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RESUMO

Esta nota de conjuntura tem o objetivo de evidenciar algumas questdoes importantes sobre como se
configura o Sistema CEP/Conep e as implicacoes dessa regulaciao no campo das ciéncias humanas e sociais.
Primeiro, explicito o que consiste esse sistema para, em seguida, esbocar as controvérsias provenientes
desse controle, que tem como aspecto central, ser regido pelo que a analise do Estado e sua organizagao
burocratica chamam de 16gica cartorial.
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ABSTRACT

This note aims to highlight some important questions about the configuration of the CEP/CONEP System
and the implications of this regulation in the field of human and social sciences. First, I will explain what is
this system, and then I will outline the controversies resulting from this control, which has as central aspect,
to be governed by the so-called notarial logic, according to the analysis of the State and its bureaucratic
organization.
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RESUMEN

Esta nota de coyuntura tiene como objetivo poner en evidencia algunas cuestiones importantes sobre como
es configurado el Sistema CEP/CONEP y las implicaciones de esta normativa para el campo de las ciencias
humanas y sociales. Primero explicaré en que consiste ese sistema y, en seguida, esbozaré las controversias
que surgen de ese control, que tiene como aspecto central ser regido por lo que el anélisis del Estado y su
organizaciéon burocratica denominan logica notarial.

Palabras clave: Etica de la investigacion; Control; Controversia; Etica notarial; Ciencias humanas.
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O Sistema CEP/Conep € o aparelho burocratico de controle da “ética em pesquisa” no Brasil. O termo
CEP significa Comité de Etica em Pesquisa, enquanto Conep se refere & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa, que esta vinculada ao Conselho Nacional de Satide (CNS) e, consequentemente, ao Ministério da
Saude (MS). Esse aparato é considerado um sistema devido a existéncia de mais de 850 CEPs distribuidos
pelo Brasil, que se organizam e sdo regulados pela Conep por meio de resolucdes, cartas circulares,
normativas e outros instrumentos. A comunicacao entre CEP-Conep e pesquisadores ocorre por meio da
Plataforma Brasil, que € a plataforma através da qual pesquisadoras e pesquisadores submetem seu projeto
para ser avaliado por um CEP, que é geralmente formado por pesquisadores, representantes de usuarios
e professores. Por ele estar ancorado no Ministério da Satude, ja entendemos um pouco o tom do porqué
ter tantas confusoes e duvidas sobre quando vemos em edital ou periédico cientifico a necessidade de um
parecer de avaliacdo de um CEP, ou niimero CAAE, que é o nimero atribuido ao projeto de pesquisa e de
outros documentos relacionados quando submetidos a plataforma, recebendo o nome de “protocolo de
pesquisa”™.

Essanecessidade de uma avaliacdo que pretende dar conta de diferentes disciplinas e praticas de pesquisa
tem a ver com dois aspectos relacionados entre si. Primeiro, € fruto de um movimento internacional guiado
pela governanca pela norma, que estabelece critérios, principios éticos e normativos assentados na
conformacdo de mundos pasteurizados e que se pretendem comuns e universais (Falcio; Mota; Cuervo,
2021; Thévenot, 2021). Essa pratica e o tipo de regulacao que a impde estao associados aos mecanismos de
certificacdo de recursos renovaveis, das cidades e da vida cientifica, bem como de outros dominios da vida
social. Esse controle, entao, faz parte de uma governanca cientifica e avaliativa, produto de uma politica
que padroniza e universaliza coisas, pessoas, cidades, entre outros espacos, a partir de um tinico parametro.
E uma linguagem politica e moral que est4 associada as praticas de normalizaco e estandardizacio das
coisas.

Os “eventos” conformadores dessa regulacdo da ética da pesquisa tém uma ligacao intima com a area
da biomedicina. Sdo eventos porque esses acontecimentos sao apropriados e transformados em um quadro
de referéncia por membros da Conep e de CEPs vinculados a saude (Falcdo, 2019; Sahlins, 1963) para
explicar o surgimento dessa regulacao. A Segunda Guerra Mundial foi um evento importante para a criagao
desse aparato, pois experiéncias médicas realizadas pelos alemaes nazistas e japoneses naquela ocasido
motivaram a criacdo do Codigo de Nuremberg, em 1947, e a declaragio dos Direitos dos Homens em 1948,
que tinham como intuito regular e normatizar a pratica cientifica e, com isso, definir os principios éticos
da pesquisa médica. Essas iniciativas representam os primeiros esforcos da comunidade cientifica para
regulamentar a pesquisa envolvendo seres humanos (Fonseca, 2015; Jacob, Riles, 2003), e € a partir dessa
configuracdo que surge o termo “ética em pesquisa”.

