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Resumo

Objetivo/Contexto. A realizacdo de pesquisas com populacdes vulnera-
veis no Brasil evidencia dilemas éticos complexos que demandam rigorosas
discussoes e andlises bioéticas do Sistema CEP/Conep. Um sistema ético
regulatério que tenha efetividade do controle social na anélise das pes-
quisas, garante maior protecao as populacdes fragilizadas. Entretanto, o
exercicio do controle social no Sistema CEP/Conep tornou-se um desafio,
visto as dificuldades para sua concretizacao. Este ensaio objetiva refletir
sobre os desafios enfrentados pelo Sistema CEP/Conep para garantir a
protecdo de populacdes vulneraveis e para fortalecer o controle social do
Sistema, sob a luz da Bioética de Intervencéo (BI).

Metodologia/Aproximacao. Utilizamos o método dedutivo alinhado a
metodologia qualitativa bibliografica para a realizacao de reflexdes visan-
do a construcao de conhecimento livre da verdade absoluta imposta pela
formalidade cientifica.

Resultados/Realizagoes. Evidenciamos que a ampliacao tedrica das nor-
mativas que regulamentam as pesquisas com seres humanos no Brasil é
essencial para aproxima-las dos direitos humanos, e do respeito pela dig-
nidade humana e pelas liberdades fundamentais

Discussao/Conclusées/Contribuigdes. Visto seu conteido abrangente
e inclusivo tanto politico quanto social e, sobretudo, compromissado com
as populacoes vulneraveis, sugerimos a adocdo da Declaracao Universal de
Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) como referencial teérico da regula-
mentacao das pesquisas com seres humanos no Brasil.
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Vulnerabilidad y control social como retos del Sistema CEP/
Conep: un ensayo a la luz de la Bioética de la intervencion

Resumen

Objetivo/Contexto. La realizacion de investigaciones con poblaciones vulnera-
bles en Brasil muestra complejos dilemas éticos que requieren discusiones rigurosas
y andlisis bioéticos del Sistema CEP/Conep. Un sistema de regulacién ética que
cuente con un control social efectivo en el andlisis de la investigacion garantiza
una mayor proteccion a las poblaciones vulnerables. Sin embargo, el ejercicio del
control social en el Sistema CEP/Conep se ha convertido en un reto, dadas las
dificultades para su realizacion. Este ensayo pretende reflexionar sobre los desafios
que enfrenta el Sistema REC/Conep para garantizar la proteccién de las pobla-
ciones vulnerables y fortalecer el control social del Sistema, a la luz de la Bioética
Intervencionista (Bl).

Metodologia/enfoque. Utilizamos el método deductivo alineado con la metodo-
logfa cualitativa bibliogréfica para realizar reflexiones orientadas a la construccién de
un conocimiento libre de la verdad absoluta impuesta por la formalidad cientifica.

Resultados/Realizaciones. Evidenciamos que la ampliaciéon tedrica de las nor-
mativas que regulan la investigacion con seres humanos en Brasil es esencial para
acercarlas a los derechos humanos, y al respeto de la dignidad humana vy las liber-
tades fundamentales

Discusion/Conclusiones/Contribuciones. Dado su contenido amplio e inclusivo,
tanto politico como social, y sobre todo, comprometido con las poblaciones vulne-
rables, sugerimos la adopcion de la Declaracion Universal de Bioética y Derechos
Humanos (DUDH) como referencia tedrica para la regulacién de la investigacion
con seres humanos en Brasil.

Palabras clave: Vulnerabilidad, control social, bioética de la intervencion.

Vulnerability and social control as challenges of the CEP/
Conep System: an essay in the light of Intervention Bioethics

Abstract

Objective/Context. The conduct of research with vulnerable populations in Brazil
reveals complex ethical dilemmas that require rigorous discussion and bioethical
analysis by the REC/Conep System. An ethical regulatory system that has effective
social control in the analysis of research ensures greater protection to vulnerable
populations. However, the exercise of social control in the ERC/Conep System has
become a challenge, given the difficulties in its realization. This essay aims to reflect
on the challenges faced by the REC/Conep System to ensure the protection of vul-
nerable populations and to strengthen the social control of the System, under the
light of Intervention Bioethics (IB).

