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Conselho Nacional de Saude

Oficio Circular n° 180/2016/CONEP/CNS/MS

‘ Brasilia, 12 de julho de 2016.

Assunto: Minuta de texto para enviar aos CEPs para abaixo-assinado em defesa do
Sistema CEP/CONEP.

Prezados(as) Coordenadores(as) e membros de CEP,

1; Tramita no Senado Federal o Projeto de Lei 200/2015, dos senadores Ana Amélia
Lemos, Waldemir Moka e Walter Pinheiro, que dispde sobre a pesquisa clinica no Brasil. Esse
projeto de lei ja foi apreciado por duas comissdes do Senado, obtendo a aprovagio nessas
instdncias, com proposi¢do de substitutivos pelos relatores. Atualmente a ultima versio
encontra-se em tramita¢do na Comiss@o de Assuntos Sociais (CAS) /Senado com a relatoria do
Senador Otto Alencar, estando em andlise pelos membros da Comissio. O acompanhamento da
tramitagdo da matéria pode ser realizado através do link do Senado Federal:
http://www25 .senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/120560

2. Considerando que o conteudo desse Projeto de Lei pode afetar profundamente os
direitos dos participantes de pesquisa, assim como o atual ordenamento do Sistema
CEP/CONEP, descritos na Resolugdo CNS 466/12 e demais normativas relacionadas, a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa tem buscado o apoio dos diversos atores envolvidos no
sentido de garantir a manutengo da atual estrutura do sistema de avaliagfo ética no pais.

3. Nesse sentido, com o objetivo de mobilizar os integrantes do Sistema
CEP/CONERP, estamos solicitando aos CEPs que enviem sugestdes quanto ao texto apresentado a

seguir, que serd utilizado para um abaixo assinado a ser encaminhado ao poder legislativo
nacional.

4. As contribuigdes serdo recebidas até o dia 12 de agosto de 2016 para o e-mail:
conep.sugestao@saude.gov.br

CONTRA A AMEACA REPRESENTADA PELO PL 200/2015
ABAIXO-ASSINADO EM DEFESA DO SISTEMA CEP/CONEP.
Os abaixo-assinados, membros de Comité de Etica em Pesquisa, manifestam sua preocupagdo
com os termos do Projeto de Lei 200/2015 em tramitagio no Senado Federal. Atualmente o
Sistema CEP/CONEP ¢ constituido por mais de 700 Comités de Etica/CEPs em todo o Brasil,
integrados por membros que atuam voluntariamente na avaliag@o ética dos projetos de pesquisa
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com a participa¢do de profissionais de diversas areas e representantes dos usudrios, permitindo a
apreciag@o de cerca de 80.000 projetos ao ano, em todo o pais.

O PL 200/2015 ameaga o Sistema de avaliagdo ética das pesquisas envolvendo seres humanos
no Brasil e atenta contra os direitos dos participantes de pesquisas, em especial quanto ao acesso
a medicagdo no pés-estudo e ao uso de placebo.

Este Projeto de Lei regulamenta as pesquisas clinicas para terem a avaliagdo ética realizada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e ndo mais pelo Sistema CEP/Conep,
retirando a participagdo do controle social.

Nesse sentido, requeremos que:

- a atual instancia nacional de avaliagdo ética (CONEP) seja mantida vinculada ao Conselho
Nacional de Saude/CNS;

- que ndo sejam permitidos Comités de Etica em Pesquisa independentes, isto €, ndo vmculados a
institui¢des e sem credenciamerito pela CONEP;

- sejam garantidos os direitos dos participantes de pesquisa, com o fornecimento da medicacio
pos-estudo pelo patrocinador, sem onerar o Sistema Unico de Saude/SUS;

- seja garantida a representag:ao dos usuarios na composigdo dos Comités de Etica/CEP;

- 0s participantes de pesquisa tenham garantido o tratamento adequado, nos casos em que haja o
uso de placebo;

- sejam respeitadas as normas do Conselho Nacional de Satide/CNS, relacionadas com o uso de
material bioldgico em pesquisa.

Atenciosamente,
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Eline Jonas™
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Secretaria Executiva da

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
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