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Documento-síntese de intervenções, pontos de destaque e propostas geradas no encontro

ÉTICA NA PESQUISA COM SERES HUMANOS: 

AVALIAÇÃO E PROPOSTAS EM RELAÇÃO À RESOLUÇÃO CNS no. 196/96
60ª. Reunião Anual da SBPC (UNICAMP, SP, 13 a 18 de julho de 2008)

Duas razões principais motivaram a realização deste encontro durante a 60ª. Reunião Anual da SBPC
. Em primeiro lugar, a necessidade de conhecer e compartilhar, com pesquisadores de diferentes áreas do conhecimento, problemas, reações, discussões e iniciativas concernentes ao impacto da Resolução 196/1996/ CNS sobre o cotidiano da pesquisa com seres humanos no país. Após doze anos de vigência da mesma, considerou-se ser tempo oportuno para se proceder a um balanço cuidadoso da experiência adquirida a partir da reflexão e dos esforços de implementação da mesma. A segunda razão foi a necessidade igualmente sentida de que, em vista das diversidades e especificidades (filosóficas, teórico-metodológicas, temáticas) dos diferentes campos do conhecimento em que se realizam pesquisas envolvendo seres humanos, se possa gerar instrumentos e processos de regulamentação de aspectos éticos da pesquisa que efetivamente contemplem tais diversidades e especificidades. Em face à crescente complexidade dos temas abrangidos pela pesquisa com e em seres humanos e às crescentes pressões para que a Resolução 196/1996/CNS, ora em vigor, ganhe o estatuto de lei, considera-se que ações nesta direção sejam necessárias e urgentes. 

Numa primeira fase de organização, a proposta do encontro foi formalmente submetida, pela diretoria da Associação Nacional de Pesquisa e Pós-Graduação em Psicologia (ANPEPP), à Comissão Organizadora da 60ª. Reunião Anual da SBPC sendo tal proposta aprovada e incluída na programação oficial daquela Reunião. A partir daí, todas as Associações Nacionais (tanto quanto eram do conhecimento dos organizadores do encontro) que congregam pesquisadores que atuam na pesquisa com seres humanos no Brasil foram informadas e convidadas à participação no mesmo. Ao todo, 84 associações foram contatadas. Igualmente informados e convidados foram a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), a Sociedade Brasileira de Psicologia (SBP) e o Fórum de Entidades Nacionais da Psicologia Brasileira (FENPB). 
O encontro foi organizado na forma de Grupo de Trabalho do qual participaram, como expositores convidados e animadores da discussão: Jorge Falcão (UFRN) e Selma Leitão (UFPE), representantes da ANPEPP e organizadores do encontro; Carla Teixeira (UNB), representante da Associação Brasileira de Antropologia (ABA) e Iara Guerriero (Prefeitura do Município de São Paulo). A antropologia é uma área que tem se destacado na reflexão, análise e formulação de propostas relativas aos impactos da Resolução 196/1996/CNS na pesquisa com seres humanos no Brasil. Iara Guerriero tem na Ética na Pesquisa um de seus temas centrais de estudo e pesquisa sendo uma das organizadoras do livro Ética nas pesquisas em ciências humanas e sociais na saúde, publicado em 2008 pela Hucitec, e ex-representante das áreas de Ciências Humanas e Sociais na CONEP. Destaca-se também a presença de José da Rocha Carvalheiro (USP), presidente da Associação Brasileira de Pós-Graduação em Saúde Coletiva (ABRASCO), cuja participação no encontro esteve no mesmo patamar dos demais convidados.
O presente documento é apresentado em duas partes. A primeira, de uma natureza que se poderia chamar ‘diagnóstica’, sumaria dificuldades recorrentemente identificadas por pesquisadores (notadamente, mas não exclusivamente, das Ciências Humanas e Sociais) na aplicação da Resolução 196/1996/CNS ao cotidiano das pesquisas. A segunda, de caráter propositivo, aponta direções / encaminhamentos que se acredita poderem contribuir para os avanços desejados. 