Methodology/Approach. We used the deductive method aligned with the bi-
bliographic qualitative methodology to carry out reflections aiming at the cons-
truction of knowledge free from the absolute truth imposed by scientific formality.

Results/Findings. We evidenced that the theoretical amplification of the norma-
tives that regulate research with human beings in Brazil is essential to bring them
closer to human rights, and the respect for human dignity and fundamental liberties

Discussion/Conclusions/Contributions. Given its comprehensive and inclusive
content, both political and social, and above all, committed to vulnerable popu-
lations, we suggest the adoption of the Universal Declaration on Bioethics and
Human Rights (UDHR) as a theoretical reference for the regulation of research with
human subjects in Brazil.

Key words: Vulnerability, Social Control, Intervention Bioethics.
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Introducgao’

A bioética ¢ um campo da ética aplicada que trata das questdes que interferem na vida do
ser humano em toda sua amplitude. Compreendendo a dimensao da vida a partir de aspec-
tos sociais, economicos, politicos e culturais, destacamos a BI, que, fundamentada no prin-
cipio da equidade, é marcada por seu carater politizado e compromissado com as bandas
mais frageis da sociedade (Garrafa 2005). E importante ressaltar que a vulnerabilidade nao
esta relacionada apenas as questdes do individuo em si, mas também as condi¢des sociais,
ambientais e historicas que permeiam a vida daquela pessoa ou da coletividade. Assim, é
fundamental que sejam definidas regras e cuidados especificos para a garantia do respeito
a dignidade humana das populacdes inseridas nesses contextos (Goncalves et al. 2017).
Como exemplo desses cuidados, apontamos o exercicio efetivo do controle social pois, ao
implementar um olhar voltado para a o individuo inserido em contextos socioecondmicos
com extremas desigualdades, torna-se instrumento fundamental para garantir a protecdo
e a consequente nao exploracio de individuos ou populacoes vulneraveis. Este ensaio tem
como objetivo refletir, sob a luz da Bioética de Intervencao (BI), quanto aos desafios enfren-
tados pelo Sistema CEP/Conep para garantir a protecdo de populacées vulneraveis, bem
como para fortalecer o controle social do Sistema.

Metodologia

Foi utilizado o método dedutivo alinhado & metodologia qualitativa bibliografica para a
realizacdo de reflexdes visando a construcdo de um conhecimento livre da verdade absoluta
imposta pela formalidade cientifica.

Discussao

Vulnerabilidade e bioética

A palavra vulnerabilidade deriva de Valnus, que significa “ferida” em latim, ou seja, a
vulnerabilidade pode ser compreendida como a susceptibilidade de ser ferido. Esta con-
cepc¢do mantém-se tanto na linguagem comum quanto na utilizada em dominios espe-
cializados, entretanto, assume diferentes especificacdes de acordo com a sua contextua-
lizacdo e com as diferentes reflexdes e praticas bioéticas (Neves 20006). E interessante
relatar que o conceito de vulnerabilidade esteve ancorado inicialmente na vertente da
ética em pesquisa com seres humanos, onde desempenha papel fundamental na formu-
lacdo de normativas e nas discussdes sobre a vulnerabilidade e sobre a autonomia dos
participantes de pesquisa visando garantir sua protecao (Mello 2008) E valido enfatizar
a concepcdo de vulnerabilidade estabelecida pela DUBDH, documento em que a Bl se
fundamenta para a resolucio de dilemas bioéticos. Conforme descrito em seu proprio
texto de apresentacéo, o teor da Declaracdo mudou significativamente a agenda da bioé-
tica do Século XXI. A questdo da vulnerabilidade esta contemplada no artigo 8, que trata
do principio pelo Respeito pela Vulnerabilidade Humana e pela Integridade Individual:

A vulnerabilidade humana deve ser levada em consideracio na aplicacdo e no
avanco do conhecimento cientifico, das praticas médicas e de tecnologias associa-
das. Individuos e grupos de vulnerabilidade especifica devem ser protegidos e a
integridade individual de cada um deve ser respeitada.” (UNESCO 2005)

1 Trabalho inédito, fruto da disciplina de Fundamentos de Satde Publica do PPG em Bioética pela Catedra Unesco da
Universidade de Brasilia — UnB.
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Vulnerabilidade no contexto ético da regulagio de pesquisas com seres hu-
manos no Brasil

No Brasil, a definicio de vulnerabilidade esta contemplada em 2 importantes Resolucdes
do CNS. A Resolucio CNS 466/2012, que “dispde sobre aspectos éticos em pesquisas
com seres humanos no Brasil”, define vulnerabilidade, em seu item 11.25:

O estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a
sua capacidade de autodeterminacao reduzida ou impedida, ou de qualquer forma
estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimen-
to livre e esclarecido (CNS/466/2012).

