A PESQuUISA COM SERES HUMANOS E 0OS MECANISMOS
DE CONTROLE SociaL™

Anderson de Fraga Pereira™*
Selma Rodrigues Petterle ™ **

1 Breves notas introdutdrias. 2 Controle social na saude: o papel das confe-
réncias e dos conselhos de saude. 3 A discussio do tema no Municipio de
Canoas/RS (Conselho Municipal de Satde e Conferéncias municipais de
saude) e Conferéncias Nacionais de Saude. 4 Consideracoes finais. Referéncias.
Apéndice. Anexo.

RESUMO

A Constituicio brasileira de 1988 protegeu um conjunto de direi-
tos sociais, dentre eles, o direito a saude, sendo que o sistema de
satde no Brasil é organizado por meio de um sistema tnico que,
dentre outras caracteristicas, deve ter a participacio da comu-
nidade. Essa participacido ocorre fundamentalmente por meio
dos conselhos e conferéncias de satde. Em Ambito nacional, o
Conselho Nacional de Saude tem sido o ¢rgio normatizador das
diretrizes que orientam as pesquisas envolvendo seres humanos,
mais recentemente a Resolucio 466,/2012. Considerando essas
premissas, o presente artigo objetiva verificar em que medida se
deu a discussio, junto ao Municipio de Canoas/RS, a respeito
do contetdo da referida resolucio, com a pesquisa documental
nas atas de reunides e assembléias.
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1 BREVES NOTAS INTRODUTORIAS

A problemitica da pesquisa com seres humanos é recorrente e esta per-
manentemente incluida na pauta das discussdes. Em termos historicos, ha que
destacar dois instrumentos no dambito do direito internacional, dentre outros,!
no que diz respeito a pesquisa com seres humanos: o Codigo de Nuremberg
e, posteriormente, a celebracio do Pacto de Direitos Civis e Politicos (1966).
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O primeiro consubstancia o julgamento de Nuremberg, em 1947, apds
o término da Segunda Guerra Mundial, dos crimes cometidos pelos médicos
nazistas nos campos de concentracio, que foi um ponto de partida para elabora-
coes posteriores. Eis alguns ilustrativos exemplos desses experimentos: ingestio
de agua do mar, para verificar quanto tempo uma pessoa conseguiria ficar sem
beber dgua fresca; submersio de prisioneiros em agua gelada, para calcular o
tempo de sobrevivéncia de um piloto que caisse em alto mar e avaliar técnicas
de reaquecimento do corpo; exposicio de prisioneiros ao gas fosgénio, para teste
de antigenos; infeccio com agentes patdgenos, para avaliar efeitos de preparados
homeopiticos.’

Quanto ao segundo, trata-se de Convencio internacional celebrada no
ambito da Organizacio das Nacoes Unidas que, dentre outros aspectos, também
tratou de dar, no ano de 1966, uma resposta as experiéncias levadas a cabo nos
campos de concentracdo nazistas, por médicos pesquisadores’ e que contemplou,
no art. 7° do Pacto Internacional de Direito Civis e Politicos, a proibicio de que
uma pessoa seja submetida a uma experimentacio médica ou cientifica sem o
seu livre consentimento.

J4 no que se refere as Organizacdes de cardter nio governamental, cabe
referir que em 1964 a Associacio Médica Mundial (AMM) exarou a Declaracio
de Helsique, aportando um conjunto de principios éticos a observar relati-
vamente as pesquisas experimentais na pessoa humana, documento alterado
posteriormente, em varias oportunidades. No ano de 2008, aconteceu a sexta
revisio da Declaracio de Helsinque (2008), quando foram inseridas duas novas
tematicas até entio inexploradas nas versdes anteriores, quais sejam, a previsao
de consentimento informado especifico* para que se proceda ao armazenamento
e reutilizacio de materiais humanos em outras pesquisas, admitindo-se a possibi-
lidade de que os comités de ética possam considerar e aprovar uma investigacio
com esses biobancos sem o instrumento de consentimento, se for impossivel ou
impraticavel requeré-lo ou também se se constituir em ameaca a prépria validade
do estudo e, outro ponto inovador, a necessidade de inscricio (ou registro) dos
ensaios clinicos em uma base de dados de acesso publico.

Outra organizacido que também tem se preocupado especificamente com
essa problematica é o CIOMS (Conselho para Organizacdes Internacionais de
Ciéncias Médicas), entidade que tem contribuido na elaboracio de normas
éticas internacionais sobre o tema, primeiramente, exarando, em 1982, as Dire-
trizes Eticas Internacionais para a Pesquisa Biomédica Envolvendo Humanos,
revisadas posteriormente no ano de 1993 e em 2002.° Entraram também em
cena, no CIOMS, as Diretrizes Internacionais para a Revisdo Etica dos Estudos
Epidemioldgicos, revisadas em 2009. Embora abordem, em sintese, o mesmo
conteudo, a segunda esta mais voltada as pesquisas epidemioldgicas, ou seja, as
pesquisas na 4rea da saude em um nivel mais macro, para a melhoria da saude
dos individuos, grupos e populacoes.
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Em relaciio as organizacoes de cardter nio governamental, sustenta-se que:

No entanto, estas organizacdes tém um papel de lideranca no desen-
volvimento da ética médica e da bioética, pois de seu seio emanam
normas internacionais, que exercem uma influéncia inegavel como
principios inspiradores e orientadores da atividade dos Comités
Nacionais de Bioética, e em particular - através de seus documen-
tos de carater ético e seus << guias de boa pratica clinica>> - na
atividade dos comités de ética hospitalares e de ensaios clinicos.®”

Relativamente a este tema em ambito nacional, os instrumentos foram,
para a classe médica, o Codigo de Etica Médica, consubstanciado na Resolucio
do Conselho Federal de Medicina no 1.246/1988. Este codigo de ética (da e
para a) classe médica foi revogado e, desde 2010, estd em vigor o novo codigo

(Resolucio n° 1.931,/2009).