Outro documento importante ainda desse processo de institucionalizaciao foi a primeira versao da
Declaracao de Helsinque, em 1964, que influenciou diretamente a criagdo dos comités, pois preconizava
comissoes especiais (Diniz; Corréa, 2001) para o debate da “ética em pesquisa”. Esse instrumento “projetou-
se para o futuro como um guia ético obrigatoério para todos os pesquisadores” (Diniz; Corréa, 2001, p. 681),

estabelecendo, uma perspectiva universal e universalizante. Sendo produto de uma governanga cientifica

1 As consideracoes realizadas neste texto sdo fruto da pesquisa etnografica que realizei no doutorado e que teve o intuito de
compreender sobre quais logicas e gramaticas morais se assenta o controle da ética da pratica da pesquisa no Brasil. O trabalho de
campo ocorreu entre os anos 2016 e 2018 em diferentes frentes, tais como: participa¢io de reuniées em CEP nas ciéncias humanas,
capacitacOes organizadas pela Conep; participacdo na abertura do CEP-Humanas da Universidade Federal Fluminense, junto ao
professor Fabio Reis Mota; entrevistas com membros de diferentes CEP do Rio de Janeiro e analise dos documentos elaborados
por entidades representativas das ciéncias humanas e sociais (CHS) e da Conep. Como € caracteristico de uma pesquisa qualitativa,
sobretudo, etnografica, ndo ha uma delimitagdo muito precisa sobre o momento que termina ou comeca seu campo (Peirano,
2014), até mesmo de como seu trabalho sera usado por seus interlocutores. Nesse caso, sendo meus interlocutores, em sua maioria,
académicos e sendo meu objeto a ciéncia, toda a minha trajetéria desde o doutorado é marcada pela observagao, pode-se dizer,
flutuante ou multissituada (Marcus, 1995; Pétonnet, 2008), de situagdes que envolvem esses temas.

Nota de conjuntura | O Sistema CEP/Conep e as pesquisas em ciéncias humanas e sociais: outras éticas, outras semanticas 459



Reciis — Revista Eletronica de Comunicagdo, Informacdo & Inovacao em Salde, Rio de Janeiro, v. 17, n. 3, p. 457-463, jul.-set. 2023
[www.reciis.icict.fiocruz.br] e-ISSN 1981-6278

que se constroi também de uma maneira mais universal, em outros paises, como nos Estados Unidos, a
institucionalizacao se deu da mesma forma, ancorada e regulada pelas ciéncias da sadde. Essa forma de
organizacao envolve muitas questoes, dentre elas as disputas decorrentes de uma hierarquizagao cientifica.
No Brasil, devido as logicas presentes na burocracia brasileira, esse controle tornou-se mais centralizado.

O segundo aspecto que contribuiu para a consolidagio desse sistema regulatorio foram os movimentos
sociais relacionados a direitos da satide no Brasil. No contexto de redemocratizacgao, o bioativismo teve um
papel fundamental (Castro, 2022). Esses movimentos ganharam forca apds os ensaios clinicos com o Norplan
em 1980, que era um implante contraceptivo produzido pelo Population Council, uma institui¢ao fundada
pela Fundacao Rockefeller em 1952. As pesquisas para o uso desse medicamento tiveram inicio ainda nos
anos 1970, e integravam um movimento internacional para producdo de dispositivos contraceptivos em
paises de “Terceiro Mundo” (Manica apud Castro, 2022, p. 4). As praticas consideradas antiéticas foram
largamente denunciadas por movimentos de feministas negras no Brasil (Castro, 2022).