Por sua vez, a Resolucdo CNS 510/2016 que “dispde sobre as normas aplicaveis a pes-
quisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodolégicos envolvam a
utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de informacoes identifi-
caveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana, na
forma definida nesta Resolucdo” traz a definiciao de vulnerabilidade em seu item XXVI:

Situacdo na qual pessoa ou grupo de pessoas tenha reduzida a capacidade de tomar
decisoes e opor resisténcia na situacdo da pesquisa, em decorréncia de fatores indi-
viduais, psicologicos, econdmicos, culturais, sociais ou politicos. (CNS/510/2016).

A vulnerabilidade dos participantes de pesquisa

As perversidades historicas realizadas no desenvolvimento de pesquisas experimentais
com seres humanos tiveram grande repercussido para o estudo e desenvolvimento da
bioética, proporcionando importante conquista em defesa dos participantes de pesquisa:
o respeito pela sua autonomia expressada pela sua decisiao em participar de experimen-
tos por meio do consentimento informado (dos Santos 2017). Para dos Santos (2017),
a autonomia se refere a capacidade de o individuo deliberar sobre si proprio embasan-
do-se nas alternativas que lhes foram disponibilizadas, levando em consideracéo seus
proprios valores, crencas, principios, percepgoes e livre de coercoes internas e externas.
Portanto, o respeito pela autonomia deve considerar todos os aspectos que influenciam
na capacidade de decisdo do individuo. Contudo, a autonomia de um individuo pode
ser reduzida devido a fatores diversos, configurando-se em vulnerabilidade, ou seja, a
autonomia e a vulnerabilidade se associam. Nesse sentido, é importante reconhecer si-
tuacdes de vulnerabilidade para garantir o direito a autonomia do individuo e o respeito
a sua dignidade (dos Santos 2017). Nesse sentido, é valido destacar as contribui¢des de
Sant’Anna, Drummond & Garrafa (2011, 18), ao afirmarem que:

Somente uma bioética pautada em valores socialmente discutidos e compartilha-
dos, politicamente empregados e libertadores, é capaz de imprimir em uma socie-
dade a capacidade de escolhas, que devem ser decisoes individuais e coletivas vol-
tadas para a autonomia individual que nao esquece a acéo da coletividade humana
(Sant’Anna, Drummond e Garrafa 2011).

Controle social

A partir de 1990, o CNS recebeu novas atribuicdes, passando a fiscalizar, acompanhar e
monitorar as politicas publicas de satide. Com intuito de promover a ampliacdo da par-
ticipacao social nas politicas publicas se saude, o CNS conta com dezoito comissdes que
monitoram e fiscalizam as acdes do sistema publico de satude. Dentre elas, encontra-se a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — Conep, instancia federativa do sistema ético
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regulatorio, criado através da publicacdo da CNS 196/96, a qual estabeleceu a necessi-
dade de inclusao de um membro da sociedade representando os usuarios da instituicao
tanto na composicao do Comité de Etica quanto da Conep (CNS 1996). Tal Resolucao foi
revogada pela Resolucao CNS 466/2012 que, embora estabeleca as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos atualmente, néo aborda a
obrigatoriedade da representacdo social na composi¢ao dos Sistema.