J4 no que diz com a autoridade estatal, foram exaradas Resolucoes do
Conselho Nacional de Saude, érgio colegiado vinculado ao Ministério da Saude.
Primeiramente, em 1988 (Resolucio CNS 01/1988), o referido orgio regulou
as pesquisas com seres humanos na area da saude.® Posteriormente, em 1996
(Resolucio CNS 196/1996), a pesquisa envolvendo seres humanos, modelo
revisado em 2012 (Resolucio CNS 466,2012). Acrescente-se, ainda que foram

implementados sistemas de informacio.’

A Resolucio CNS n° 466 foi aprovada em 12 de dezembro de 2012 pelo
Conselho Nacional de Saude, Enfatize-se, portanto, que o modelo regulatério
brasileiro estd estreitamente vinculado ao modelo do Sistema Unico de Saude
(SUS), que prevé o controle social e a participacio da comunidade como prin-
cipios norteadores.

No contexto evolutivo de 1996 para 2012, o Conselho Nacional de Saude,
inclusive, promoveu uma consulta publica (via site) no ano de 2011, para revisio,
tendo recebido varias propostas. Advirta-se, por oportuno, que nio ¢é objeto
do presente artigo analisar o teor dessas propostas, e nem mesmo perquirir se
as contribuicdes ofertadas foram (ou ndo) efetivamente consideradas quando
do processo revisorio. Além dessa consulta publica, foram também realizados
seminarios tematicos no ENCEP (Encontro Nacional dos Comités de Etica
em Pesquisa), para manifestacio e participacio ativa dos componentes desses
comités institucionais, o que sem duvida desnuda uma evidéncia: a necessidade
imperiosa de expandir o debate.

No plano constitucional, cabe relembrar que a Constituicio Brasileira
trouxe um conjunto afirmativo de direitos fundamentais. Dentre esses direitos,
restou expressamente consagrado o direito fundamental a satude.'® O direito a
saude, previsto através de um sistema Unico, é fruto de um vasto processo de
articulacdo social, politica e partiddria das propostas de reforma sanitaria defen-
didas e apresentadas pelos movimentos sociais durante a Assembleia Nacional
Constituinte. E um sistema publico nacional, baseado no principio da universali-
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dade.! Possui como diretrizes a descentralizacio, a integralidade do atendimento
e a participacio da comunidade, por meio do controle social.

No plano da legislacio infraconstitucional, as duas grandes instincias
de deliberacio previstas em lei sio aquelas constantes na Lei 8.080/90 e na Lei
8.142/90, ou seja, as conferéncias e os conselhos de satude, nas trés esferas da
federacio brasileira. Ademais, se efetivamente ha que fomentar o debate dentro
do modelo SUS, ha que provocé-lo também perante os mais de 5.000 conselhos
de saude ja constituidos no Brasil, na esfera estadual e na esfera municipal (ver
anexo). Considerando que as pesquisas nio sio exclusivamente realizadas em
ambito nacional, mas também em ambito estadual e municipal, fundamental
¢ saber se essa discussdo ocorreu, de fato, nessas instancias de deliberacio legal-
mente constituidas e, se ocorreu, qual a sua extensio.

Como o modelo participativo concebido para o SUS foi pautado na parti-
cipacdo comunitdria (configurada pelo controle social por meio dos conselhos de
saude), o problema do presente artigo consiste em saber se com relacio a Resolu-
cio n° 466,/2012, elaborada pelo Conselho Nacional de Saude (que aprovou as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos no
Brasil), aconteceu a verticalizacio da discussio, como em outros temas vinculados
ao SUS. O objetivo, portanto, € verificar se em relacio ao que foi regulado no Brasil
no que diz respeito a pesquisa envolvendo seres humanos, em especial a vigente
Resolucio CNS 466,2012, houve, ou nio, participacio do controle social em sua
discussdo por meio das instincias colegiadas previstas mais especificamente na Lei
no 8.142/90 (as conferéncias e os conselhos de saude) e tracar os contornos dessa
discussio, no periodo compreendido entre os anos de 1996 e 2012.

No plano metodolégico, cumpre esclarecer, inicialmente, a razio do
referido marco temporal, que considerou os seguintes referenciais: primeiro, a
resolucio anteriormente vigente (do ano de 1996), que estabeleceu as normas
e diretrizes regulamentadoras para as pesquisas envolvendo seres humanos; se-
gundo, a nova resolucio atualmente em vigor (do ano de 2012), que substituiu a
resolucio anterior. Sendo assim, buscou-se identificar se constou algum registro
que demonstrasse a intencio de realizar essa discussdo, de forma especifica.