ASPECTOS DIAGNÓSTICOS

No levantamento das dificuldades e insatisfações freqüentemente apontadas por pesquisadores na aplicação da Resolução 196/1996/CNS ao cotidiano da pesquisa, questões de, pelo menos, quatro diferentes naturezas podem ser identificadas:

1. Dificuldades relativas ao funcionamento dos CEPs. Entre estas incluem-se: a interferência no cronograma das pesquisas; extrapolação de competência (sobretudo no que diz respeito a ingerências discutíveis em aspectos metodológicos dos projetos); dificuldades dos CEPs no julgamento de projetos das áreas de Ciências Humanas e Sociais; burocratismo, acréscimo de exigências às muitas já previstas na Resolução 196/1996/CNS; legalismo/literalismo na leitura e interpretação da Resolução 196/1996/CNS.

2. Dificuldades relativas ao teor da Resolução 196/1996/CNS e ao modelo de pesquisa que a inspira 

Insatisfações identificadas neste plano referem-se acima de tudo ao caráter uniformizador (estabelecimento de um único modelo de regulamentação de aspectos éticos na pesquisa com seres humanos) e universalista (indicação de que este modelo único seja aplicável a toda e qualquer pesquisa envolvendo seres humanos) da Resolução 196/1996/CNS. A perspectiva de ética consagrada pela Resolução, claramente deontológica (Kant, séc. XVIII), por sua própria natureza universalista, tem dificuldades em lidar com diversidade e especificidades de diferentes áreas de pesquisa. A Resolução 196/1996/CNS tem se manifestado particularmente insensível às especificidades (teórico-metodológicas e temáticas) da pesquisa nas áreas das Ciências Humanas e Sociais.

Dificuldades desta natureza remetem, em última instância, ao modelo de pesquisa e à concepção de ciência que inspiram a Resolução 196/1996/CNS, nem sempre adequados e justificáveis quando se considera o conjunto múltiplo e diversificado de áreas de conhecimento e perspectivas de produção de conhecimento que permeiam a pesquisa que envolve seres humanos. O modelo em questão parece ser o da pesquisa aplicada, experimental, laboratorial, voltada para investigação de problemas que freqüentemente envolvem riscos claramente identificáveis à saúde e/ou bem-estar dos participantes. Entre os múltiplos problemas que decorrem da adoção deste modelo de pesquisa ressaltam-se, por exemplo: 

2.1 Recomendações/exigências da Resolução 196/1996/CNS relativas à explicitação de hipóteses e detalhamento minucioso dos procedimentos de pesquisa que claramente desconsideram características específicas da pesquisa qualitativa nas quais não há necessária e claramente teste de hipótese e o desenho de pesquisa é muitas vezes emergente, sem possibilidade de delineamento definitivo prévio.

2.2 Exigência de informação ampla e detalhada de objetivos e procedimentos de pesquisa aos participantes por ocasião da assinatura do TCLE, o que levaria, em muitos casos, ao enviesamento dos dados da pesquisa e, portanto, a prejuízos para a pesquisa como um todo.

2.3 Proposição de modelo único de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), via assinatura de documento escrito, que desconsidera a multiplicidade de formas pelas quais o consentimento esclarecido do participante na pesquisa pode ser obtido. A concepção do que seja “dar consentimento”, segundo a ótica de muitos potenciais participantes de pesquisas, abarca uma diversidade de formas possíveis que escapa à unicidade do TCLE. A apresentação aos participantes de um documento formal, escrito, no qual se solicita uma assinatura, gera por muitas vezes naqueles estranhezas e resistências nem sempre superáveis. Problemas decorrentes deste modelo único são enfrentados, por exemplo, por pesquisadores que estudam comportamentos transgressores, caso em que a assinatura do TCLE, longe de proteger o sujeito de pesquisa (sua finalidade primeira), o identifica e o induz a se auto-incriminar através de documento escrito e assinado. De igual modo, problemas são gerados na pesquisa em comunidades em que a solicitação de consentimento individual e escrito é de tal forma estranha à cultura local que gera desconfiança e indisponibilidade da parte dos indivíduos convidados à participação na pesquisa.

Nesta mesma direção, merece destaque ainda o fato de que procedimentos teórico-metodológicos específicos da antropologia apresentam um momento fundamental na relação entre pesquisador e sujeito pesquisado que não é contemplado adequadamente na Resolução 196/1996/CNS, qual seja: a entrada do pesquisador no universo a ser pesquisado requer a negociação interpessoal de uma relação de confiança mútua que não se esgota, e de fato pode ser inviabilizada, pela assinatura de um termo de esclarecimento escrito nos moldes contratuais.

