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Resumo: Este estudo examina o desenvolvimento normativo das resolugGes éticas aplicaveis as pesquisas
nas Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas (CHSSA) no Brasil, com foco na andlise da Resolugao n°®
674, de 6 de maio de 2022. O objetivo é compreender como essas mudangas regulatérias impactam a
adequagdo da avaliacdo ética as metodologias qualitativas e participativas. Adotando uma abordagem
qualitativa e documental, o estudo revisa as principais resolugdes. Os resultados indicam que, apesar dos
avancos, a avaliacdo ética nas CHSSA continua enfrentando desafios devido a persisténcia do modelo
biomédico. Os prazos de aprovagio, a burocratizagdo e o paradigma biomédico sdo os principais entraves.
Conclui-se que, para uma adequacdo plena, sio necessirias mudancas estruturais, como a criacio de
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categorias especificas de risco e a descentralizagio do sistema formado pelo Comité de Ftica em Pesquisa e
pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Sistema CEP/Conep). Este trabalho contribui para o debate
ao propor medidas que podem facilitar uma regulacdo ética mais inclusiva e ajustada as demandas
metodoldgicas das CHSSA.

Palavras-chave: Fitica em pesquisa. Sistema CEP/Conep. Resolugio n°® 674/2022.

Abstract: This study examines the normative development of ethical guidelines applicable to research in
the Human, Social, and Applied Social Sciences (HSASS) in Brazil, focusing on the analysis of Resolution
no. 674, dated May 6, 2022. The objective is to understand how these regulatory changes impact the
adequacy of ethical evaluation for qualitative and participatory methodologies. Adopting a qualitative and
documentary approach, the study reviews the main resolutions. The results indicate that, despite
advancements, ecthical evaluation in HSASS continues to face challenges due to the persistence of the
biomedical model. Approval deadlines, bureaucratization, and the biomedical paradigm are the main
obstacles. It is concluded that, for full adequacy, structural changes are necessary, such as the creation of
specific risk categories and the decentralization of the system formed by the Research Ethics Committee
and the National Research Ethics Commission (CEP/CONEP System). This work contributes to the debate
by proposing measures that may facilitate a more inclusive ethical regulation adjusted to the methodological
demands of HSASS.

Keywords: Reseatrch ethics. CEP/CONEP System. Resolution no. 674/2022.

Resumen: Este estudio examina el desarrollo normativo de las resoluciones éticas aplicables a las
investigaciones en las Ciencias Humanas, Sociales y Sociales Aplicadas (CHSSA) en Brasil, con énfasis en el
analisis de la Resolucion N° 674, del 6 de mayo de 2022. El objetivo es comprender cémo estos cambios
regulatorios afectan la adecuacién de la evaluacion ética a las metodologias cualitativas y participativas.
Adoptando un enfoque cualitativo y documental, el estudio revisa las principales resoluciones. Los
resultados indican que, a pesar de los avances, la evaluacién ética en las CHSSA sigue enfrentando desafios
debido a la persistencia del modelo biomédico. Los plazos de aprobacion, la burocratizacién y el paradigma
biomédico son los principales obstaculos. Se concluye que, para una adecuacion plena, son necesarios
cambios estructurales, como la creacién de categorfas especificas de riesgo y la descentralizacion del sistema
conformado por el Comité de Etica en Investigacién y la Comisién Nacional de Ftica en Investigacion
(Sistema CEP/Conep). Este trabajo contribuye al debate al proponer medidas que pueden facilitar una
regulacion ética mas inclusiva y ajustada a las demandas metodologicas de las CHSSA.

Palabras clave: Etica en la investigacién. Sistema CEP/Conep. Resolucién ne 674/2022.

Introdugao

O objetivo deste trabalho é mapear o desenvolvimento normativo da regulamentacao ética
para a pesquisa cientifica no Brasil, considerando as implicagdes dessas alteragdes normativas para
as Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas (CHSSA). O termo “ética” — proveniente da
palavra ¢ézhos, em grego — tem seu significado pautado na area da filosofia, cujo debate tem o foco
direcionado para questdes como: valores, liberdade, responsabilidade e consciéncia. O vinculo
entre a ética e a pesquisa na comunidade cientifica e no meio social nao ¢ algo relativamente novo,
pois teve seu inicio em meados do século passado (Jacome; Araujo; Garrafa, 2017). A ética é um
dos elementos estruturantes da pesquisa (Mainardes, 2022) e deve ser fundante, nao decorativa. No
fazer cientifico, deve caminhar lado a lado com a pesquisa, para que o estudo seja conduzido de
forma adequada, respeitando os direitos dos participantes, utilizando dados veridicos, assumindo
responsabilidade na coleta e no armazenamento das informagdes e, sobretudo, produzindo
conhecimento de qualidade que esteja a servigo da sociedade — e nao contra ela.

Até meados do século XX, havia pouca ou nenhuma preocupagiao em relagdo a ética na
pesquisa em termos regulatorios. Apos os acontecimentos da Segunda Guerra Mundial, na década
de 1940, a situagao mudou consideravelmente, levando em conta preocupagodes decorrentes das
experiéncias médicas realizadas pelos alemaes nazistas e japoneses. Desde ento, a ética na pesquisa
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vem sendo tratada com aten¢ao mundial, especialmente no que tange ao respeito aos participantes
que estdao incluidos em estudos que envolvem seres humanos. Embora haja uma consonancia
histérica entre o desenvolvimento das regulacGes e os fatos que provocaram aten¢ao mundial para
a ética em pesquisa, Castro (2022) refor¢a que a histéria do sistema formado pelo Comité de Etica
em Pesquisa e pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Sistema CEP/Conep) no Brasil se
consolida como uma trama de conflitos sociais e politicos, em que as normativas sao vistas nao
como expressoes neutras de principios universais, mas como produtos histéricos de tensoes,
resisténcias e negociagoes. Ainda que a aten¢ao mundial tenha impulsionado o desenvolvimento
das regulacbes, muito pouco foi conquistado em termos de direitos dos participantes de pesquisa
sem conflitos e pressdes a ordem normativa precedente.

A partir da década de 1940, foram elaborados cédigos, documentos e declaragdes, como: o
Codigo de Nuremberg, em 1947; a Convencido de Genebra, no ano seguinte, em 1948; a Declaracao
de Helsinque, em 1964; e, por dltimo, o Informe Belmont, no ano de 1979; para tratarem do
assunto e assegurarem os padroes éticos minimos em relagao ao ser humano (Cabana ez al., 2022;
Jadoski ez al., 2017; Miguélez, 2016). Nos anos seguintes, iniciando pela década de 1980, a
Organizacao Mundial da Saude (OMS) e o Council for International Organization of Medical Sciences
(CIOMS) produziram um documento nomeado Diretrizes Internacionais para Pesquisa Biomédica com
Seres Humanos, que teve uma nova versao anos depois, em 1993 (Marques Filho, 2007). De acordo
com o autor, foi na década de 1990 que o CIOMS langou o primeiro documento para estudos
epistemolégicos, cujo titulo é International Guideline for Ethical Review of Epideniological Studies.

No Brasil, o primeiro documento foi a Resolugao n® 001, de 13 de junho de 1988 — sobre
a ética na pesquisa que envolve seres humanos —, elaborada pelo Conselho Nacional de Saide
(CNS) (Brasil, 1988). Essa resolu¢dao teve como um dos seus propoésitos aprovar as normas de
pesquisa em satde e a assinatura do Termo de Consentimento. Nas décadas seguintes, foram
elaborados novos documentos que, em relagao a primeira Resolugao, abordaram mais tematicas,
além da criacio do Sistema CEP/Conep. Assim sendo, os documentos produzidos foram:
Resolucao n® 196, de 10 de outubro de 1996; Resolucio n® 466, de 12 de dezembro de 2012;
Resolugao n® 510, de 7 de abril de 2016; e Resolu¢ao n°® 674, de 6 de maio de 2022 (respectivamente
Brasil, 1996, 2013, 2016, 2022).