A metodologia da pesquisa foi preponderantemente documental, com
pesquisas nas atas das reunides e assembleias ordindrias e extraordinarias do
Conselho Municipal de Satude de Canoas/RS e documentos referentes as Con-
feréncias Municipais de Satude do mesmo Municipio, ocorridas entre 1996 e
2012 e que foram localizados para pesquisa. Cabe explicitar também a escolha
do Municipio de Canoas, que se deve ao vinculo institucional dos pesquisado-
res, pesquisa que posteriormente serd ampliada para outros entes da federacio.

Agregou-se, ainda, a analise dos relatérios das Conferéncias Nacionais de
Saude disponibilizados no site do Conselho Nacional de Saude, de forma a des-
tacar, exemplificativamente, alguns tracos de discussio existentes nos relatérios
finais das conferéncias nacionais de satide realizadas no mesmo periodo.
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2 CONTROLE SOCIAL NA SAUDE: O PAPEL DAS CONFERENCIAS E
DOS CONSELHOS DE SAUDE

A participacio da populacio, no que tange a satide, nio iniciou com o
Sistema Unico de Satde (SUS). Anteriormente existiam os conselhos comunita-
rios, os conselhos populares e os conselhos administrativos, que constituiam uma
forma de participacdo ja existente nas décadas de 1970 e 1980, muito embora
possuissem uma relacio clientelista entre Estado e sociedade, ndo envolvimento
institucional e auséncia de poder para influir no desenho das politicas publicas.”?
Ainda que naquele contexto essa participacio fosse evidentemente limitada, cabe
referir a seguinte licio:

A participacio social como elemento estruturante do sistema
nacional de satde esteve presente desde o inicio da proposta do
movimento da Reforma Sanitaria, que, ja na década de 1970, com-
preendia como indissocidveis as lutas contra a ditadura militar, pela
democratizacio do poder publico e pela garantia da satde como
direito do cidadio e dever do Estado.”

Foi em 1986, no Relatério Final da 82 Conferéncia Nacional de Satude
(CNS) que foi proposta uma nova e completa concepcio das politicas de saude
em vigor na época. Esta conferéncia trouxe contribuicdes impares. Além de
propor a constituicio de um novo conselho de saude, propds o seguinte (tema
2, Reformulac¢io do Sistema Nacional de Saude, item 25):

Deverio também ser formados Conselhos de Satide em niveis local,
municipal, regional e estadual, compostos de representantes eleitos
pela comunidade (usuérios e prestadores de servico), que permitam
a participacdo plena da sociedade no planejamento, execucio e
fiscalizacio dos programas de saude]...]*

No periodo pos Constituicio Federal de 1988, ganhou forca a categoria
da participacio social, dando vigor 4 concepcio de participacio como cidadania.
Cabe lembrar que, inicialmente, na regulamentacio do SUS que ocorreu com a
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, os dispositivos aprovados no Projeto
de Lei n° 50/90 (n° 3.110/89, na origem), que previam a participacio popular,
foram vetados pelo entio presidente Fernando Collor de Mello. Isso exigiu um

novo processo de mobilizacio e um novo processo de articulacio que acabou
culminando na Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990.

Assim, a Lei n° 8.142/1990 reproduziu o texto original e institucionalizou
duas instdncias colegiadas de participacio em cada esfera de governo: as confe-
réncias de satude e os conselhos de satde. Ha previsio de que a Conferéncia de
Satde reunir-se-4 a cada quatro anos, com a representacio dos varios seguimentos
sociais para avaliar a situacio de saude e propor as diretrizes para a formulacio
da politica de saude nos niveis correspondentes. Quanto aos conselhos de saude,
a mesma Lei nos diz que em carater permanente e deliberativo, o conselho ¢
orgio colegiado composto por representantes do governo, prestadores de servico,
profissionais de saude e usudrios, que atua na formulacio de estratégias e no
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controle da execucio da politica de satide na instdncia correspondente, inclusive
nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisdes sio homologadas pelo chefe
do poder legalmente constituido em cada esfera do governo. Cabe referir, nesse
contexto, 0 seguinte posicionamento:

A norma legal estabeleceu um fluxo decisorio e operacional no qual
as conferéncias propdem diretrizes para a formulacio de politicas
a partir da avaliacio da situacio de satude, os conselhos formulam
estratégias e controlam a execucio das politicas, e as instincias
executivas (Ministério da Satide, secretarias estaduais e municipais
de saude) implementam as politicas e homologam as deliberacdes
dos conselhos. Os elementos que integram esse fluxo decisorio
guardam em si importantes diferencas tanto no nimero quanto
na sua representatividade.”

Especificamente quanto a atuacio dos Conselhos de Satde, sustenta-se que
h4 um consideravel avanco relativamente ao controle das acdes governamentais,
pelos cidadios assim como “mudanca na forma de interferir - deslocando o clien-
telismo e fisiologismo tradicionais - e ao processo pedagdgico de aprendizado
do exercicio do poder politico”. *Com relacio as Conferéncias de Saude,” ha
“um avanco no processo de participacdo social, um sistema participativo com
grande capilaridade, valor pedagogico e contribuicdes para a cultura democratica
participativa”.

