformidade com sua cultura e continuamente
aberto ao didlogo e ao questionamento, nao sendo o registro de sua obten¢do necessariamente escrito

(BRASIL, 2016, p. 4).

[...] registro do consentimento ou do assentimento: documento em qualquer meio, formato ou midia,
como papel, dudio, filmagem, midia eletronica e digital, que registra a concessio de consentimento
ou de assentimento livre e esclarecido, sendo a forma de registro escolhida a partir das caracteristicas
individuais, sociais, linguisticas, econémicas e culturais do participante da pesquisa e em razio das

abordagens metodoldgicas aplicadas (BRASIL, 2016, p. 4).

Uma vez que as pesquisas em CHS serio revisadas pelo Sistema CEP/CONEDP, a luz da Resolucao 510/16
(BRASIL, 2016), e as pesquisas biomédicas,  luz da Resolugao 466/12 (BRASIL, 2012), a Plataforma
Brasil terd de ser modificada, com a cria¢io de um caminho diferenciado para cada drea. A proposta é que
o pesquisador, ap6s fazer seu cadastro na Plataforma Brasil, ird iniciar a submissio do seu protocolo — aqui
entendido como o conjunto de documentos que inclui o projeto de pesquisa, o modelo de Termo de
Consentimento, as declaracdes necessdrias etc — informando a que drea pertence o seu projeto. A partir
dessa informagao, abrir-se-do telas especificas para cada 4rea.

No mais, houve avangos importantes em relagio a composicao equanime da CONEP (Art. 33), o que
pode resultar em um tratamento adequado das futuras revisdes da Res 510/16, uma vez que estas passam a
ser subordinadas 4 aprova¢io de uma Comissao que inclua um nimero equitativo de membros das CHS.
O mesmo ocorre em relagio & composi¢ao dos CEP, que avaliam projetos CHS (Art. 26). Cresce, no Pafs,
o interesse das institui¢oes em organizar CEP especificos para andlise das pesquisas CHS, compostos por
profissionais dessas dreas. A Norma Operacional 001/2013 (BRASIL, 2013, p. 4), ao tratar da composi¢io
dos CEP, estabelece que:

[...] 0 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 composi¢ao, de acordo
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com as especificidades da instituicio e dos temas de pesquisa a serem analisados. Terd, sempre, cardter
multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus membros pertencente & mesma categoria
profissional, participando pessoas dos dois sexos. Poderd, ainda, contar com consultores “ad hoc”,
pertencentes, ou nio, A institui¢io, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Portanto, um CEP composto por terapeutas ocupacionais, psicélogos, assistentes sociais, filésofos,
soci6logos, antropdlogos, advogados e jornalistas, para citar um exemplo, desde que nio tenha mais de
50% da mesma categoria profissional, estd de acordo com as normas atuais e terd mais conhecimento
sobre as pesquisas CHS, o que possibilita uma revisdo ética mais acurada, resultando na prote¢io dos
participantes de pesquisa.

O momento é de comemoragio pela aprovagio da Resolugio 510/16 e também de muito trabalho para
colocd-la em prética!
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Notas

! Outros avangos e desafios da Res 510/16 foram discutidos em Guerriero (2016). Para ler mais sobre o processo de trabalho
e a proposta de tipificagio e gradacdo de risco, veja Guerriero e Bosi (2015) e Leitdo, Falcao e Maluf (2015).
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