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Dossiê

“Todas as áreas do conhecimento”: 
a regulamentação legal de pesquisas científicas no 
Brasil e o (não) lugar das ciências humanas e sociais
“All areas of knowledge”: the legal regulation of scientific research 
in Brazil and the (non) place of Human and Social Sciences
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Resumo

Este artigo tem como objetivo discutir as 
controvérsias presentes na tramitação do Projeto 
de Lei do Senado (PLS) no 200/2015 e dos Projetos 
de Lei no 7.082/2017 e 6.007/2023, que, publicados 
na forma da Lei 14.874 de 2024, preveem um novo 
sistema de revisão ética para pesquisas científicas. 
No início de sua tramitação no Senado, o projeto 
proposto em articulação com setores associados a 
laboratórios farmacêuticos e centros de pesquisa 
nacionais e internacionais tinha a regulamentação 
de pesquisas clínicas como objeto. Entretanto, 
em 2019, durante sua tramitação na Câmara dos 
Deputados, o texto incorporou as ciências humanas 
e sociais (CHS) em seu escopo, a partir da extensão do 
projeto a “todas as áreas do conhecimento”. A partir 
de etnografia documental, o trabalho evidencia duas 
dimensões envolvidas nesse processo: os retrocessos 
referentes às perdas de direitos de participantes 
de pesquisa clínica e a inadequação da tentativa 
de atualização de referenciais biomédicos para 
regulamentação da pesquisa das CHS. O artigo 
visa contribuir para a compreensão do panorama 
contemporâneo da regulamentação ética de 
pesquisas das CHS, por meio de uma etnografia das 
relações e tensões presentes na conformação de um 
projeto de lei.
Palavras-chave: Ética em Pesquisa; Estudos Clínicos; 
Projeto de Lei; Ciências Sociais, Ciências Humanas
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Abstract

This study aims to discuss the controversies 
surrounding Senate Bill 200/2015 and Bills 
7.082/2017 and 6.007/2023, which provide a new 
system of ethical review for scientific research. 
The bills were later promulgated as the Law da Lei 
14.874 of 2024. At the beginning of its processing 
in the Senate, under the name PLS 200/2015, the 
bill proposed the regulation of clinical research as 
its object, in conjunction with sectors associated 
with pharmaceutical laboratories and national 
and international research centers. However, in 
2019, during its passage by the Brazilian Chamber 
of Deputies, the text incorporated the Human and 
Social Sciences (HSS) into its scope by extending 
the project to “all areas of knowledge.” Building 
on an ethnography of documents, this study 
highlights two dimensions of this process: the 
setbacks relating to the loss of rights of clinical 
research participants and the inadequacy of 
the attempt to update biomedical references to 
regulate human and social sciences research. This 
study aims to contribute to understanding the 
contemporary panorama of the ethical regulation 
of human and social sciences research in Brazil 
based on an ethnography of the relations and 
tensions that constitute the shaping of a bill.
Keywords: Research ethics; Clinical Trials; Bill; 
Social Sciences and Humanities.

Introdução

“E eu acho que aquelas pessoas que têm doenças 
raras de difícil tratamento, câncer de difícil tratamento, 
que precisam tanto de inovações, de anticorpos 
monoclonais, que são fabricados mundo afora […] 
Eles terminam sendo fabricados em outros lugares, 
porque nós não tínhamos uma legislação adequada 
para recepcionar pesquisas multicêntricas no nosso 
país. Hoje, nós estamos dando de presente a essas 
pessoas esse marco legal pareado com os países 
que mais fazem pesquisa clínica no mundo”. Com 
essas palavras, o senador Dr. Hiran Gonçalves 
(PP/RR) elogiou a aprovação do projeto de lei (PL) 
no 6.007/2023, durante a Plenária que encerrou 
sua tramitação no Senado Federal (SF), em abril 
de 2024. O PL, cujo conteúdo final “dispõe sobre a 
pesquisa com seres humanos e institui o Sistema 
Nacional de Ética em Pesquisa com Seres Humanos” 
(Brasil, 2023), constitui a mais recente proposta 
de regulamentação legal das práticas científicas 
no país. Segundo o senador, com a aprovação do 
projeto “[…] vamos facilitar o acesso, trazer mais 
inovação, trazer mais recursos para o nosso país”.

Conforme sugerido no pronunciamento 
do senador, o conteúdo do projeto concerne 
largamente o regramento de pesquisas clínicas, 
sobretudo aquelas que envolvem tecnologias 
biomédicas. No entanto, o texto final aprovado no 
Congresso Nacional ampliou o arcabouço normativo 
inicialmente previsto, estabelecendo referenciais, 
procedimentos e valores para todas as “pesquisas 
com seres humanos”. Em aproximadamente dez anos 
de tramitação, durante os quais a proposta recebeu 
diferentes numerações e alterações redacionais na 
Câmara dos Deputados (CD) e no SF, o PL partiu de 
um escopo restrito às pesquisas clínicas e passou 
a conjugar distintas áreas do conhecimento, 
abarcadas sob um mesmo prisma regulatório e ético. 
Esse descompasso entre a caracterização da proposta 
e a abrangência de seu conteúdo não é fortuito e 
constitui tema de reflexão crítica no presente artigo.