O debate sobre a ética em pesquisa no Brasil ¢ atravessado por questdes sociotécnicas
envolvendo o Sistema CEP/Conep e seus principais elementos, como os CEPs, a Conep, as
Resolucoes n° 196/1996, n® 466/2012 e n°® 510/2016, a Plataforma Brasil e o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Alves; Teixeira, 2020). Uma das principais
controvérsias diz respeito a dificuldade de separar a avaliagao ética das Ciéncias Humanas e Sociais
(CHS) da abordagem biomédica tradicional.

Moro, Coutinho e Pinho (2023) argumentam que a natureza hierarquica das resolu¢des,
particularmente a designagaio da Resolugao n° 510/2016 como “complementar”, reforca a
subordinacao das CHS a pesquisa relacionada a saide, limitando a autonomia e as necessidades
especificas dos pesquisadores das CHS. Embora a interdisciplinaridade seja amplamente defendida,
os critérios de risco e vulnerabilidade continuam baseados em concepgoes biomédicas que
priorizam a protegao fisica e mental dos participantes como parte de um processo biopsicossocial
(Campos, 2020). No entanto, essa abordagem tem gerado tensoes significativas nas CHSSA,
exemplificadas pelo posicionamento da Associacio Nacional de Pés-Graduaciao e Pesquisa em
Educacao (ANPEd), que, apos discordancias envolvendo a composi¢ao do Grupo de Trabalho
(GT) responsavel pela Resolucio n® 510/2016, sugeriu que as institui¢oes da area deixassem o
Sistema CEP/Conep e adotassem um modelo independente de avaliagao ética. Mesmo com as
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atualizagdes promovidas pela Resolu¢io n® 674/2022, a ANPEd continua a questionar a adequa¢ao
desse sistema as especificidades das pesquisas em Educacio e outras 4reas das CHS'.

Entre os principais desafios apontados por pesquisadores das CHSSA em relagao a
Resoluciao n°® 510/2016, mesmo reconhecendo os avancos alcancados para as humanidades,
destacam-se questoes como a burocracia excessiva e a lentidao nas avaliages realizadas pelos
Comités de Ftica. Estes aplicam normas homogéneas tanto para as Ciéncias Biomédicas quanto
para as CHSSA, sem considerar suas particularidades. Segundo Silva, Valle e Aureliano (2024), o
Sistema CEP/Conep estabeleceu praticas e concepgbes normativas que criam obstaculos para a
pesquisa em CHS, apesar de nao apresentarem riscos significativos a integridade dos participantes.
Além disso, ha uma compreensao restrita da ética como um processo técnico, limitado ao
preenchimento de formularios na Plataforma Brasil (Mainardes, 2017). O sistema ¢é criticado por
permitir razoes triviais para colocar os projetos de pesquisa em um estado de “questoes pendentes”,
que geralmente nao estao relacionadas a consideragdes éticas, evidenciando uma preocupagao de
que o processo de avaliagdo ética tenha se tornado um mecanismo de controle, em vez de uma
medida de prote¢ao para os participantes, levando a possiveis abusos de poder em ambientes de
pesquisa (Silva; Valle; Aureliano, 2024).

Criticas contundentes sao feitas pelos antropodlogos sob o argumento de que a ética
regulamentar e procedimental seria uma ingeréncia burocratica que se opoe a produgao livre do
conhecimento cientifico, ao se sobrepor a seleciao e aprovagao do projeto de pesquisa por pares
nas bancas de qualificacio e selecao de prévias propostas de pesquisa, na medida em que o campo
qualitativo de pesquisa, em muitos casos, depende de uma abertura sistematica a contingéncia e da
impossibilidade de prever variaveis que serdo encontradas em campo — como acontece em muitas
etnografias (Harayama, 2011). Segundo Harayama (2011), em consonancia com a critica realizada
as Audit Cultures, a operacionalizacao da ética no cotidiano da pesquisa académica evidencia o
sistema de comités como um tipo de institui¢io denominada “burocracia da virtude”: locais onde
a moderna ética precisa ser evidenciada, registrada e documentada para se enquadrar ao modelo de
avaliagdo importado do sistema de auditoria financeiro, o que acaba impondo um novo modelo de
producao do conhecimento nas Ciéncias Humanas.

Outros pontos de critica sdo a dificuldade de adaptagao as diversas praticas, posi¢oes
teoricas e epistemoldgicas das CHSSA, dado que a maioria dos membros dos Comités de Etica
provém das Ciéncias Biomédicas (Hining, 2017). Também ha insatisfacdo em relagao a
obrigatoriedade de adaptar a terminologia das CHSSA a linguagem biomédica, utilizando termos
como “hipétese” e “desenho da pesquisa” (Campos, 2020). Soma-se a isso a dependéncia do
sistema de avaliagio ética do Ministério da Sadde, quando, para muitos, seria mais adequado
vincula-lo ao Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia (Campos, 2020).

No campo da Educa¢io, o movimento de pesquisadores contra defini¢Ges vigentes,
especialmente quanto a auséncia de uma resolu¢ao complementar para especificar a tipificagao e
gradacao dos riscos nas CHSSA (Sarti; Pereira; Meinerz, 2017), foi determinante para o
desenvolvimento da Resolugio n° 674/2022. Outros pesquisadores questionam também a
legitimidade do CNS para regulamentar as pesquisas nas CHSSA (Savi Neto; De La Fare; Silva,
2020). Harayama (2011), por sua vez, argumenta que a vinculagio ao CNS, embora historicamente
compreensivel dentro da légica do controle social do Sistema Unico de Sadde (SUS), produz efeitos
paradoxais. Por um lado, fortalece a institucionalidade e oferece legitimidade democratica — embora
a representatividade dos membros possa ser questionada; por outro, impde um modelo unico de

A esse respeito, ver “Ftica em Pesquisa: nota sobte a Resolugio CNS N*674/2022 — Sistema CEP/CONEP”
(ANPEd, 2022).
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regulacdo que, ao se institucionalizar, restringe a pluralidade epistemoldgica, burocratiza o processo
de avaliagdo ética e enfraquece a representagao efetiva do sujeito da pesquisa.

Falcio (2019), por sua vez, afirma que o Sistema CEP/Conep é uma estrutura burocratica,
centralizadora, pouco dialégica e que, apesar de sua inser¢ao no CNS e relagio com o SUS, nio
opera plenamente segundo os ideais de controle social e pluralismo ético, principalmente porque o
lugar onde se encontra a regulagao da ética em pesquisa ocorre no ambito do Ministério da Saude,
por meio do CNS — 6rgios com prevaléncia de profissionais da satde, em sua grande maioria,
médicos.

Diante do avanco historico e das revisdes constantes nas resolucdes éticas brasileiras, este
estudo busca nao apenas mapear o desenvolvimento normativo, mas compreender de que maneira
essas mudangas impactaram a pesquisa nas CHSSA. Ha uma lacuna ainda significativa que envolve
a analise aprofundada da Resolugio n° 674/2022 e suas implicacdes praticas para as CHSSA,
especialmente no que se refere a tipificacao de riscos, a tramitag¢ao de protocolos e a forma como
essa nova resolugao pode contribuir ou limitar a autonomia dos pesquisadores dessas areas. Refletir
sobre essa lacuna permitira um entendimento mais completo dos avangos e desafios na adaptagao
normativa as demandas das humanidades.

Neste trabalho, partimos da Resolu¢ao n® 001/1988, até a mais recente, a Resolugao n° 674,
de 2022, destacando os desafios superados e as lacunas persistentes. Assim, a questao central deste
artigo se desdobra em investigar as principais transformagoes nas diretrizes éticas e como elas se
desenvolveram para abarcar as CHSSA. Esse percurso ¢ essencial nao apenas para reconhecer as
conquistas normativas, mas também para propor melhorias que garantam maior adequagio as
especificidades metodologicas das CHSSA, promovendo um ambiente ético, responsavel e sensivel
as particularidades de cada campo de pesquisa. O trabalho inicia-se com esta introducio e parte
para uma discussio da ética na pesquisa nas CHSSA, bem como do Sistema CEP/Conep. Apds a
discussao teorica, tem-se a metodologia e a analise dos dados, culminando nas consideragoes finais
do texto.

