Camara dos Deputados
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

REQUERIMENTO N° , DE 2019
(Da Sr2, Carmen Zanotto)

Requer a aprovacdo de visita
técnica dos membros da subcomissao
Permanente de salde a Comissao
Nacional de FEtica em Pesquisa
- CONEP

Senhor Presidente,

Nos termos regimentais do Regimento Interno da Céamara dos
Deputados, requeremos a Vossa Exceléncia a aprovacao de visita técnica dos
membros da subcomissdo Permanente de salde a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa — CONEP.

JUSTIFICATIVA

A Subcomissido Permanente de Saltde (SUBSAUDE), vinculada a
Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF), apresenta este
requerimento com vistas a realizacdo de visita técnica dos membros da
subcomissdo Permanente de salde a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP.

O Brasil conta com um reconhecido sistema de avaliacdo ética das
pesquisas envolvendo seres humanos - Sistema CEP-CONEP. A partir de
1995 o Conselho Nacional de Saude identificou a necessidade de construir
um sistema capaz de acompanhar as pesquisas em seres humanos no Pais
e em outubro de 1996 foram aprovadas as “Diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos”, consignadas na
Resolucdo CNS 196/96. Essa resolucédo define a abrangéncia da norma e
orienta sobre aspectos éticos a serem observados nos protocolos de
pesquisa, contempla ainda aspectos operacionais quanto a estruturacdo de
um sistema em rede, para acompanhamento da ética na pesquisa. Cria
instancias institucionais — os CEP’s — e a Comiss&do Nacional de Etica em



Pesquisa — CONEP, vinculada ao Conselho Nacional de Saude,
estabelecendo as respectivas atribuicdes e o fluxo de aprovacéo de projetos

A CONEP tem como principal atribuicdo o exame dos aspectos
éticos das pesquisas que envolvem seres humanos. Como misséo, elabora e
atualiza as diretrizes e normas para a protecdo dos sujeitos de pesquisa e
coordena a rede de Comités de Etica em Pesquisa das instituices. Um dos
aspectos mais importantes do acompanhamento das pesquisas corresponde
a vigilancia de eventos adversos de drogas em teste, principalmente os
classificados como graves.

A CONEP devera examinar os aspectos éticos de pesquisas
envolvendo seres humanos em areas tematicas especiais, encaminhadas
pelos CEP das instituicdes, e esta trabalhando principalmente na elaboracéo
de normas especificas para essas areas, dentre elas, genética humana,
reproducdo humana, novos dispositivos para a saude, pesquisas em
populacdes indigenas, pesquisas conduzidas do exterior e aquelas que
envolvam aspectos de biosseguranca. Esta organizando um sistema de
acompanhamento das pesquisas realizadas no pais.

Em junho deste ano a Comisséo de Seguridade Social e Familia da
Camara dos Deputados aprovou o Projeto de Lei 7082/17, que prevé um novo
marco legal para orientar pesquisas clinicas com seres humanos no
Brasil. Tendo em vista que podemos ter grandes mudancas para um novo
marco legal das pesquisas clinicas € que solicitamos este acompanhamento
do andamento das pesquisas clinicas no pais junto ao CONEP.

Certa de que Vossa Exceléncia e esta Comissdo sdo sensiveis a
este tema de relevancia, peco aos nobres pares apoio a aprovacao deste

requerimento.

Sala das Comissbes, de de 20109.

Deputada CARMEN ZANOTTO
CIDADANIA/SC


https://www2.camara.leg.br/camaranoticias/noticias/CIENCIA-E-TECNOLOGIA/556260-PROJETO-ACELERA-A-LIBERACAO-DE-PESQUISAS-CLINICAS-COM-SERES-HUMANOS-NO-BRASIL.html