O PL em tela se articula e reconfigura uma 
constelação de normativas brasileiras relativas à 
pesquisa científica com humanos. Até 2024, ano 
da estabilização do conteúdo do PL na forma da 
Lei no 14.874, esse tipo de atividade não contava com 
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um marco legal nacional. Não obstante, normativas 
infralegais específicas mediavam as atividades de 
pesquisadores, empresas, universidades e institutos 
de pesquisa. As pesquisas envolvendo medicamentos 
e dispositivos médicos são regulamentadas por 
resoluções da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa), que atua perante tecnologias com 
perspectiva de registro sanitário, e por resoluções do 
Conselho Nacional de Saúde (CNS) que, através de 
sua Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep) 
e de seus Comitês de Ética em Pesquisa (CEP), tem a 
missão de “assegurar os direitos e deveres que dizem 
respeito aos participantes da pesquisa, à comunidade 
científica e ao Estado” (Brasil, 2012).

A proposta inicial e as transformações do PL 
ao longo da tramitação foram objeto de intensa 
contestação, cujo mapeamento e análise permitem 
compreender como os atores sociais, suas discussões 
e relações contribuíram distintamente para a 
configuração da proposta. O artigo tem como objetivo 
discutir as controvérsias durante a tramitação do PL, 
analisando como os atores sociais, suas posições e 
interações influenciaram a proposta. Nesse percurso, 
identificaremos os principais grupos e instituições 
envolvidos, seus posicionamentos e argumentos em 
torno das mudanças significativas desde o texto 
inicial. Em particular, interessa-nos as percepções 
dos atores envolvidos em relação às alterações 
no arcabouço regulatório da pesquisa clínica, seu 
alcance inadequado às ciências humanas e sociais 
(CHS) e os desdobramentos do novo sistema de 
revisão ética proposto.

Nesse esforço, além do estudo de diferentes 
versões do PL, recorremos a notas e manifestos, 
vídeos disponíveis online, matérias jornalísticas, 
documentos e declarações públicas de instituições 
e parlamentares implicados na controvérsia, seja 
criticando o conteúdo do texto, seja defendendo sua 
aprovação.1 Assim, buscamos compreender como 
distintos posicionamentos foram publicizados e, 
eventualmente, acolhidos em versões posteriores do 

1	 Os documentos analisados são de acesso público e foram obtidos entre os anos de 2022 e 2024, por meio dos sites das instituições cujos 
posicionamentos foram recenseados. Foram acessadas todas as versões do projeto de lei e analisadas em profundidade as resultantes 
de deliberações de cada comissão ou do plenário.

2	 Esta investigação parte tanto de nossos interesses de pesquisa quanto de nossa atuação em comitês da Associação Brasileira de 
Antropologia (ABA) desde 2022, instituição relevante na contestação de diversos aspectos do projeto.

projeto. Lançamos mão da etnografia de documentos 
(Lowenkron; Ferreira, 2014), entendendo que sob essa 
designação é possível englobar todo registro que 
pode ser consultado a posteriori, e por meio dos quais 
conseguimos compreender a heterogeneidade das 
questões colocadas em jogo, as disputas que agentes 
sociais travam pela estabilização de suas demandas e 
as assimetrias de poder reconhecíveis nas priorizações 
de determinadas abordagens e encaminhamentos. 
Os documentos são, portanto, peças etnográficas 
que constroem realidades e produzem efeitos na 
situação sob registro, sedimentando representações, 
discursos e materialidades (Vianna, 2014). No contexto 
da ciência e da tecnologia, a etnografia documental 
permite identificar tensionamentos entre atores 
sociais e avaliar os processos que conduzem à 
estabilização da versão de um documento normativo 
e das éticas nela implicadas (Castro, 2019).