2.4 A concepção (fortemente calcada no modelo da pesquisa biomédica) de ‘risco’ como algo inerente a toda e qualquer pesquisa com seres humanos obriga os pesquisadores a apontarem em seus projetos de pesquisa riscos altamente improváveis e implausíveis, quando não artificiais e/ou bizarros. 

Ainda em relação à falta de flexibilidade da Resolução às especificidades de distintas áreas de pesquisa, um fato por certo digno de nota é que, não obstante a Resolução 196/1996/CNS ser claramente voltada para as pesquisas biomédicas e comportamentais, segmentos da comunidade de pesquisa nestas áreas têm manifesto insatisfações com a mesma, como é o caso de pesquisadores que trabalham com testes de medicamentos. Pesquisadores envolvidos com a bioprospecção, mormente farmacologistas e químicos de produtos naturais, encontram-se igualmente insatisfeitos com as normas vigentes de controle e regulamentação das pesquisas utilizando o patrimônio genético nacional. Ao lidar com o “patrimônio genético nacional” no trato com princípios ativos de origem vegetal e entrada/saída do país de espécies animais ou vegetais, os pesquisadores desta área se vêem às voltas com o Conselho de Gestão do Patrimônio Genético (CGEN) do Ministério do Meio Ambiente. Da ação do CGEN decorrem dificuldades de execução de projetos de pesquisa que sequer conseguem chegar à fase em que seriam avaliados por CEPs à luz da Resolução 196/1996/CNS.

Em tempo: O CGEN, formado por um representante de cada um dos nove ministérios e do: IBAMA, FUNAI, INPI, Fundação Cultural Palmares, CNPq, INPA, EMBRAPA, FIOCRUZ, Instituto Evandro Chagas e Instituto de Pesquisas Jardim Botânico, resulta do artigo 10 da Medida Provisória 2.186-16 de 23 de agosto de 2001, que regulamenta disposições do Artigo 225 da Constituição Federal e da Convenção sobre Diversidade Biológica. Walter Colli, em artigo acerca das limitações impostas à pesquisa nas áreas biológicas (“A lei de proteção ao patrimônio genético”, disponível em http://cienciaecultura.bvs.br/scielo.php?pid=S0009-67252003000300025&script=sci_arttext), escreve:

“Estas disposições impõem restrição desnecessária à atividade científica porque, normalmente, o cientista nunca tem planos específicos a desenvolver. Ele precisa de liberdade para formular e experimentar teorias e, ao responder perguntas, formular outras. Não é possível que a maior parte do tempo de um cientista seja ocupada em pedir autorização para cada atividade que ele irá realizar. A exigência de autorização especial de acesso e remessa de "componente do patrimônio genético nacional" é simplesmente ridícula. Dá à CGEN um poder de censura digno da inquisição, pois, ela pode decidir o que vai e o que não vai ser pesquisado no país. Além disso, apesar de bem intencionados, seus membros não teriam agilidade para processar todos os pedidos. Pelas minhas observações no dia-a-dia, aliás, parece que ninguém tomou conhecimento dessa Medida Provisória, uma vez que uma das características dos cientistas das áreas biológicas é intercambiar amostras constantemente por necessidade profissional. Na vigência da Medida Provisória (que poderá transformar-se em lei) todas as universidades – literalmente todas – estão cometendo infrações sujeitas a multas de R$ 10 mil – 50 milhões (parágrafo 5, Artigo 30), duplicadas na reincidência (parágrafo 6, Artigo 30).”
3. Dificuldades relativas a aspectos políticos envolvidos na Resolução 196/1996/CNS 

Aqui seria pertinente se indagar, primeiramente, por que a regulamentação de todas as pesquisas das áreas de Ciências Humanas e Sociais estaria sob a égide de uma Resolução cuja operacionalização tem, na prática, gerado uma gestão médica desses campos de pesquisa. Uma possível razão para isto teria suas origens no processo de redemocratização do Brasil que possibilitou o retorno da ênfase sobre o controle popular das iniciativas e políticas de governo, ênfase esta que se fez sentir muito especialmente na área de saúde, com o surgimento e/ou reformulação de órgãos como o SUS (Sistema Único de Saúde) e CNS (Conselho Nacional de Saúde). Uma outra razão seria a ausência de discussão e compreensão acerca da diferença entre o que seria a pesquisa EM seres humanos (freqüente na pesquisa biomédica) e a pesquisa COM seres humanos (típica nas Ciências Humanas e Sociais). (A este respeito, ver coletânea “Antropologia e Ética” publicado pela Associação Brasileira de Antropologia (ABA) em 2004 e disponível em http://www.abant.org.br/index.php?page=5.0 