O debate sobre a ética na pesquisa nas Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas

A discussao sobre a ética em pesquisa nas CHS nio era um tema recorrente na agenda dos
investigadores sociais, até a necessidade das revisdes das agéncias de fomento para a pesquisa, das
institui¢oes da saude nas quais as informagdes e os dados seriam coletados e, por dltimo, por parte
dos periddicos que possuem interagao entre a area biomédica e as humanidades (Diniz; Guerriero,
2008).

O debate sobre a falta de diretrizes associadas as CHS no interior dos documentos e das
resolugoes que servem de base a ética em pesquisa vem se tornando cada vez mais recorrente, fato
este que pode ser visualizado por meio do crescente nimero da bibliografia relacionada a tematica
a partir do inicio dos anos 2000 (Guerriero; Minayo, 2019). Isso pode ser observado por meio dos
manuscritos elaborados sobre o assunto e da oficializagao de métodos especificos pelas autoridades
responsaveis de diversos pafses, sendo eles: Australia, Canada, Estados Unidos, Noruega (que, além
das Ciéncias Sociais, realizou a introdu¢do de outras facetas — teologia e areas juridicas), Nova
Zelandia, Reino Unido, entre outros. E possivel verificar que, com o passar dos anos, as CHS vém
ganhando espago nas discussdes sobre a ética em pesquisa, mesmo que haja um grande caminho a
ser percorrido.

Crawford e al. (2024) evidenciam que existe a falta de regulagoes éticas para os estudos nas
CHS na Alemanha, e que esse fato fica ainda mais evidente quando o cenario alemao ¢ comparado
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a outros paises europeus, como a Dinamarca e a Suécia, além da ja citada Noruega. A partir disso,
¢ possivel observar que a falta de normas especificas para as pesquisas nas CHS nao ¢ um cenario
exclusivo do Brasil.

De La Fare, Carvalho e Pereira (2017) apontam que o Brasil possui um acimulo tanto de
produgodes quanto de espacos de pesquisa na esfera atrelada a ética, seja nas citadas CHS e Ciéncias
Biomédicas, mas também em estudos e facetas associadas a ética aplicada, como, por exemplo, ao
conteudo voltado a area ambiental, tecnoldgica, entre outras. Assim sendo, com o crescente avango
da pesquisa, da ciéncia e da tecnologia nas ultimas décadas ao redor do globo, o debate relacionado
a ética vem sendo recorrente nas pautas dos pesquisadores ao redor do mundo e vem sendo
inserido de maneira frequente nas agendas de investiga¢ao, tanto nacionais quanto internacionais
(De La Fare; Carvalho; Pereira, 2017). No entanto, Diniz (2008) ressalta que, no Brasil e nos
Estados Unidos, houve reacoes variadas em torno da regulamentagao ética da pesquisa em Ciéncias
Humanas; tendo, nos dois paises citados, o indeferimento no reconhecimento do modelo
biomédico de regulagao da ética em estudos com seres humanos para as pesquisas qualitativas
realizadas na area das Ciéncias Humanas.

Assim, a temdtica que abrange a regulamentacao ética em pesquisa no Brasil remete a uma
vasta producao académica, redigida por pesquisadores da area das CHS, que é critica a maneira
com a qual essa regulamentacio se estabeleceu no pafs (Sarti, 2015). As criticas, segundo Sarti
(2015), aludem as variadas formas com que a pesquisa em CHS ¢ atingida pela extensiao da
regulamenta¢ao a todas as pesquisas que envolvem seres humanos.

Por fim, Mainardes (2017) e Mainardes e Forgas (2024) apontam desafios persistentes no
campo da ética em pesquisa, especialmente nas CHS. Um primeiro desafio refere-se a necessidade
de compreender a ética para além da regulamentagao, ou seja, ndo a reduzir a um cumprimento
protocolar de normas ou ao simples preenchimento de formularios. Segundo os autores, a
aprovagao em Comités de Etica nio assegura, por si sO, o agir ético, sendo fundamental adotar
uma abordagem mais ampla, de carater formativo e institucional.

Outro desafio diz respeito ao crescimento da produgido textual sobre ética em pesquisa, o
que demanda articulagdo critica e curadoria qualificada, especialmente por parte dos peridédicos
cientificos. Nessa dire¢do, os autores propdem a construcdo de um ecossistema de ética e
integridade, que envolva multiplas instancias — como instituicdes de ensino, revistas académicas,
politicas publicas e acGes de formagao continuada — atuando de forma articulada e permanente,
indo além da regulacio burocratica. Por fim, Mainardes (2017) e Mainardes e Forgas (2024)
destacam a urgéncia da formulacdo de diretrizes gerais sobre ética em pesquisa que considerem as
especificidades epistemoldgicas, metodologicas e ontoldgicas das CHS, rompendo com modelos
normativos oriundos de tradi¢oes biomédicas e positivistas.

O Sistema CEP/Conep

As resolugoes elaboradas pelo CNS e a solidificagao dos CEPs, sendo estes supervisionados
pela Conep, avangaram na prote¢ao dos direitos humanos dos participantes de pesquisa em solo
brasileiro desde sua criagdo (Guerriero, 2016). Contudo, a autora realga que esses documentos
foram criados considerando a Ciéncia Biomédica (no que tange ao teste de novos medicamentos,
proporcionando risco aos participantes) e, por isso, ndo abrangem as especificidades
epistemoldgicas das CHS, frequentemente invisibilizadas por normas que refletem valores da
biomedicina.
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A concepcio positivista que ainda prevalece nas resolucdes associadas a Fitica em Pesquisa,
especialmente quanto a forma de validar o conhecimento cientifico, além da composi¢io do
Sistema CEP/Conep, sio fatores que ocasionam uma conjuntura adversa para as CHS,
proporcionando, por exemplo, resolu¢oes que nao sio apropriadas e que sdo empregadas como
referéncia para a avaliacdo ética, a qual, ao fim e ao cabo, ¢ executada por grupos que possuem
baixa proximidade com a analise de projetos fora da faceta positivista (Guerriero; Bosi, 2015). O
modelo positivista, ja bastante discutido na literatura, parte do principio de que existe um modelo
“cientificamente correto” de produc¢ao de conhecimento, geralmente associado a ensaios clinicos
randomizados, controle de variaveis e replicabilidade; valoriza fortemente o método experimental
comumente utilizado na biomedicina, porque é quantificavel, controlado — em detrimento de
abordagens qualitativas, interpretativas ou baseadas em experiéncias singulares e contextuais.

Dessa forma, ao presumir certa objetividade e neutralidade na ciéncia e na forma de avalia-
la, essa concepcao pode desconsiderar dimensdes sociais, culturais e éticas especificas dos
contextos de pesquisa. A ética, portanto, na concep¢ao positivista, ¢ entendida como um conjunto
de procedimentos formais (TCLE, sigilo, protocolos), muitas vezes desvinculados do sentido
relacional, processual e situado da pratica investigativa, especialmente nas CHS. Para Guerriero
(2023), a pressuposicao da neutralidade nega a subjetividade e acaba por inviabilizar a reflexao ética
no processo de pesquisa. Para a autora, o que justificou a criagdo de um sistema de revisao ética,
como o CEP/Conep, foi a constatagio dos efeitos ruins da pesquisa conduzida sob essa negacio,
necessitando ser revisada pelos pares e diante de normas especificas. Nesse sentido, negar a
subjetividade e exclui-la do processo de produ¢ao de pesquisa ¢, a0 mesmo tempo, um desvio
epistemoldgico sobre a concepgao do conhecimento construido pelo ser humano e a abertura de
um vazio ontolégico que passa a ser ocupado pela inseguranga burocratica.