Destaquem-se, na mesma linha, os papéis distintos e complementares
desempenhados pelas Conferéncias de Saude e pelos Conselhos de Saude:

Enquanto os conselhos de satide tém a funcao de formular estratégias
e controlar a execucio das politicas, as conferéncias surgem como
uma das arenas nas quais a participacio social se antecipa a formula-
cio de politicas, pois se volta para desenhar os principios, diretrizes
e pressupostos que devem orientar todo o processo de formulacio
de politicas de satde no periodo seguinte. As conferéncias sao, desse
modo, espaco publico de deliberacio coletiva sobre as diretrizes que
devem guiar a estruturacio e conducio do SUS, sendo que nelas o
principio da participagio da comunidade assume explicitamente um
cardter decisorio acerca da configuracio do sistema.!®

3 A DISCUSSAO DO TEMA NO MUNICIPIO DE CANOAS/RS (CONSE-
LHO MUNICIPAL DE SAUDE E CONFERENCIAS MUNICIPAIS DE
SAUDE) E CONFERENCIAS NACIONAIS DE SAUDE

Embora, como ja visto, o processo de revisio da Resolu¢io n° 196,/1996
e elaboracio da Resolucio n° 466,/2012 tenha passado por um processo de con-
sulta ptblica (que nio constitui objeto deste estudo), pelas razdes jd explicitadas,
buscamos verificar se essa discussio se deu no Ambito do Conselho Municipal
de Saude (CMS) do Municipio de Canoas/RS e, se positivo, qual o alcance
dessa discussio.
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Essa pesquisa limitou-se aos anos de 1996 a 2012 (periodo entre o inicio
de vigor da Resolucio n° 196,/1996 e entrada em vigor da Resolucio © 466,/2012,
ou seja, momento que poderia compreender a revisio da Resolucio n° 196,/1996
e elaboracdo da Resolucio n° 466,/2012). Com o intuito de verificar se o tema
constituiu pauta especifica nas reunides e assembleia do Conselho, foram utiliza-
das as seguintes expressdes como palavras-chave de pesquisa, nas pautas constan-
tes nas atas do Conselho Municipal de Saude: “pesquisa com seres humanos”,
“pesquisa envolvendo seres humanos”, “CONEP”, “controle social da pesquisa”,

“Resolucio n° 196/1996”, e, “Resolucio n° 466,/2012”.

Como a primeira ata do conselho ¢ da data de 9 de outubro de 1997, a
pesquisa iniciou nesta data e finalizou em 10 de dezembro de 2012 (ultima reu-
nido do ano). Ao todo foram pesquisadas 324 (trezentas e vinte e quatro) atas de
assembleias e reunides ordindrias e extraordindrias do Conselho Municipal de
Saude do Municipio de Canoas no periodo compreendido entre 9 de outubro
de 1997 a 10 de dezembro de 2012 (ver apéndice). Entre os documentos pesqui-
sados, nenhum apresentou como ponto de pauta especifico discussio que tivesse
como objeto construir contribuicdes para revisio da Resolucio n° 196/1996 ou

a elaboracio da Resolucao n° 466,/2012.

A pesquisa, portanto, evidenciou que no ambito do Municipio de Canoas/
RS nio houve discussio especifica, nessa instAncia colegiada de participacio pre-
vista na Lei n° 8.142/90, referentemente a discussdo sobre a revisio da Resoluciao
do Conselho Nacional de Satide que posteriormente aprovaria as novas diretrizes
e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos para o Brasil.

Embora nio se tenha localizado documento que comprovasse a discussio
junto ao Conselho Municipal de Saude do Municipio de Canoas/RS, esse fato
nio demonstra necessariamente que a discussio nio tenha ocorrido em outros
municipios. Isso sera objeto de pesquisas futuras. E importante destacar que
no Municipio de Canoas/RS nio se deu essa verticalidade nas discussoes. E
natural, até pelo seu papel, que os conselhos municipais foquem suas discussoes
aos assuntos locais, reservando debates que tenham um cariter mais estadual e/
ou nacional normalmente para as conferéncias de saude, que, além de ser um
momento de discussio coletiva, elegem delegados para as etapas estaduais e, por
conseqiéncia, para a etapa nacional das conferéncias.

As discussodes das conferéncias, por sua vez, sio sobre temas diversos e em
nivel de diretrizes gerais, ndo sendo realizadas discussdes com o intuito especifi-
co de elaborar textos normativos na sua integralidade, apenas as pautas gerais.
Sendo assim, buscou-se identificar se nas Conferéncias Municipais de Satde do
Municipio de Canoas/RS houve discussio especifica sobre o tema no mesmo

periodo (1996 a 2012).

Em relacio as conferéncias, o material disponivel para consulta junto ao
Conselho Municipal de Saude limitou-se aos anos de 2003," 2007 e 2011,%° anos
em que foram realizadas respectivamente a 32, 42 e 52 Conferéncia Municipal de
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Saude. Da mesma forma, nio foi encontrada no material pesquisado discussiao
sobre o tema.

Como a andlise se deu em apenas um Municipio (Canoas/RS), e, como
as Conferéncias Nacionais sio expressdes das discussoes realizadas nos demais
conselhos (pois sio precedidas de etapas estaduais e municipais), avancou-se no
sentido de buscar identificar até que ponto as Conferéncias Nacionais trouxeram
a tematica no bojo de discussoes realizadas. Assim, foram analisados os relaté-
rios das Conferéncias Nacionais de Saude disponibilizados no site do Conselho

Nacional de Saude (CNS).

