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Oficio n2 02/2024
Ao Senhor Alexandre Rocha Santos Padilha

Ministro de Estado Chefe da Secretaria de Relagdes Institucionais
Prezado,

A Sociedade Brasileira de Bioética (SBB), por meio deste, apresenta suas indicacdes de veto ao
Projeto de Lei 6.007, de 2023, aprovado pelas duas casas do Congresso Nacional, e que “Dispde
sobre pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos”. A discussdo da ética em pesquisa, extrapolando a drea da saude, reflete a
complexidade crescente das experimentacdes com seres humanos em diversos campos do
conhecimento. O Conselho Nacional de Saude (CNS) desempenha um papel fundamental na
regulacdo ética, contando com ampla representacdo de diversos setores da sociedade. Ao
longo de 36 anos, seu sistema de ética em pesquisa envolveu milhares de pessoas em todo o
pais, adaptando-se constantemente ao desenvolvimento cientifico e as demandas da
sociedade. A andlise conjunta indica preocupac¢des com o referido projeto de lei, considerando
seu impacto na autonomia e na seguranca dos participantes de pesquisa, assim como na
integridade do processo cientifico. A necessidade de um debate amplo e participativo ressalta
a importancia de uma regulacdo ética sélida e adaptdvel as demandas contemporaneas, em
consonancia com os principios histéricos estabelecidos na 4rea da Bioética e da Etica em
Pesquisa. Desta forma, a Sociedade Brasileira de Bioética (SBB) solicita o veto presidencial nos

seguintes itens do Projeto de Lei:

1. Controle social

Veto ao Art. 22, XXVI da proposta aprovada que institui o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos.

Justificativa: E essencial manter a Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), vinculada
ao Conselho Nacional de Saude (CNS), como a instancia nacional de ética em pesquisa. A
CONEP tem sido fundamental na protecao da populacdo contra abusos do poder econdmico
em nome da ciéncia, desempenhando esse papel crucial hd 36 anos. O Projeto de Lei aprovado

propde a criacdo do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa, delegando ao Executivo a

SRTV/NORTE - Quadra 702 - Lote “P” - Ed. Brasilia Radio Center - Sala 1.014. CEP: 70719-900
E-mail: sbbioetica@sbbioetica.org.br e tesouraria@sbbioetica.org.br

https://www.sbbioetica.org.br



mailto:sbbioetica@sbbioetica.org.br
mailto:tesouraria@sbbioetica.org.br
https://www.sbbioetica.org.br/

SOCIEDADE
BRASILEIRA
DE BIOETICA

\
t;) SBB

regulamentacdo, incluindo a definicdo da instancia nacional. O veto a este dispositivo é
necessario para garantir a continuidade e o aprimoramento do sistema de ética em pesquisa
no Brasil. A CONEP, com sua estrutura atual ligada ao Ministério da Saude e coordenada pelo
CNS, assegura a integridade e a dignidade dos participantes da pesquisa, além de contribuir
para o desenvolvimento ético da pesquisa. Alteracdes nesse sentido representam um risco de
retrocesso, comprometendo um sistema de regulacdo ética ja consolidado e ignorando o

trabalho de especialistas em ética em pesquisa.

2. Composigdo do Comité de Etica em Pesquisa

Veto ao Art. 22 [...] “X — Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado vinculado & instituicdo
que realiza a pesquisa, de natureza publica ou privada, de composicdo interdisciplinar,
constituido por membros das dreas médica, cientifica e ndo cientifica, [...]".

Justificativa do Veto: A composicdo dos CEPs proposta é inadequada. Um CEP deve incluir
profissionais de diversas dreas como bioeticistas, filésofos, metoddlogos, farmacologistas,
advogados, sociélogos e psicélogos, além de membros das dreas médica e cientifica, para

garantir uma avaliacdo ética abrangente e imparcial.

3. Andlise ética em mais de um centro de pesquisa

Veto ao Paragrafo 72 do Art. 14: § 72 “A andlise ética da pesquisa que envolva mais de um
centro de estudo no Pais sera realizada por um Unico CEP, preferencialmente aquele vinculado
ao centro coordenador da pesquisa, que emitird o parecer e notificard os CEPs dos demais
centros participantes da sua decisdo”.

Justificativa: No caso de pesquisas clinicas envolvendo novos farmacos ou dispositivos
médicos, permitir gue um Unico CEP, especialmente o vinculado a instituicdo do pesquisador,
realize a analise ética apresenta um claro conflito de interesses. Ensaios clinicos de alto risco a
salde humana exigem uma avaliacdo ética independente e imparcial. Os CEPs institucionais
devem avaliar a viabilidade da pesquisa em suas respectivas instituicdes, garantindo que as
condicdes locais, como capacitacdo da equipe e disponibilidade de recursos assistenciais,
sejam adequadas. E crucial que cada centro envolvido na pesquisa realize a analise ética das
atividades previstas em suas dependéncias. Isso assegura que a equipe esteja preparada para

responder de forma adequada e tempestiva a eventuais efeitos adversos, protegendo assim
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os participantes da pesquisa. A responsabilidade ética e legal pela assisténcia durante as
pesquisas clinicas é uma extensdo natural das responsabilidades gerais da equipe, incluindo

aspectos civis e criminais.