E relevante mencionar a publicacao da Resolucao CNS 240/1997, que definiu a represen-
tacao de usudrios nos Comités de Etica e orientou o processo de escolha desses membros
até recentemente. Em 24 de junho de 2021, foi revogada pela Resoluciao CNS 647/2020,
que estabeleceu “regras referentes a regulamentacao do processo de designacao e atuacao
dos membros de CEP indicados por entidades do controle social” (CNS 2020). Ressal-
tamos a importancia da publicacao da CNS 647/2020 para o fortalecimento do controle
social no Sistema CEP/Conep, pois enfatiza o protagonismo e pertinéncia do controle
social para o exercicio da eticidade nas pesquisas avaliadas pelo Sistema, além de recon-
hecer a necessidade de normatizar e promover a atuacao dos representantes da sociedade
na protecdo dos participantes de pesquisa (CNS 2020). Ademais, o termo “Representante
de Usuarios” foi substituido pelo termo “Representante de Participantes de Pesquisa”
(RPP), o qual é definido como “membro do Sistema CEP/Conep, integrante do controle
social, que representa os interesses dos participantes de pesquisa” (CNS 2020). Outro
avanco importante pode ser encontrado no Art. 3°, item I da CNS 647/2020, ao definir
o controle social como o “processo por meio do qual a populacao participa diretamente,
ou por meio de representantes, em instancias consultivas, deliberativas e decisorias, na
definicéo, execucdo e acompanhamento de politicas publicas” (CNS 2020).

Além disso, tal Resolucdo define o perfil de atuacdo do RPP, atualiza as regras de indi-
cacdo desse membro além de estabelecer as competéncias do CEP, da instituicio mante-
nedora e da entidade indicante relacionadas a atuacio do RPP. E valido enfatizar ainda o
conteudo do Art. 25 da referida Resolucado que:

Institui, no ambito da Conep, instancia consultiva especifica voltada para a dis-
cussdo, apreciacdo e levantamento de dados e informacdes de questoes relativas a
indicacéo e atuacao de RPP no Sistema CEP/Conep, bem como para a proposicéo
de projetos de formacéo e capacitacdo na area. Paragrafo tnico. A instancia deve
ser obrigatoriamente coordenada por um RPP (CNS 2020).

Visdo critica do “controle social” no contexto da regulagdo ética de pesqui-
sas no Brasil

O controle social no Sistema CEP/Conep tem sido objeto de varios questionamentos sendo
considerado um desafio atual para o Sistema. Dias, Cavalcanti e Garrafa (2017), argumen-
tam que embora os CEP atendam o preconizado nas normativas quanto a presenca do RPP
em sua composicao, “sua atuacdo muitas vezes incipiente, devido a seu desconhecimento
sobre os processos envolvidos na pesquisa, mas garante ao sistema CEP/Conep a repre-
sentacdo democratica da coletividade” (Jacome, Araujo e Garrafa 2017). Segundo Jacome
(2013) raramente os RPP desempenhem papel ativo no CEP, além de estarem em pequeno
numero. Além disso, pela falta de formacdo académica, muitos RPP nao participam das
reunides tampouco analisam protocolos de pesquisa. Destacamos ainda, a presenca de re-
sisténcia dos pesquisadores em ter suas pesquisas analisadas por membros da comunidade,
além dos proprios membros do comité nao valorizarem essa participacéo.

A inser¢do do RPP em um ambiente pouco acolhedor dominado pelo saber tecno-cientifi-
co, pode leva-lo ao siléncio por constrangimento ou por considerar que suas contribuicdes
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ndo terdo valor. Tais situacoes geram desmotivacdo, comprometendo sua assiduidade nas
reunides, culminando, muitas vezes, em seu desligamento do Sistema CEP/Conep.

Frente ao exposto, podemos inferir que a elaboracéo de estratégias que permitam o for-
talecimento do controle social das pesquisas realizadas no Brasil é fundamental para ga-
rantir um minimo de protecéo para a sua populacéo vulneravel, que é prioridade frente
aos outros atores envolvidos.

Bioética de intervengao

A BI se fundamenta em trés relevantes expressoes que sustentam a sua interven¢éo no
campo social: empoderamento, libertaciao e emancipacdo. Com relacio ao empodera-
mento dos participantes de pesquisa em situacao de vulnerabilidade decorrente de seu
processo historico e das caracteristicas socioculturais do contexto em que se insere, ele
funciona como elemento apto a fortalecer o papel das parcelas da populacdo aquém do
poder de deciséo, promovendo sua insercéo social (Garrafa 2005). No que tange a liber-
tacdo, Garrafa (2005a, 128) infere que “mais do que o reconhecimento de poder, ela di-
reciona para onde devemos trilhar em nossas lutas politicas para garantir essa liberdade”.
Quanto a emancipacio, esse autor afirma que “so é emancipado aquele que suprimiu
sua dependéncia, que alcancou o dominio sobre si mesmo e pode garantir ndo apenas a
sobrevivéncia, mas suas escolhas frente aos meios de alcancar essa sobrevivéncia” Assim,
a Bl utiliza a emancipacdo como meio para direcionar a luta pela libertacao em seu am-
bito coletivo (Garrafa 2005b). Diante do exposto, é valido descrever as contribuicoes de
Garrafa (2005) referente a valorizacdo da incluséo social para a BI:

[...] ainclusao social é a acdo cotidiana de pessoas concretas e precisa ser tomada
na dimensao politica, como um processo no qual os sujeitos sociais articulam sua
acdo. Na medida em que a acdo cotidiana direciona as escolhas nao apenas em
funcdo de uma inclinacéo pessoal, mas considerando a dimensido do todo - a ne-
cessidade de garantir a existéncia das pessoas e de todas as formas de vida - ela se
torna inclusiva, tendendo, como decorréncia, a maior simetria (Garrafa 2005, 131)

Isto posto, inferimos que para melhor contextualizar o desenvolvimento das pesquisas
as diversas realidades, e, sobretudo, realizar abordagens com populacdes vulneraveis
preservando a sua autonomia, é preciso que sejam implementadas estratégias para a
efetivacdo da inclusao social das populacoes vulneraveis bem como para fortalecer o con-
trole social do Sistema CEP/Conep. Nesse sentido, uma opc¢ao seria reconhecer, tanto nas
populacoes em situacao de vulnerabilidade quanto nos RPP, ndo sé sua vulnerabilidade
e/ou fragilidade, mas principalmente suas potencialidades, criando espacos multi-in-
tertransdisciplinares de discussao e decisiao conjuntas (de Castro, Mendes e Nakamura
2012). Assim, a Bl permite a busca pelo empoderamento, libertacdo e emancipacio da-
queles que sofrem as injusticas impostas pela desigualdade socioecondmica e também
daqueles que exercem a funcido de representar e proteger essa populacdo na instancia
ética regulatoria brasileira.

Ademais, é interessante enfatizar a importancia do Artigo 14 da DUBDH, que trata do
respeito pelo principio da Responsabilidade Social e Satude. A partir desse artigo, eviden-
ciamos a preocupa¢do da DUBDH em contemplar os determinantes sociais da satude e
politizar a responsabilidade social como ferramenta de transformacio de uma realidade
que oprime e enfraquece as sociedades desfavorecidas. Assim, destacamos a importancia
da implementacdo da DUBDH como documento orientador para a constru¢ao do empo-
deramento, libertacdo e emancipacio das populacdes menos favorecidas bem como dos
Representantes dos Participantes de Pesquisa, promovendo seu engajamento enquanto
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sujeitos sociais. Além disso, realizar atividades educativas de qualificacéo e sensibilizar
o RPP quanto a importancia individual e coletiva da sua participacdo nas deliberacdes
éticas, além de propiciar um ambiente acolhedor e aberto ao didlogo, seriam algumas
acdes interessantes para fortalecer e consolidar o controle social no Sistema CEP/Conep.

Conclusoes

Podemos inferir que a ampliacao tedrica do referencial bioético balizador das normativas
que regulamentam as pesquisas com seres humanos no Brasil, é essencial para aproxi-
ma-las dos direitos humanos e do respeito pela dignidade humana e pelas liberdades
fundamentais. Além disso, essa ampliacdo é importante para tornar tais normativas mais
contextualizadas, inclusivas, objetivas e menos criticas.

Com efeito, tornou-se evidente a preméncia da implementacdo de acoes efetivas para
fortalecer e concretizar o controle social no sistema regulatério brasileiro. Outro ponto
relevante que merece ser ressaltado é que a escassez de producéo cientifica referente a
atuacdo do RPP no Sistema CEP/Conep, reforca a evidente necessidade de implemen-
tacao de discussoes aprofundadas e ampliadas sobre o tema fato que, inclusive, favorece
sua valorizacao social.

Em conclusio, visto seu contetdo abrangente e inclusivo tanto politico quanto social
e, sobretudo, compromissado com as populacdes vulneraveis, sugerimos a adoc¢do da
Declaracdo Universal de Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) como referencial tedrico
para as normativas que regulamentam as pesquisas com seres humanos no Brasil.
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