Assim, mesmo com a (ainda) breve histéria das resolucoes e das diretrizes em ética em
pesquisa no Brasil, ressaltam-se os desafios, os avangos e as tensoes que foram percebidas ao longo
dos anos (Leitao; Falcio; Maluf, 2015). De acordo com os autores, o ponto central para o
surgimento dessas tensoes foi a opgao da area biomédica como referéncia para a criagao do Sistema
CEP/Conep. A compreensio do sistema ndo apenas como um aparato técnico, mas como um
dispositivo politico e socialmente situado, coloca o processo de defini¢iao da regulagao ética em um
campo de luta simbolica e politica, onde diferentes atores sociais disputam a legitimidade dos
critérios cientificos, os direitos dos participantes e os limites da experimentacdo (Castro, 2022).
Nio obstante, ressalta-se a importincia de um 6rgao como o Sistema CEP/Conep, especialmente
no que se refere ao incentivo aos principios éticos, sendo este, inclusive, saudado como um fator
relevante ao ambito, apesar do questionamento em relacio a necessidade de autoriza¢do para a
efetivagdo de procedimentos empiricos na fase da coleta dos dados em alguns estudos empiricos
na area das CHS (Campos, 2020).

No que tange as atribuicdes do Sistema CEP/Conep, podem ser citados os seguintes
pontos: o incentivo para a criagao de CEPs; a aprova¢ao e o acompanhamento de projetos de
pesquisa (desde que nio possuam alguma legislacio especifica e/ou requeiram apreciacao da Conep
em seu desenvolvimento); a criacdo e a divulgacao de diretrizes especificas relacionadas ao campo
da ética; e, por ultimo, a composi¢ao de sistemas de informagdes das questdes éticas das pesquisas
que envolvem seres humanos (Barbosa; Corrales; Silbermann, 2014). Assim, a Conep tem a
responsabilidade de avaliar e analisar projetos de pesquisa que sao enviados pelos CEPs (Werner;
Velho, 2008). Ainda conforme as pesquisadoras, a Conep também averigua os projetos dos quais,
sob bases justificadas por parte dos CEPs, precisam submeter-se a analise realizada pela Conep.

Ademais, é importante ressaltar que, com a expansiao dos CEPs, o CNS passou a divulgar
otientacoes disponiveis aos usuarios do Sistema CEP/Conep, com o objetivo de facilitar a
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compreensio de seu funcionamento e auxiliar o trabalho realizado pelos comités (Jaicome; Araujo;
Garrafa, 2017). No entanto, cabe destacar o carater excessivamente burocratico da revisao ética no
Brasil — aspecto que, como salienta Mainardes (2017), esta relacionado a regras e procedimentos
oriundos da Ciéncia Biomédica — e que representa o principal entrave enfrentado por pesquisadores
das CHS.

Por dltimo, cita-se o crescimento do numero de CEPs no Brasil desde a Resolucao n°
196/1996. De acordo com Freitas (1998), havia, no fim da década de 1990, 122 CEPs, nimero que
aumentou exponencialmente, chegando a marca, no ano de 2020, de 845 CEPs (Antenor, 2020).

Metodologia

Este estudo adota a abordagem qualitativa, pois, conforme Godoy (1995), ela permite uma
compreensao mais profunda de um fenémeno a partir do contexto em que ele ocorre e de suas
inter-relacGes. Seguindo a classificagao das tipologias de pesquisa descritas por Gil (2002), a
pesquisa é descritiva e documental. O carater descritivo busca retratar as caracteristicas dos
fenémenos analisados e estabelecer relagdes entre variaveis, enquanto o enfoque documental
recorre a fontes escritas e formais que ainda nao receberam tratamento analitico ou que podem ser
revisitadas para novas interpretacdes. As fontes incluem documentos oficiais, leis e resolugoes,
como aquelas analisadas neste estudo, referentes as normativas brasileiras aplicadas as CHSSA.

A analise documental possibilita ndo apenas o levantamento de informagoes nio reativas,
mas também a identificagdo de dados histéricos, econémicos e sociais que contextualizam o tema
em questao (Godoy, 1995). Para isso, os documentos coletados foram submetidos a analise de
conteudo conforme a metodologia de Bardin (2006), que envolve um processo sistematico e
estruturado. Para a analise dos documentos, foram consideradas as seguintes fases: a) pré-analise:
leitura flutuante para familiarizacao inicial com o contetido; b) definicao do corpus: delimitagao do
material que sera efetivamente analisado; c) leitura geral: leitura minuciosa do conteudo
selecionado; d) codificacao dos dados: identificacdo e codificacao das informagoes relevantes; ¢)
formulagdo de categorias: recorte do material em unidades de registro e criagao de categorias de
analise segundo os principios de exclusao mutua, homogeneidade, pertinéncia e objetividade; f)
agrupamento e categorizagiao progressiva: refinamento das categorias iniciais até a defini¢ao das
finais, relacionadas aos problemas enfrentados; g) inferéncias e interpretagao: interpretacio dos
dados com base no referencial tedrico e nas fontes documentais e bibliograficas. Esse processo
assegurou uma analise detalhada, permitindo que as inferéncias fossem construidas com base sélida
e articulada aos objetivos da pesquisa.

Este estudo esta dispensado de submissio ao CEP, por tratar-se de pesquisa documental e
teorica, sem coleta de dados com seres humanos e com base exclusivamente em fontes secundarias
publicas e oficiais. Trata-se, portanto, de uma analise académica que se enquadra nas exclusoes
previstas pela Resolucio n® 674/2022 (Brasil, 2022) e pela Resolucio n® 510/2016 (Brasil, 2016).

Analise dos dados

A Figura 1 apresenta uma linha do tempo com destaque para os intervalos entre os
documentos. Observa-se que nao ha uma padronizacao em relagdo ao periodo de elaboragao das
resolugoes; contudo, em somente uma oportunidade, o tempo de um documento para o outro
ultrapassou a marca de dez anos — periodo entre 1996 e 2012 (16 anos) —, sendo o restante das
resolugoes elaboradas em oito, quatro e seis anos, respectivamente.
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Figura 1 - Linha do tempo das Resolugoes

Resolugio Resolugiio Resolugio Resolugdo Resolugdo
n° 001/1988 n° 196,/1996 ne 466/2012 n° 510,/2016 ne 674/2022
1988 1996 2012 2016 2022

Fonte: Elaborada pelos autores (2025).

Resolugio n® 001, de 13 de junho de 1988

No ano de 1988, foi criado o CNS, cujo objetivo era determinar as politicas nacionais de
saude no Brasil (Goldim, 2006). Ainda de acordo com o autor, em sua deliberagiao inaugural, no
mesmo ano, foi publicada a Resolu¢iao n° 001/1988, com as primeiras normas de pesquisa na area
da Saude; além disso, pela sua extensdo e aprofundamento, foi tida como um documento que tinha
um olhar integrador e atualizado para aquela época.

Alves e Teixeira (2020) pontuam que, com a elaboracio dessa Resolugido, a primeira
intencdao do Ministério da Saude era estimular os pesquisadores da area da Saude a terem novas
condutas na direcao dos seus estudos, com a inauguracao de Comités Internos de Etica para que
os protocolos de pesquisa fossem revisados, sendo isso em todas as institui¢oes quando houvesse
a realizacao de pesquisas nessa area.

Em relagio aos Comités Internos de Etica, é de suma importancia citar que estes foram
6rgaos elaborados por pesquisadores de distintas formacgdes profissionais ¢ acompanhavam os
projetos de pesquisa executados em sua instituicao — proposta similar a realizada nos Estados
Unidos, com os Comités de Revisao Institucional (CRB) (Goldim, 20006).

Sobre o conteddo da Resolucao, esta foi dividida em 15 capitulos e possui seu escopo,
como citado anteriormente, voltado 2 4rea da Satde. E possivel averiguar esse fato logo no primeiro
artigo: “Esta Resolu¢do tem por objetivo normatizar a pesquisa na area de saide. E de aplicagao
em todo o territorio nacional e suas disposi¢oes sao de ordem publica e interesse social” (Brasil,
1988, p. 1). Com a leitura da Resolugao, ¢ evidente que o documento foi efetuado apenas para uma
area.

