CAMARA DOS DEPUTADOS
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES
BANCADA FEDERAL Assessoria Técnica

PL 7082, de 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres humanos e
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica
com Seres Humanos.

EMENDA 1

Art. 1° Os artigos 1°, 4°, 5°, 6°, 7°, 8°, 13°, 22°, 68° e 73° e o titulo do Capitulo I
do PL n° 7.082, de 2017, passam a ter a seguinte redacéo:

“Art. 1°. Esta Lei dispde sobre principios, diretrizes e regras para a condugao
de pesquisas clinicas com seres humanos por instituicbes publicas e privadas e
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos.”

“Art. 4°. O protocolo e o contrato de pesquisa clinica observarao o disposto
nesta Lei e nas boas praticas clinicas, conforme regulamento.

_CAPITULO Il ,
DO SISTEMA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA CLINICA COM SERES
HUMANOS

“Art. 5°. E instituido o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com
Seres Humanos, que se segmenta em:

| — Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);
Il — Comités de Etica em Pesquisa (CEP).

Secéo |
Da Analise Etica

Art. 6°. A pesquisa clinica com seres humanos devera ser submetida a analise
ética prévia, a ser realizada pelo Comit de Etica em Pesquisa, de forma a garantir a
dignidade, a seguranga e o bem-estar do participante da pesquisa.
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Art. 7°. A analise ética da pesquisa clinica com seres humanos sera feita
conforme definido nesta Lei e de acordo com as seguintes diretrizes:

| — protecdo da dignidade, da seguranca e do bem-estar do participante da
pesquisa;

Il — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico;
Il — independéncia, transparéncia e publicidade;

IV — isonomia na aplicagdo dos critérios e dos procedimentos de analise dos
protocolos, conforme a relagao risco-beneficio depreendida do protocolo de pesquisa;

V — agilidade na analise e na emissao de parecer;
VI — multidisciplinaridade;

VIl — controle social, com a participacdo de representante dos participantes de
pesquisa.

Paragrafo unico. O integrante de CEP que tenha interesse de qualquer
natureza na pesquisa ou que mantenha vinculo com o patrocinador ou com os
pesquisadores fica impedido de participar da deliberacdo acerca da pesquisa na qual
esta envolvido.

Secao ll

Da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa

Art. 80 Incumbe & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), prevista
no inciso | do art. 50, as seguintes atribui¢des:

| — editar as normas regulamentadoras sobre ética em pesquisa clinica;

Il — avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica
com Seres Humanos;

lIl — credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a exercer a fungao
de analise ética em pesquisa clinica, de acordo com o grau de risco envolvido;

IV - acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs em relagao a analise dos projetos
de pesquisa e ao cumprimento das normas pertinentes;

V — promover e apoiar a capacitagdo dos integrantes dos CEPs, com énfase
nos aspectos éticos e metodoldgicos;

VI - atuar como instancia recursal e consultiva para as decisdes proferidas
pelos CEPs;
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VIl - atuar como instancia uUnica de analise ética em casos de pesquisas
consideradas de interesse estratégico para o Sistema Unico de Saude (SUS) pelo
Ministério da Saude.”

“‘Art. 13. Os membros selecionados para o plenario da CONEP, com excecéo
do representante dos participantes de pesquisa, deverao ter notério saber na area de
pesquisa clinica com seres humanos e/ou da bioética.”

“Art. 22. A pesquisa clinica de interesse estratégico para o Sistema Unico de
Saude e relevante para o atendimento a emergéncia publica de saude teréo
prioridade na analise ética e contardo com procedimentos especiais de analise, nos
termos regulamentares.

Paragrafo Unico. O parecer referente a pesquisa especificada no caput sera
proferido em prazo nao superior a 15 (quinze) dias da data do recebimento dos
documentos da pesquisa.”

“Art. 68. Conduzir pesquisa clinica com seres humanos em desconformidade
com o disposto nesta Lei constitui infracdo ética e sujeita o infrator as sangdes
disciplinares previstas na legislagdo do conselho profissional ao qual € vinculado, sem
prejuizo das sangdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo unico. Para fins de aplicagdo das sangdes disciplinares referidas no
caput, os conselhos profissionais competentes serdo notificados, pelo CEP ou pela
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa, da infragao ética cometida.”