Também utilizamos a controvérsia como ferramenta 
conceitual e metodológica que permite direcionar 
nosso olhar para as disputas que constituíram o 
processo de construção deste projeto de lei (Latour, 
2016), sua elaboração não obedeceu a uma trajetória 
linear ou protocolar. Focamos nos tensionamentos 
entre os atores sociais envolvidos, considerando suas 
interações e conflitos como elementos fundamentais da 
matéria legal. Ao descrevê-los, é possível etnografar 
o caminho de elaboração do PL, abarcando as 
decisões e mudanças que foram (e continuam sendo) 
disputadas (Potechi, 2023). Nesse sentido, o período 
analisado abrange desde a proposição do projeto, 
no ano de 2015, até o momento de sua aprovação, 
em 2024.2

Na próxima seção do artigo, descrevemos um 
panorama geral da trajetória do projeto, desde sua 
gênese, passando por seu protocolo e tramitação 
em diferentes comissões do SF (Projeto de Lei do 
Senado [PLS] 200/2015) e da CD (PL 7.082/2017), até 
a aprovação final (PL 6.007/2023). Serão analisados 
alguns marcos fundamentais da tramitação da 
matéria e identificados atores centrais à sua 
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configuração. Na seção seguinte, destacaremos os 
principais pontos de controvérsia sobre seu conteúdo, 
bem como os argumentos centrais dos atores sociais 
envolvidos em disputas em torno da elaboração das 
versões da proposta. Por fim, na discussão do artigo, 
refletimos criticamente sobre os efeitos possíveis 
da aprovação do projeto, em especial em relação 
aos problemas da proposição de regramentos éticos 
que priorizam interesses econômicos e firmam, em 
termos legais, os parâmetros da biomedicina como 
referência para os demais campos do conhecimento.

Um panorama da tramitação

A elaboração do projeto teve como ponto de 
partida uma audiência pública, realizada em 18 de 
março de 2014 na Comissão de Assuntos Sociais 
(CAS) do SF. Segundo matéria publicada no portal 
do Senado, o evento “atende a requerimento da 
senadora Ana Amélia (PP-RS), em resposta à demanda 
de instituições que reclamam do excesso de burocracia 
para obter autorizações” (“Aberto debate sobre...”, 
2014). Na ocasião, essas instituições apresentaram 
seus protestos e receberam devolutivas dos órgãos 
públicos responsáveis pela regulamentação de 
pesquisas clínicas. Nos registros taquigráficos, nas 
atas e no vídeo da audiência, destaca-se a presença 
de representantes da indústria farmacêutica, de 
instituições públicas e privadas realizadoras de 
pesquisa clínica, de profissionais da medicina e 
de associações de pacientes3, além do Ministério 
da Saúde, da Anvisa e da Conep.

Representantes de instituições biomédicas 
e de pesquisa caracterizaram os benefícios da 
pesquisa clínica para o país em termos científicos, 
econômicos, médicos e de saúde pública. Falaram 
sobre a experimentação farmacêutica como um 
campo de produção e desenvolvimento, um espaço 
para qualificação de cientistas e uma oportunidade 
de acesso a tratamentos de forma antecipada. Por 

3	  Mais especificamente, Associação da Indústria Farmacêutica de Pesquisa (Interfarma), Associação Médica Brasileira (AMB), Hospital 
do Câncer de Barretos, Instituto Oncoguia, e um pesquisador catarinense, identificado como especialista em oncologia clínica.

4	  O médico se refere ao fato de a Conep avaliar, adicionalmente aos CEPs, pesquisas com patrocínio estrangeiro – excetuadas as que 
tenham copatrocínio do governo brasileiro. Pesquisas clínicas exclusivamente financiadas por instituições internacionais, portanto, 
necessitam de anuência de múltiplas instâncias.

5	  Doravante, Aliança. Segundo seu site, a Aliança é organizada por um comitê gestor, presidido por um médico e pesquisador; e por um 
comitê consultivo, formado principalmente por representantes de sociedades médicas e empresas de pesquisa clínica.

outro lado, enfatizaram que o “potencial” do Brasil 
nesse setor encontrava muitos “gargalos”. Sobre esse 
aspecto, Jaderson Lima, representante da Associação 
Médica Brasileira (AMB), foi taxativo: “O problema 
qual é? É que nós temos um sistema regulatório 
anacrônico, e esse que se refere à regulamentação 
ética em pesquisa padece ainda mais. Nós temos 
análise dupla, tripla, até quádrupla em casos 
especiais […]”.4 Lima argumentou que os tempos 
extensos para autorização do início das pesquisas 
afugentavam investimentos de empresas para outros 
países, que oferecem prazos mais atrativos.

Como encaminhamento da audiência, propôs-se a 
formação de um grupo de trabalho que, nas palavras da 
senadora Ana Amélia, pudesse “equacionar a questão 
da agilidade, mantendo o rigor na questão ética e 
no direito do paciente”. O senador Waldemir Moka, 
presidente da sessão, sugeriu que o grupo tivesse 
sessenta dias para avaliar possibilidades para atender 
à demanda por agilidade nos trâmites regulatórios. 
Contudo, antes desse prazo, uma proposta legislativa 
foi protocolada no Senado. Segundo matéria publicada 
no site da casa, “os problemas apontados na audiência 
motivaram a criação da Aliança Pesquisa Clínica 
Brasil,5 organização sem fins lucrativos que reúne 
representantes de pacientes, médicos pesquisadores, 
laboratórios e instituições públicas e particulares em 
busca do aprimoramento das regras. O resultado do 
trabalho desse grupo foi o PLS 200/2015” (Seminário 
debate projeto…, 2015). O protocolo do PLS foi realizado 
em 7 de abril de 2014 e anunciado por Ana Amélia no 
Seminário Aliança Pesquisa Clínica Brasil, poucos 
dias depois, em Brasília. O evento e o projeto foram 
assim publicizados: “Seminário debate projeto de Ana 
Amélia para agilizar liberação de pesquisas clínicas”.