Os titulos dos capitulos estio associados a area das Ciéncias Biomédicas, como, por
exemplo, pesquisas farmacoldgicas, em 6rgaos e tecidos, microrganismos patogénicos, isGtopos
radioativos, entre outros. Nao ha referéncia as CHS nessa Resolugao; contudo, ha alguns pontos
que estao, de alguma forma, presentes nos documentos elaborados posteriormente.

Esses fatores sao referentes aos aspectos éticos da pesquisa, a privacidade do participante
de pesquisa, a0 que ¢ uma pesquisa sem risco, com risco minimo e com risco maior do que o
minimo, a0 Comité de Etica (aqui, da institui¢do de aten¢do a saude) e ao consentimento do
participante (chamado de Consentimento Pés-Informagao), o qual deveria estar por escrito e
conter a explicacao e as informacdes referentes ao estudo.

Segundo Goldim (20006), a Resolugao n°® 001/1988 nio teve o impacto que era esperado,
talvez devido ao fato de que, naquele periodo, a aten¢io estava voltada a implementacao do SUS,
ou pela documentagao do processo relacionado a obtencao do consentimento informado nao ter
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sido adicionada a pratica de pesquisa, o que, consequentemente, acarretou a divulgacio nao
adequada por parte da maioria das institui¢oes entre seus pesquisadores e a nao implementa¢ao dos
Comités Internos de Etica.

Resolugio n° 196, de 10 de outubro de 1996

Na segunda metade da década de 1990, foi lancada a Resolugdo n° 196/1996 e, de maneira
subsequente, foi ctiado o Sistema CEP/Conep (Duatte, 2015). O autor ressalta que o documento
foi aprovado com o objetivo de atender aos estudos que envolvessem seres humanos, mesmo que
seu conteido e sua forma fizessem referéncia as pesquisas clinicas e experimentais na area das
Ciéncias Biomédicas. Além disso, com o lancamento da Resolucio n°® 196/1996, surgiu a
determinagao de que toda e qualquer pesquisa que fosse efetuada com seres humanos deveria ser
submetida a algum CEP, os quais sdo supervisionados e regidos pela Conep, do Ministério da Saude
— procedimento que ¢ detalhado ao longo do documento (Hardy ez a/., 2004).

Guerriero e Minayo (2013) ressaltam que esse documento ampliou sua esfera de atuagio a
estudos de todas as areas do conhecimento; entretanto, mesmo com o objetivo de abranger todos
esses campos, a Resoluciao possui como base documentos voltados para a pesquisa biomédica,
além de empregar a mesma definicao de pesquisa contida no documento CIOMS/OMS, do ano
de 1993. Lordello e Silva (2017), por sua vez, pontuam que é possivel visualizar de forma nitida a
prioridade designada para a biosseguranca dos participantes de pesquisa em uma configuragao tida
como sanitaria e positivista, as quais nem sempre eram as mais adaptadas as especificidades dos
estudos na area das CHS.

Sobre o conteudo da Resolucio n® 196/1996, é possivel observar algumas diferencas. Logo
no primeiro capitulo, ha o Preambulo, onde estio citados os documentos que serviram de base
para sua elaboracdo. Entre eles estao: Codigo de Nuremberg, Declara¢ao dos Direitos do Homem,
Declaragao de Helsinque, Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos, Propostas de
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos e
Diretrizes Internacionais para Revisio Etica de Estudos Epidemiolégicos (Brasil, 1996).

O documento, também em seus seguintes capitulos, aborda temas como os termos e as
defini¢oes, além de capitulos que versam sobre os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres
humanos, o consentimento livre e esclarecido, os riscos e beneficios, o protocolo de pesquisa, o
CEP, a Conep, a operacionalizacio e, por ultimo, as disposi¢oes transitorias.

A Resolucio n° 196/1996 contém um conteido mais amplo e que versa sobre uma
variedade de tematicas maior do que a Resolucio n® 001/1988. O primeiro documento possui
conteudos mais especificos, com ampla ligacao somente com a area das Ciéncias Biomédicas. Dizer
isso nao significa que a Resolucio n° 196/1996 também ndo tenha seu foco nas Ciéncias
Biomédicas, pois, sim, tem; porém, visualiza-se o avango em relagdo ao texto e ao conteido desse
documento. Ademais, com a adesio do Sistema CEP/Conep, o documento evidencia os
procedimentos que devem ser tomados e as atribuicdes do CEP e da Conep, além das diretrizes
que envolvem as operagdes relacionadas ao envio da pesquisa ao 6rgao. Em suma, mesmo com o
texto contendo capitulos que abrangem outras tematicas, nao ha referéncia as CHS na Resolugao
n° 196/1996.
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Resolugio n° 466, de 12 de dezembro de 2012

Apbs 16 anos — o maior intervalo entre duas Resolugoes —, o CNS elaborou um novo
documento que contém as normas para a ética em pesquisa no Brasil: a Resolucio n°® 466/2012,
que passou a substituir a anterior, e a Resolugao n® 196/1996. Uma das grandes mudangas que o
documento apresentou foi direcionada aos CEPs, que deveriam viabilizar um modelo do TCLE e
do Termo de Assentimento aos pesquisadores em seus szfes, com o intuito de evitar problemas que
pudessem impossibilitar a aprova¢ao do projeto (Siquelli; Hayashi, 2015). Além disso, ainda de
acordo com Siquelli e Hayashi (2015), no que se refere as diretrizes da Resolucao n® 466/2012,
estas asseguram ¢ incorporam, conforme a perspectiva do individuo e, também, das coletividades,
os referenciais da bioética no que tange aos participantes da pesquisa, sendo eles: a autonomia, a
nao maleficéncia, a beneficéncia, a justi¢a e a equidade e, por ultimo, os direitos e os deveres.

Lopes-Juniot e al. (2016) ressaltam que a Resolu¢io n® 466/2012 trouxe alguns avancos,
como a expansao dos aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos — principalmente
no que se refere a assinatura do TCLE —, a atualizacdo das defini¢des e das terminologias, com
destaque para o termo ‘“participante de pesquisa’, que antes era “sujeito de pesquisa’, e ao
procedimento de analise ética, com os pareceres podendo ser reprovado, pendente ou aprovado.
No entanto, para Guerriero e Minayo (2013), esse documento esta distante de identificar e respeitar
as distintas formas de producao do conhecimento cientifico. As autoras também pontuam que, no
texto da Resolu¢ao n°® 466/2012, nao existe uma reflexao em relagao a qualidade do relacionamento
que se constitui entre o pesquisador € os participantes, apresentando-se, assim, o que chamam de
“biocentrismo”, ja presente na Resolugio n° 196/1996, o que faz com que a Resolucio n® 466/2012
siga a mesma concepgao do documento anterior.

Sobre o contetido da Resolucio n® 466/2012, ele se inicia com um texto semelhante ao
Preambulo presente na Resolu¢ao n°® 196/1996. Uma parte dos 13 capitulos desse documento
coincide com os do documento anterior, com a implementacao de alguma alteragdo, como, por
exemplo, “Consentimento Livre e Esclarecido”, na Resoluc¢io n® 196/1996 (Brasil, 1996), que
passa a ser “Processo de Consentimento Livre e Esclarecido”, na Resolugio n® 466/2012 (Brasil
2013). Ademais, como destaque entre os novos capitulos implementados nesse documento
evidencia-se a presenca de um capitulo voltado ao pesquisador responsavel.

5

b

Pela primeira vez, as CHS foram mencionadas em alguma fracao das resolugoes até entao
analisadas neste trabalho. No art. 3° capitulo XIII, é possivel verificar o seguinte trecho: “As
especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e humanas e de outras que se utilizam de
metodologias proprias dessas areas serdo contempladas em resolu¢do complementar, dadas suas

particularidades” (Brasil, 2013, p. 12).