Nesse periodo eram praticamente nulas as diretrizes nacionais, somente em 1985, diante da pressao
realizada por esses movimentos, pelo Conselho Federal de Medicina e por pesquisadoras feministas,
através de relatorios e estudos sobre o Norplant, esses grupos conseguiram efetivar as dentincias sobre essa
pesquisa. Castro (2022) afirma que até aquele momento havia apenas a Resolucdo Normativa 1/1978 do
CNS e a Portaria n° 16, de 1981, da Divisao Nacional de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos do Ministério
da Satide, ambas ambiguas. O primeiro documento, inclusive, citava a Declaracao de Helsinque e permitia
que a necessidade de obtencao de consentimento ficasse a critério do pesquisador responsavel. Tal como os
casos relatados e descritos quando se fala de um nascimento da ética em pesquisa no exterior, como o Caso
de Tuskegee?, as participantes da pesquisa sobre o Norplant ndo sabiam que estavam envolvidas em uma
pesquisa clinica.

Esse exercicio foi necessério para evidenciar o processo controverso e conflituoso em que esses parametros
éticos foram formulados e estabelecidos. As declaragbes internacionais citadas tiveram efeitos justamente
porque foram acionadas por bioativistas e por parte da sociedade cientifica. E a Resolucido CNS n®196,/1996
que institui o Sistema CEP/Conep, e é considerada entre membros de comité, principalmente na area da
satde, como um marco historico no tocante a esse tipo de regulacdo envolvendo seres humanos no Brasil
(Falcao; Mota; Cuervo, 2021), atuando como um mito de fundacio (Harayama, 2012). Esse documento foi
revogado pela Resolucdo CNS n° 466 de 2012, que vigora ainda hoje. Produto de mobiliza¢Ges de diferentes
atores, entidades de usuérios do Sistema Unico de Satde, das associagoes de ciéncias humanas e sociais etc.,
a Plataforma Brasil também foi lancada em 2012. Trata-se de uma plataforma digital na qual os projetos de
pesquisa que tém como objeto de estudo os seres humanos sao registrados para se submeterem a avaliagio
dos membros que integram o Sistema CEP/Conep. A ideia central é que, ao ter o projeto cadastrado na
Plataforma, seria possivel acompanhéa-lo em todos os estagios de tramitacao, da submissao até a aprovacao
final pelo CEP e/ou pela CONEP, gerida pelo DataSUS.

A 466, chamada assim por quem ¢ iniciado no sistema, previu a construcdo de uma resolucio
especifica para as ciéncias humanas e sociais, a Resolucdo CNS n° 510/2016. Em 2013, foi formado um
Grupo de Trabalho e teve inicio sua confec¢do, tendo sido publicada apenas em 2016, fruto de uma ampla
controvérsia e demandas por reconhecimento epistemoldgico de pesquisadores das ciéncias humanas e

sociais (Falcao, 2020).

2 Foi um estudo médico conduzido sobre o desenvolvimento da sifilis entre os anos 1932 e 1970. As pessoas que participaram
ndo foram informadas sobre o objetivo ou o andamento da experiéncia e as amostras eram, em sua grande maioria, constituidas por
pessoas negras.
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O LUGAR DAS CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS NESSE APARATO BUROCRATICO

Na Resolu¢ido CNS n° 196/1996 estava presente a locugio “pesquisas envolvendo seres humanos”, e
foi a partir dai que os conflitos com as ciéncias humanas e sociais comecaram a ser delineados. A frase
afirma que a resolucao tem a finalidade de “aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos” (Brasil, 1996, grifos proprios) e, um pouco mais abaixo,
define quais podem ser os tipos de pesquisa: “pesquisa envolvendo seres humanos — pesquisa que,
individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dele, incluindo o manejo de informac6es ou materiais” (Brasil, 1996). Ja no item II. 2, esta escrito:
todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitag¢do ndo esteja ainda
consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto, devera obedecer as
diretrizes da presente Resolucdo (Brasil, 1996).

Para Fonseca (2015) e Duarte (2015), foi esse enunciado que causou e motivou a universalizacao e
imposicio da regulagdo as outras areas cientificas. Nicacio (2023) enfatiza que essa locucao — “pesquisa
envolvendo seres humanos” — é uma criacio e peculiaridade brasileira a respeito do controle da ética da
pesquisa, e é representada como uma inovacgao no interior da Conep.

Quando, na conformacdo da Resolucdo CNS n° 510/2016, associacbes das h humanas e sociais
reuniram-se a partir do Forum de Ciéncias Humanas e Sociais, Sociais Aplicadas, Letras, Linguistica e Artes
(FCHASSLA). O ativismo e a mobilizacdo dessa comunidade académica foram imprescindiveis, e continua
sendo, para ressaltar que esse movimento de universalizacdo caminha junto com formas de homogeneizar
as diferentes concepgoes sobre ética e, por conseguinte, os lugares destinados a sua discussao e debate.

