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Manifesto contra os termos do PL 7.082 de 2017
(“DispGe sobre a pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos”)

Os pesquisadores em ciéncias humanas do Brasil, congregados no Férum de Associacfes
de Ciéncias Humanas, Sociais, Sociais Aplicadas, Letras, Linguistica e Artes
(FCHSSALLA) e apoiados pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC),
vém se manifestar energicamente em defesa de suas condicdes de trabalho, em face da
absurda e inquietante redacéo atualmente prevalecente no PL 7.082 de 2017.

O assunto tem um longo histérico, desde a primeira proposta apresentada no Senado
Federal, que ja foi tratado em diversos outros documentos do Forum. Neste momento,
impde-se ir direto a situagéo atual, dada a iminéncia de sua votacao no Plenario da Camara
dos Deputados.

O intuito do projeto que se encontra ainda limpidamente expresso no seu titulo original
“regulagdo da ‘pesquisa clinica”, sofreu uma transformacéo interna inesperada e
injustificada — que o violenta e conspurca — em sua tramitacdo na Comisséo de Constituigcdo
e Justica e de Cidadania da Camara.

A ideia e expressao original de “pesquisa clinica” foi substituida, em diversos pontos do
Projeto, por “pesquisas com seres humanos”, ainda que sua matéria interna continue
sendo totalmente dedicada a questdes das “pesquisas clinicas com seres humanos”
(Sistema Unico de Saude; emergéncia publica de sadde; biodisponibilidade e
bioequivaléncia; ensaios clinicos; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; produtos de
terapias avancadas experimentais; fornecimento de medicamento pés-ensaio clinico;
placebo; material biolégico humano; biobanco etc.).

O préprio texto do Projeto define, alias, o que seja “pesquisa clinica”, com toda clareza:
Art. 2°. (...)
XXXIII — pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de procedimentos
cientificos desenvolvidos de forma sistematica com seres humanos com
vistas a:
a) avaliar a a¢do, a seguranga e a eficacia de medicamentos, produtos,
técnicas, procedimentos, dispositivos médicos ou cuidados a saude, para
fins preventivos, diagndsticos ou terapéuticos;
b) verificar a distribuigcdo de fatores de risco, de doengas ou de agravos na
populagéo;
c¢) avaliar os efeitos de fatores ou de estados sobre a sadde.

No entanto, apesar do carater inflexivel da definicdo de “pesquisa clinica”, a proposta em
tramitacdo na Camara propde incluir todas as ciéncias no escopo da nova Lei. Com isso,
a legislagédo voltada na realidade para a “pesquisa clinica” também viria a se aplicar —
explicitamente — a todas as pesquisas realizadas com “seres humanos”, ou seja, todas as
ciéncias humanas, sociais, sociais aplicadas, assim como os estudos de letras, linguistica
ou arte, inclusive.

Entre muitas outras passagens em que a expansao indevida da pesquisa sobre saude para
toda “pesquisa com seres humanos” se infiltra, basta citar a atual redag&o do primeiro e do
ultimo artigos do Projeto de Lei sobre “pesquisa clinica”
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Art. 1°. Esta Lei dispbe sobre principios, diretrizes e regras para a condug¢do
de pesquisas com seres humanos por instituicbes publicas e privadas e
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.
(...

Art. 73. Esta Lei e seus termos se aplicam as pesquisas com seres
humanos em todas as areas do conhecimento, no que couber, desde que
ndo exista regulamentagdo especifica em contrario.
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Nossa intencdo é a de denunciar em tempo esses termos atuais do Projeto, totalmente
absurdos de um ponto de vista logico (subordinacdo das Humanidades a uma lei relativa a
“pesquisa clinica”, exclusivamente biomédica) e flagrantemente deletérios em relacéo aos
interesses dessa parte importante da comunidade académica — por impor, no nivel legal, a
sua subordinacdo as injuncdes médicas e bioldgicas do Sistema CEP/Conep (Conselho
Nacional de Saude/Ministério da Saude), inviabilizando a liberdade intelectual, o bom
funcionamento e o desenvolvimento de toda uma area de pesquisas essenciais para o
conhecimento e progresso da nagéo.

E preciso ressaltar que as ciéncias abrigadas no Férum s&o tdo ciosas do controle ético de
suas pesquisas quanto as biomédicas; apenas esse controle deve se dar de forma prdpria,
adequada a seus objetivos e métodos, e ndo por aquela definida pelo mundo da
saude/doenca/medicamento.

Por todo o exposto, pedimos aos senhores deputados federais que procedam a
adequacao do texto em tramitagdo, com a retirada do Art. 73 e inclusdo do termo
“clinica” nas passagens dubias da proposta.

Sao Paulo, 04 de abril de 2022.
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