Resolugdo n° 510, de 7 abril de 2016

Se a Resolugio n® 466/2012 foi langada quase duas décadas apds a Resolucao n° 196/1996,
o préximo documento, a Resolucio n® 510/2016, surgiu apenas quatro anos depois da 466/2012.
Mesmo em meio a controvérsias, a Resolucio n® 510/2016, em relagio aos documentos anteriores,
foi considerada um avango diante dos varios questionamentos provenientes das praticas dos CEPs
(Sarti; Pereira; Meinerz, 2017).

A Resolugio n° 510/2016 foi um marco para as CHSSA e para os pesquisadores da drea,
pois esse documento foi elaborado por especialistas da area, acontecimento que era inédito até
aquele momento (Minayo, 2021). De acordo com a autora, a Resolu¢do n® 510/2016 reconhece o
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papel diferenciado das CHSSA e, também, de seus métodos nos estudos realizados com seres
humanos.

Somado a isso, Scorsolini-Comin, Morais e Koller (2017) apontam que a Resolugao n°
510/2016 simbolizou um desenvolvimento por, de maneira evidente, considerar, no decorrer de
seu texto e nos dispositivos presentes no documento, a perspectiva pluralista de ciéncia, além da
diversidade teérico-metodoldgica existente nas pesquisas associadas a area das CHSSA. Assim
sendo, essa Resolugao foi o resultado de anos de trabalho de instituicGes e pessoas que indicavam
a inadequacdo do fato de haver apenas um documento — de faceta biomédica — para abarcar os
estudos de diferentes campos (Guerriero; Minayo, 2019).

Logo no inicio do documento, diferentemente das outras resolugdes, as CHS sio
diretamente citadas em dois paragrafos, que evidenciam que os estudos em CHS exigem respeito e
garantia do exercicio dos direitos dos participantes, e a evitacdo de danos a eles, além da importancia
e das especificidades da area (Brasil, 2016). Logo apés, no art. 1°, é possivel visualizar que o
direcionamento do conteudo desse documento estaria voltado as CHS:

Esta Resolucio dispoe sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e
Sociais cujos procedimentos metodolégicos envolvam a utilizagao de dados diretamente
obtidos com os participantes ou de informagdes identificiveis ou que possam acarretar
riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana, na forma definida nesta Resolucio

(Brasil, 2016, p. 1).

No que concerne as mudancas de um documento pata o outro, a Resolu¢io n® 510/2016,
comparada a sua antecessora, a Resolu¢ao n° 466/2012, tem como destaque as seguintes
modificacSes: pesquisas que ndo precisam passar pelo Comité de Ftica (pesquisas de opinido
publica, revisoes de literatura, pesquisa censitaria, entre outras); o discernimento entre processo e
registro de consentimento e assentimento livre e esclarecido; avaliagio de mérito cientifico; as
etapas preliminares contidas na Resolugio que nao precisam de aprovagao; a relagao entre as
Resolugoes n° 510/2016 e n°® 466/2012; e, por ultimo, a composicao do Sistema CEP/Conep
(Guerriero; Minayo, 2019).

Além disso, foi possivel verificar outras mudancas Resolu¢iao n® 510/2016: a diminui¢do
no numero de capitulos; o fato de ndo empregar a palavra “termo”, visando evitar semelhancas
com pesquisas que contém outros paradigmas (Guerriero; Minayo, 2019); e o registro do
consentimento e do assentimento podendo ser realizado mediante as formas: escrita, sonora,
imagética ou em outras maneiras que possam atender aos aspectos da pesquisa e dos participantes,
além de possuirem uma linguagem compreensivel e de facil entendimento (Brasil, 2016).

Resolugio n° 674, de 6 de maio de 2022

Seis anos apos a elaboragio de um documento voltado a area das CHSSA, foi aprovada
pelo CNS a Resolug¢ao n°® 674/2022, sendo a ultima Resolucdo desenvolvida até a data deste artigo
para a ética em pesquisa no Brasil. Segundo Silva (2023), esse documento indica um panorama para
a discussao em relacio a aplica¢ao da nogao de vulnerabilidade no que tange o processo de avaliagao
ética da pesquisa.

A Resolugio n°® 674/2022 foi desenvolvida apds 30 reunides em GT da Conep, formado
por mais de dez pesquisadores e pesquisadoras que se reuniram regularmente entre 2017 e 2021,
na tentativa de sanar o problema da gradagdo de riscos previsto no art. 21 da Resolugao n°
510/2016 (Silva; Valle; Aureliano, 2024). Segundo os autores, os integrantes do GT de criacio da
Resolucio n® 674/2022 eram graduados em Farmaicia, Biologia, Medicina, Engenhatria, Direito,
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Psicologia e Ciéncias Sociais, com pés-graduacoes variadas também, embora a maior parte deles
fosse da area biomédica.

O documento possui dez capitulos e, em seu conteudo, cita diretamente as CHS no capitulo
IL, no art. 2°, inciso XIX, que traz a definicdo sobre a observacio participante. Aqui, define-se a
observagio participante como um procedimento da pesquisa que ¢ particular das CHS, com o
pesquisador tendo contato de forma direta com o participante, seja de forma presencial ou virtual
(Brasil, 2022).

No inicio da Resolu¢ao, ha uma alusao a alguns documentos anteriores e artigos, como,
por exemplo, o art. 21 da Resolu¢do n° 510/2016, que ressalta os riscos previstos no protocolo e
que, a partir de suas caracteristicas, seriam graduados em minimo, baixo, médio ou moderado. No
texto da Resolucio n® 674/2022, a caracterizacio desses riscos, em seus termos, é tratada como
tipificacao da pesquisa e modalidade de tramitacdo (Brasil, 2022).

As modalidades de tramitacio (Figura 2) dos protocolos no Sistema CEP/Conep sao
divididas da seguinte forma: expressa (Al e A2), simplificada (A3, A4 e B1), colegiada (B2 e C1) e
colegiada especial (C2) (Brasil, 2022).

Figura 2 — Tipificagdo das pesquisas — Anexo I da Resolugio n® 674/2022
ANEXO | I—{ DELINEAMENTO DO ESTUDO (*) }—[

Tipificagao das pesquisas

Estudos que visam descrever ou Estudos que visam verificar o efeito de produto
p i que ac ou ou técnica em igacdo, delib
no cotidiano do particiy de aplicado no participante em virtude da
pesquisa. pesquisa, de forma prospectiva, com
l grupo-controle ou ndo.
HA INTERVENCAO NO CORPO HUMANO?
O procedimento da pesquisa é realizado no
corpo humano, em sua dimensio fisica?
NAO
Pesquisa sem intervencio
no COrpo
. a2 o~ a =)
Acervo de dados Observagio ou Entrevista, Objeto de Objeto de
jpré-existentes, em observagio i de do ndo & investigacio é um
meio fisico ou particip q iondri um medicamento, medicamento,
eletrbnico, que grupo focal ou farmaco, produto farmaco, produto
ndo sejam de outras formas de biolégico ou biologico ou
acesso publico. coleta dingida de na area na drea
dados, da saude da saude.

(*) Se o procedimento da pesguisa implicar mais de um subtipo, prevalece a tramitagio de maior complexidade.

Fonte: Extraida da Resolu¢io n° 674/2022 (Brasil, 2022, p. 10).

Até entdo, essa diferenciacio das categorias de tramitacio dos protocolos no Sistema
CEP/Conep nao havia sido incluida nas Resolucdes anteriores que estio presentes neste
manuscrito. A Resolu¢io n° 674/2022 também diferencia pesquisas com intervencio fisica das sem
intervengao, oferecendo critérios técnicos objetivos. Estudos que visam descrever ou compreender
fenémenos que aconteceram ou acontecem no cotidiano do participante de pesquisa podem ser
entendidos como estudos “com” pessoas, e diferentes de estudos “em” pessoas (Zaluar, 2015).
Além disso, a Resolugao propoe que estudos podem ser invasivos ou nao, quando tipificados como
estudos que envolvem interven¢ao no corpo humano.
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A Resolu¢io n° 674/2022 propde uma diminui¢io nos prazos de analise das pesquisas, a
partir de um cronograma de analise das modalidades de tramitagao: sete dias para checagem dos
documentos; 15 dias para tramitagdao expressa; 21 dias para simplificada; 30 dias para colegiada; e
45 dias para tramitag¢ao colegiada especial. A contagem, no entanto, é reiniciada em caso de
submissao, pelo pesquisador, de resposta a um parecer de pendéncia ou de recurso a um parecer
de nio aprovagao (Brasil, 2022). A tentativa de atacar os problemas da burocracia excessiva e da
lentidao nas avaliacdes ainda carece de aprimoramento; entretanto, a Resolucio n® 674/2022 pode
ser considerada um avango na expectativa de que os pareceres serdo emitidos de forma mais agil
para o posterior desenvolvimento das pesquisas.

