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| — RELATORIO

Tramita nesta Comissao, sujeito a apreciacdo do Plenario
da Camara dos Deputados, o Projeto em tela, da lavra do Deputado COLBERT
MARTINS, e que dispbe sobre diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos.

Dividindo-se em nove secdes contendo trinta e cinco
artigos, o texto introduz definicbes dos termos técnicos usados, estabelece
exigéncias de natureza ética que deverdo ser observadas nas pesquisas, trata
das questbes relativas a direitos de consentimento de grupos de pessoas
Sujeitas as pesquisas, regulamenta os procedimentos de colaboragdo com
centros estrangeiros de pesquisa, torna obrigatoria a observancia a Declaracao
de Helsinque, que trata de normas internacionais relativas ao assunto.

O texto também avanca nos direitos das pessoas sujeitas
a pesquisa, obrigando a formalizacdo da plena informacdo desses grupos
sobre os aspectos relativos a pesquisa que participam, assim como estabelece
a necessidade de manifestarem expressamente seu consentimento. S&o
abordados também mecanismos de controle sobre riscos e beneficios
decorrentes das pesquisas, bem como os deveres dos pesquisadores nesses
aspectos.



As pesquisas envolvendo seres humanos deverdo estar
fundamentadas em protocolo passivel de analise e revisédo, definindo o formato
desse protocolo. Os protocolos de pesquisas seréo obrigatoriamente revisados
por Comités de Etica em Pesquisa — CEPs, cuja estrutura também é definida
na proposicao.

A coordenacédo dos aspectos relativos as questfes éticas
nas pesquisas serd de competéncia da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP, vinculada ao Conselho Nacional de Saude. No texto sao
estabelecidas sua composi¢cdo, competéncias, mecanismos de relacionamento
com a comunidade cientifica, CEP’s e com os pesquisadores.

A parte final do texto cria as tipificagbes penais relativas
as pesquisas envolvendo seres humanos. As condutas que ndo guardem
conformidade com o estabelecido na lei passam a ser consideradas crime, com
definicdbes de penas de detencdo, reclusdo, multa, interdicdo temporaria de
direitos e prestacdo de servicos a comunidade.

A matéria, que é de competéncia do Plenario da Camara
dos Deputados, serd analisada nesta Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacéao e Informatica apenas nos aspectos de mérito que se inscrevem
em seu rol de competéncias.

O texto foi encaminhado inicialmente & Comissdo de
Seguridade Social e Familia, na qual foi aprovada. Apds a andlise deste Orgo
Técnico, a matéria serd ainda apreciada pela Comissdo de Constituicdo e
Justica e de Cidadania, e, finalmente, pelo Plenario da Camara dos Deputados.

Tendo em vista que o regime de tramitagdo exige a
apreciagdo pelo Plenario da Casa, nao foi aberto prazo para emendas.

E o Relatorio.
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Trata-se, sem qualquer sombra de davida, de matéria da
mais alta relevancia e reveladora da elevada consciéncia social de seu
eminente proponente. De fato, a protecao de sujeitos de pesquisas é um marco
na defesa dos direitos dos cidaddos em todo o mundo.



Entretanto, € preciso considerar alguns aspectos
adicionais. O sistema de revisdo ética brasileiro, que € conhecido como
sistema CEP/CONEP - Comité de Etica em Pesquisa da Comiss&o Nacional de
Etica em Pesquisa — foi criado pela Resolucdo CNS 196/1996, apds uma
extensa consulta as comunidades cientificas e pesquisadores no Pais.

A subordinacdo do sistema de revisdo ética de pesquisa
ao CNS € motivo de orgulho para o Pais, pois essa vinculagéo fortalece sua
matriz democratica, estrutura plural e potencial de transparéncia nas decisdes.
Trata-se do unico modelo no mundo quanto a este aspecto. Outros paises tém
orgaos independentes ou vinculados aos 6rgaos de financiamento a pesquisa.
Grande parte dos paises, no entanto, instituiu o sistema de revisao ética em
pesquisa por marco legal, como é o caso do Canada, Australia ou do Reino
Unidos.

