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Vocé sabia que esta tramitando no Congresso Nacional um

Projeto de Lei (PL n°® 7082/2017) que dispde sobre a pesquisa

com seres humanos no Brasil?

Atualmente, a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep) coordena
o Sistema de analise da ética em
pesquisa, composto por 888
Comités de Etica em Pesquisa, que
trabalham com  autonomia e
regulamentacdo Unica, envolvendo
mais de 15 mil pessoas voluntarias,
em defesa da ética na pesquisa e da
protecao dos Participantes de
Pesquisa (PP) no Brasil.
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Dentre varios direitos garantidos
pela regulamentacao desse Sistema,
0 acesso pos-estudo é garantido ao
PP, pelos principios de justica e
reciprocidade

Acesso pos-estudo
Significa que o participante de
pesquisa tem hoje o direito de
receber, do patrocinador, 0
medicamento que ajudou a
desenvolver durante a pesquisa,
enquanto houver beneficio para o
seu tratamento.

A Conep é instancia responsavel pela garantia da seguranga e dos direitos

dos participantes de pesquisa,

pelos

recursos apresentados pelos

pesquisadores, e pela gestdo, monitoramento e formagao continua dos CEPs,

integrando o Sistema.
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Caso o PL n° 7082/2017 seja aprovado, quais as principais
perdas para a sociedade brasileira?

e O Sistema CEP/Conep, composto por 888 Comités de Etica em Pesquisa (CEP)
autonomos e disseminados por todo o pais, foi eliminado no PL n° 7082/2017.
Se for aprovado, perderemos a organizacgao atual.

e O PL n° 7082/2017 restringe o direito de acesso pds estudo ao participante de
pesquisa, tirando a responsabilidade do patrocinador de disponibilizar o
medicamento, e repassando-a para o Sistema Unico de Saude (SUS) ou para o
participante de pesquisa, que devera compra-lo.

e Além disso, de acordo com a proposta do PL n° 7082/2017, a responsabilidade
dos patrocinadores e pesquisadores, em casos de indenizacdo, podera ser
transferida para o Governo Federal, ou seja, todos os cidadaos brasileiros
arcardo com o prejuizo.

e A sociedade brasileira perdera a capacidade de participar ativamente da
organizagao do Sistema e da atualizacdao da regulamentacdo que rege a ética em
pesquisa no Brasil, visto que o PL n° 7082/2017 prevé a extingdao da Conep como
comissdo do Conselho Nacional de Saude (CNS), onde estdao as entidades
representantes dos usuarios (potenciais participantes de pesquisa), das
entidades cientificas e trabalhadores em saulde (representantes pesquisadores),
e da gestdo e prestadores de servicos (representantes da industria
farmacéutica).

Resumindo, no PL n° 7082/2017, existem varias formas de

prejuizo aos cidadaos brasileiros, como:

Extinguir o Sistema
CEP/Conep, que protege o
participante de pesquisa,
antes, durante e apds o seu
envolvimento na pesquisa

Retirar os direitos ja
garantidos aos
participantes de pesquisas
no Brasil

Fazer o uso indevido do
recurso publico para
contemplar interesses da
iniciativa privada.
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Quais as principais perdas para o participante de pesquisa ?

A protecao do Sistema CEP/Conep no Controle Social, pois o PL n°
7082/2017 cria CEPs independentes com regras préprias, comprometendo
a seguranca dos brasileiros ao participarem de pesquisas.

O direito irrestrito ao acesso po6s-estudo, por tempo indeterminado ao final
de sua participacdo na pesquisa, burocratizando e limitando esse acesso a
um prazo de até 5 anos.

O direito de acesso pds-estudo, nos casos em que ha beneficio individual ao
participante, pois o PL n°® 7082/2017 condiciona esse acesso aos beneficios
coletivos apresentados ao final do estudo, excluindo os que tiveram
beneficio individual e os do grupo placebo do acesso ao medicamento.

forma gratuita e por tempo indeterminado ao participante de pesquisa.

O direito, garantido hoje em dia, da assisténcia integral a todos os danos, de

Para garantia dos nossos direitos, precisamos nos posicionar!

Considerando que o PL n° 7082/2017 esta em vias de ser votado na Camara dos
Deputados, e que seus representantes definirdo por sua aprovagao ou nao aprovagao,
é preciso que vocé se manifeste junto a eles, via e-mail ou whatsapp, apontando para
as perdas importantes que o PL n° 7082/2017 impde aos participantes de pesquisa e
também pesquisadores, visto que a participacdo em pesquisas é reduzida em
contextos de inseguranca da garantia de direitos ao participante de pesquisa.

Os convidamos a assinar e difundir o Manifesto Frente pela Vida: em defesa do Sistema
de Etica em Pesquisa com o CEP/CONEP, defendendo a permanéncia do Sistema, que
avanca em qualidade e desempenho.

Os convidamos, também, para ajudar na qualificagdo do Sistema CEP/Conep, por meio
da participacao e interacao com os membros dos CEPs e da Conep, em contatos
disponiveis nos sites.
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