Nos dois eventos inaugurais, a Aliança e 
a senadora Ana Amélia se destacaram como 
protagonistas na proposição do projeto, visando 
principalmente acelerar as avaliações de pesquisas 
clínicas. Assim, o PL representa um esforço de 
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reestruturação dos processos regulatórios para 
criar um ambiente favorável aos interesses dos 
patrocinadores e investidores do setor de saúde no 
Brasil, tornando-o mais competitivo (Castro, 2020). 
O esforço desses agentes para constituir esse marco 
regulatório se desdobrou em um longo processo 
legislativo, no qual, o SF constituiu a “casa iniciadora” 
da tramitação no Congresso Nacional, assumindo a CD 
o papel de “casa revisora” (Brasil, 1988). A proposta foi 
discutida em três comissões de cada casa do Congresso 
e em seus respectivos Plenários, sendo objeto de quatro 
audiências públicas.

Em aproximadamente dois anos de tramitação no 
Senado, o PLS 200/2015 se configurou em diferentes 
versões, resultantes de sucessivas emendas 
estabelecidas na Comissão Constituição, Justiça e 
Cidadania (CCJ-SF), posteriormente alteradas por 
substitutivos nas comissões de Ciência, Tecnologia, 

Inovação e Informática e de Assuntos Sociais, e no 
Plenário. Uma vez aprovado nesta casa, passou a 
tramitar na CD, com a designação PL 7.082/2017, 
sendo encaminhada para as comissões de Ciência, 
Tecnologia e Inovação, de Seguridade Social e 
Família (CSSF) e de Constituição e Justiça e de 
Cidadania (CCJ -CD), nas quais também recebeu 
alterações por meio de emendas, subemendas e 
propostas substitutivas antes de ser intensamente 
discutida e aprovada no Plenário. Por fim, retornando 
à casa iniciadora, sob a designação PL 6.007/2023, 
o projeto foi discutido apenas na CCJ-CD e, após ter 
requerimento de votação em caráter de urgência 
acatado, foi rapidamente aprovado no Plenário 
(Quadro 1). Em 28 de maio de 2024, o projeto recebeu 
sanção presidencial após veto em dois itens e foi 
publicado como a Lei no 14.874 (Brasil, 2024a).

Quadro 1 – Síntese da tramitação dos PLS 200/2015, PL 7.082/2017 e PL 6.007/2023

Projeto
Casa 
Legislativa

Comissão
Data de 

aprovação 
da versão 

Ementa das versões aprovadas

PLS 
200/2015

Senado 
Federal

Plenário 07/04/2015†

Dispõe sobre a pesquisa clínica
CCJ 12/08/2015

CCT 15/03/2016 Dispõe sobre a pesquisa clínica com seres humanos

CAS 14/12/2016
Dispõe sobre a pesquisa clínica com seres humanos e sobre o 
Sistema Nacional de Ética em Pesquisa Clínica

Plenário 15/02/2017

Dispõe sobre a pesquisa clínica com seres humanos e institui o 
Sistema Nacional de Ética em Pesquisa Clínica com seres humanos

PL 
7082/2017

Câmara dos 
Deputados

Plenário 13/03/2017†

CCT 18/04/2018

CSSF 18/06/2019
Dispõe sobre a pesquisa com seres humanos e sobre o Sistema 
Nacional de Ética em Pesquisa com seres humanos

CCJ 03/08/2021
Dispõe sobre a pesquisa clínica com seres humanos e institui o 
Sistema Nacional de Ética em Pesquisa Clínica com seres humanos

Plenário 29/11/2023
Dispõe sobre a pesquisa com seres humanos no Brasil

PL 
6007/2023

Senado 
Federal

Plenário 13/12/2023†

CCJ 17/04/2024 Dispõe sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema 
Nacional de Ética em Pesquisa com seres humanosPlenário 23/04/2024

Fonte: Elaboração das autoras (2024), com informações dos portais do SF e da CD.

