COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E
INFORMATICA

Requerimento N° de 2017
(Dos Srs. André Figueiredo e Afonso Motta)

Requer a realizacdo de audiéncia publica
para debater o PL n°® 7082 de 2017, que
‘Dispbe sobre a pesquisa clinica com
seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Clinica
com Seres Humanos”.

Senhor Presidente,

Nos termos do art. 255 do Regimento Interno da Camara dos

Deputados, requeremos a Vossa Exceléncia, ouvido o Plenario desta

Comisséo, a realizacdo de audiéncia publica, em data a ser oportunamente

agendada, para debater o PL n° 7082 de 2017, que “Dispde sobre a pesquisa

clinica com seres humanos e institui 0 Sistema Nacional de Etica em Pesquisa

Clinica com Seres Humanos”.

Para tanto, requeremos que sejam convidados a participar da

referida audiéncia publica, os representantes:

Jorge Venancio, médico, coordenador da Conep, membro do Conselho

Nacional de Saude;

Dirceu Grecco, professor titular da UFMG;

Carlos Vital, presidente do Conselho Federal de Medicina;
Dom Leonardo Steiner, secretario geral da CNBB;

Dra. Waleuska Spiess, Farmacéutica, responsavel pelo departamento de

Operacdes Clinicas da Roche;

Jorge Beloqui, Representante do NEPAIDS-USP (Nucleo de Estudos em
Prevencéo da AIDS);

Florentino Cardoso, Presidente da Associacdo Médica Brasileira (AMB);



e Anténio Britto Filho, Presidente Executivo da Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA);

e Fabio Franklin, Presidente da Alianca Pesquisa Clinica Brasil;

e José Emilio da Silva, Presidente da Associacdo Brasileira de

Organiza¢fes Representativas de Pesquisa Clinica (ABRACO).

JUSTIFICATIVA

A importancia de pesquisas clinicas para o pais é indubitavel
pelos ganhos que possibilitam, como o avanco do conhecimento técnico-
cientifico da area médica e a incorporacédo de novos medicamentos e produtos

para a saude.

Porém, como os ensaios clinicos sédo realizados com seres
humanos e implicam uma intervencao do pesquisador, surge o imperativo ético
de protecdo do sujeito da pesquisa, mediante a adocdo de medidas que
garantam a sua dignidade, o seu bem-estar e a sua seguranca.

Esta necessidade de regulacdo foi dramaticamente sentida
apos os abusos cometidos pelos nazistas, durante a Segunda Guerra Mundial.
Do debate suscitado por essas terriveis experiéncias, surgiram varias normas
internacionais cuja principal preocupacdo € a protecdo dos sujeitos das
pesquisas, especialmente no tocante ao respeito a sua autonomia e a
necessidade de obtencdo do consentimento livre e esclarecido do sujeito para

que ele participe da pesquisa.

NO nosso pais, 0s principios éticos contidos nos principais
documentos internacionais, como o Codigo de Nuremberg e a Declaracdo de
Helsinque, dentre outros, foram incorporados pela Resolugéo n° 196, de 10 de
outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude, que aprovou as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Essa
norma, seguindo as orientagfes internacionais, introduziu a exigéncia de
avaliacdo prévia do protocolo de pesquisa que envolva seres humanos por um

comité de ética independente.



Contudo, com a justificativa de que a regulamentacao existente
é fragil, foi apresentado o PLS 200/2015, que foi modificado ao longo da
tramitacdo no Senado Federal. Chega agora a esta Casa, PL n°® 7802, de 2017,

para ser revisado.

Desde a sua apresentacdo no Senado, o0 projeto tem recebido
criticas de diversas instituicbes envolvidas com a matéria. Segundo a
Comiss&do Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), a proposicdo aprovada foi
vendida como solucao para desburocratizar e incentivar a producdo de novos
medicamentos no pais, mas para eles, o projeto traz, na verdade,
enfraquecimento do rigor ético, grande retrocesso ao reduzir os direitos dos
participantes da pesquisa, além de extinguir importantes entidades

representantes da sociedade civil, pesquisadores e profissionais da area.

Os Comités de Etica da Fiocruz também tém uma visdo muito
clara de apoio e respeito a legislacdo atual e sédo totalmente contrarios ao PL
7802/2015. Para eles, o projeto traz sérios riscos a sociedade brasileira.

Nesse contexto, espera-se que a importantissima audiéncia
publica que ora se requer ofereca subsidios para o grande debate que sera

necessario para a aprovacao do referido projeto.

Sala da Comisséo, em 19 de junho de 2017.

Deputado André Figueiredo — PDT/CE Deputado Afonso Motta — PDT/RS



