SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

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

Dé-se ao inciso VII, do art. 6°, do PLS 200, de 2015, a seguinte
redacdo:

“VII - controle social, com a participacdo de representantes dos
usuarios na andlise ética da pesquisa, notadamente dos grupos
especiais objeto da pesquisa.”

JUSTIFICACAO

O Art. 7°, §2° descreve a composicao da instancia de revisao ética em
pesquisa. Contudo, ndo assegura a participacao dos representantes dos usuarios.
A mesma situacdo, de ndo garantia de participagao dos representes dos usudrios,
¢ observada no Art. 6°, inciso VII. Embora alguns apregoem que a indicacdo dos
representantes dos usuarios para os comités de €tica imprima vi€s centralizador
e politico, tal crenga ¢ desprovida de razao. A bem da verdade, eles representam
o principal elo entre a sociedade e o complexo cendrio da pesquisa com seres
humanos. Seu papel social € tdo importante que esta previsto na Resolugao CNS
n° 240 de 1997 e na Norma Operacional CNS n° 001 de 2013.

Exigir que o usudrio seja da instituigdo também trard enorme
dificuldade a participacdo dos usuarios nos comités de ética porque a principal
forma de organizacao deles sao as associacdes de patologias e estas se organizam
por doengas e nao por instituicdes. Nao ¢ facil conseguir hoje a representacio de
usudrios necessaria e esta dificuldade agravar-se-a sobremaneira com a exigéncia
de que o usuario seja obrigatoriamente da institui¢ao da pesquisa.

Diante do exposto, solicito o apoio dos nobres pares para a aprovagao
da presente emenda.

Sala das Sessoes,

Senador RANDOLFE RODRIGUES
REDE-AP
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