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Nota T écnica sobre o Projeto de L el 6007/2023 sobr e Pesquisas com Seres Humanos no Brasil

O Comité de Etica em Pesquisa nas Ciéncias Humanas da Associagdo Brasileira de
Antropologia (ABA) torna publica a presente Nota Técnica sobre o Projeto de Lei 6007/2023, cujo teor
representa uma ameaca a pratica cientifica antropol dgica, para a pesquisa com seres humanos, assim

como para as populagdes com as quai s realizamos NoSsas pesqui sas.

Apontamos nesta nota que o PL foi motivado por interesses de mercado, que buscam
flexibilizar principios éticos da pesquisa clinica, relativizar, e mesmo retirar direitos de participantes
das pesquisas. Além disso, busca reduzir as metodol ogias e préticas consideradas cientificas e éticas a
partir do padrdo Unico da pesquisa clinica em seres humanos, anulando décadas de debates e avangos
do controle ético da pesquisa cientifica no Brasil, que resultaram em diversas Resolucdes do Conselho
Naciona de Salde (196/1996, 466/2012, e 510/2016). Consideramos que o debate plural sobre ética
gue temos feito no Brasil em torno da protegdo e dos direitos dos individuos e populagbes que
participam das pesquisas ndo pode ser silenciado por meio de leis que ferem tratados internacionais dos
quais o Brasil € signatério. Se o Sistema de Etica em Pesquisa existente ainda ndo tem uma |egislacéo
especifica, é fundamental ressaltar que em quase trés décadas de existéncia ele aprimorou seus
instrumentos de avaliagdo, criou resolucdes especificas para as pesguisas da area de Ciéncias Humanas,
ampliou a participacdo democrética da sociedade civil organizada em suas instncias decisorias e
consultivas. Qualquer legisacdo a ser aprovada deve reconhecer a existéncia desse Sistema e
incorporar seus avangos, e ndo, como faz o PL 6007/2023, impor sua dissolucdo, fazendo o campo
cientifico e as pesguisas em e com seres humanos recuarem em décadas de trabalho e recursos
dispendidos.

Desse modo, seguem abaixo pontos importantes que evidenciam os riscos da aprovacdo do PL e
gue devem ser levados em consideracdo na construcdo de uma governanca cientifica democréatica, e
que respeite os direitos das populagdes, grupos e individuos participantes das pesguisas, bem como a

diversidade metodol 6gica e de procedimentos e praticas que compde o campo cientifico.

1. O Comité de Etica em Pesquisa nas Ciéncias Humanas da Associacio Brasileira de Antropologia

tem acompanhado a tramitagdo no Congresso do Projeto de Lei (PL) 6007/2023 com muita
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preocupacdo. O PL é capitaneado pela Alianca Pesquisa Clinica, grupo formado por pesquisadores,
representantes de sociedades médico-cientificas e por instituicdes ligadas a industria farmacéutica
(como a Interfarma e a Associagdo Brasileira de Organizagdes Representativas de Pesquisa Clinica -
ABRACRO). Seu objetivo é dissolver o atua sistema CEP/CONEP, que vem sendo construido e
aprimorado coletivamente ao longo dos anos, e substitui-lo por um modelo fragmentado e fréagil de
controle ético da pesguisa cientifica, contrariando os préprios principios de ética em pesquisa que
foram sendo construidos ao longo de mais de 70 anos, e que tém como marco histérico fundamental o
Cadigo de Nuremberg, de 1947, elaborado apos o julgamento dos crimes meédicos de guerra praticados

durante o regime nazista.

2. O PL busca estender, de modo inadequado, os critérios, metodologias e técnicas da pesquisa clinica
para todas as demais pesquisas “com seres humanos”, o que inclui o campo das Ciéncias Humanas e
Sociais (CHS), que possui as suas préprias epistemologias, metodologias e técnicas de pesquisa. Sua
aprovacao representa um grande retrocesso e desrespeito para com esses instrumentos de pesquisa e

esta area do campo cientifico brasileiro.

3. Além disso, mesmo no ambito restrito da pesquisa clinica, o PL em andise também é bastante
controverso, conforme ja foi argumentado por associacOes cientificas e da sociedade civil, como a
Abrasco, o Conselho Nacional da Saude, a Fiocruz, e conforme denunciado no “Manifesto Frente pela
Vida. — em defesa do Sistema de Etica em Pesquisa com o CEP/CONEP”, assinado por varias
entidades ligadas ao campo da salide e da salde coletiva. Tais associagfes, no entanto, ndo tiveram a
oportunidade de participar de debates e esclarecimentos durante a tramitagdo do PL, diferentemente dos
atores vinculados a industria farmacéutica, que anunciaram sua intensa colaboragéo com parlamentares
em Brasilia em favor do PL. A sociedade civil organizada e as associagdes cientificas, assim, tém sido

ignoradas em seus sucessivos aertas sobre os efeitos del etérios desse Projeto de Lei.

4. A pretensio do PL de dissolver o atual Sistema Naciona de Etica em Pesquisa CEP/CONEP, e
substitui-lo por Comités de Etica em Pesquisa independentes e privados, fora do controle de um
sistema unificado, representa um risco enorme a pesguisa em e com seres humanos no Brasil,
instituindo um modelo frégil no controle da ética em pesguisa e, sobretudo, sem autonomia em relacéo

aos interesses do empresariado da salide e dos grandes | aboratorios farmacéuticos.