Legenda: † Data de protocolo na casa legislativa. Cinza: Versões em que houve inserção ou manutenção de trechos que ampliam o objeto do projeto incluindo as CHS.
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Mapeando controvérsias: ética em 
pesquisa, autoridade regulatória e 
escopo normativo

Diante da inviabilidade de analisarmos 
exaustivamente os pormenores da tramitação, 
realizamos uma descrição panorâmica de sua trajetória, 
com foco nas controvérsias presentes no processo de 
sua construção e nas alterações feitas em seu conteúdo. 
A noção de controvérsia é pertinente para identificar 
mecanismos de justificação, alianças e dinâmicas de 
poder em um processo legislativo (Latour, 2016). No 
caso do PL em tela, as questões relativas à organização 
institucional do sistema de regulamentação ética 
e seus desdobramentos sobre aspectos específicos 
de metodologias experimentais e dos direitos dos 
participantes de pesquisas clínicas formaram a linha 
central de tensionamento ao longo da tramitação. 
Adicionalmente, a própria caracterização do objeto 
de regulamentação foi alvo de discussão, com o 
protagonismo crítico de associações das CHS.

Nesta seção, identificamos os atores centrais 
envolvidos nas discussões sobre os aspectos da 
avaliação ética de pesquisas clínicas e sobre a 
abrangência do projeto de lei, suas alianças e 
estratégias de argumentação, bem como mapeamos 
repercussões registradas em alterações no PL. Com 
relação à primeira controvérsia, destacamos três atores: 
a Aliança, a Conep e o Centro Brasileiro de Estudos 
da Saúde (Cebes). Nas discussões em torno do escopo 
do projeto, destacamos as manifestações públicas da 
ABA e do Fórum de Ciências Humanas, Sociais, Sociais 
Aplicadas, Letras, Linguística e Artes (FCHSSALLA). 
Adotamos três critérios principais para identificar 
os atores sociais envolvidos: engajamento contínuo; 
manifestações públicas através de cartas, declarações 
e notas; e fomento de alianças para influenciar o curso 
de tramitação do PL. As transformações no projeto 
estão sumarizadas nas mudanças em sua descrição, 
contidas nas ementas (Quadro 1), e serão analisadas 
à luz das diferenças nas íntegras da proposta inicial e 
das versões finais aprovadas em cada casa legislativa.

Sistema de revisão ética, placebo e acesso pós-estudo
A ementa da versão original do PLS 200/2015 

descreve que seu conteúdo “dispõe sobre a pesquisa 

clínica”, detalhando-se no artigo primeiro que a 
matéria “dispõe sobre princípios, diretrizes e regras 
para a condução de pesquisas clínicas em seres 
humanos por instituições públicas ou privadas” 
(Brasil, 2015). Naquele momento, a pesquisa clínica, 
objeto da regulamentação, foi assim definida:

conjunto de procedimentos científicos, desenvolvidos 

de forma sistemática com seres humanos, com o 

objetivo de avaliar a ação, a segurança e a eficácia 

de medicamentos, de produtos, de técnicas, de 

procedimentos e de dispositivos médicos, para 

fins preventivos, diagnósticos ou terapêuticos, 

independentemente da metodologia empregada, 

experimental ou observacional (Brasil, 2015).

O PLS é composto por termos e por definições 
afeitos ao campo da pesquisa clínica, descrições de 
procedimentos, responsabilidades e condutas a serem 
seguidas por pesquisadores, empresas patrocinadoras, 
organizações representativas de pesquisas clínicas 
(ORPC), comitês de ética e autoridades sanitárias, e 
indicações dos direitos dos participantes de pesquisa. 
Replicando discussões que fundamentaram sua 
elaboração, na seção de justificativa do PLS, o processo 
de avaliação ética então vigente é caracterizado 
como “ineficiente, anacrônico e eivado de graves 
distorções”, e expressa-se a intenção de, por meio do 
projeto, “garantir a proteção do sujeito da pesquisa 
clínica e contribuir para o desenvolvimento científico 
e tecnológico na área da saúde, facilitando o acesso 
da população aos benefícios advindos do avanço do 
conhecimento científico” (Brasil, 2015).

Após cerca de dois anos de discussões e dissensos, 
a versão aprovada no Plenário do Senado continha 
mudanças significativas, visíveis na sinopse do 
PLS: “dispõe sobre a pesquisa clínica com seres 
humanos e institui o Sistema Nacional de Ética 
em Pesquisa Clínica com Seres Humanos” (Brasil, 
2017a). Essa transformação sinaliza um dos pontos 
de discussão entre os interessados no projeto, 
relativo à organização das instâncias de revisão ética 
de pesquisas clínicas. Devido às críticas aos prazos 
regulatórios, na versão inicial do PLS 200/2015, 
previa-se apenas os Comitês de Ética em Pesquisa 
(CEP) ou Comitês de Ética Independentes (CEI) 
como responsáveis pela análise. Estes operariam 
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sem vinculação a um órgão regulatório superior – o 
que implicaria a extinção das funções regulatórias 
e avaliativas da Conep, alvo de fortes críticas de 
propositores do projeto.