Ao analisarmos os relatorios finais da 102, 112, 122, 132 e 142 conferéncias,
ocorridas respectivamente nos anos de 1996, 2000, 2003, 2007 e 2011, nio se
logrou obter resultados que evidenciassem qualquer discussio mais especifica
do tema (pesquisa envolvendo seres humanos e sua regulacio). Embora nio
tenha sido encontrado um eixo especifico de discussido que retratasse qualquer
intencio de construcio de proposicio de revisio/elaboracio das resolucdes do

CNS ne 196/1996 e n° 466,/2012, foram encontrados, exemplificativamente,

alguns textos esparsos.

Como h4 alguma vinculacio, ainda que tangencialmente, com a temdtica
da pesquisa, eis os achados. Primeiro, no Relatério Final da 112 Conferéncia
Nacional de Saude, realizada no ano 2000: a) “Criar, no prazo de seis meses, a
partir dos Conselhos Estaduais de Saude, a Comissao de Etica dos Institutos de
Pesquisa em Saude, e fiscalizd-los periodicamente, para que cumpram eticamente
a funcdo”?; b) “Criar uma rede de Comités de Etica e Seguranca das Informacdes,
com a participacio direta de representantes dos usudrios do SUS e da sociedade
em geral. Com isso, estabelecer um espaco de interlocucio com a sociedade
civil, articulando iniciativas entre varios setores, tais como Ministério Publico,
Ministério e Secretarias da Satde, sociedades cientificas, comités de Etica em

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, entre outros”.?

Segundo, no Relatorio Final da 122 Conferéncia Nacional de Saude, rea-
lizada no ano 2003: a) “Garantir como uma das prioridades do Plano Nacional
de Saude a pesquisa em satde com alocacio de recursos especificos e padroes
éticos definidos”?%; b) “Estabelecer a relevdncia social e o mérito técnico-cientifico
como critérios relevantes de andlise dos projetos de pesquisa pelos 6rgios de
fomento”;** ¢) “Incentivar, por parte das trés esferas de governo, a aplicabilidade
das pesquisas em satde criando mecanismos de controle de sua eficicia”;®> d)
“Fortalecer as Comissdes de Etica em Pesquisa (CEP) no controle social das
pesquisas em seres humanos, priorizando os principios do SUS;? ¢) “Criar a
Comissio Nacional e comissdes estaduais de bioética visando ao debate das
questdes éticas em conflito na sociedade, incluindo as referentes ao campo da
Saude”;*" f) “Criar a comissdo de bioética nos servicos de saide dos estados e
municipios, quando necessario, para avaliacio dos protocolos de pesquisas que
envolvam seres humanos e discussio de aspectos éticos envolvidos na atencio a
saude”;?® g) “Opor-se a clonagem de seres humanos, em qualquer circunstincia,
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admitindo somente as pesquisas com clonagem de células ou tecidos humanos

com finalidades terapéuticas”.?’

Terceiro, no Relatorio Final da 132 Conferéncia Nacional de Saude,
realizada no ano 2007: a) “Assegurar o financiamento tripartite a informacio
cientifica e tecnoldgica, bem como o desenvolvimento de estudos e pesquisas de
interesse para o SUS, em estrita observincia a Resolucio CNS no 196,/96”;°° b)
“Que o Conselho Nacional de Satde reveja a Resolucao n°® 240/97, referente a
participacio de usuarios nos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), de modo a
torna-la objetiva e efetiva, exigindo a criacio de Comissao de Etica e a implantacio
de CEPs em toda e qualquer instituicio publica ou privada que desenvolva pes-
quisa com seres humanos, fortalecendo o controle social com a participacio de

representantes da sociedade civil”.”

Quarto, no Relatério Final da 142 Conferéncia Nacional de Saude, reali-
zada no ano 2011: a) “Realizacio e divulgacio dos resultados das pesquisas pelas
Instituicoes de Ensino Superior visando ao tratamento, a cura, a qualidade de
vida das pessoas com doenca falciforme”;** b) “Que a sociedade civil tenha a sua
participacio representativa garantida nos espacos de discussio e decisdo sobre
medicamentos, seus efeitos, pesquisa e disponibilidade na rede publica visando
a atualizacio dos protocolos clinicos, como forma de conhecimento para pro-
porcionar seguranca e qualidade”;” ¢) “Incentivo as pesquisas cientificas das
doencas reumdticas”.**

Esclareca-se o fato de que mesmo o material encontrado relacionado ao
tema junto aos relatdrios finais das conferéncias nacionais de satde, embora pu-
dessem ser considerados como contribuicdes, sdo colaboracdes tao esparsas que
nio possuem o objetivo de construir texto normativo e nem mesmo contribuir
para esse debate regulatério especifico, relacionado a pesquisa com seres humanos.

Como afirmado anteriormente, as discussdes das conferéncias sio de
temas diversos e para pautar as diretrizes gerais, nio tendo o objetivo especifico
de elaborar textos normativos pontuais de forma integral. Embora nem sempre
se transformem em acdes, em geral influenciam a politica de satde de forma
muito expressiva, como assim afirmado:

Nio tendo um carater deliberativo e funcionando mais como um
mecanismo de ausculta da sociedade, os debates das conferéncias
nem sempre se desdobraram em acdes do Executivo. Entretanto,
¢ inegdvel a influéncia desses foruns em processos como o da
intensa municipalizacio a partir da 92 CNS, ou o do crescimento
da importancia do controle social a partir dos conselhos de Satude

depois da 10: CNS.»

