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Resumo

A exigéncia de os comités de ética em pesquisa no Brasil ter representantes da comunidade entre os seus
membros é explicita e ainda indefinida. Explicita porque a legislacdo brasileira impde essa participagio;
indefinida, porque as normas vigentes nio firmam as competéncias desse participante, somente o constitui
como um brago representativo do controle social dentro do sistema que regula as condutas éticas em
pesquisas com humanos. Este artigo tem como objetivo refletir os desafios da inclusdo do controle social
(representantes da comunidade) nos comités de ética em pesquisa. O estudo procura mostrar quem sio os
possiveis representantes do controle social e, a0 mesmo tempo, abre caminhos para analisar sobre essa
participa¢do. Ha expectativa, ainda ndo comprovada, de o envolvimento do publico no trabalho dos comités
ser favorecida pela imposi¢do de normas que estabelecam suas competéncias. No entanto, somente a
imposicao pode nao ser suficiente para atender as expectativas do legislador. Conclui-se pela necessidade
de adicionar capacitagdo permanente para os representantes de usuarios, a fim de mediar a permanéncia e
a participacao efetiva do controle social nos comités de ética.

Palavras-chave: ética em pesquisa; comité de ética; participante da pesquisa; controle social;
representante usudrio.

Resumen

El requisito de que los comités de ética de investigacidn en Brasil tengan representantes de la comunidad
entre sus miembros es explicito e indefinido. Explicito porque la ley brasilefia requiere tal participacion;
indeterminado, porque la normativa vigente no establece las competencias del participante, s6lo lo
constituye como un brazo representativo de control social dentro del sistema que regula la conducta ética
en la investigacién con humanos. Este articulo tiene como objetivo analizar reflexivamente los desafios de
incluir representantes comunitarios (control social) en los comités de ética de investigacion. El estudio
busca mostrar quiénes son estos representantes del control social y, al mismo tiempo, abre caminos para
reflexionar sobre su participacion. Existe la expectativa, atin no revelada, de que la participacién publica en
el trabajo de los comités se vera favorecida por la imposicion de reglas. Sin embargo, la imposicién por si
sola puede no ser suficiente para satisfacer las expectativas de la ley. Se concluye con la necesidad de sumar
una formacién continua a esta representacion, con el fin de mediar la permanencia y participacién activa
del control social en los comités de ética

Palabras clave: ética de la investigacion; comité de ética; participante de investigacion; control social;
representante de usuario.

Abstract

The requirement for Research Ethics Committees in Brazil to have community representatives among their
members is both explicit and undefined. Explicit because Brazilian law requires such participation;
undefined, because the current regulations do not establish the competencies of the participant, but only
constitute it as a representative arm of social control within the system that regulates ethical conduct in
human research. This paper aims to reflexively analyze the challenges of including community
representatives (social control) in research ethics committees. The study intends to show who these social
control representatives are and, at the same time, opens ways to reflect on this participation. There is an
undisclosed expectation that public participation in the work of committees will be favored by the
imposition of rules. However, imposition alone may not be sufficient to meet the law’s expectations. It
concludes with the need to add permanent training to this representation, in order to mediate the
permanence and active participation of social control in ethics committees.

Keywords: Research ethics; ethics committee; participant performs research; social control; community
representative.

Resum

El requisit que els comiteés d'ética de recerca al Brasil tinguin representants de la comunitat entre els seus
membres és explicit i indefinit. Explicit perque la llei brasilera requereix tal participaci6; indeterminat,
perque la normativa vigent no estableix les competencies del participant, només el constitueix com un brag
representatiu de control social dins del sistema que regula la conducta ética en la recerca amb humans.
Aquest article té com a objectiu analitzar reflexivament els desafiaments d'incloure representants
comunitaris (control social) en els comites d'etica de recerca. L'estudi busca mostrar qui sén aquests
representants del control social i, al mateix temps, obre camins per a reflexionar sobre la seva participacié.
Existeix 1'expectativa, encara no revelada, que la participacié publica en el treball dels comites es veura
afavorida per la imposici6é de regles. No obstant aix0, la imposicid per si sola pot no ser suficient per a
satisfer les expectatives de la llei. Es conclou amb la necessitat de sumar una formacid continua a aquesta
representacié, amb la finalitat de mediar la permaneéncia i participacié activa del control social en els
comités d'etica.