Na reflexão sobre aspectos políticos envolvidos na Resolução 196/1996/CNS caberia ainda considerar que ao longo dos 12 anos de vigência da Resolução não se constata qualquer movimento no sentido de sua revisão, adaptação ou flexibilização, mas, sim, um avanço avassalador que pode inclusive culminar na passagem da mesma ao status de lei, com graves conseqüências. Um forte indicador do avanço dos princípios da bioética sobre todos os campos de investigação envolvendo seres humanos foi a expedição da Resolução 304, no ano 2000, para regulamentar a área temática específica ‘grupos indígenas’ o que, em verdade, terminou por submeter toda a pesquisa com povos indígenas à Resolução 196/1996/CNS. Tal medida desconsidera o fato de que, enquanto as pesquisas biomédicas (e, mais especificamente, as pesquisas clínicas) definem seus problemas de investigação no âmbito da manipulação dos corpos, as pesquisas humanas e sociais focalizam a compreensão das relações sociais e, portanto, apresentam desafios éticos distintos (ver Código de Ética da ABA).

Um terceiro ponto a destacar – importante, positivo, e que não deve ser perdido de vista em meio a toda a discussão atual acerca da regulamentação de aspectos ética da pesquisa – diz respeito à necessidade de considerar-se o controle social da pesquisa. Não obstante a indiscutível relevância da questão há problemas/exageros em perspectiva como, por exemplo, a forte tendência no sentido da proposição de se tornar todos os CEPs paritários em sua composição (ou seja, contingentes equivalentes de pesquisadores e “usuários”). 

Ainda no plano político, um quarto ponto digno de nota remete a conflitos decorrentes da gestão de direitos autorais, direitos de imagem (envolvendo, por exemplo, registros videográficos de comunidades), aspectos cuja consideração não é contemplada pela Resolução 196/1996/CNS.

Finalmente, merece consideração o argumento de que o estabelecimento, por parte de revistas científicas, da aprovação das pesquisas pelos CEPs como condição para sua publicação, repassa para as revistas científicas responsabilidades que caberiam aos respectivos pesquisadores-autores.

ASPECTOS PROPOSITIVOS

Em face dos diferentes níveis de dificuldades acima exemplificados, afirma-se a necessidade premente de que instrumentos e procedimentos de regulamentação da ética na pesquisa com seres humanos, ora vigentes, sejam submetidos a uma cuidadosa avaliação crítica ancorada na reflexão e na experiência adquiridas desde a implementação dos mesmos. Por “instrumentos”, entenda-se aqui, não só a Resolução 196/1996/CNS, propriamente dita, mas, também, resoluções e documentos complementares elaborados desde sua implementação. Para tanto, dois pontos de partida parecem essenciais.

1. A busca de maior entendimento da realidade das variadas áreas do conhecimento em que se realizam pesquisas com seres humanos no país e de seus ‘atuais padrões de convivência’ com a Resolução 196/1996/CNS (benefícios e dificuldades percebidas). Acredita-se que só assim será possível obter um ‘diagnóstico adequadamente informado’ com base no qual instrumentos e procedimentos, efetivamente transdisciplinares, de regulamentação de aspectos éticos da pesquisa com seres humanos poderão ser formulados. Ou seja, instrumentos e procedimentos que sejam sensíveis/preservem a diversidade de concepções de ÉTICA, de PESQUISA e de CIÊNCIA que permeiam os modos de produção do conhecimento praticados em diferentes campos do conhecimento e respeitem a diversidade teórico-metodológica e temática que os caracterizam. 