Associagdo Brasileirade Antropologia, Caixa Postal 2442, Brasilia-DF, CEP: 70842-970
Tel/Fax: (61) 99865-8256 — E-mail: aba@abant.org.br — Site: www.portal .abant.org.br




ABA

Associacéo Brasileira de Antropologia

5. Também nos preocupa a auséncia de previsdo orcamentaria e desenho organizacional da proposta,
impactando diretamente no cenario de divisdo dos recursos da Ciéncia e Tecnologia, a partir da criacdo

de uma nova estrutura organizativa.

6. O PL fragiliza direitos ja conquistados de participantes de pesquisas clinicas, relativos ao acesso pds-
estudo e ao uso de placebo, problemas que ja foram levantados durante toda a tramitacéo do projeto, e
gue podem se agravar, ao onerar o Estado e ao designar, no Documento de Compromisso e Isencéo, a

possibilidade de desobrigar os patrocinadores na garantia de medicamentos pos-estudo.

7. E recorrente que infragbes éticas das pesquisas clinicas incidam sobre as populacbes mais
vulnerabilizadas, como os casos de popul agdes pobres, negras, indigenas, quilombolas, ciganas, rurais,
periféricas, em situagcdo de rua, em contexto de privacdo de liberdade, pessoas com deficiéncia e
aquelas com doencas raras e degenerativas graves. Com o objetivo de evitar essas infragfes, os CEPs
contam com a participagdo de representantes de grupos pesquisados, buscando trazer a visdo desses
grupos acerca da adequacdo dos objetivos e procedimentos de pesquisa propostos nos projetos
avaliados e assegurar que a discussdo sobre a ética em pesquisa garanta a diversidade de atores e a
pluralidade de pontos de vista e entendimentos. O PL muda a composi¢&o dos colegiados dos CEPs,
que passa da exigéncia de “representantes dos usuarios” das redes onde as pesquisas sdo realizadas para
um “representante dos participantes da pesquisa” (Art.7, VII 9° I-e)”, implicando na exclusdo dos

grupos de advocacy no contexto da discussdo da ética das pesguisas clinicas.

8. A definicédo de pessoa em situacdo de vulnerabilidade como “incapaz” no Art. 21 do PL, assim como
a inclusdo de pesquisas com indigenas como submetidas a decisdo de “representante legal”, conforme

parégrafos 20. e 30. desse Artigo, séo uma afronta aos direitos indigenas e a Constituicdo Federal .

9. Além disso, o PL retrocede com relagdo a regulamentacdo vigente em normativas éticas, que
preveem a obrigacdo do patrocinador do estudo de garantia vitalicia do acesso a0 medicamento a
egressos da pesquisa, ao propor a desobrigacdo desse compromisso atual mente existente, repassando
esta obrigacéo ao Estado ou a cargo da negociagao entre participante de pesquisa e pesquisador, o que

claramente retira um direito ja consolidado aos/as participantes das pesquisas.

10. As pesquisas clinicas realizadas com povos indigenas e demais povos e comunidades tradicionais

devem observar as especificidades sociais e culturais desses grupos, previstas na legislacéo que
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assegura seus direitos — como 0 Anexo LXXII do Decreto n° 10.088 de 2019 (Convencéo n° 169 da
OIT 169 sobre Povos Indigenas e Tribais), o Decreto n° 6.040 de 2007 (que institui a Politica Nacional
de Desenvolvimento Sustentavel de Povos e Comunidades Tradicionais) e a Lei n° 13.123 de 2015
(Sobre acesso ao Patriménio Genético e Conhecimento Tradicional Associado), legislacdo que ndo €
sequer mencionada no PL. A ndo observancia dessa legislacdo ja existente e das vérias convencdes
assinadas pelo Estado brasileiro geraria um evidente conflito entre Leis, caso o PL venha a ser

aprovado.

11. No PL, o monitoramento da ética em pesguisa € atribuido centralmente aos patrocinadores e aos
0rgaos profissionais, desconsiderando as discussdes bioéticas em ambito internacional, que afirmam a
importancia da interdisciplinaridade e da participacdo socia na discussdo e no monitoramento das

pesquisas.

12. Para as Ciéncias Humanas e Sociais, os controles instituidos da ética em pesquisa devem ser
desenvolvidos na direcdo da governanca democrética, republicana e igualitéria do campo cientifico,
atentando-se as diferencas epistemol 6gicas das éreas disciplinares. E fundamental que qualquer nova
legislagdo sobre ética em pesquisa leve em consideracéo estes principios, reconhega os anos de esforco,
trabalho e recursos despendidos na construcdo de um Sistema de Etica em Pesquisa j& existente e que

vem sendo aprimorado.

Com base neste conjunto de argumentos e fatos, vimos, portanto, rejeitar qualquer legislacéo
gue subordine a ética em pesquisa a interesses mercadol 6gicos, que se assentem em critérios, |6gicas e
préticas cientificas absolutamente estranhas a realidade da ética em pesquisa com seres humanos e, em
particular, no caso das Ciéncias Humanas e Sociais, que ameacem a seguranca e atentem contra 0s

direitos dos e das participantes da pesquisa e dos grupos vulnerabilizados.

Brasilia, 25 de abril de 2024.

Associacéo Brasileira de Antropologia— ABA e seu Comité de Etica em Pesquisa nas Ciéncias
Humanas
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