Paraules clau: ética de la recerca; comité d'ética; participant de recerca; control social; representant
d'usuari.
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1. Introducao

Os membros dos comités de ética revisam as pesquisas que envolvem seres humanos para
decidirem se elas seguem procedimentos adequadamente éticos. Para fazer isso, cada comité
precisa de uma combinac¢do adequada de pessoas. Alguns membros devem ter formacao cientifica
ou de pesquisa para decidir sobre termos de compromissos e regulamentos institucionais,
legislacdo especifica e padrdes de conduta profissional. Outros membros devem ter formacdo que
ndo seja cientifica para que a revisdo conte com uma avaliacdo a partir de uma perspectiva
completamente diferente da do cientista, podendo esse membro ser um representante da
comunidade. Essa particiapacdo do “leigo” foi idealizada para ajudar os comités de ética
considerar como a pesquisa pode afetar a comunidade envolvida na investigacdo (Hugman et al.,

2011).

0 Conselho Nacional de Saude (CNS), no uso de atribui¢des que lhe foram conferidas,
determinou que os colegiados dos comités de ética em pesquisa (CEP) sejam constituidos por sete
ou mais membros, dentre eles, pelo menos um membro representante da comunidade - sem
vinculo ou conflito de interesse com a instituicio que sedia o CEP -, respeitando a
proporcionalidade de um membro da comunidade para cada sete membros institucionais (Norma

Operacional n2 001/2013) (Brasil, 2013).

A decisdo do CNS possibilita a abertura dos comités de ética para além dos dominios
institucionais, mas ao mesmo tempo, a indeterminacdo das competéncias do representante da
comunidade no CEP, pode comprometer sua participacdo efetiva, uma vez que permite que lhe
sejam atribuidos um numero excessivo de significados, os quais serdo explorados no decorrer
deste artigo. A compreensao das atribuicdes do representante da comunidade como membro do
CEP, bem como das possibilidades dessas atribuicdes serem alcangadas com sucesso, ainda se

apresentam como uma lacuna a ser preenchida para esse conhecimento.

E nesse contexto, muito geral e rapidamente delineado, que este estudo se propde refletir
sobre os desafios da inclusido e permanéncia do controle social nos comités de ética em pesquisa.
O exame desses desafios vai revelar algumas ambiguidades nas concepgdes dessa inclusdo.
Simultaneamente, mostrar-se-a que o envolvimento do controle social nos trabalhos dos comités
de ética pode ser favorecido pela imposicdo de um representante da comunidade. Por outro lado,
a imposicdo de modo isolado, parece ndo garantir o sucesso idealizado pelo legislador. Ha
questdes importantes a serem analisadas sobre essa representacdo, principalmente sobre a
escolha e capacitacdo do representante, a escolha da entidade que o elegera o representante e o

modo pelo qual, tanto como o representante como a entidade serdo escolhidos.
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2. Conceitos basicos de controle social

Historicamente, o termo "controle social" foi introduzido no comportamento social das interacdes
e organizacdes humanas pelos socidlogos estadunidenses Albion Woodbury Small (1854 - 1926)
e George Edgar Vincent (1864 - 1941) (Vallet, 2017). O controle social, de modo geral, se firma
por lacos sociais de apego entre os individuos, compromissos com as regras sociais, envolvimento
com comportamentos sociais tipicos e crenca em um sistema de valores basicos (Hill; Pollock,

2015).

A teoria do controle social pressupde que os relacionamentos, compromissos, valores,
normas e crencas das pessoas as encorajam a nao infringir as normas sociais. Assim, se os cédigos
morais sdo internalizados e os individuos estao ligados entre si, tem-se uma participacdo ampliada
da comunidade a quem pertencem e, portanto, a comunidade delimitard a propensio de

ocorréncia de atos desviantes (Chekroun, 2008).

