A luta por um sistema legitimo de avaliacdo da ética em pesquisa nas ciéncias
humanas e sociais tem que ser retomada com todo vigor!

A aprovacao da Resolucdo 510, de 07/04/2016, deveria ter sido o primeiro passo para a
reestruturacdo do Sistema CEP/Conep (concebido essencialmente para a avaliacdo ética
das pesquisas biomédicas) na direcdo de um tratamento correto e legitimo das
especificidades das pesquisas em ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas
(CHSSA), tendo sido elaborada com a participacdo ativa dos representantes das
associacOes dessas areas no GT-CHS da Conep, constituido para esse fim.

Os passos seguintes seriam a elaboracdo da Resolucdo de Risco (documento comum,
porém com capitulos diferenciados para as ciéncias biomédicas e as CHSSA) e a
adequacdo da Plataforma Brasil as novas caracteristicas da avaliacdo. Para conferir a
necessaria celeridade ao processo de aprovacdo da Res. 510, o GT-CHS da Conep
aceitou retirar de sua minuta os artigos relativos a tipificacéo e especificacdo de critérios
para avaliacdo de grau de risco dos projetos, com o compromisso do Sistema de
continuar a discussdo do tema apds sua aprovacao. Esse compromisso era essencial, ja
que havia um forte dissenso entre 0 GT-CHS e o GT de Acreditacdo e Risco da Conep
sobre a melhor forma de definicdo desses critérios. Esse fato foi esclarecido a
comunidade das CHSSA em 20/07/2015, pelos representantes das associagdes no GT-
CHS, por ocasido da consulta a sociedade realizada sobre a minuta (21/07 a
04/09/2015), nos seguintes termos: “Um primeiro ponto importante sobre o qual nao foi
possivel chegar a um acordo tempestivo com o GT de Acreditacdo e Risco,
concomitantemente ativo no &mbito da CONEP, refere-se a definicdo das caracteristicas
e dos niveis de risco nas CHS. Essas caracteristicas deverdo constar de uma outra
resolucdo, especifica sobre tipificacdo e gradacdo do risco tanto nas ciéncias biomeédicas
quanto nas CHS. Felizmente, ja foi acolhido o principio de que a resolucdo especifica
sobre ‘Tipificacdo e gradacdo de risco e sobre tramitacdo’ acolherd um capitulo
especifico para cada um dos dois grandes grupos de ciéncias: pesquisa biomédica e
pesquisa em CHS. Essa Resolucdo ainda n&o foi finalizada no ambito da CONEP. E
fundamental esclarecer que as definicdes defendidas pelo GT de CHS a respeito do
risco sdo absolutamente essenciais para que esta resolucdo especifica — agora em
consulta a sociedade — faca sentido”. Essa posi¢ao das CHSSA, amplamente divulgada,
mereceu explicito apoio por parte da esmagadora maioria das manifestacfes registradas.

Em 26/08/2016, as associacgdes foram surpreendidas pela ruptura unilateral desse acordo
por parte da Conep, com o alijamento das associa¢des dessa etapa crucial do processo
subsequente a aprovacdo da Res. 510. A informacédo recebida da Conep de que estava
sumariamente extinto o0 GT-CHS vinha acompanhada da noticia da criacdo de outro GT,
interno a Conep, para tratar do Risco. No mesmo momento se comunicava a criagdo da
Instdncia de CHS na Conep prevista pelo Art. 29 da Res. 510, com apenas dois
representantes das associac@es entre 0s oito membros componentes (todos os demais
pertencentes ao Sistema).



Em 13/12/2016 foi realizada a primeira reunido dessa Instancia, com a presenca das
duas representantes do Forum CHSSA (Selma Leitdo e Ruth Bittencourt). Foram elas
informadas entdo de que estava definida a composic¢éo do novo GT de Risco, totalmente
integrado por membros internos ao Sistema (doze ao todo, um dos quais apresentado
como “ex-Conep”). Confirmava-se assim a tendéncia do Sistema CEP/Conep de
funcionar de forma autocentrada, autossuficiente e endogenamente renovada. O
processo e critérios de indicacdo dos dois representantes de CHS dos CEP se deu de
forma obscura para as associacbes CHSSA; como tem sido, alias, sistematicamente
obscuro o processo de renovacdo da composicdo do grupo e a definicdo de metas e
etapas do trabalho relativo a Resolucdo de Risco. As representantes do Férum insistiram
ante o Coordenador da Conep, presente a reunido, que as associacdes ndo aceitam ser
alijadas da etapa de formulagdo da minuta da Resolucdo de Risco, afirmando-se como
legitimas e operosas co-autoras da Resolucéo 510.

O GT de Etica em Pesquisa do Férum conclama assim as Associagdes que o constituem
— e todos os seus membros individualmente — a que se dirijam a Conep e ao CNS
pleiteando que seja restabelecida a participacdo representativa e equanime das
associacfes CHSSA no GT de elaboracdo da Resolucdo de Risco, até que se complete a
tarefa de elaboracdo de Resolucdo que atenda as especificidades das CHSSA;
participacdo essa para a qual foram convocadas por esses proprios 6rgaos em agosto de
2013. Ressalte-se oportunamente que a orientacdo e proposta das associacdes CHSSA
quanto ao tema do Risco foram claramente endossadas pela consulta a sociedade,
anteriormente referida.

Como as associacOes representadas no GT-CHS afirmaram em carta-resposta ao
Coordenador da Conep em 30/08/2016: “As associagdes de CHS estdo prontas a
colaborar na continuidade do trabalho a que se dedicaram nestes ultimos anos e ndo
aceitardo de forma alguma que essa parte essencial de sua contribuicdo seja subtraida
extemporaneamente de sua responsabilidade. A legitimidade de todo o processo de
estabelecimento de uma adequacdo do sistema de avaliacdo da ética em pesquisa as
especificidades das CHS depende visceralmente da manutencdo do acordo
estabelecido™.

Os e-mails para manifestacdo das associagfes e pesquisadores CHSSA sdo
jgvenancio@bol.com.br  (coordenador da  Conep), conep@saude.gov.br e
cns@saude.gov.br.

Em 19 de dezembro de 2016.

Forum das AssociagOes de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas.



