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RESUMO

A aprovacdo da Resolugdo 510/2016, que trata das especificidades das Ciéncias
Humanas e Sociais, representa um avango ao considerar a perspectiva pluralista de
ciéncia e a diversidade tedrico-metodologica desse campo. O objetivo deste estudo é
refletir sobre o percurso das normativas éticas e 0s aspectos histéricos que delineiam a
nova resolugdo e apontar seus avancos e desafios. InovacGes no texto da Resolucdo
510/2016 sdo descritas, como o reconhecimento do consentimento e do assentimento
livre e esclarecido como processo que envolve relacdo de confianca entre o pesquisador
e seus interlocutores, tendo sua comunicacdo adaptada as caracteristicas das pessoas e
grupos. LimitacGes também foram consideradas no que se refere a operacionalizacao.
Estudos futuros séo indicados para investigar a exequibilidade da resolucéo.
Palavras-chave: ética profissional; sujeitos experimentais; pesquisa cientifica —
psicologia; pesquisa cientifica - ciéncias sociais.

RESOLUTION NO. 510/2016 oF THE NATIONAL HEALTH COUNCIL: A REVIEW

ABSTRACT

The recent approval of Resolution 510/2016, which deals with the specificities of the
humanities and social sciences, represents a breakthrough and considers the pluralistic
perspective of science as also the theoretical-methodological diversity of this field. This
paper aims to present a review of the historical aspects and ethical standards that
underlie the resolution, and to indicate its advances and challenges. Innovations
presented by Resolution 510/2016 are described, such as the recognition of free and
informed consent as a process that requires trust between subjects and researchers,
whose communication must be adapted to the characteristics of individuals and groups.
Limitations regarding its operationalization are also discussed. Future studies are
suggested to investigate the feasibility of the resolution.

Keywords: professional ethics; experimental subjects; scientific research — psychology;
scientific research — social sciences.

Lordello & Silva (2017). Resolucdo n° 510/2016 do Conselho Nacional de Saude.

6



SPAGESP - Sociedade de Psicoterapias Analiticas Grupais do Estado de Séo Paulo
Revista da SPAGESP, 18(2), 6-15

RESoLUCION 510/2016 DEL CONSEJO NACIONAL DE SALUD: UN PANORAMA GENERAL

RESUMEN

La aprobacion de la Resolucion 510/2016, que se ocupa de aspectos especificos de las
ciencias humanas y sociales, representa un gran avance al considerar la perspectiva
pluralista de la ciencia y la diversidad tedrica metodoldgica de este campo. El proposito
de este articulo es reflexionar sobre los aspectos historicos y normas éticas detras de la
nueva resolucion y también sefalar sus avances y desafios. Se describen las
innovaciones de la Resolucion 510/2016, como el reconocimiento del consentimiento y
del asentimiento libre y esclarecido como un proceso que implica confianza entre el
investigador y sus interlocutores, teniendo su comunicacion adaptada a las
caracteristicas de las personas y grupos. También se consideran limitaciones en lo
referente a la operacion de la resolucion. Futuros estudios deben ser designados para
investigar la viabilidad de la resolucion.

Palabras clave: ética profesional; sujetos experimentales; investigacion cientifica —
Psicologia; investigacion cientifica - ciencias sociales.

Ao se abordar a ética em pesquisa, deve-se destacar que a ética é uma postura
que transcende qualquer regulamentacdo. As sistematizacdes propostas pelos codigos e
resolugbes nunca serdo suficientes para abarcar todas as situacbes com que o0
pesquisador pode se deparar e para as quais devera buscar respostas que reflitam seu
compromisso com a ciéncia e 0 seu respeito tanto com os participantes do estudo como
com a comunidade que podera ser influenciada pelas repercussdes de sua pesquisa.
Sabendo da complexa trajetoria percorrida por documentos voltados a normatizacéo
ética em pesquisa, 0 objetivo deste artigo é apresentar um panorama geral sobre a
Resolugdo 510/16 (Conselho Nacional de Saude [CNS], 2016), que convoca 0S
pesquisadores das Ciéncias Humanas e Sociais ao debate sobre suas concepcdes de
pesquisa e 0s desdobramentos metodoldgicos plurais requeridos neste campo. Pretende-
se, assim, colaborar com o debate sobre ética nas Ciéncias Humanas e Sociais (CHS),
elucidando seu caminho politico e histérico, bem como sua representagdo no que tange
as potencialidades de avangos e reconhecimento de seus limites no campo de atuacédo
dos pesquisadores.