Veja-se, a propdsito, a pesquisa do Laboratério de Planejamento Partici-
pativo em Saude da Universidade de Brasilia - Lappas/UnB, sobre 25 anos de
conferéncias de Saude democraticas e participativas, a partir de uma revisao
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sistemdtica de literatura e da andlise de regulamentos internos e relatorios finais,
indicando o crescimento do numero de deliberacdes:

Se, por um lado, o crescimento expressa a complexificacio do sis-
tema de Saude e a pluralidade de interesses presentes nesse forum,
revela, por outro, um universo extremamente fragmentado, com
possiveis perdas de substincia das propostas aprovadas e a inexe-
quibilidade de tantas resolucdes. [ ...] As deliberacoes abrangem
praticamente todo o espectro de acdes implementadas pelo SUS.
Mas o papel das diretrizes expressas pelas conferéncias ¢ tornar cla-
ros os objetivos que devem ser alcancados pela politica de saude. *

E certo que quanto maior a quantidade de propostas, maior a dificuldade
de efetivacio integral das diretrizes construidas nas conferéncias, e também nos
conselhos de saude. De qualquer forma, ha um avanco ao longo da histéria no
que tange a esses (novos) espacos de deliberacio, que se aprimoram ao longo
do tempo.

4 CONSIDERACOES FINAIS

H4 uma importincia significativa do controle social no que diz respeito a
institucionalizacio do direito fundamental a satide, consagrado na Constituicio
Federal brasileira. Da mesma forma, ha um avanco desde o reconhecimento desse
direito como direito fundamental até sua consolidacio e construcio cotidiana
de um direito social “novo”, a0 menos na sua concepcio. Além disso, o processo
de participacio também tem vivido uma evolucio, seja da sua organizacio, seja
da sua capacidade quantitativa de producio de proposicoes.

No entanto, como visto, ha uma necessidade de organizacio dessa pro-
ducio em especial pela necessidade de priorizacio e monitoramento da sua
efetivacdo. Do contrério, as construcdes coletivas podem tornar-se banalizadas
na medida em que se transformam em instrumentos repetitivos e de soma de
demandas e diretrizes ao que até entdo vem sendo construido de forma repeti-
tiva, muito embora, como demonstrado, tem influenciado a politica de satude.

Em especial no que tange a discussio relacionada a revisio da Resolucio
n° 196/1996 ou a elaboracio da “nova” resolucio n° 466,/2012, a pesquisa
documental realizada quanto ao Municipio de Canoas/RS permite afirmar que
neste Municipio a discussio nio aconteceu, o que pode ser um indicativo de que
essa discussio também nio foi verticalizada junto a outros conselhos municipais,
Orgaos que, a0 Menos em tese, estdo mais proximos da concretizacio da matéria
disciplinada, no minimo para considerar uma participacio mais ampla e efetiva
da sociedade civil organizada, através dos conselhos de satide e das conferéncias
de saude, nas trés esferas da federacio.

Considerando que se trata do modelo SUS, parece no minimo salutar
que, para além de consulta publica sobre o tema, via internet (sem davida im-
portante, ja que viabiliza a participacio de qualquer cidadio), sejam resgatados
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os papéis dos demais entes da federacio nesse contexto, ji que esse modelo nio
se constroi de cima para baixo e sim sob a idéia de federalismo cooperativo na
4drea da saude, e com uma marcante e distintiva nota de participacio social por
meio dos conselhos de satide e conferéncias de saude em ambito federal, estadual
e municipal. Isso tanto para a normatizacio (ou pelo menos a discussio acerca
de quais devam ser esses pardmetros gerais), quanto para a fiscalizacdo, o que
ndo apenas reforca o modelo do controle social como também confere maior
transparéncia no que diz respeito aos processos decisdrios sobre temas de tio
grande relevincia para a sociedade.

Informe-se, a proposito, que a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEDP), criada pelo Conselho Nacional de Satde, estipulou o dia 04 de setem-
bro de 2015 como sendo o encerramento do periodo da “Consulta a sociedade”
a respeito do contetido de minuta de resolucio complementar, a ser expedida
pelo Conselho Nacional de Saude, que regulamentaré “As Especificidades Eticas
das Pesquisas nas Ciéncias Sociais e Humanas e de outras que se utilizam de
metodologias proprias dessas areas”.

Anote-se, ademais, que o 6rgao fundamentou o seu agir nas duas grandes
declaracoes de direitos da ONU e da OEA do ano de 1948 (Declaracio Universal
dos Direitos Humanos e a Declaracio Interamericana de Direitos e Deveres
Humanos), incompreensivel nesse ponto, ja nenhuma dessas declaracoes se
preocupou com essa tematica especifica, reconhecendo, isso sim, a liberdade
de investigacio cientifica. A autoridade apontou ainda como fundamentacio
do seu agir duas normas internas ji referidas neste estudo, a Resolucio CNS
196,/1996 (quando o Conselho Nacional de Satude criou a CONEP e o novo
sistema CEP/CONEP) e a Resolucio CNS 466/12 (em que o mesmo 6rgiao
estabeleceu que as pesquisas nas dreas das Ciéncias Humanas e Sociais tém
especificidades). Por tais razdes, resolveu, entio, estabelecer normas de orga-
nizacdo e procedimento para as Pesquisas nas Ciéncias Sociais e Humanas,
excluindo desse Ambito regulatorio (pelo menos a considerar o teor da minuta
sob consulta publica) apenas as pesquisas de opinido ptblica (com participantes
ndo identificados), as pesquisas que utilizem informacoes de acesso publico
ou de dominio publico; as pesquisas censitarias do IBGE (e equivalentes), as
pesquisas com bancos de dados (sem possibilidade de identificacdo individual)
e, por derradeiro, as pesquisas realizadas exclusivamente com artigos cientificos
para revisio da literatura cientifica.