Michel Foucault (1926-1984), filésofo contemporaneo e critico das instituicdes sociais,
considera que a vigilancia exercida pelo controle social estabelece equilibrio de cumplicidade de
poderes. O direcionamento do controle social pode moldar as pessoas (os representantes) a
interpretarem e disseminarem normas, costumes e ideologias, simplesmente por viverem dentro
de um contexto cultural particular. Desse modo, sem o exercicio da autonomia e da liberdade, a
entidade ou o sujeito representante do controle social no CEP dificilmente se afastara das forcas
de cumplicidade indesejadas. Nesse contexto, o sucesso do controle social se valera da disciplina
e da vigilancia da autonomia e da liberdade para nao se desviar das “conformidades” (Candiotto,

2012).

7

No Brasil, o termo “controle social” é empregado para representar o controle da sociedade
civil sobre as a¢des do Estado (Bravo; Correa, 2012). A ideia que alicerca os meios de controle das
coisas publicas pela sociedade é diminuir a possibilidade de desvio das normas sociais,
preservando a conformidade. Essa interpretacdo sugere que os meios internos de controle
(dentro dos comités de ética), quando eficientes, sdo poderosos no sentido de mitigar a
probabilidade de desvios de conduta. Isso contrasta com os meios externos de controle, nos quais
os individuos se submetem a uma figura de autoridade que os ameaca com sang¢des no caso de
desobediéncia as normas (Rueda; Tanner, 2016). Assim, o controle social (controle interno) se

apresenta como educativo, enquanto o controle externo se apresenta como punitivo.
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3. O representante dos usuarios nos comités de ética em analise

A regulamentacdo da participa¢do do controle social do CEP é uma preocupac¢do antiga e ndo
acabada do CNS. Um ano apds a aprovacdo das diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil (Resolugdo 196/96) (Brasil, 1996), o CNS editou
a Resolucdo do CNS n? 240/1997, diante a necessidade de definir o termo “usuario” para efeito de

participacdo nos colegiados dos comités de ética.

«

Para esse fim, a Plenaria do CNS aplicou ao termo “usudrio” uma interpretacdo ampla,
contemplando coletividades multiplas que se beneficiam com a pesquisa e cujo representante
dessa coletividade, uma pessoa capaz de expressar pontos de vista de interesses de individuos
e/ou grupos de participantes de pesquisa, seria indicado, preferencialmente, por Conselhos
Municipais de Saude (Brasil, 1997). A partir do ano de 2009, por meio da Norma de Procedimentos
N2 006/09 - CNS, o representante da comunidade e membro do controle social passou ser

denominado de “representante de usuario” (RU) (Brasil, 2009).

Complementarmente, o legislador acrescentou a defini¢cao de usuéario alguns entendimentos
(citados ipsis litteris): “em instituicdes de referéncia para publicos ou patologias especificas,
representantes de usuario devem necessariamente pertencer a populagdo-alvo da unidade ou a
grupo organizado que defenda seus direitos; nos locais onde existam féruns ou conselhos de
entidades representativos de usudrios de e/ou portadores de patologias e deficiéncias, cabe a

essas instancias indicar os representantes de usuarios nos Comités de Etica” (Brasil, 2009).

Percebe-se, nesse cendrio, que houve forte tendéncia do legislador (CNS) a reforcar o olhar
para o setor social que ele representa, isto €, a saide. Pode-se notar na normatizacdo do RU nos
comités de ética, a influéncia enraizada aos conceitos tradicionais das pesquisas biomédicas em

detrimento as pesquisas em humanidades (Brasil, 2012).

Atualmente, o termo “representante de usuario” aguarda decisdo do CNS para ser alterado
para “representante do participante de pesquisa (RPP)”. A proposta de nova resolugao, reformara
as normas e procedimentos vigentes relacionados ao papel dos representantes do controle social
no CEP. As mudancas a vista na nomenclatura do RU serdo acompanhadas de inovagdes. Estdao
projetadas normas para garantir os meios de ressarcimento ou custeio das despesas dos membros
dos comités de ética indicados para o controle social, bem como, para aumentar o nimero minimo

de membros do controle social no CEP, ndo limitando os participantes a drea da saude.