E importante contextualizar os movimentos anteriores & Resolucdo 510/16 (CNS,
2016) para a compreensdo do que ela representa e dos desafios que permanecem em sua
operacionalizacdo. E inegavel que a primeira norma brasileira que trata das
especificidades das Ciéncias Humanas e Sociais € um avangco no campo da
sistematizacdo prevista aos codigos de ética em pesquisa, entretanto seu histérico revela
um panorama de muitas reivindicacGes e posicionamentos.

Por que normatizar ética? Segundo Jacome, Aradjo e Garrafa (2017), os
documentos regulamentadores originaram-se a partir da ideia de que a autorregulacédo
exercida por pesquisadores ndo se mostrava suficiente. O conhecimento das
intervencOes atrozes conduzidas durante e apos a Il Guerra Mundial pelos nazistas, em
nome das ciéncias, fomentou a elaboracdo de regulamentacbes que garantissem a
protecdo aos direitos humanos e assegurassem a integridade e dignidade das pessoas.
Esse movimento foi reforcado pela identificacdo, em diferentes paises, de pesquisas que
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geraram questionamentos quanto ao compromisso ético dos pesquisadores com seus
participantes (Thomasi, 2016): as testagens de medicacdes para sifilis nos EUA, a
infeccdo intencional de sifilis e gonorreia em participantes de estudos na Guatemala
para verificar a eficacia de antibioticos e os estudos sobre malaria, no Brasil, nos quais
pessoas foram pagas para alimentar o mosquito com seu préprio sangue.

Vérios documentos reguladores emergiram na intencdo de inibir abusos e
assegurar a dignidade dos participantes. No historico dessas iniciativas, destacou-se o
Caodigo de Nuremberg, em 1947, e a Declaracdo de Helsinque, em 1964, com ampla
aceitacdo mundial. Segundo Garrafa e Prado (2001), tais documentos ainda ndo foram
suficientes para conter as falhas éticas em pesquisas com seres humanos, o que
contribuiu para a elaboracdo do Relatério Belmont, em 1978, que instituia trés
principios fundamentais: a autonomia, a beneficéncia e a justica. Os principios do
Relatério Belmont inspiraram 0s pressupostos da resolugdo 196/96, elaborada pelo
Conselho Nacional de Saude, no Brasil.

Segundo Silva e Pereira (2016), tais principios foram considerados universais,
sendo a autonomia encarada como pré-requisito a participacdo em pesquisa; a
beneficéncia compreendida como maximizacao de beneficios e minimizagéao de riscos; e
a justica, considerada como reconhecimento de necessidades diferentes para a defesa de
interesses iguais. De acordo com Diniz e Guilhem (2008), embora a Resolugédo 196/96
(CNS, 1996) tenha emergido no contexto da regulacdo contra os abusos, seus
pressupostos universalistas foram questionados e movimentos sociais importantes no
cenario histdrico-cultural, como o feminismo, o movimento hippie e 0 movimento
negro,favoreceram a ampliagdo dos conceitos, trazendo a pluralidade de moralidades e o
respeito a diversidade para a pauta do debate. Ai residem as principais criticas ao
principialismo adotado na resolucdo. Que ideia é hegemonica nesse texto? Condiz com
a realidade social brasileira? Questionamentos de Diniz e Guilhem (2008) foram
retomados por Silva e Pereira (2016) para apontar a idealiza¢do do discurso presente na
Resolucdo 510/16 (CNS, 2016), que preconiza autonomia em uma sociedade opressiva
e repleta de desigualdades, que restringe o entendimento de autonomia & assinatura de
um termo de consentimento para revelar sua participacdo voluntéria, além da
relativizagdo do que se considera bem e mal e que apresenta variagdes entre individuos
e grupos, ndo podendo ser definida exclusivamente pelo Estado.