Essas questbes sdo importantes para compreendermos o lugar dessa regulacdo, e o porqué de o
vocabulario ser tao estranho as nossas praticas de pesquisa — desfecho primario, participante de pesquisa,
protocolo de pesquisa, entre outros, para citar alguns exemplos. Tenho argumentado que a “ética em
pesquisa” deve ser vista como mais um campo de saber disciplinar e, por isso, também um campo de poder.
A histéria da “ética em pesquisa” confunde-se com a consolidacio da pesquisa biomédica e de seu controle,
como vimos no topico acima. A “ética em pesquisa” em vigor, entdo, se imiscui na ética profissional da
pratica da pesquisa biomédica que se baseia nos principios da bioética principialista que, por sua vez, tem
seu surgimento referenciado a publicacio de Principios de Etica Biomédica, de Beauchamp e Childress,
em fins da década de 70. A obra desses autores incorporou os principios presentes no Relatorio Belmonts,
aprofundando-os e aplicando-os & pesquisa clinica e assistencial. Nas palavras de Duarte (2015) a bioética
éo

Braco humanista e reflexivo da biomedicina buscando afirmar o compromisso com a satide
dos individuos sobre os quais se volta e com a reden¢do da humanidade. Buscava, nesse
sentido, afastar-se dos aspectos mais autoritarios da pratica médica e, particularmente, da

pesquisa clinica, associados aos grandes crimes dos médicos nazistas e japoneses durante
a IT Grande Guerra (p. 41).

Nas capacitagoes realizadas pela Conep, ha uma inten¢do de padronizar o vocabulario utilizado nos
pareceres, que acaba dificultando tentativas empreendidas por alguns CEP, no 4mbito das ciéncias humanas,
de sair desse modelo e discutir preceitos éticos mais condizentes com essas areas. A Plataforma também é
percebida e tomada por alguns pesquisadores como marcada pelo “DNA da Biomedicina”. Isso significa que

arepresentacao do poder e a sua manifestacdo ocorrem justamente pelo vocabulario (Falcao; Mota; Cuervo,

3 Em resposta a pesquisas clinicas realizadas nos Estados Unidos, como a que foi feita em Tuskegee, o governo e o Congresso
norte-americano constituiram, em 1974, a National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research, que teve como objetivo principal identificar os principios éticos que deveriam orientar a experimentagio em seres
humanos, ainda hoje considerado um marco histérico e normativo para a bioética principialista.
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2021), que é conformado pelas resolucées e cartas. Quando submetemos nossos projetos a esse sistema, sao
necessarios o preenchimento de cada campo conforme o sistema classificatorio da “ética em pesquisa”: é
preciso citar as resolugGes, falar de participante de pesquisa, de risco atrelado ao beneficio etc.

Portanto, esse sistema fala apenas uma lingua, a lingua da bioética principialista e da “ética em pesquisa”,
um etiqués — como no judiciario h4 o juridiqués — que consiste em um vocabulario técnico que diz respeito
a um campo de saber, a um campo disciplinar e, por isso, quando pesquisas em ciéncias humanas e
sociais sdo submetidas a plataforma, precisam ser traduzidas. O fato ético-burocratico que coloca em jogo
a logica cartorial (Miranda, 2000) é produzido pela plataforma. E por que falo de aparato burocratico?
Porque, falando uma lingua especifica e padronizando a forma de avaliacdo dos projetos submetidos, a
Plataforma ndo concede espaco para uma discussao proficua da ética nas ciéncias humanas e sociais — é
como se padronizissemos e universalizdssemos um campo do saber. Pesquisas qualitativas de comunicac¢ao
e informacao em satide evidenciam ainda mais essa inadequacao, porque na medida em que a principal
preocupacao relacionada a submissdo ao Sistema CEP/Conep passa a ser a producdo de documentos, o
lugar destinado a reflexio ética fica em segundo plano. A cartorialidade produzida e presente na burocracia
do Estado se imiscui perfeitamente no aparato de avaliagdo da “ética em pesquisa”, a pesquisa torna-se
ética com a aprovacdo do cartério, isto é, do comité. E o poder do cartério que legitima uma pesquisa
enquanto ética sob a graméatica da “ética em pesquisa”, e por isso, quando falamos de ética, lembramos de

documentos, plataformas, assinaturas...
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