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As atividades do Comité de Etica em Pesquisa nas Ciéncias Humanas da
Associagcdo Brasileira de Antropologia (ABA) referentes ao periodo de maio/2021 a
dezembro/2022 centraram-se, principalmente, em aprofundar e tracar estratégias para
modificar o texto do Projeto de Lei 7082/2017, que tem o objetivo de regular a pesquisa
clinica com seres humanos e ingtituir o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica
com Seres Humanos no Brasil. A versdo aprovada em agosto de 2021 na Comisséo de
Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJC), e que seguira para o plenério, ndo possui a
palavra “clinica” em seu texto, o que acaba por incluir (hovamente) as Ciéncias Humanas
e Sociais em seu escopo. Nesse sentido, a articulagcdo junto as entidades representativas
da comunidade académica e cientifica das CHS e aos parlamentares continua em
negociacao. Por conta disso, elaboramos cinco notas - que serdo detalhadas mais afrente-
, incluindo umanotatécni caque serviu de base paraanegociacéo dareuni &0 com aequipe
do relator do PL, Hiran Gongalves, ABA, sob a figura de Tiago de Aragdo, assessor
parlamentar, e prof. Luis Roberto Cardoso de Oliveira, FCHSSALLA e SBPC.

Junto a isso, mantivemos as atividades destinadas a reflexdo sobre o Sistema
CEP/CONEP, reunindo esforcos paraaretiradae modificacdo dele. O relatério estruturar-
se-4 da seguinte maneira, primeiramente iremos descrever o PL, que foi um ator
importante nas agOes empreendidas pelo comité, bem como o que foi feito pararetirar as
CHS de seu escopo e modificar seu texto. ApOs esse primeiro exercicio, descreveremos
as atividades referentes ao Sistema CEP/Conep, lugar por onde acontece a regulacéo da
éticaem pesquisa no Brasil.

O PL 7082/2017

Em 2017 comecou a tramitar na Camara dos Deputados o Projeto de Lel
7082/2017 (antigo PLS 200/2015), que tem o objetivo de regular a pesquisa clinica com
seres humanos e ingtituir o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos no Brasil. Desde o inicio de suatramitacéo ja se delinearam alguns problemas
com as comunidades de CHS devido aampliacéo do escopo do projeto de pesquisaclinica
para “pesquisa com seres humanos” através de um substitutivo. Durante a tramitacdo na
Comissdo de Seguridade e Familia (CSF) houve um pedido de audiéncia publica em
grande medida motivado pelo Conselho Nacional de Saide (CNS), pois a proposta
desvinculava a Comissio Nacional de Etica e Pesquisa (Conep) do CNS, o que era visto
como grande retrocesso.



A audiéncia pablica ocorreu em outubro de 2019, nela estavam presentes. Luiz
Fernando Dias Duarte, representando o FCHSSALLA, e Fernanda Sobral, representando
a SBPC. Ambos ressaltaram o risco da ampliagdo e inadequacdo do PL para as Ciéncias
Humanas e Sociais, e enfatizaram a necessidade de acrescentar a palavra “clinica”
novamente ao texto do projeto, retornando ao escopo inicial. Naguele momento, a
demandafoi acolhida e o projeto voltou a regulamentar apenas as pesquisas biomédicas.
Apdbs um periodo parado, o PL voltou a tramitar no parlamento, através da Comissdo de
Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJC) - que € o ultimo espaco deliberativo antes da
votacdo definitiva e onde se encontra desde a audiéncia publica de 2019.

Em 22/06/2021 foi publicado um Voto em Separado do Dep. Orlando Silva, que
propunha uma versdo contra a qual a ABA, o Forum (CHSSALLA) e a SBPC se
manifestaram, pois novamente alargava o escopo do PL para todas as "pesquisas
cientificas envolvendo seres humanos ", trazendo sérias implicacdes as pesquisas das
Ciéncias Humanas e Sociais. O PL torna a regulacdo da avaliacéo da ética da pratica da
pesguisa em aparato legal, nesse caso, se acrescenta ou mantém dubiedade em torno da
definicdo de pesquisa, submetendo as Ciéncias Sociais e Humanas a um controle legal
com diretrizes éticas, vale lembrar, oriundas da pesguisa clinica.

Sendo assim, essa proposicao exigiu das entidades representativas das diferentes
&reas das Ciéncias Humanas e Sociais a constru¢cdo de uma nota conjunta que foi
apresentada no encontro da CCJC no dia 14/07/2021 Nela, alertamos sobre as
consequéncias da ndo especificagcdo de que tipo de pesquisa 0 projeto versa, apoiando a
proposta que preserva a delimitacdo original do PL (mantendo a palavra “clinica” ap0s
“pesquisa” no texto) e a necessidade das pesquisas contemplarem as especificidades
sociais e culturais de comunidades tradicionais, como os povos indigenas, respeitando as
diretrizes internacionais de que o Brasil é signatario.

No entanto, nés do Comité de Etica em Pesquisa nas Ciéncias Humanas da
Associagdo Brasileira de Antropologia (ABA) identificamos alguns problemas na
manutencdo do parecer do relator, pois ainda ha algumas modificaces importantes para
serem realizadas no tocante & obrigatoriedade da continuagdo do tratamento em estudo
caso sgja confirmado sua eficacia e da incorporacdo do possivel novo medicamento ao
SUS.