Observando os movimentos que levaram a producdo de normativas para
preceitos éticos em pesquisa, nota-se uma forte tendéncia do modelo biomédico como
paradigma dominante (Diniz & Guilhem, 2008; Guerriero & Minayo, 2013; Silva &
Pereira, 2016; Thomasi, 2016). Os documentos reguladores espelham essa realidade nos
cenarios internacionais e no Brasil. Os investigadores das CHS sempre reconheceram
essa limitacdo das normas, que desconsideravam as especificidades de seus objetos de
estudo e os desafios decorrentes.

No Brasil, a resolucdo 196/96 (CNS, 1996) configurou-se como o primeiro
marco nacional para a regulamentacdo de pesquisas envolvendo seres humanos, sendo
seguida pelo Resolucdo 466/2012 (CNS, 2012). Nessas resolucdes, no entanto, foi
possivel identificar nitidamente a prioridade atribuida a biosseguranca dos participantes,
em uma configuracdo sanitaria e positivista que nem sempre se mostrava adequada as
especificidades das pesquisas em CHS. Amaral Filho (2017) relacionou a influéncia
biomédica nas resolucdes a uma questdo de poder e critica a area biomeédica por querer
reqular as CHS, uma vez que desconhece suas especificidades. Duarte (2015)
denominou imperialismo bioético o movimento de as ciéncias biomédicas exigirem que
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as investigagOes das ciéncias humanas e sociais fossem conduzidas de acordo com seus
critérios. Para Guerriero e Minayo (2013), essa € uma dimensdo politica do debate e da
reivindicacdo por esse espaco de reconhecimento das CHS. As autoras atribuiram o
biocentrismo da resolucdo as inUmeras exigéncias dos avaliadores pertencentes aos
Comités de Etica em Pesquisa (CEP), que chegavam a recusar projetos que nio
estivessem sob coordenacao de um médico.

Guerriero e Bosi (2015) apontaram os principais desafios a construcdo de
diretrizes para as CHS, descrevendo o processo de luta dos pesquisadores dessa area
para que os documentos ultrapassassem o modelo hegemdnico positivista. A propria
composicao do sistema CEP e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) é
questionada por integrar grupos pouco familiarizados com a andlise de projetos que
operam fora do paradigma positivista. As autoras alertaram para a retracdo da producédo
do conhecimento que poderia resultar de tais medidas, pois as solicitacdes requeridas as
investigacdes para se adequarem aos procedimentos preconizados contribuem para que
a pesquisa perca sua identidade com sua area em prol de desenhos metodolégicos que
desprezam suas qualidades originais.

A EVOLUCAO DO CONCEITO DE PESQUISA

Por que as resolugbes 196/96 (CNS, 1996) e a 466/12 (CNS, 2012) nédo
representam as CHS? A resposta mais encontrada na literatura € que essas resolucdes
ndo foram capazes de reconhecer a abordagem da ciéncia como inser¢do social,
preconizando em seus preceitos um procedimento ético universal e determinista. Em
seus textos, ndo havia espaco para que 0s pesquisadores assumissem sua presenca no
campo nem que abdicassem de sua neutralidade (Carvalho, 2017; Guerriero & Minayo,
2013; Thomasi, 2016). Como bem resumiu Guerriero (2016), ao abordar a pesquisa em
CHS:

quando se trata das pesquisas em CHS, que trabalham com outra concepc¢éo de
ciéncia, a aplicacdo dos procedimentos descritos nessas resolucdes pode
representar retrocessos. E 0 caso das pesquisas nas quais os pesquisadores
assumem sua presenca no campo e tém a proposta de conduzir uma pesquisa
cujos resultados possam trazer beneficios para os participantes, para sua
comunidade e/ou para populagdes semelhantes. Esses pesquisadores assumem,
portanto, que tém interesses claros, ndo sendo neutros, e seus resultados
dependem da relacdo que é estabelecida entre eles proprios e os participantes das
pesquisas. (p. 429)

A redacdo das resolugbes mostrava claramente seus posicionamentos. A
Resolugdo 196/96 (CNS, 1996), por exemplo, assumia a generalizagdo de uma area do
conhecimento para todas as outras, como pode ser observado no seguinte trecho do
capitulo IlI:

todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja
aceitacdo ndo esteja ainda consagrada na literatura cientifica, serd considerado
como pesquisa e, portanto, devera obedecer as diretrizes da presente resolucéo.
Os procedimentos referidos incluem, entre outros, os de natureza instrumental,
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ambiental, nutricional, educacional, sociol6gica, econémica, fisica, psiquica ou
bioldgica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou cirurgicos e de finalidade
preventiva, diagnéstica ou terapéutica. (Resolucao no 196/96, I11. 2)