Em muitos paises, entre os quais se inclui Brasil, por muito tempo o olhar dos comités de
ética se voltou, prioritaria ou quase exclusivamente, para as preocupagdes com as pesquisas

biomédicas. Atualmente, muitos paises ainda enfrentam entraves para resolver as diferengas de
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condutas proéprias de diferentes métodos de pesquisa. O Brasil, recentemente, no ano de 2016,
disp6s normas, especialmente aplicaveis as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais,
reconhecendo de modo positivo a necessidade de distincdo de andlise ética de protocolos de
pesquisa com métodos centrados na investigacdo de disciplinas dessa grande area do

conhecimento (Brasil, 2016).

A falta de clareza do papel ou funcao do RU nos nos instigam a examinar a maneira pela qual
outras experiéncias projetam e buscam a participacdo do publico nos comités de ética. A
participacdo de RU nos comités de ética e o modo como ele articula sua atua¢do com os anseios da
comunidade, permitira, ao longo do tempo, entender quanto o controle social foi favorecido por

sua insercdo nos comiteés.

No ambito global, hd uma misceldnea de condutas institucionais, no que se refere ao
controle social de CEP. A pluralidade cultural, dificulta a ado¢do de uma tipologia unificada sobre
a atuacdo de tal controle. Nos paises da Europa Ocidental, por exemplo, embora estejam
integrados pela Unido Europeia, de uma maneira ou de outra, a dindmica dos comités de ética em
pesquisa é exercida por distintos modos de pensamento. O acordo dos paises com as diretrizes,
recomendagdes ou conven¢des nem sempre é harménico e pacificado. E o caso da Franga, que
difere da maior partes dos membros da Unido Europeia. O representante comunitario francés nos
comités de ética nao é fruto de exigéncia legal, ocorre por exigéncia interna dos proéprios

colegiados (Fieve, 1998).

Um exame mais cuidadoso dos pré-requisitos para a atuacdo dos representantes do
publicos nos comités de ética revela que eles, frequentemente, sdo estabelecidos em funcdo de
negacdes. Na Suécia, Dinamarca e Reino Unido, ndo podem ser profissionais de satde. Ainda no
Reino Unido, ndo podem ser vinculados a servicos de saude. Na Bélgica, ndo podem ser
trabalhadores de hospitais. Na Noruega, sdo vetados os profissionais de saide que representam
hospitais, advogados, psicélogos e especialistas em ética, entdo, que pertengcam a grupos de
pacientes, devido a proibigdo de representar interesses setoriais (Matar; Hansson; Héglund, 2019;

Goldbeck-Wood, 1998; Steinkamp et al, 2007).

No Brasil, enquanto se exige composi¢do paritaria nos comités de ética em relacdo aos
demais membros dos comités de ética, de tal forma que o RU corresponda a 15% do total de
membros do CEP, experiéncias de outros paises determinam proporc¢des diferentes. Na
Dinamarca, por exemplo, a maioria dos comités tem de 7 a 11 membros, sendo que a maior parte
devera ser composta por leigos (Holm; Wulti, 1998). No Reino Unido, um ter¢o dos membros de
Comités de Etica em Pesquisa Multicéntricos e um quarto dos membros dos Comités de Etica
Locais devem ser constituidos por leigos, que serdo posteriormente treinados para exercer suas

fungdes (ENRRC, 2020). Na Franca, os comités de ética especialistas em andlises de pesquisa
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biomédica incluem um ter¢o de membros ndo ligados a atividades de satde (Roelandt; Stiennon;
Schtsmans, 2006). Por outro lado, ha paises, como Italia e Chile, onde a representacdo publica é
menos numerosa. Naqueles dois paises ha a exigéncia de pelo menos um representante da
comunidade (CER, 2020; Correa, 2011) Na Rdussia, ndo ha previsdo de representante da
comunidade entre os cinco membros dos comités locais ou regionais (RMA, 2000). Nos Estados
Unidos, além de um membro publico, é exigido que, no minimo, um dos membros do CEP seja

advogado (AERA, 2011).