Para uma melhor analise ponto a ponto, o Quadro 1 oferece as dimensoes de analise com
aspectos técnicos tratados na Resolucdo n® 674/2022 e criticas que podem ser feitas, considerando

o avango da regulamentac¢io ética para pesquisa no Brasil.

Quadro 1 — Anilise da Resolucio n® 674/2022

Dimensdes de
analise

Aspectos técnicos

Criticas

Tipificagdo de
pesquisas

- Estabelece categorias claras de pesquisa
(Tipos A, B e C) com subtipos especificos, o
que pode facilitar a classificagdo e o processo
de tramitacio.

- Diferencia pesquisas com intervengao
fisica das sem intervencdo, oferecendo
critérios técnicos objetivos.

- A tipificacio continua baseada em critérios
gerais, sem  considerar plenamente  as
especificidades das metodologias qualitativas nas
CHSSA. Dentro das tipificagdes A3, por
exemplo, podem ser incluidas pesquisas diversas
com participantes de pesquisa vulneraveis ou nao.

Modalidades de
tramitagio

- Introduz tramitacbes diferenciadas:
expressa, simplificada, colegiada e colegiada
especial, o que visa reduzir a burocracia em
pesquisas de menor risco.

- As mudangas na tramitacdo podem ser limitadas
pela analise subjetiva dos “fatores de modulagdo”,
o que pode levar a atrasos ou avaliacGes
desnecessarias, especialmente para pesquisas
qualitativas.

Flexibilidade
nos fatores de
modulagio

- Define critérios que podem flexibilizar a
tramitacdo de protocolos, considerando a
complexidade do consentimento e a
natureza dos dados tratados.

- Os fatores de modulacio podem ser mal
interpretados  por avaliadores com  viés
biomédico, levando a tramitacbes mais
demoradas mesmo em projetos de baixo risco nas
CHSSA. Ha diferencas significativas entre
propostas que tem participantes de pesquisa
vulneraveis e propostas em que as relacoes de
poder entre pesquisador e participante sio menos
assimétricas. Entretanto, os fatores de modulacio
nao resolvem o problema da vulnerabilidade nas
CHSSA. No caso de pesquisa com trabalhadores,
organizacoes e gestdao publica, por exemplo, o
nivel de risco psicolégico para os participantes
nio ¢ o mesmo que o risco de uma pessoa em
condicao de vulnerabilidade intrinseca ou
extrinseca (cf. Kottow, 2003; Rogers; Ballantyne,
2008).

Exclusio de
algumas
pesquisas da
Plataforma
Brasil

- Pesquisas de menor impacto, como
revisdes de literatura, pesquisas censitarias e
de opinido publica, foram excluidas da
necessidade de registto no  Sistema

CEP/Conep.

- Também sdo excluidas pesquisas que
objetivam o aprofundamento tedrico de
situagdes que emergem espontinea e
contingencialmente na pratica profissional,
desde que nio revelem dados que possam
identificar o individuo.

- Nio resolve a questdo central das pesquisas
qualitativas em CHSSA, que ainda enfrentam
processos burocraticos desnecessarios.

- Quanto as pesquisas para o desenvolvimento
organizacional e as pesquisas de situacSes que
emergem espontanea e contingencialmente na
pratica profissional, nao ha indicacGes diretas
sobre o que isso significaria para cursos aplicados
como Administracio, Gestao Publica,
Contabilidade ¢ Economia. A dificuldade dos
comités de reconhecer tais metodologias — dado a
sua composicdo majoritariamente biomédica —
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Dimensdes de
analise

Aspectos técnicos

Criticas

- No item XTI sao excluidas as atividades cuja
finalidade seja descrever ou analisar o
processo produtivo ou administrativo

para fins, exclusivamente, de
desenvolvimento organizacional.

pode, também, ser um entrave para que haja uma
desburocratizagido dessas pesquisas.

Prazos
estabelecidos

- Estabelece prazos claros para cada
modalidade de tramitacdo, com metas entre
sete e 45 dias, dependendo do tipo de
pesquisa.

- A tentativa de simplificar a andlise com as
modalidades de tramitacdo é uma esperanga para
a superacio da lentidao do processo. Na pratica,
pesquisadores atgumentam que esses prazos
frequentemente nio sao cumpridos devido ao
acumulo de protocolos e a falta de preparo dos
comites.

A inclusio de documentos e a devolucio de
pareceres atenua o problema. Mesmo com os
fatores de modulacao, Moro, Coutinho ¢ Pinho
(2023) relatam projetos tipificados como A3
(questiondrios simples) que levam em torno de
105 dias para serem aprovados. Considerando o
tempo de execucdao de um projeto de Mestrado
(dois anos), trés a quatro meses apos a criagao do
projeto é um tempo significativo para aguardar
aprovacio e, em seguida, comecar a coleta.

Protagonismo
do participante

- Reconhece o direito do participante de
assumir papel ativo na pesquisa e, em alguns
casos, constar como coautor, quando
pertinente.

- Apesar dessa previsio, ndo ha clareza sobre
como os Comités de FEtica avaliario a
implementagdo pratica desse protagonismo nas
pesquisas das CHSSA.

Definicao de
pesquisa-agio

- Inclui a pesquisa-acio como um tipo de
pesquisa formalmente reconhecido, o que é

- O conceito de pesquisa-acio ainda pode ser
interpretado de forma restrita, dependendo da
composicao dos comités avaliadores, gerando

importante para as CHSSA. . . S »
indevidas exigéncias burocraticas.

- Campos (2020) e outros autores destacam que o
vinculo com o Ministério da Saiude perpetua a
subordinacio ao modelo biomédico e limita a
autonomia das CHSSA.

Dependéncia do
Ministério da
Saude

Nao ha um aspecto positivo relevante nesse
ponto, pois a resolugio mantém o vinculo
com o Ministério da Saude.

Fonte: Elaborado pelos autores (2025).

Ha uma preocupacio de que a abordagem da vulnerabilidade na Resolugao n® 674/2022
sugira que as caracteristicas dos participantes da pesquisa nao constituem um fator de modulagao,
o que, segundo participantes do GT da Conep, simplifica demais as complexidades da
vulnerabilidade em contextos de pesquisa, o que afasta a Resolugao de uma leitura relacional e
contextual da vulnerabilidade (Silva, 2023). Também ndo se considera a vulnerabilidade do
pesquisador em relagao a estudos que o colocam em risco (Silva; Valle; Aureliano, 2024). Segundo
Silva (2023), a falta de uma légica mais formativa, situada e politica denuncia o predominio de uma
aplica¢ao de principios no Sistema CEP/Conep desvinculada de sua fundamentagio filoséfica, o
que revela uma ética burocratica e juridicizada.

Apesar de os avancos formais da Resolucio n® 674/2022 representarem uma tentativa de
acomodar as particularidades metodolégicas das CHSSA, é necessario problematizar até que ponto
esse documento configura, de fato, uma inclusio normativa dessas areas no Sistema CEP/Conep
— ou se, na verdade, diz respeito a uma extensao das diretrizes biomédicas previamente
estabelecidas. A estrutura conceitual da Resolu¢do, embora mais detalhada, mantém as categorias
de risco, os critérios de tramitagao e a organizagao dos comités dentro de uma logica herdada das
Ciéncias da Saude, o que implica um movimento de adaptagio da diferenca a norma, e nao de
transformagao da norma pela diferenca. Essa ¢ uma distingao fundamental: incluir exige reconhecer
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a alteridade epistemoldgica e metodologica das CHSSA, enquanto estender pressupde manter o
centro de gravidade normativo inalterado, projetando-o sobre novos objetos.