Diante de tantos apelos, a resolugdo 196/96 (CNS, 1996) sofreu modificagdes e
originou a resolucdo 466/12, com a intencdo de avancar nas consideracfes sobre
pesquisa. Conforme aponta Guerriero (2013), a resolucdo redimensiona a definicdo de
pesquisa, mas ainda prevalece o carater exclusivista que desconsidera a pluralidade das
ciéncias. A Resolucdo 466/12 (CNS, 2012) conceitua pesquisa como “processo formal e
sisteméatico que visa a producdo, ao avango do conhecimento e/ou a obtencdo de
respostas para problemas mediante emprego de método cientifico” (Resolucdo no
466/12, 11, 12). Como se pode notar, o conceito de pesquisa foi alterado e ampliado,
mas ainda manteve o delineamento biomédico em seu teor. Houve, porém, uma
consideracdo as CHS, fazendo mencdo a necessidade de se elaborar uma resolucédo
complementar que privilegiasse uma normatizagdo dirigida as suas particularidades.

Segundo Guerriero e Bosi (2015), o ano de 2013 representou um momento de
esperanga por dois motivos: a publicagdo da resolucdo 466/12 (CNS, 2012) e a
realizacdo da primeira reunido do Foérum das CHS, com a intencdo de revisar a
estruturacdo dos CEP e as normas éticas especialmente voltadas as CHS. Esse
movimento contou com 0 apoio e a participacdo de varias associagcdes nacionais da area,
além do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacgdo. Foram realizadas por volta de 30
reunides até a entrega da primeira versdo da minuta da resolucdo 510/16 (CNS, 2016),
discutida no Encontro Nacional de CEP Extraordinario. Apés a anélise das sugestdes,
uma segunda versdo foi discutida com a coordenacdo da CONEP e, em 2015, foi
avaliada em Consulta & Sociedade, recebendo 394 contribui¢cGes. De acordo com
Guerriero (2016), as sugestdes foram apreciadas pelo GT e as alterac@es foram incluidas
e discutidas no Encontro Nacional de Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP) e com a
CONEP. A Resolucdo 510/16 entrou em vigor em 24 de maio de 2016, data de sua
publicacdo no Diario Oficial da Unido. A aprovacgdo desse documento foi uma vitéria
importante, pois marca o respeito a diferentes tradi¢cdes de pesquisa, enquanto mantém o
foco na protecédo dos direitos humanos dos participantes.

Com relacdo ao conceito de pesquisa evidenciado na redacdo da Resolucéo
510/16 (CNS, 2016), conta nos termos e definigdes:

pesquisa em ciéncias humanas e sociais: aquelas que se voltam para o
conhecimento, compreensdo das condicgdes, existéncia, vivéncia e saberes das
pessoas e dos grupos, em suas relagdes sociais, institucionais, seus valores
culturais, suas ordenacdes histdricas e politicas e suas formas de subjetividade e
comunicacéo, de forma direta e indireta, incluindo modalidades de pesquisa que
envolvam intervencdo. (Resolugédo 510/16, I, XV1)

OS POTENCIAIS DA NOVA RESOLUCAO

A Resolugéo 510/16 (CNS, 2016) inicia sua redacdo com algumas consideragdes
que diferem dos documentos anteriores e que marcam as caracteristicas das Ciéncias
Humanas e Sociais. Além do reconhecimento do conceito de ética como construgdo
histdrica, social e cultural, o texto reconhece as especificidades das CSH em suas
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concepgOes e praticas de pesquisa, assumindo seu carater pluralista, do qual decorrem
multiplas perspectivas tedrico-metodologicas. Além disso, destaca a relacdo
pesquisador-participante como um processo continuo, dialdgico, reflexivo e ndo
hierarquico. Segundo Guerriero (2016), tais afirmacfes apontam para uma
intencionalidade ousada na proposta da minuta, buscando contemplar a diversidade e
complexidade desse campo de investigacao.