A preocupacdo em relacdo ao niimero de RU nos comités brasileiros ndo deveria ser a
inquietacdo prevalente do sistema regulador, pois a presen¢a de um maior ou menor nimero de
representantes ndo garante a efetividade da representacdo. Para realizar a andalise ética de
pesquisas com seres humanos, ha a necessidade de alguns conhecimentos prévios. Desse modo,
sem a previsdo de capacitacio permanente dos RU, ha forte tendéncia de tais pessoas
experimentarem a sensacdo de desigualdade para com os demais membros do CEP, que sdo

detentores de maior experiéncia em pesquisa (Lopes, 2006).

As relacdes de desigualdade académica habitualmente posiciona o expert ou aquele com
maior prestigio profissional numa posicdo de destaque ou poder sobre os menos qualificados. Nao
é rara a precariedade da participacdo social em diversos outros Conselhos e/ou Comités
(Conselhos Municipais de Saude, Educacdo, Seguranca, entre outros), causada pela submissdo a
poderes locais dominantes (Abramovay, 2001). Talvez, uma providéncia mitigadora seja
concentrar programas de capacitacdo permanente que visem promover a articulacdo da pesquisa
com a sociedade e a permanéncia do RU no CEP. E muito possivel que a percepgio da falta dessa
articulacdo dos comités de ética com a sociedade tenha desencadeado a imposicio de participacdo

do RU nos comités de ética.

Mesmo que a intencao ndo tenha sido intencdo de equiparar os RU nos comités de ética com
o usuario representante de Conselhos de Satde, os pré-requisitos se assemelham. Mais
precisamente, o RU nos comités de ética ndo pode ser profissional da sadde, representante de
poder Executivo, Legislativo ou Judiciario, nem ter qualquer vinculo com a IES que sedia o CEP.
Sendo a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) subordinada ao CNS, ela arrasta
consigo um ideal de controle social parecido com os principios formadores do controle social para
o Sistema Unico de Satide brasileiro (SUS). Como os dois colegiados (satide e ética) exercem
funcbes diferentes, parece coerente supor que as necessidades de qualificacdo desses dois

representantes também guardassem diferencas.

0 entendimento atribuido ao RU de “um homem comum (leigo)”, ou seja, que ndo apresenta
expertise de pesquisador, carrega alguma ambiguidade que ainda necessita pacificacdo. Se por um

lado ndo é esperado dele habilidades em termos de formulagao ética, tecnoldgica, metodolégica
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ou cientifica, do outro, é esperado competéncia para refletir o olhar daquele que é recrutado para
participar da pesquisa. Desse modo, seja qual for o papel predominante do RU nos comités de ética
arepresentacdo sera estanque as limitacdes de sua propria realidade cultural, distante da outorga
de representar o publico em geral. Assim, o RU e a entidade social que o indicador, serdo

outorgadas, de fato, como representantes da sociedade em geral, quando aclamada por ela.

4. Abertura do comité ético em pesquisa ao publico

Seja qual for o entendimento do papel do RU nos comités de ética, ele parece terem sido chamado
para contrabalancar a percepg¢do de risco, informagdo e consentimento entre o pesquisador e o
participante da pesquisa, com a finalidade de fortalecer os cuidados éticos para com os
participantes da pesquisa. Por outro lado, parece duvidoso que um CEP com maior nimero de RU

seja mais bem sucedido do que outro com menor nimero.