A0 nos depararmos com 0 Voto em Separado do Dep. Orlando Silva, entramos
em contato com Luiz F. D. Duarte, antigo membro do CEP-ABA que esteve afrente das
discusses referentes ao PL, com Fernanda Sobral e Mariana Mazza, vice-presidente da
SBPC e assessora parlamentar, respectivamente. Junto a isso, informamos a Carla
Teixeirae Tiago de Aragdo sobre as a¢Oes de Mariana Mazza na Camara dos Deputados.

No dia 8/07/21, Mariana Mazza entrou em contato com o chefe de gabinete do
deputado, que afirmou que a apresentacdo do voto em separado foi solicitada pelo Conep,
cujo coordenador é membro do PCdoB, mesmo partido do deputado. Ele se mostrou
disposto a avaliar a substitui¢do redacional, trocando “pesquisa cientifica” por “pesquisa
clinica”, e pediu para que envidssemos 0s apontamentos no texto de seu voto de onde
deveriam ser realizados os acréscimos e substituices, o que fizemos. Constatamos
também que haviadois capitul os problematicos, os Capitulos X (PARTICULARIDADES
DAS PESQUISAS DA AREA DE CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS) e XI
(PARTICULARIDADES DASPESQUISAS COM POV OS INDIGENAS) do voto, pois,
nesse caso, ndo faria diferenca a mudanca textual. O Voto em Separado ndo seguiu
adiante, porém, o texto apos votagdo da CCJC, seguiu para o plené&rio e continua no
aguardo para entrar em pauta. Como resultado da reuni&o negociada junto ao relator do
projeto, ele assumiu 0 compromisso de alterar o texto.



Como produto da reunido realizada entre comisséo do relator, ABA, SBPC e
FCHSSALLA foi formado um GT de Etica com participacdo do CEP-CH-ABA para
acompanhar as proximas etapas do PL, bem como elaborar um documento com diretrizes
e orientagOes sobre ética da pesquisa, que esta em discussdo no ambito das comissdes do
FCHSSALLA. Asreunides ocorrem semana mente, e apds passar pelacamarado Forum,
o documento retornaraparao GT de Etica, que em seguida, seguiraparaconsultapiblica.
A ideia deste documento € basear a negociacdo de retirada das CHS do Sistema
CEP/Conep e dterar o PL 7082/2017.

As notas el aboradas foram:

- Apoio de notada SBPC - julho/21,

- NotaTécnica sobre o PL 7082/2017 — 20 de agosto/21,

- Notadeapoio ao DTQ 5 queretirao artigo 73 do PL 7082/2017 - 20/04/2022;

- Notasobre o Projeto de Lei 7082/2017 - 18/05/2022;

- Nota sobre votagéo do PL 7082/2017 encaminhada ao deputado relator por meio
de Oficio no 058/2022/ABA - 29/11/2022.

Por fim, destacamos as atividades de difusdo cientifica sobre a temética da ética em
pesquisa e arespeito do Sistema Cep/Conep, promovidas entre 2021 e 2022, em ordem
cronoldgica:

e Articulacdo com o Mestrado Profissional de Ensino na Salde da Universidade
Federal Fluminense (MPES-UFF) por meio da Aula Inaugural “A Etica
Burocrética e o Espirito do Cartorialismo: uma reflexéo antropol 6gica sobre os
CEP’s no Brasil”, realizada em junho de 2021,

e Organizagdo da sessio especial "Etica em pesquisa’ na IV Reunido de
Antropologia da Salde (RAS) em setembro de 2021 para a apresentacdo e a
discusséo do PL 7082/2017,

e Proposicdo de mogdo de apoio a Nota Técnica sobre o PL 7082/2017, aprovada
nalV RAS,

e Articulacdo com o Férum de CHSSALLA para a construcdo de GT para a
discussdo do PL 7082/2017 em 2021,

Participacio do GT de Eticano ambito do Férum desde abril/2022;

Webinario da ABA Eticaem pesquisanas Ciéncias Humanas e Sociais: 0 Sistema
Cep/Conep em perspectiva com participacdo de Martinho Braga Batista e Silva
(IMS/UERJ), Angela Esher Moritz (ENSP/Fiocruz) e Fernanda Duarte Lopes
Lucasda Silva (INCT-InEAC; CEP Humanas - UFF) maio de 2022;

e Organizacdo de Mesa-Redonda intitulada *“Desafios contemporaneos sobre a ética
em pesquisa: 0 plural em questdo em tempos inquietantes!” na 33% Reunido
Brasileira de Antropologia com participacdo de Alexandre Martins (Instituto
Politécnico de Portalegre), Monica Savedra (LinguisticalUFF) e Mariano Daniel
Perelman (UBA-CONICET) - paestrantes -, Hully Falcdo (Fiocruz) como
debatedora e Fabio Reis Mota (UFF) coordenando em agosto/2022;



Organizacao de Webinario intitulado “A ética e a ciéncia por decreto: perspectivas
sobre o PL 7082/2017” em novembro de 2022 com participacdo de Frederico
Fernandes (UEL-FCHSSALLA) e Rosana Castro (UERJ);

Realizacdo de reunifes periddicas para 0 encaminhamento de proposi coes.



