RECOMENDACAO N° 003 DE 17 DE FEVEREIRO DE 2017

O Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua Ducentésima Nonagésima
Reunido Ordinéria, realizada nos dias 16 e 17 de fevereiro de 2017, no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, pelo Decreto n° 5.839, de 11 de julho de
2006, e cumprindo as disposicdes da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988
e da legislacdo brasileira correlata; e

considerando que a protecdo dos participantes de pesquisa € conguista
universal amparada por um conjunto de normas e leis do campo dos direitos civis e humanos;

considerando que o Brasil participa dos avancos internacionais a partir da
criacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), por meio da Resolu¢io CNS
n°01 de 1988, atualizada pela Resolucdo CNS 196 de 1996, que dispde, entre outros, sobre a
protecdo dos participantes de pesquisa;

considerando que a Conep cresce com a criacdo do Sistema CEP/Conep
seguido da implantacdo da Plataforma Brasil, em acdo conjunta CNS/MS;

considerando a larga experiéncia e acumulo na regulacdo social da ética em
pesquisa no que concerne a protecao dos direitos dos participantes de pesquisa;

considerando que Projeto de Lei n° 200 de 2015 “Pesquisas Clinicas em Seres
Humanos” aprovado no Senado Federal, representa um retrocesso, ja que prevé que a
instancia nacional de ética em pesquisa clinica deixa de estar abrigada no CNS (instancia e
autoridade maximas na formulacdo e controles da politica nacional de saide), através de sua
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), para estar subordinada a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde (6rgdo com competéncia
para desenvolver a ciéncia, tecnologia e inovacdo no SUS), tratando-se de questdo central,
que tem como objetivo enfraquecer o sistema de defesa dos participantes de pesquisa;

considerando que além de um corpo técnico altamente qualificado, a Conep
dispde de representacdo do segmento dos usuarios em sua equipe, 0 que oportuniza uma visao
diferenciada nas analises éticas em razdo destes representarem a voz dos participantes de
pesquisa na Comissdo e que com o previsto no PL200/2015, havera consequente
enfraquecimento da representacdo dos usuarios, apesar do modelo atual constituir uma
experiéncia bem sucedida, na opinido dos proprios participantes de pesquisa, Comités de
Etica em Pesquisa (CEP) e pesquisadores;

considerando que o contetdo do referido PL reduz os direitos dos participantes
de pesquisa, exemplificados pela: limitacdo do acesso gratuito ao produto experimental no
periodo pos-estudo até que seja incorporado ao SUS (segundo as diretrizes vigentes, o
referido acesso deve acontecer por tempo indeterminado, enquanto se fizer necessario, as
custas do patrocinador); reducgdo do rigor na exigéncia de que o participante de pesquisa no
grupo controle nao deixe de receber o melhor tratamento ou procedimento que seria realizado
na pratica clinica (o PL permite que o participante receba “tratamento habitualmente realizado
na pratica clinica” associado a placebo, o que pode ndo ser o melhor tratamento disponivel
considerando um centro hospitalar com recursos limitados) e redugéo da representacdo dos
usudrios nos CEP, pois o PL limita a participagdao apenas de “usudrios da institui¢ao onde sera
realizada a pesquisa” (tal dispositivo desconsidera que a representacdo de usudrios ¢
organizada, de forma espontanea, em associacdes de pacientes ou grupo de patologias e ndo
por instituigéo);

considerando que a permanéncia da Conep no CNS, onde encontra-se hd mais
de 20 anos, é a melhor garantia de sua independéncia decisodria, tdo necessaria a uma efetiva
protecao aos participantes de pesquisa;

considerando que, diferentemente do que tem sido veiculado, o prazo médio de
tramitacdo da anélise ética na Conep tem sido inferior a 30 dias;



considerando que a Conep esta em permanente aperfeicoamento das
normativas que constituem o Sistema CEP/Conep, o que pode ser exemplificado pela
homologac&o das Resolugbes CNS n.° 506 (“Acreditagdo de Comités de Etica em Pesquisa™)
e n.° 510 (“Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais”) e pelos diversos grupos de trabalho
em andamento com a constante finalidade de aprimorar o Sistema CEP/Conep e garantir 0s
direitos dos participantes de pesquisa e que o PL 200/2015 seguiu para tramitacdo na Camara
Federal;

considerando que a mobilizagcdo quanto a defesa do Sistema CEP/Conep faz-se
urgente em face da atual conjuntura onde o desmonte do SUS vem paulatinamente ocorrendo
em varias frentes, inclusive o Controle Social, que tem como uma de suas principais funcoes
fiscalizar as politicas publicas de saude; e

considerando que o Conselho Nacional de Saude apresentou emendas em todas
as comissdes em que tramitou o PLS 200/2015, todas rejeitadas, a serem reapresentadas na
Cémara dos Deputados.

Recomenda a Camara dos Deputados que rejeite o PLS n.° 200/2015,
aprovado no Senado Federal.

Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua Ducentésima Nonagésima
Reunido Ordinaria, realizada nos dias 16 e 17 de fevereiro de 2017.