Logo no inicio, a resolugdo sinaliza para as pesquisas que ndo precisam ser
registradas e avaliadas pelo sistema CEP/CONEP. De acordo com Carvalho (2017), a
definicdo da natureza dos dados de pesquisa mostra-se como critério para definir a
exigibilidade da avaliacdo dos projetos no ambito das ciéncias humanas e sociais. Sdo
exemplos as investigacOes cujos participantes ndo sdo identificados, como pesquisas de
opinido publica, censitarias, que utilizem informacdes de dominio publico, que versem
sobre textos cientificos ou que se baseiem em préaticas profissionais. Outro avanco
refere-se a compreensdo de que etapas preliminares a pesquisa, que permitam aos
pesquisadores iniciar o contato com as populacdes e a realidade a serem estudadas, ndo
dependem da avaliacdo do CEP/CONEP (Silva & Pereira, 2016). Guerriero (2016)
descreve como avango a sistematizacdo desse tema na resolugdo, pois havia situacoes
concretas em que os CEP exigiam prévia aprovacgdo para que o pesquisador adentrasse
no campo de investigagdo. A Resolucdo 510/2016 considera essa aproximagdo do
campo como uma das etapas preliminares da pesquisa e isenta sua aprovacao prévia
pelo sistema CEP/CONEP. A vantagem é que isso propicia ao pesquisador a obtengédo
de informacdes suficientes para a elaboracdo de seu projeto de pesquisa, antes de sua
submissdo. O reconhecimento das etapas preliminares de pesquisa e anédo
obrigatoriedade de apresentacdo de protocolo ao sistema CEP/CONEP nos casos
anteriormente citados visa ndo s6 ao esclarecimento sobre diferentes modalidades de
pesquisas da CHS e suas necessidades exclusivas, mas também a dar celeridade aos
processos de avaliacdo, tao criticados nas resolucdes anteriores.

A resolucdo 510/16 (CNS, 2016) apresenta em sua lista de termos e definicdes,
acréscimos significativos para a constru¢do de um vocabuldrio adequado as
especificidades das CHS. Para isso, inclui descricdes de tipos e etapas de pesquisas,
trata 0 consentimento e 0 assentimento como processo e orienta seu registro ndo mais
limitando-o a modalidade escrita, como nos documentos anteriores. Os principios éticos
abordados na resolucdo contemplam a liberdade e autonomia de todos os envolvidos no
processo, inclusive a liberdade cientifica e académica. Ha mencéo a defesa dos direitos
humanos, respeito aos valores culturais, sociais morais e religiosos, estimulo a
socializacdo do conhecimento produzido em formato acessivel a populacédo pesquisada e
combate ao preconceito, discriminacdo e estigmatizacdo dos individuos e coletividades
vulneraveis.

Uma das maiores inovagBes da resolucdo 510/16 (CNS, 2016) constituia
consideracdo de formas diversificadas para comunicacdo do Consentimento Livre e
Esclarecido, que pode ser realizado por meio de sua expressao oral, escrita, gestual ou
de outras formas que se mostrem adequadas. O artigo 5° reconhece ainda que, para isso,
devem ser consideradas caracteristicas individuais, sociais, econémicas e culturais dos
participantes e das abordagens metodologicas. Anteriormente, o registro do termo
configurava-se como 0 mais importante e a preponderancia dos delineamentos
experimentais da area biomeédica se mostrava central nas normativas que vigoravam até
a resolucgdo ser publicada. Para Guerriero (2016), a discriminacdo entre 0 processo e 0
registro do consentimento e do assentimento pode ser considerada um avanco, uma vez
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que, além da ampliacdo das formas de registro, a resolucdo recomenda que as
informacdes devem ser em linguagem clara e de facil entendimento, o que a tornam
mais acessivel e menos burocratizadas.

Outro aspecto significativo diz respeito ao timing da obtencdo do consentimento
e assentimento. Uma vez que tal processo se baseia na relacdo de confianca entre
pesquisador e participante, permeado pelo dialogo e pelo questionamento, ndo ha mais a
recomendacdo de que isso se dé exclusivamente no inicio da pesquisa, mas a qualquer
momento de sua execucdo. Essa acdo favorece a relacdo pesquisador-participante e
favorece a interlocucdo do pesquisador com o campo, mostrando-se especialmente
adequada a métodos como a insercdo ecoldgica ou os delineamentos etnogréaficos, cuja
aproximacdo com a comunidade é uma fase preliminar e que favorece a adesdo de
participantes.