4. Protegdo de participantes em situagdo de vulnerabilidade

Veto ao Art. 24, § 22 “O pesquisador responsavel e o representante do incapaz coassinarao
comunicacdo ao Ministério Publico, informando o roteiro de participacdo do incapaz na
pesquisa”.

Justificativa: A participacdo do Ministério Publico ndo é clara neste dispositivo, ndo sendo
explicitada nenhuma acao dessa entidade, apenas a comunicacdo. Isso pode criar barreiras ao
acesso a pesquisas para populacdes vulnerdveis, gerando exclusao e prejudicando a obtencao

de dados importantes para essa populacao.

5. Povos indigenas

Veto ao Art. 24, § 32 “Serd comunicada ao Ministério Publico, nos termos do § 22 deste artigo,
no que couber, a participacdo de membro de grupo indigena em pesquisa”.

Justificativa: A comunicacdo ao Ministério Publico pode remeter a uma tutela estatal sobre as
populacdes indigenas, uma pratica superada pelo Estado Brasileiro. Além disso, a expectativa
de acdo do Ministério Publico pode constituir uma barreira ao acesso a pesquisas para esses

grupos.

6. Continuidade de fornecimento do produto pesquisado
Veto ao Art. 31, § 12 “Ao término do ensaio clinico, devera ser realizada, individualmente,
avaliacdo sobre a necessidade de continuidade do tratamento experimental para cada

participante. § 12 A avaliacdo serd realizada pelo pesquisador, ouvidos o patrocinador e o

participante da pesquisa, nos termos do regulamento”.

Justificativa: A decisdo sobre a continuidade do tratamento experimental ndo deve ser
exclusivamente do pesquisador, pois pode haver um conflito de interesses. A decisdo deve
incluir uma avaliacdo independente e envolver o médico assistente do paciente. Permitir que
apenas o pesquisador e o patrocinador decidam sobre a continuidade do tratamento

experimental apresenta um risco claro de conflito de interesses. O médico assistente, que é o
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responsavel pelo cuidado continuo do paciente, deve ter a possibilidade de solicitar a
continuidade do fornecimento do produto pesquisado, garantindo uma decisdo mais
equilibrada e centrada nas necessidades do paciente. Portanto, a decisdo sobre a continuidade
do tratamento experimental deve ser realizada por uma avaliacdo individual que inclua outros
agentes além do pesquisador, como o médico assistente e uma avaliacdo independente, para

assegurar a melhor protecdo e cuidado aos participantes da pesquisa.

7. Avaliagdo da necessidade do acesso pds-estudo

Veto ao Art. 33. “O fornecimento gratuito do medicamento experimental no ambito do
programa de fornecimento pds-estudo poderd ser interrompido, mediante submissdo de
justificativa ao CEP, para apreciacdo, apenas em algumas situacdes: [...] VI — transcurso do
prazo de 5 anos, contado da disponibilidade comercial do medicamento experimental no Pais;
VIl — disponibilidade do medicamento experimental na rede publica de saude”.

Justificativa: Interromper o direito ao acesso pdés-estudo é inadequado, pois € um direito
adquirido pelos participantes. A responsabilidade pelo fornecimento ndo deve ser transferida

para a rede publica de saude.

8. Envio de material biolégico ao exterior

Veto ao Art. 48 em sua integralidade que trata do “material biolégico humano e suas
informacdes associadas [...]".

Justificativa: A transferéncia de material bioldgico humano para o exterior, conforme redigido,
compromete os direitos dos doadores, pois uma vez fora do pais, o material serd regido por
outras legislacGes, o que pode constituir um problema ético e comprometer a soberania
nacional. O Art. 48 implica na perda de controle e direitos sobre o material transferido, o que
pode prejudicar tanto os participantes das pesquisas quanto a integridade da regulacao
nacional. Permitir a transferéncia de material biolégico humano para centros de pesquisa no
exterior sem um controle rigoroso pode resultar na violacdo de direitos dos doadores e no uso
inadequado dos dados associados. A legislacdo estrangeira pode ndo garantir o mesmo nivel
de protecdo e respeito aos direitos dos participantes que a legislacdo brasileira, o que
representa um risco significativo. Além disso, a possibilidade de patenteamento e

comercializacdo do material bioldgico por entidades estrangeiras, mesmo com a vedacdo na
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legislacdo nacional, pode ser contornada fora do pais, colocando em risco a soberania nacional

sobre recursos genéticos e bioldgicos.

Diante do exposto, a Sociedade Brasileira de Bioética solicita o veto aos itens acima justificados

e se coloca a disposicao do Poder Executivo para colaboracdo nessa tematica.

Vitdria, 17 de maio de 2024.
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Elda Coelho de Azevedo Bussinguer
Presidenta
Sociedade Brasileira de Bioética | SBB
(Gestdo 2023-2025)

SRTV/NORTE - Quadra 702 - Lote “P” - Ed. Brasilia Radio Center - Sala 1.014. CEP: 70719-900
E-mail: sbbioetica@sbbioetica.org.br e tesouraria@sbbioetica.org.br

https://www.sbbioetica.org.br



mailto:sbbioetica@sbbioetica.org.br
mailto:tesouraria@sbbioetica.org.br
https://www.sbbioetica.org.br/

		2024-05-17T16:49:59-0300