“‘Art. 73 Os termos desta lei se aplicam as pesquisas clinicas com seres
humanos nas areas do conhecimento que couberem.” (NR)

JUSTIFICAGAO
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Desde sua origem, o PL n° 7.082/2017 visa estabelecer regras claras para o controle
ético das pesquisas clinicas com seres humanos, na intencdo de aperfeigcoar o
sistema de testes farmacologicos e biomédicos no Pais. No entanto, ao longo de sua
tramitacdo na Camara, o projeto sofreu drastica mudanca, retirando-se, em diversas
passagens do texto, o termo “clinica” e, com isso, invadindo indevidamente o campo
das pesquisas nas ciéncias humanas, sociais e sociais aplicadas.

A justificativa original do projeto, da nobre senadora Ana Amélia, deixava clara a
intencao da proposta de circunscrever as normas ao campo médico e farmacoldgico.

“E indubitével a importéncia das pesquisas clinicas para o Pais, especialmente
dos ensaios clinicos, pelos ganhos que possibilitam, como o avango do
conhecimento técnico-cientifico da area médica e a incorporagcdo de novos
medicamentos e produtos para a saude.”

A maioria das pesquisas realizadas no campo das Humanidades envolve “seres
humanos”; mas nenhuma é jamais “clinica”. Estender a este grande grupo de
investigacbes académicas as mesmas regras aplicadas a laboratoérios farmacologicos
ou genéticos, por exemplo, além de inapropriado, coloca em risco o proprio
desenvolvimento das pesquisas nas ciéncias humanas. Investigacbes nas areas das
ciéncias humanas, linguisticas, historicas e socioldégicas necessitam de metodologias
préprias e de regras de avaliagao ética especificas, para que nao sejam interrompidas
ou inviabilizadas por exigéncias incompativeis com a sua dinamica.

Nota conjunta apresentada pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia —
SBPC, Forum das Associagcbdes de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas
(FCHSSALLA), Associagao Brasileira de Antropologia (ABA), Associacao Brasileira de
Ciéncia Politica (ABCP), Associacédo Nacional de Po6s-Graduagdo e Pesquisa em
Ciéncias Sociais (Anpocs) e Sociedade Brasileira de Sociologia (SBS), alertou para o
risco de ampliagao do escopo do PL 7082/2017 para o campo das Humanidades.

“Pesquisas em linguistica, direito, servigo social, histéria oral, sociologia,
psicologia, entre muitas outras, seriam tratadas como se fossem “clinicas”, ou
seja, como se interviessem na corporalidade humana, com implicagées para a
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saude ou a vida fisica dos participantes, o que ndo é — de modo algum — o
caso das pesquisas realizadas nestes campos do conhecimento.”

Atualmente, estes campos cientificos sdo regulados pela Resolugdo CNS n°
510/2016, adequada para atender as peculiaridades das Humanidades e construida
apos longa e intensa negociacdo no ambito da Conep e do Conselho Nacional de
Saude (CNS). A comunidade cientifica tem se posicionado em favor de um sistema
proprio para o controle ético das ciéncias humanas, sociais, sociais aplicadas e
linguistica, entendendo que estes campos ndo devem ficar sob controlo da Comisséo
de Etica em Pesquisa (Conep) do Conselho Nacional de Satde/Ministério da Saude.
A Conep cabe o controle das pesquisas clinicas, médicas, genéticas e
farmacoldgicas. As Humanidades devem ter normas adequadas as suas atividades e
nao sofrer os efeitos da extenséo acritica de regras criadas para o setor da saude.
Neste sentido, a Resolugdo CNS n° 510/2016 ja atende as necessidades deste
campo, enquanto se constroi sistema proprio fora da area da saude, que consolide o
controle ético adequado para garantir a continuidade das importantes pesquisas nas
areas sociais, sem prejuizo para centenas de milhares de cientistas brasileiros.

Diante do exposto, solicitamos o apoio a esta emenda, corrigindo o texto do PL
7082/2017 aprovado pela CCJC e restituindo a real natureza da proposta, que é a de
regulamentar a pesquisa clinica com seres humanos.

Dep. REGINALDO LOPES - PT/MG
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Emenda de Plenario a Projeto com Urgéncia
(Do Sr. Reginaldo Lopes)

Emenda ao PL 7082/2017.

Assinaram eletronicamente o documento CD227294103800, nesta ordem:

1 Dep. Reginaldo Lopes (PT/MG) - LIDER do PT *-(p_7800)
2 Dep. Bira do Pindaré (PSB/MA) - LIDER do PSB *-(P_7834)
3 Dep. André Figueiredo (PDT/CE) - LIDER do PDT *-(P_112403)

* Chancela eletronica do(a) deputado(a), nos termos de delegacgédo regulamentada no Ato da mesa n. 25 de 2015
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