SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

EMENDA N° - PLEN
(a0 PLS n° 200, de 2015)

Incluam-se ao art. 2° do PLS n°® 200, de 2015, os incisos abaixo,
renumerando-se os demais:

XX — instancia nacional de ética de pesquisa clinica: colegiado
interdisciplinar ¢ independente, vinculado ao Conselho Nacional de
Saude, de carater normativo, consultivo, deliberativo e educativo,
competente para proceder a regulagdo, fiscalizagcdo e controle ético da
pesquisa clinica, com vistas a proteger a integridade e a dignidade dos
participantes da pesquisa, além de contribuir para o desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdes éticos;

XI — Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP: instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa,
independente, organizada e constituida na forma do regulamento,
vinculada ao Conselho Nacional de Saude.”

JUSTIFICACAO

Nas defini¢des previstas no Art. 2°, nao ha mengdo a uma instancia
nacional de €tica em pesquisa, papel este exercido hoje pela Comissdao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP), a qual est4 vinculada ao Conselho Nacional de
Saude (CNS) e ao Ministério de Saude. Embora seja comum a alegagao que o
CNS ndo tenha estrutura para a organizagdo de um sistema ético nas pesquisas
clinicas no Pais, além de suposta lentiddo e burocracia, tal assertiva nao
corresponde a realidade do pais. O atual Sistema CEP/Conep ¢ reconhecido
internacionalmente, sendo exemplo para diversos paises na América Latina.

Além do mais, os atuais prazos regulatorios da CONEP encontram-se inferiores
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a 30 dias, em média. Por tanto, tais alegacdes sdo descabidas e sem proposito.
Além do mais, sdo reentrantes as propostas que a instancia nacional de ética em
pesquisa seja vinculada ao Ministério da Satude, mais precisamente a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Se isso acontecer, ndo havera
mais a participagdo de representantes dos usuarios e participagdo popular
legitima, o que ndo ¢ desejavel em uma sociedade em que o controle social ¢
amplamente reconhecido e valorizado. A permanéncia da Conep no CNS ¢ a
melhor garantia de sua independéncia, tdo necessaria a uma efetiva protegdo aos
participantes de pesquisa. Além do mais, nas condigdes propostas, nao seria
possivel a manutencao do sistema de voluntariado que ha atualmente na Conep,
0 que, aumentaria significativamente as despesas relacionadas com o
funcionamento do novo sistema, com possiveis reflexos, inclusive, no
desmantelamento do sistema de voluntariado que da suporte a composicao dos
colegiados dos Comités de Ftica. Assim, é necessario que a instancia nacional de
¢tica em pesquisa continue sendo a Conep, vinculada ao Conselho Nacional de

Saunde.

Sala das Sessoes,

Senador RANDOLFE RODRIGUES
REDE-AP
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