Ao se propor uma avaliação crítica nos termos acima referidos, não se ignora que revisões periódicas da Resolução 196/1996/CNS são já previstas na própria Resolução em cujo Preâmbulo se lê: “O caráter contextual das considerações aqui desenvolvidas implica em revisões periódicas desta Resolução, conforme necessidades nas áreas tecnocientífica e ética.” Ressalta-se, entretanto, que para além do que é ali previsto, necessário seria considerar-se reflexões, como as que vêm sendo feitas pelos antropólogos, que indicam a necessidade de exclusão das áreas de Ciências Humanas e Sociais do âmbito de aplicação da Resolução 196/1996/CNS as quais passariam a ter regulamentação específica. Na base desta proposta está a idéia de que uma ‘reforma’, apenas, da Resolução 196/1996/CNS dificilmente resolveria problemas decorrentes da própria concepção de pesquisa que a inspira.

2. A efetiva participação, neste esforço avaliativo, de pesquisadores-representantes das diferentes áreas de conhecimento em que pesquisas envolvendo seres humanos são conduzidas no Brasil. Mutatis mutandis, o mesmo se afirma em relação à necessidade de ativa e efetiva participação de pesquisadores dos variados campos do conhecimento em todas e quaisquer discussões e ações, no âmbito nacional, que visem à regulamentação de aspectos éticos na pesquisa com seres humanos. 

À GUISA DE CONCLUSÃO
No fechamento do presente documento, três pontos são assinalados. Em primeiro lugar, cumpre afirmar – enfaticamente – que a necessidade de regulamentação de aspectos éticos na pesquisa em e com seres humanos é reconhecidamente desejável não sendo contestada por nenhum dos presentes às discussões que o presente documento sumaria, nem pelas associações de pesquisa que os mesmos representam. Afirma-se, não obstante, a patente insatisfação de pesquisadores de diferentes áreas com a Resolução 196/1996/CNS tendo em vista seu caráter uniformizador e universalista, nos termos anteriormente definidos. Se, por um lado, parece não haver conflito de interesses entre a comunidade dos pesquisadores e princípios éticos básicos que norteiam a Resolução 196/1996/CNS, por outro, o modo como na Resolução 196/1996/CNS se operacionalizam aqueles princípios tem tido papel claramente obstacularizador da pesquisa – marcadamente nas áreas das Ciências Humanas e Sociais.

Em segundo lugar, num plano mais propriamente operacional, recomenda-se que o presente documento seja enviado a todas as associações nacionais de pesquisadores que realizam pesquisas com e em seres humanos no país, bem como à SBPC, CONEP, órgãos de fomento à pesquisa e quaisquer outras entidades cujo envolvimento no debate das questões ora consideradas seja visto como desejável. Recomenda-se ainda que a SBPC seja convocada a integrar-se de forma efetiva ao debate em torno da regulamentação dos aspectos éticos da pesquisa científica e que esta realize esforços de inserção do tema na agenda de órgãos do executivo e legislativo nacionais. Nesse sentido, recomenda-se à Anpepp, enquanto promotora do encontro a que o presente documento se refere, a busca de contato imediato com a atual presidência da SBPC num esforço de retomar compromisso que teria sido assumido pela SBPC, em gestão anterior, no sentido de encampar e mediar discussões e proposições da comunidade de pesquisadores em face à Resolução 196/1996/CNS.
Finalmente, em face ao teor do que se discute no presente documento, consideram-se preocupantes quaisquer ações que visem a consolidar e tornar compulsória a aplicação da Resolução 196/1996/CNS – em sua forma atualmente vigente – a toda e qualquer atividade de pesquisa envolvendo seres humanos no país. Notadamente, consideram-se preocupantes pressões existentes no sentido de conferir à Resolução 196/1996/CNS (e demais resoluções complementares) o estatuto de lei. Ações desta ordem nos parecem altamente discutíveis uma vez que legitimariam e consolidariam procedimentos e regulamentações cujos limites e problemas vêm sendo ampla e sistematicamente apontados. 

Pelos participantes do encontro “ÉTICA NA PESQUISA COM SERES HUMANOS:

AVALIAÇÃO E PROPOSTAS EM RELAÇÃO À RESOLUÇÃO CNS Nº. 196/96” (60º. Encontro anual da SBPC – Campinas (SP), 13-18/07/2008,
Selma Leitão

Comissão de Ética/ANPEPP. 

Jorge Falcão 
Vice-presidente/ANPEPP (gestão 2006-2008).
� Encontro proposto pela ANPEPP (Associação Nacional de Pesquisa e Pós-Graduação em Psicologia).
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