No caso do modelo brasileiro, os comités de ética em
pesquisa com seres humanos sdo 6rgdos colegiados instituidos pela
Resolucdo CNS 196/1996. Todos os pesquisadores, professores e estudantes
que realizem pesquisa com seres humanos, em todas as areas do
conhecimento, devem submeter seus projetos de pesquisa ex ante de sua
realizacdo para avaliacéo pelos comités.

Segundo dados de julho de 2009, a CONEP registra 598
comités de ética no pais, sediados em universidades, centros de pesquisa,
hospitais, clinicas e organizacbes nao-governamentais. Muito embora a
atuacdo dos comités ndo esteja amparada em lei, o funcionamento e a
legitimidade do sistema se amparam na forte ades@o da comunidade cientifica
a avaliacao ética realizada pelos comités.

O principal instrumento para garantir a adesao da
comunidade cientifica a Resolu¢cdo CNS 196/1996 é o artigo que prevé que “as
agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentacdo comprobatodria de aprovacéo do projeto pelo CEP
e/ou CONEP”. Ha uma confianca moral neste artigo, em especial pelas revistas
cientificas nacionais e internacionais da area de saude e pelas agéncias de
fomento a pesquisa, em particular o CNPq, FINEP e Ministério da Saude.

A aprovagcdo de um projeto de pesquisa pelo Sistema
CEP/CONEP passou a ser condigdo de possibilidade para financiamentos de
agéncias federais e internacionais, aprovacdo de teses e dissertacbes e



publicacdo de artigos cientificos. A comunidade cientifica e de fomento a
pesquisa deu forca ao sistema, mas a auséncia de lei ndo torna esse processo
obrigatério a todos os pesquisadores e pesquisas, como também dificulta a
aplicacao de sancdes e penalidades em eventuais situacdes de risco ou de ma-
pratica cientifica.

O principal risco envolvido em uma pesquisa com seres
humanos é em relacdo a saude, dignidade e bem-estar dos participantes. A
histéria da ética em pesquisa confunde-se com a emergéncia da cultura dos
direitos humanos ap6s a Segunda Guerra Mundial, em particular tendo o
Julgamento de Nurembergue como marco, onde médicos foram acusados de
crime contra a humanidade por abusos em nome do conhecimento cientifico.

Diversos instrumentos e documentos internacionais de
protecdo aos participantes das pesquisas foram propostos nos ultimos
cinqlenta anos, tais como Declaracdo de Nurembergue, Declaracdo de
Helsinque, Relatério Belmont, Normas CIOMS/OMS, Declara¢do Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos.

O Brasil participa ativamente desses féruns de discussao
e negociacdo internacional, com papel decisivo para a ponderacdo dos
interesses e direitos das populagbes vulneraveis dos paises em
desenvolvimento. Mas sem um marco legal que institua o sistema de revisédo
ético no pais, esse processo de dialogo internacional de aproximacdo entre
ciéncia e ética ndo se transforma em um pré-requisito obrigatorio a todas as
pesquisas com seres humanos no Brasil.

Em algumas areas do conhecimento, como € o0 caso da
pesquisa com células-tronco, a aprovacdo do projeto de pesquisa por um
comité de ética é condicionada pela Lei n°® 11.105, de 2005, (Artigo 5°, §2°
“Instituicdes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia
com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a
apreciacdo e aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa”).

Nesses casos particulares, a Lei vinculou a autorizagdo a
pesquisa a uma norma infralegal pela exigéncia de que o0s projetos com
células-tronco sejam avaliados por comités de ética em pesquisa. No entanto,
nao ha garantia de que o sistema de revisao ética seja o Sistema CEP/CONEP,
uma vez que este ndo esta especificado na lei ou definido por marco legal
especifico.



Apesar da forca moral adquirida no interior da
comunidade académica e cientifica, do ponto de vista legal o Sistema
CEP/CONEP encontra-se a espera de uma definicdo, objeto deste projeto de
lei. A exigéncia de submisséo prévia de um projeto de pesquisa a um comité de
ética pressupbe um cerceamento legitimo da liberdade de pesquisa e da
autonomia universitaria. No entanto, a legitimidade do cerceamento somente
poderia ser regulamentada por forca de lei.