Abstraidas as questdes relativas as competéncias constitucionais e atri-
buicdes dos érgaos publicos, pontos que nio constituem objeto deste estudo,
observe-se outro aspecto, o do meio eleito para se fazer essa consulta publica:
via e-mail (conep.csh@saude.gov.br). Ou seja, nio foi utilizado o portal gover-
namental denominado Consulta Publica. Isso significa que nio é possivel saber
quem participou da consulta, qual o teor dessa participacio, nem mesmo saber
quais contribuicdes foram ou ndo efetivas para o debate. Em sintese, inexistem
mecanismos garantidores de transparéncia.
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Diante do importante avanco na consolidacio do direito fundamental
a saude e do processo de aprofundamento da participacio social através dos
instrumentos instituidos pela Lei n° 8.142/1990 (conselhos e conferéncias de
saude), e, diante da importincia de regulacio desse tema que é a pesquisa com
seres humanos, e, mais ainda, a falta de instrumento legal que legitime expres-
samente a possibilidade do Conselho Nacional de Satide normatizar matérias
outras que nio a saude, fundamental seria que o proprio érgio fomentasse uma
discussao ampla sobre o tema em nivel nacional, aproveitando a estrutura e os
mecanismos de participacio social ja existentes no Brasil.

Essa iniciativa consolidaria os avancos ja elencados (do direito a saude e
da participacio social) e, sobretudo, abriria uma ampla e efetiva discussio, opor-
tunizando uma maior participacio dos cidaddos e da sociedade civil organizada,
nio se limitando apenas aos comités de ética, nem tio pouco 3 CONEP e ao

Conselho Nacional de Saude.
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APENDICE - Tabela com a relacio das atas pesquisadas, relativas as reunides
e assembleias ordinarias e extraordinarias do Conselho Municipal de Saude do

Municipio de Canoas/RS (1997 - 2012)

Ata | 1,2 1 PRE-INSTALACAO 09 e 23/10 Nio
1997 Ata |3 1 INSTALACAO 14/11 Nio
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |4 1 ORD. 29/12 Nio
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |5,6e7 1 ORD. 12/01,09/02 e 26/02 | Nao
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
Ata |8 1 NARIA 09/03 Nio
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |9 1 ORD. 23/03 Nio
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
Ata |10,11e12 |1 NARIA 13/04, 11/05, 08/06 | Nao
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |13 1 ORD. 06/07 Nio
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
Ata |14 1 NARIA 13/07 Nio
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
1998 Ata |15, 16, 17 1 ORD. 27/07, 10/08, 31/08 | Nio
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
Ata |18 1 NARIA 14/09 Nio
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |19 1 ORD. 13/10 Nio
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
Ata |20 1 NARIA 19/10 Nio
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |21 1 ORD. 29/10 Nio
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
Ata |22 1 NARIA 09/11 Nio
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |23 1 ORD. 16/11 Nio
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
Ata |24 1 NARIA 14/12 Nio
ASSEMBLEIA GERAL ORDI- | 11/01,08/02 08/03,
Ata |25,26,27,28]1 NARIA 12/04 Nio
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
Ata |29 le2 |NARIA 10/05 Nio
30, 31, 32, 33, ASSEMBLEIA GERAL ORDI- | 14/06, 12/07,09/08,
1999 Ata |34,35 2 NARIA 13/09, 18/10, 08/11 | Nao
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |36, 37, 38 2 ORD. 18/11, 22/11, 22/11 | Nao
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
Ata |39 2 NARIA 13/12 Nio
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |40 2 ORD. 20/12 Nio

R. Opin. Jur., Fortaleza, ano 13, n. 17, p.24-46, jan./dez. 2015

39



Anderson de Fraga Pereira | Selma Rodrigues Petterle

2000

Ata

Ata

Ata

Ata

Ata

Ata

Ata

Ata

41,42, 43, 44

48, 49

59, 60

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

10/01, 14/02, 13/03,
10/04

08/05

12/06, 10/07

14/08

11/09

09/10

13/11

27/11, 11/12

| |

Nio

Nio
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2001

Ata

Ata

Ata

Ata

Ata

Ata

Ata

Ata

63

66

68

71,72

4, 15

82a91

4

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

08/01

12/02

| |

12/03

09/04, 23/04

14/05, 28/05

25/06

79, 80

09/07, 23/07

13 e 27/08, 10 e
24/09,08 € 22/10, 12
e 26/11,10e 17/12

Nio

Nio

Niao

Nio

ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |18 4 ORD. 21/10 Nio
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2003

2005

8a 10

10a 15

17222

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

26/05,9 e 23/06, 14
e 28/07, 11 e 25/08,
8 e 22/09, 13 e 27/
10, 10 e 24/11,22/12 | Nao

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-

NARIA

ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-

ORD.

ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-

ORD.