A dificuldade da participacdo do RU nos comités de ética, geralmente é carregada de
inadequacdes, seja pelo sistema voluntario perante o trabalho a ser prestado, sem possibilidade
de receber pagamento, como pode ser pelo desconhecimento dos RU a respeito da dimensao
técnica e cientifica dos problemas a serem enfrentados na pesquisa. Contudo, ainda que essa
participacdo encontre desafios a serem vencidos, ela esta alinhada com a Declara¢do Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos. Essa Convencao, atribui aos comités de ética, também, o dever
de promover o debate, a educacdo, a sensibilizacdo e a mobilizacdo do publico em geral sobre
questdes bioéticas (UNESCO, 2006). No entanto, ha ainda a necessidade de se demonstrar
resultados baseados em evidéncias dos progressos proporcionados pela participa¢do do RU nos
comités de ética. Essa necessidade de esclarecimentos podera ser superada com futuras

investigacdes, desenhadas com metodologias apropriadas.

A regulacdo descentralizada do sistema CEP/Conep, ao mesmo tempo que favorece a
participacdo da comunidade local no CEP, ela garante efetividade de controle social. Um exemplo
bem-sucedido é fornecido pela experiéncia britanica. No Reino Unido, os membros leigos de CEP
locais sdo nomeados por uma Autoridade de Pesquisa em Satdde (Health Research Authority)
subordinada ao NHS (National Health Service), sistema de Saude Publico do Reino Unido
equivalente ao SUS brasileiro. Apds efetivados, assumem, necessariamente, a presidéncia dos
Comités. Nesse gesto, parece claro a inten¢do em realizar uma robusta articulagdo com o publico.
No Brasil, algumas vezes a participacao do RU é fervorosa, a ponto de um mesmo representante
compor representacoes em diferentes comités de ética, no mesmo periodo. Observa-se, também

situagdes inversas, em que a participacio do RU ndo alcanga as expectativas, causando
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distanciamento das obrigagdes. Esse distanciamento, quando raramente identificado, ndo parece

ter causa unica e é de dificil solucao.

Por fim, a abertura do controle ético da pesquisa ao controle social brasileiro ocorre,
principalmente pela imposicdo de normas vindas do préprio controle social. Diante disso, é
possivel pressupor, com razoavel seguranca, que a natureza juridica do sistema CEP/Conep
impactou a abertura dos comités ao controle social de modo impositivo. Essa atitude, em si
mesma, além de nio garantidora de sucesso é dependente de agdes complementares de apoio que,

embora estejam em andamento, caminham de modo timido.

5. Consideracoes finais

O funcionamento de comités de éticas em pesquisa envolvendo seres humanos é inevitavel e
ditada pelas atuais normas sociais. Parece minimamente razoavel que o requisito da presenca de
RU nos comités de ética em pesquisa ndo é, por si s, garantia de que as dimensdes publicas serem
devidamente representadas como desejado pelo legislador. Pertencer a um comité de ética requer
habilidades especiais do representante. A aquisicdo dessas habilidades necessita, no minimo de
duas ag¢des conjugadas: a dedicagdo ao conhecimento das normas do sistema regulatério, que sdo
préprias, vastas e complexas; e, 0 empenho do sistema regulador em capacitar periodicamente os
membros usudrios, sem prejuizo a capacitacdo dos demais membros. De modo resumido, nao é
suficiente a Conep determinar e os comités de ética recrutarem membros RU para representarem
a comunidade, se ndo houver, por parte da Conep, estratégias para garantir a capacitacdo, o acesso

e a permanéncia dos RU nos comités de ética.

As reflexdes apresentadas neste artigo conduzem a uma observacao final, qual seja, de que
a abertura de comités de ética em pesquisa ao publico ndo deve ocorrer, nem deve ser analisada,
com base Unicamente nos termos da exigéncia da participacao de um nimero minimo de RU como
membro colegiado. De fato, a abertura de comités de ética em pesquisa ao publico deve ser
perseguida pelo sistema regulador mediante multiplos canais, inclusive com maior liberdade aos
comités locais para decidirem sobre a escolha do representante que melhor atenda as
necessidades de sua especificidade. Nesse sentido, é necessdrio a regulacdo do sistema
CEP/Conep monitorar a garantia de liberdade e autonomia aos comités de ética, de modo a
encontrar, dentro de cada um deles, 0 melhor meio de articular a pesquisa cientifica em relacao a

sociedade.
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