Essa proposta de neutralização da Conep teve 
uma forte reação contrária da própria Comissão e de 
aliados, como o Cebes, a Abrasco e a Fiocruz. Neste 
artigo, analisaremos o documento produzido pela 
Conep (2015) intitulado Carta Aberta à Sociedade: 
Projeto de Lei nº 200/2015: Um desserviço à sociedade 
brasileira; uma nota elaborada pelo Cebes (Projeto 
de lei..., 2015), sob o título “Projeto de lei retira 
da sociedade brasileira o controle das pesquisas 
envolvendo seres humanos”; e comentários em 
resposta a esta nota elaborados pela Aliança (2015). 
Esses documentos foram produzidos em 2015 e 
detalham aspectos da controvérsia retomados em 
diferentes momentos da tramitação. À medida que 
a tramitação progredia, novos atores se aliaram à 
Conep6 e outros materiais foram confeccionados. 
Não será possível nos debruçarmos sobre as ações 
desses atores nos limites deste trabalho.

O Sistema CEP-Conep recebe tal alcunha por sua 
atuação capilarizada em mais de 900 CEPs, que são 
regulados por meio de resoluções, cartas circulares 
e normativas emitidas pela Conep. A Resolução 
CNS nº 196/1996, que instituiu o Sistema CEP-
Conep, é considerada pelos membros de comitês e 
pela própria Conep como um marco histórico dessa 
normatização ética (Falcão, 2023). Essa normativa 
foi substituída pela Resolução CNS nº 466/2012, 
que manteve as prerrogativas da Conep para gestão 
do sistema e para avaliação, adicionalmente aos 
CEPs, dos projetos com configurações específicas, 
as quais frequentemente incluem protocolos de 
ensaios clínicos multicêntricos internacionais. Essa 
regulação é criticada pela Aliança e outras entidades, 
como a Interfarma, a AMB e a Associação Brasileira 
de Organizações Representativas de Pesquisa Clínica 
(ABRACRO), pois a avaliação ética de pesquisas 
clínicas referida é tida como “morosa” e um entrave 
ao desenvolvimento de tecnologias de saúde.

Em carta aberta, a Conep (2015) argumenta que, 
ao se propor uma nova estrutura de revisão ética sem 

6	 Por exemplo, a Sociedade Brasileira de Bioética (SBB), a Frente Pela Vida, e associações de pessoas com doenças raras.

considerar sua atuação, suas normativas também 
seriam desconsideradas, não havendo “mais o 
controle social da pesquisa com seres humanos no 
Brasil […]”. Nesse sentido, “quem sairia perdendo é a 
sociedade, por não ter mais em suas mãos o controle 
da análise ética das pesquisas” (Conep, 2015). 
Segundo esse documento, o fim da coordenação 
nacional dos CEPs fragmentaria sua atuação e 
dificultaria o encaminhamento de denúncias. 
Aliando-se à Conep, o Cebes, descrito em seu site 
como “uma instituição histórica da conquista da 
saúde como direito universal de cidadania e um 
dever do Estado, protagonista na criação e na defesa 
do SUS”, destacou que essa mudança fragilizaria 
“gravemente a proteção da dignidade humana e dos 
direitos dos participantes em pesquisas clínicas”, já 
que o PLS evidenciava “aberturas para o predomínio 
dos interesses dos grandes conglomerados da 
indústria da saúde em detrimento da proteção 
à vida e à saúde dos participantes de pesquisa” 
(Cebes, 2015).

A existência de uma instância nacional de ética 
em pesquisa, bem como sua vinculação institucional, 
composição e atribuições, foi objeto de intensas 
disputas, fato notável nas idas e vindas das menções 
ao “Sistema Nacional de Ética em Pesquisa” no 
projeto, especificamente voltadas para as pesquisas 
clínicas ou não. A possibilidade de neutralização do 
papel regulatório da Conep e sua desvinculação do 
CNS foi veementemente combatida por instituições 
ligadas aos campos da Saúde Coletiva, Saúde Pública, 
Bioética e ao controle social. Com o retorno à casa 
iniciadora para os trâmites finais, os senadores 
retomaram a previsão de um “Sistema Nacional de 
Ética em Pesquisa”, em atendimento a reivindicações 
da própria Conep (Ascom CNS, 2024). O sistema 
estaria voltado à avaliação de quaisquer “pesquisas 
com seres humanos”, porém seria coordenado por 
uma instância nacional vinculada à área de ciência 
e tecnologia do Ministério da Saúde (Brasil, 2024b).