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-

NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
NARIA

13 e 27/01, 10 e
24/02, 10 e 24/03

14 e 28 /04, 12/05

10/01

14/02, 14 ¢ 28/03, 11
e 25/04, 09/05

23/05, 13 e 27/06,
25/07,08 ¢ 22/08

26/09, 10 e 24/10, 14
e 28/11, 12/12
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ASSEMBLEIA GERAL ORDI-

Ata [le2 4 NARIA 09 e 23/01 Nao
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |3 4 ORD. 08/02 Nio
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-[13 e 27/03, 10 e
Ata |4a9 4 NARIA 24,04, 08/05, 12/06 | Nao
2006 |Ata |10a 12 5 REUNIAO ORDINARIA 10/07, 14 ¢ 28/08 | Nao
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |13 5 ORD. 04/09 Nio
ASSEMBLEIA GERAL ORDI-
Ata |14 5 NARIA 11/09 Nio
25/09, 13 e 27/11,
Ata |15a 18 5 REUNIAO ORDINARIA 11/12 Nio
Ata [le2 5 REUNIAO EXTRAORDINARIA | 15/01, 12/02 Nio
12 e 26/03, 23/04,
14 e 21/05, 11/06,
09 e 23/07, 27/08,
2007 10/09, 08 e 24/10,
Ata |3al6 5 REUNIAO ORDINARIA 26/11, 10/12 Nio
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |17 5 ORD. 17/12 Nio
25/02,10/03, 14/04,
12 € 26/05,09/06, 14
e 28/017, 25/08, 08 e
22/09, 13/10, 10 e
2008 |[Ata [lal6 5 REUNIAO ORDINARIA 24/11,15¢22/12 | Nao
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |1 5 ORD. 0'3/02 Nio
Ata [2e3 5 REUNIAO ORDINARIA 09/02, 09/03 Nao
ASSEMBLEIA GERAL EXTRA-
Ata |4 5 ORD. 19/03 Nio
Ata |5 5 REUNIAO ORDINARIA 23/03 Nao
B Ata |6e7 5 REUNIAO EXTRAORDINARIA | 30/03, 27/04 Nio
Ata |8e9 5 REUNIAO ORDINARIA 25/05, 08/06 Nio
Ata |10 5 REUNIAO EXTRAORDINARIA | 18/06 Nio
13 e 27/07, 10 e
24/08, 14 e 28/09,
26/10, 09 e 23/11,
Ata |11a20 5 REUNIAO ORDINARIA 14/12 Nio
Ata |21 5 REUNIAO EXTRAORDINARIA | 21/12 Nio
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11/01, 22/02, 08 e
22/03, 12 e 26/04,
Ata [1a8 5 REUNIAO ORDINARIA 10 e 24/05 Nio
Ata [9e10 5 REUNIAO EXTRAORDINARIA | 04 ¢ 07/06 Nio
2010 28/06; 12 ¢ 26/07; 09
e 23/08; 13 e 27/09,
25/10; 8, 10 e 22/11;
Ata |11a23 5 REUNIAO ORDINARIA 13 e22/12 Nio
Ata |24 5 REUNIAO EXTRAORDINARIA | 29/12 Nio
Eletro-
Ata |1 nica | REUNIAO EXTRAORDINARIA | 18/01 Nio
28/02, 14 e 28/03,
2011 11/04, 09 e 23/05,
13 e 27/06, 11 ¢
25/017, 08 e 22/08,
Eletro- 12€26/09, 10/10, 14
Ata [2a20 nica REUNIAO ORDINARIA e 28/11, 12 ¢ 26/12
Eletro-
Ata |1 nica | REUNIAO ORDINARIA 09/01 Nio
Eletro-
Ata |2 nica | REUNIAO EXTRAORDINARIA | 17/01 Nio
Eletro- 13/02, 12 ¢26/03,09
Ata |[3a9 nica REUNIAO ORDINARIA e 23/04, 14 e 28/05 |Nao
Eletro-
Sy At |10 nica | REUNIAO EXTRAORDINARIA | 05/06 Nio
Eletro-
At |11 nica | REUNIAO ORDINARIA 11/06 Nio
Eletro-
Ata |12 nica | REUNIAO EXTRAORDINARIA | 19/06 Nio
25/06, 09/07, 13 e
27/08, 10 e 24/09, 08
Eletro- e 22/10, 12 e 26/11,
Ata |13a23 nica | REUNIAO ORDINARIA 10/12 Nio

Fonte: Cadastro de Conselhos de Saude - 2007,/2008

Disponivel em: <http://formsus.datasus.gov.br/site/resultado.php’id_aplicacao=13&filtro=
1&id_aplicacao_campo=&start_date=&end_date=&campo14973%5B%5D=1643474>. Ainda:
<http://formsus.datasus.gov.br/site/resultado_detalhe.php?id_aplicacao=13&id_aplicacao_
campo=389&pagina=4&num_por_pagina=100>. Acesso em,: 31 out. 2011.
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RESEARCH INVOLVING HUMAN BEINGS AND
THE SOCIAL CONTROL MECHANISMS

ABSTRACT

The Brazilian Constitution of 1988 has protected a set of
social rights, including the right to health. The brazilian
health system is a single system that includes among
its features the community participation, which occurs
primarily through the health councils and conferences.
In a national perspective, the National Health Council
has been responsible for developing the guidelines that
regulate researches involving human beings, most recently
the Resolution 466/2012. Given these premises, this
article aims to evaluate, by analyzing minutes of meetings
and assemblies, whether or not the contents of this
resolution have been discussed in the Municipality of

Canoas/RS.
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