Embora apresente uma proposta mais flexivel no que tange ao registro do
Consentimento Livre e Esclarecido, a resolugcdo preconiza que em casos em que se torne
invidvel obté-lo, o pesquisador necessita solicitar dispensa mediante justificativa para
apreciacdo. Esse fato evidencia o protagonismo do sistema CEP/CONEP nas
aprovacdes e avaliacdes dos projetos. VAarios autores questionam a composi¢do dessas
instancias, pois, embora a roupagem biomédica tenha sido redimensionada, 0s membros
que compdem tais comissBes ainda concentram suas formacdes nas areas das ciéncias
positivistas. Anteriormente a Resolucdo 510/16 (CNS, 2016), Guerriero e Minayo (2013)
apontavam, em artigo que versava sobre a necessidade de uma resolucdo especifica, o
quanto os trabalhos da area qualitativa sofriam (ou ainda sofrem?) com as solicitacdes
excessivas dos avaliadores dos projetos. Guerriero (2016) apontou como avancgo da
Resolucdo 510/16 o artigo 33, que preconiza a composicdo equitativa da CONEP e
participacdo de integrantes das CHS na revisdo dos protocolos dessas areas, mas é
necessaria a concretizacdo dessa proposta na pratica, para que se considere um avanco
consolidado. Se em seu artigo 25, a Resolugdo 510/2016 estabelece que o
reconhecimento do mérito cientifico deve ser avaliado por instancias competentes, 0s
pesquisadores das CHS precisam contar com pareceristas que 0s representem, evitando
0 que vinha ocorrendo antes de haver uma resolucdo que reconhecesse tais
especificidades.

LIMITES E DESAFIOS A OPERACIONALIZACAO DA RESOLUCAO

Diante da expectativa que a Resolucdo 510/2016 (CNS, 2016) gerou nos
pesquisadores das Ciéncias Humanas e Sociais, € previsivel que uma série de
dispositivos preconizados em sua redacdo sO sejam reconhecidos como progressos
desejados @ medida em que se tornem exequiveis. Pela sua recente publicacdo, ha
poucas investigacfes que tramitaram no novo parametro e, portanto, a maior parte de
seus avangos ainda se mostra como desafios a operacionalizagao.

Alguns possiveis limites ja foram antecipados. Uma das criticas de Amaral Filho
(2017) é o fato de a Resolucdo 510/16 (CNS, 2016) estar subordinada a Resolugédo
466/12, que, na visdo do autor, funciona como um documento mestre, ao qual as CHS
devem se reportar, pois seu carater estd definido como complementar. De fato, a
redacdo da Resolucdo 510/16 faz mencdo as resolucGes anteriores para resolver casos
néo tratados no texto. Entretanto, Guerriero (2016) apontou como desafio o tratamento a
pontos omissos ndo seguir a logica de complementaridade, pois a inten¢do é que as
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pesquisas em CHS sejam revisadas pelo sistema CEP/CONEP a luz da Resolucdo CHS,
e ndo da Resolucao 466/12.

Jacome et al. (2017) obtiveram em seu estudo uma caracterizacdo dos CEP, a
partir de uma amostra de 129 coordenadores. Os resultados revelaram que a maior parte
dos coordenadores havia realizado o mestrado ou doutorado em Ciéncias Bioldgicas e
da Salde; que a distribuicdo dos protocolos se dava por unidade tematica e a decisdo
grupal por consenso ou votacdo. Ao descrever toda a dindmica dos CEP, os autores
discutiram os resultados apontando que o exercicio da regulamentacdo é adequadamente
realizado, entretanto h& necessidade de maior didlogo com os pesquisadores. A
Resolucdo n° 510/2016 (CNS, 2016) foi percebida como uma oportunidade para sanar
alguns problemas dessa ordem e foi recomendado, no estudo, que a CONEP organizasse
um férum permanente para aprimoramento do sistema.