A legitimidade do sistema é parte de um acordo técito
entre a comunidade de cientistas. A forca deste acordo tacito € o artigo da
Resolucdo CNS 196/1996 que solicita o registro de aprovacao pelo Sistema
CEP/CONEP para publicacdo em revistas cientificas ou obtenc&o de recursos.

No entanto, pesquisadores, estudantes ou cientistas que
nao almejem publicar seus resultados ou que n&do necessitem de recursos
condicionados a aprovagdo ética do projeto poderdo ndo submeter seus
projetos de pesquisa aos comités. Esse pode ser o caso de empresas privadas
gue conduzam pesquisas clinicas com seres humanos, mas que nao tenham
interesse em publicar ou divulgar seus resultados. Nao ha obrigatoriedade legal
de submisséo dos projetos a qualquer revisdo ética, e menos ainda ao sistema

instituido de revisdo ética, Sistema CEP/CONEP.

Outra hipotese € que por ser um sistema de avaliacao
ética legitimado pela comunidade cientifica, mas sem forca de lei, pode haver a
emergéncia de sistemas alternativos, a exemplo de outros paises. Essa €&
inclusive uma possibilidade para o caso da Lei 11.105/2005, uma vez que a
exigéncia € de que o0s projetos sejam avaliados por comités de ética
institucionais, mas nao ha qualquer mencao explicita ao sistema CEP/CONEP.
Ou seja, é possivel que se mantenha a legitimidade da avaliacdo ética dos
projetos de pesquisa, mas ndo necessariamente a avaliagcdo pelo Sistema
Cep/Conep.

Nesse sentido, o0 este substitutivo que apresentamos visa
preencher uma lacuna do marco legal brasileiro, reconhecendo a legitimidade e
forca do sistema de revisdo ética ja instituido no pais, o Sistema CEP/CONEP.
A ambicdo de uma futura lei deve ser a de fortalecer a cultura de direitos
humanos e de protecdo aos participantes de pesquisa ja instituida em mais de
uma década de acompanhamento das pesquisas pelos comités, pela Conep e
pelo Conselho Nacional de Saude.



Nosso voto, portanto, é pela APROVACAO do Projeto de
Lei n°® 2.473, de 2003, na forma do Substitutivo que apresentamos.

Sala da Comissao, em de de 20009.

Deputada CIDA DIOGO
Relatora
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N© 2473, DE 2003

Dispbe sobre Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas
envolvendo Seres Humanos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei dispbe sobre Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas envolvendo Seres Humanos.

Art. 2° Cabe ao Conselho Nacional de Saude — CNS,
mediante Resoluc¢des aprovadas em Plenario, o estabelecimento de diretrizes e
normas referentes a revisdo ética das atividades de pesquisa em salude com
seres humanos.

Paragrafo unico. Cabe & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP, a regulamentacao especifica das diretrizes e normas de
funcionamento do sistema de revisdo de ética da pesquisa com seres
humanos.

Art. 3° Cabe ao Sistema CEP/CONEP vinculado ao
Conselho Nacional de Saude, instituido pela Resolucdo CNS 196/96, a revisdo
ética e 0 monitoramento da execuc¢do dos projetos e protocolos de pesquisa
com seres humanos.

81° Para o monitoramento, a CONEP podera efetivar
parcerias institucionais.



§2° Para o universo de estudos regulados pelo sistema
CEP/CONEP e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —
aplica-se o disposto no artigo 4° desta lei.

Art. 4° A ANVISA definira e aplicara as sanc¢des cabiveis
para 0s casos de inobservancia dos protocolos aprovados pelo sistema
CEP/CONEP, por parte dos pesquisadores, entidades executoras e entidades
contratantes, sem prejuizos das outras funcbes desta Agéncia e das demais
sancdes civeis e penais cabiveis.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em de de 2009.

Deputada CIDA DIOGO
Relatora
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