A propria linguagem da Resolugdo reforca essa assimetria, ao enquadrar a pesquisa em
CHSSA como uma modalidade diferenciada a ser regulada a partir da tipificagio biomédica. A
terminologia e os critérios técnicos permanecem ancorados em uma matriz avaliativa que privilegia
controle, previsibilidade e gradagao de riscos fisicos ou psicologicos — critérios que se mostram,
muitas vezes, inadequados para pesquisas de carater interpretativo, etnografico, dialégico ou critico.
Dessa forma, o sistema ndo realiza uma verdadeira abertura epistemologica, mas sim uma
adaptacio funcional, com a introdugao de excegodes e flexibilizagdes que, embora importantes, nao
rompem com o paradigma regulatério dominante. Essa critica é corroborada por autores como
Campos (2020) e Silva (2023), que apontam para o risco de se mascarar a permanéncia de uma ética
normativa centrada em protocolos, checklists e avaliagdes juridicizadas, sob o pretexto de
acolhimento da diversidade metodolégica. A Resolucao, portanto, em vez de propor uma ruptura
com o modelo biomédico de avaliagao ética, o reafirma com nuances, o que evidencia sua natureza
de extensao regulatdria, e nao de inclusdao substantiva.

Embora a Resolugio n°® 674/2022 tenha trazido avancos no sentido de simplificagio e
definicdo de critérios mais claros para a tramitagdo dos protocolos, muitas das criticas das
associagoes académicas e dos pesquisadores permanecem validas. A dependéncia do Sistema
CEP/Conep em relagao ao CNS para sua regulamentacao e a falta de um 6rgio auténomo dedicado
as CHSSA limitam a aplicabilidade pratica dessas melhorias.

O principal aspecto em que o Sistema CEP/Conep ainda é questionado é o de que a
Resolucao n°® 674/2022 continua inserida em um contexto normativo biomédico, com pouco
reconhecimento das especificidades das pesquisas qualitativas e dos métodos interpretativos
comuns nas CHSSA. A composicao dos comités, a hipertrofia de exigéncias no processo de
aprovagao via Plataforma Brasil — que nao se alinha as especificidades da pesquisa em CHSSA —, a
caréncia de uma linguagem propria das CHSSA na abordagem da Plataforma e na formagao dos
conselheiros, e, sobretudo, a tendéncia de que o processo de avaliagao ética seja dominado por
paradigmas biomédicos, sao problemas nao resolvidos que persistem nas tentativas de evolug¢ao do
Sistema CEP/Conep.

Consideragoes finais

O objetivo deste trabalho foi mapear o desenvolvimento normativo da regulamentagao
ética para a pesquisa cientifica no Brasil, considerando as implicagdes dessas alteragdes normativas
para as Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas (CHSSA). A lacuna que procuramos explorar
foi a analise aprofundada da Resolucio n® 674/2022 e suas implicacGes praticas para as CHSSA,
especialmente no que se refere a tipificacao de riscos, a tramitac¢ao de protocolos e a forma como
essa nova Resolugdo pode contribuir ou limitar a autonomia dos pesquisadores dessas areas.
Partimos de uma anilise da Resolucdo n® 001/1988, até o documento mais recente, a Resolucio n°
674/2022. Além disso, durante o texto foram ressaltados outros temas, como a criacao do Sistema
CEP/Conep e um breve panorama das diretrizes para as pesquisas na area das CHS em outros
paises.

Os resultados revelam que, apesar de avancos importantes em termos de reconhecimento
das especificidades dessas areas, ainda existem obstaculos significativos, especialmente
relacionados a adaptagao dos critérios normativos herdados das Ciéncias Biomédicas. A discussao
sobre a adequagdao das normas para as metodologias qualitativas e interpretativas das CHSSA
continua a ser uma questao central e critica.
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Inicialmente, observou-se que as primeiras Resoluc¢oes, como a n® 001/1988, e a n°
196/1996, adotaram uma abordagem focada nas praticas biomédicas, ignorando as particularidades
das pesquisas em humanidades. Com a publica¢ao da Resolu¢io n°® 510/2016, houve um matco
importante na tentativa de superar essa lacuna, ao reconhecer as diferengas metodolégicas e propor
diretrizes especificas para as CHSSA. No entanto, essa mudanca foi considerada insuficiente por
muitos pesquisadores, especialmente pela falta de defini¢oes claras sobre a tipificagao de riscos e
pela permanéncia da centralizacio no Sistema CEP/Conep, vinculado ao Conselho Nacional de
Sadde (CNS).

A Resolugio n°® 674/2022 trouxe algumas inovacdes importantes, como a ctiagio de
modalidades de tramita¢ao diferenciadas, incluindo a tramitagao expressa, simplificada e colegiada.
Essas modalidades visam agilizar a avaliacao ética, especialmente para projetos de baixo risco — um
ponto que respondia parcialmente as criticas de pesquisadores sobre a lentiddao e a burocratizagao
do processo. No entanto, apesar dessa tentativa de flexibilizacao, as criticas persistem, porque os
critérios de modulag¢ao que determinam a tramitacio adequada ainda nio foram completamente
adaptados as caracteristicas das pesquisas qualitativas, o que pode levar a processos de avaliagao
ética desnecessariamente longos e complexos.

Outro ponto destacado neste estudo ¢é a tipificagio de risco, que, mesmo com as
modifica¢cdes da Resolucio n® 674/2022, continua a ser um aspecto problematico. A tipificacio
imprecisa gera atrasos na aprovag¢ao dos projetos e, muitas vezes, pode exigir que os pesquisadores
adaptem suas metodologias para se enquadrarem nos critérios estabelecidos, prejudicando a
integridade cientifica da pesquisa. A tendéncia de que o processo de avaliagio ética seja dominado
por paradigmas biomédicos ¢é o principal problema ainda nio resolvido pelo Sistema CEP/Conep.
Adicionalmente, a vinculagao do Sistema CEP/Conep ao Ministério da Saude — e ndo ao Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI) — permanece sem resolucio. Dependendo da
composi¢ao dos comités avaliadores, os fatores de modulagao ainda podem ser mal interpretados
por avaliadores com viés biomédico, gerando indevidas exigéncias burocraticas.

Diante dessas constatacOes, recomenda-se a implementacio de mudangas estruturais no
sistema de avaliagao ética. Isso inclui a criagdo de categorias especificas de risco para as CHSSA e
a descentralizacio do Sistema CEP/Conep. Uma possivel solu¢io setia a criagio de comités
especializados em CHSSA, compostos por profissionais dessas areas, capazes de avaliar os projetos
com maior precisdo e agilidade. A descentralizacio do poder ¢ inevitavel para uma agilizacao nos
processos de analise. O Sistema CEP/Conep se afirma pedagdgico, mas, para que seja de fato
pedagdgico, precisa abdicar do carater punitivo e tutelar que os conselhos assumem na manutengao
de um saber-poder especifico — que é a forma de se fazer ciéncia nas Ciéncias Biomédicas.

Por fim, este estudo contribui para o debate sobre a ética em pesquisa a0 mostrar que o
desenvolvimento normativo no Brasil, embora positivo em alguns aspectos, ainda carece de ajustes
significativos para atender plenamente as demandas das CHSSA. Estudos futuros podem explorar
empiricamente as experiéncias de pesquisadores dessas areas, analisando como as mudangas
propostas pela Resolucio n® 674/2022 estao sendo implementadas na pratica e se, de fato, tém
contribuido para reduzir as barreiras enfrentadas. Acreditamos que, com uma regula¢ao ética mais
inclusiva e flexivel, pode ser possivel promover um ambiente de pesquisa mais dinamico, ético e
produtivo.
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