Para quem trabalha com pesquisas de temas considerados delicados, ha desafios
importantes, que vao ao encontro dos alertas sobre a hegemonia biomédica presente.
Um deles é o célculo dos riscos, com base em sua gradacdo para que 0s projetos sejam
avaliados. Sabe-se o quanto é dificil prever riscos nas CHS e mensura-los em uma base
hipotética. De acordo com Amaral Filho (2017), essa visdo taxondmica dos riscos
obscurece as especificidades do campo. Guerriero (2016) apontou a gradacdo de riscos
como um texto a ser organizado pelo grupo de trabalho em momento futuro e artigo 21
estabelece em sua redacdo que este tema constituira resolucéo especifica.

Outra questdo é o conceito de vulnerabilidade, que exige maior reflexividade e
critica para um pesquisador das CHS. Isso porque, segundo Guerriero e Minayo (2013),
nessa area, o respeito ao outro é questdo ética e metodoldgica, tamanha a profundidade
da relacdo que se estabelece entre o investigador e seus interlocutores. Definir
vulnerabilidade nesse contexto pode levar a dois tipos de posturas: a que remete as
acOes paternalistas, nas quais os sistemas CEP/CONEP decidem o que € melhor para as
pessoas ou, ao contrério, a visdo empoderadora, na qual se preserva a autonomia das
pessoas e seu poder de decisdo, visibilizando suas potencialidades. No texto da
Resolugdo 510/16 (CNS, 2016), a vulnerabilidade é entendida como “situacdo na qual a
pessoa ou grupo de pessoas tenha reduzida a capacidade de tomar decisdes e opor
resisténcia na situacdo da pesquisa, em decorréncia de fatores individuais, psicoldgicos,
econdmicos, culturais, sociais ou politicos” (Resolugcdo 510/16, I, XXVI). Para quem
atua com pesquisas sobre temas delicados, a conceituacdo de vulnerabilidade inclui
aspectos que vao muito além das descricdes objetivas encontradas nas resolucdes.

CONSIDERACOES FINAIS

A Resolugdo 510/16 (CNS, 2016) constitui um importante avango para as
pesquisas em CHS no que se refere ao seu reconhecimento como area dotada de
perspectivas epistemoldgicas e fundamentos tedrico-metodoldgicos que necessitam ser
reconhecidos em condicdes de igualdade em relacdo a perspectiva biomédica para que a
complexidade das experiéncias humanas, grupais e sociais possa ser adequadamente
abordada. A Resolucdo 510/16 também apresenta o potencial de incentivar as
publicacdes na area das CHS. Os pesquisadores da area podem se sentir incentivados a
um maior didlogo com o sistema CEP/CONEP em decorréncia do respeito as suas
perspectivas e a seus fundamentos.
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Além disso, a nova resolucdo otimiza os procedimentos de avaliacdo, que
isentam a necessidade de aprovacdo prévia pelo sistema CEP/CONEP das etapas
preliminares necessarias ao planejamento e preparagdo da pesquisa, bem como pela
diferenciacdo dos tipos de pesquisa que podem ser conduzidos na area. Nesse sentido, €
importante destacar a possibilidade de realizacdo de pesquisas decorrentes da prética
profissional independentemente da necessidade de avaliacdo pelo CEP/CONEP.

A inadequagdo das resolucOes anteriores as especificidades das CHS contribuia
para que muitos profissionais ndo soubessem como transformar sua pratica — e todo o
conhecimento dela decorrido — em conhecimento a ser divulgado, afinal como lidar com
uma situacdo que ndo foi planejada para ser uma pesquisa, mas que, com o passar do
tempo, demonstrou ter potencial para contribuir tanto para avangos teéricos como para a
pratica dos profissionais que atuam na area: em que momento deveriam submeter o
projeto ao sistema CEP/CONEP? O que fazer com todo o conhecimento obtido
previamente a aprovacao? Dessa forma, é possivel pensar que a nova resolucdo possa
vir a contribuir inclusive para um avango no didlogo entre pesquisa e pratica nos
diferentes campos das CHS. A nova resolucdo reconhece ainda a importancia da relacdo
que se estabelece entre pesquisadores e participantes, superando a ideia da neutralidade
daqueles e reforcando a autonomia destes.

Como tudo o que é novo, porém, ha ainda diversas questdes que se mostram
obscuras e que demandam maior reflexdo de pesquisadores, coordenadores de CEP e
agéncias governamentais. Nesse sentido, acredita-se que iniciativas como a deste
numero especial possam contribuir para dar continuidade a esse dialogo.
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