Além desse aspecto institucional, desde o início 
da tramitação do PL, o uso de placebo é um ponto de 
controvérsia. O placebo é uma técnica de controle 
utilizada nos ensaios clínicos randomizados, na qual 
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um dispositivo imita a intervenção testada, porém 
sem conter o princípio ativo responsável por tratar 
determinada doença. Na versão protocolada no SF, 
constava que “[a] utilização do placebo só é admitida 
quando inexistir tratamento convencional para a 
doença objeto da pesquisa clínica ou para atender 
exigência metodológica justificada” (Brasil, 2015). 
Durante a tramitação no Senado, a redação referente 
a esse ponto foi alterada diversas vezes, sendo alvo 
de intensas disputas epistêmicas e éticas. Nesse 
período, o projeto começou a ser rotulado por 
algumas entidades críticas como o “PL das Cobaias 
Humanas”, devido a sua flexibilização de aspectos 
estabelecidos pela Resolução CNS nº 466/2012.

Essa resolução estipula que o envolvimento 
de seres humanos em pesquisas deve ser avaliado 
com base na noção bioética principialista da não-
maleficência, que preconiza que os “os benefícios, 
riscos, dificuldades e efetividade de um novo método 
terapêutico devem ser testados, comparando-o com 
os melhores métodos profiláticos, diagnósticos 
e terapêuticos atuais” (Brasil, 2012). Assim, na 
normativa do CNS, o uso de placebo somente é 
justificado quando não houver tratamento disponível 
para a doença em questão e os riscos forem 
menores que o benefício. Na carta, a Conep critica a 
formulação do PL, contrastando a lógica da proteção 
dos direitos dos participantes e as justificativas 
metodológicas para o uso de placebo:

Quase sempre é possível justificar cientificamente 

o uso de placebo, mas raramente há justificativa 

ética para o seu uso. Em outras palavras, o PL 

permitiria a inclusão de indivíduos doentes em 

uma pesquisa sem oferecer tratamento mesmo 

quando este estivesse disponível. Poderia haver 

uso indiscriminado de placebo, colocando em risco 

a saúde dos indivíduos (Conep, 2015).

De modo semelhante, o Cebes expressou em 
nota que a “flexibilização” da regulação existente 
representava um recuo, pois a relevância científica 
passaria a ser o principal critério de avaliação quanto 
ao uso de placebo, ficando a dimensão ética minorizada 
(Cebes, 2015). A Aliança, por sua vez, afirmou em 
texto de resposta ao Cebes que essa preocupação 
representava uma “mistificação” do uso do placebo, pois 

este, quando justificado, ocorre “à luz da metodologia 
científica mais atual, respaldada pela legislação 
sanitária”. Adicionalmente, afirmou que, “[é] temerário, 
sim, usar placebo fora destas condições mas, para isso, 
exige-se a descrição no protocolo de pesquisa destas 
justificativas, devidamente apreciadas e aprovadas 
pelos comitês de ética” (Aliança, 2015).

Por fim, outro alvo de contendas públicas foi o acesso 
ao tratamento pelo participante de pesquisa após o 
término do estudo. A redação de itens sobre o tema foi 
alterada durante quase toda a tramitação. Na primeira 
versão do PLS, propunha-se que “ao término da pesquisa, 
o promotor ou o investigador promotor garantirá 
aos sujeitos da pesquisa o fornecimento gratuito 
do medicamento experimental com maior eficácia 
terapêutica ou relação risco/benefício mais favorável” 
(Brasil, 2015). No entanto, sugeriu-se que o fornecimento 
do medicamento ficaria restrito a duas situações: risco 
de morte ou piora do quadro clínico do participante de 
pesquisa, e quando não houvesse tratamento alternativo 
no país para a doença investigada.

O Cebes considerou essas condições “extremamente 
restritivas”, comparadas com as normativas éticas 
existentes. A Resolução 466/2012 prescreve que 
o patrocinador do estudo deve garantir a todos 
os participantes “acesso gratuito e por tempo 
indeterminado, aos melhores métodos profiláticos, 
diagnósticos e terapêuticos que se demonstraram 
eficazes” ao final do estudo. Assim, a instituição 
considerou o PLS um “retrocesso”, na medida em que 
“não garante o acesso às drogas no pós-estudo para 
as pessoas que apresentaram resultado com a droga 
experimental e que ainda necessitam de tratamento” 
(Cebes, 2015). Na mesma direção, a Conep enfatizou 
a perda de direitos já assegurados pela normativa 
466/2012: “Quem sai perdendo seria o participante, 
que se submeteria a uma pesquisa, não isenta de 
riscos, e não teria garantido seu direito de receber o 
medicamento que lhe trouxe benefício” (Conep, 2015). 
A carta da Aliança, por sua vez, aponta que houve um 
entendimento equivocado do PLS, argumentando que 
o texto afirma que, “sem haver alternativa no país ou 
quando há risco de morte, é obrigatório o fornecimento 
do medicamento pelo tempo necessário, usualmente a 
critério médico, resguardada a legislação sanitária em 
vigor” (Aliança, 2015).
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Diante das controvérsias, houve várias mudanças 
na redação dos itens sobre uso de placebo e acesso 
pós-estudo. A versão final do projeto restringiu o uso 
exclusivo de placebo apenas para situações em que 
não haja alternativa de tratamento para a doença 
pesquisada e quando a relação risco/benefício for 
favorável ao participante. Também preconizou que, 
nos casos de utilização de placebo combinado a 
outra intervenção, os participantes da pesquisa não 
podem ser privados do melhor tratamento disponível 
ou daqueles previstos em protocolos do Ministério 
da Saúde ou de sociedades médicas especializadas 
(Brasil, 2024). Com relação ao acesso pós-estudo, 
a redação submetida à sanção presidencial previu 
que o fornecimento do tratamento teria prazo 
determinado7 e aumentou as condições para que o 
pesquisador e o patrocinador decidam continuá-lo:

de acordo com os seguintes critérios: I – a gravidade 

da doença e sua ameaça à continuidade da vida do 

participante; II – a disponibilidade de alternativas 

terapêuticas satisfatórias para o tratamento do 

participante da pesquisa, considerada sua localidade; 

III – se o medicamento experimental contempla uma 

necessidade clínica não atendida; IV – se a evidência 

de benefício para o participante supera a de risco com 

o uso do medicamento experimental (Brasil, 2024).

O avanço sobre “todas as áreas do conhecimento”
Durante a tramitação na CD, aspectos do projeto 

relacionados a seu objeto foram significativamente 
alterados. Com a exclusão do qualificativo que 
o restringia às pesquisas clínicas, o PL passou a 
se direcionar à “pesquisa com seres humanos no 
Brasil” na versão aprovada na casa revisora (Brasil, 
2017b). Essa mudança aconteceu em sequência de 
alterações redacionais dentro e entre as comissões. 
Inicialmente, na CSSF houve a exclusão da palavra 
“clínica” do resumo e de diversas passagens 
do projeto, bem como a inserção do artigo 73, 
segundo o qual: “Os termos desta lei se aplicam às 
pesquisas com seres humanos em todas as áreas do 
conhecimento”. Entretanto, a ampliação do escopo 

7	 O item do PL que limitava o acesso pós-estudo ao prazo de cinco anos, contados a partir da disponibilidade comercial do medicamento 
no país, foi vetado na etapa da sanção presidencial e suprimido da Lei.

das pesquisas clínicas para as demais áreas não 
contou com alterações de caráter correspondente 
no conteúdo, ou seja, apesar de o texto ter sofrido 
mudanças importantes, seus termos seguiram 
fundamentalmente orientados à regulamentação 
das condutas em pesquisas clínicas.

Com essa ampliação, estabeleceram-se novas 
acepções ao objeto do texto. Enquanto, nas 
versões discutidas nas comissões, as definições de 
pesquisa clínica e ensaio clínico eram praticamente 
intercambiáveis, na versão do Plenário da CD previu-
se uma diferenciação entre pesquisas clínicas 
– que passam a abranger estudos experimentais, 
epidemiológicos e outros – e “pesquisas com seres 
humanos”. Esta última foi definida de forma 
idêntica à prevista na Resolução 466/2012 do CNS: 
“pesquisa que, individual ou coletivamente, tem 
como participante o ser humano, em sua totalidade 
ou em parte, e o envolve de forma direta ou indireta, 
incluído o manejo de seus dados, informações ou 
material biológicos”. Por fim, o texto adicionou mais 
uma definição: “pesquisa científica, tecnológica ou 
de inovação envolvendo seres humanos”, conceituada 
como “pesquisa que, individual ou coletivamente, tem 
interação com o ser humano, de forma direta, sem fins 
de registro do produto sob pesquisa” (Brasil, 2017b).

Nas disposições finais dessa versão, ressaltou-
se que o texto se voltaria “às pesquisas com seres 
humanos em todas as áreas do conhecimento, no que 
couber e conforme o regulamento”. Sem especificar 
de que forma seria avaliada a pertinência do projeto 
para estudos alheios aos referenciais, metodologias e 
questões éticas específicos à biomedicina, o texto se 
desdobra, ainda, na projeção de que tal regulamento 
“disporá sobre eventuais especificidades das 
pesquisas em ciências humanas e sociais, com 
vistas ao progresso da ciência e à devida aplicação 
desta Lei” (Brasil, 2017b). Não foram descritos 
procedimentos e prazos para estabelecimento deste 
regulamento em nenhuma das versões do projeto.

Essa mudança foi notada pelas disciplinas 
potencialmente afetadas. Em audiência pública 
realizada na CCJ em 2019, o antropólogo Luiz 
Fernando Dias Duarte, representante do Fórum 
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CHSSALLA e da ABA, era um dos participantes 
justamente devido à extensão inadequada do PL. 
Sendo ecoado pela representante da SBPC, Fernanda 
Sobral, no evento, sua apresentação partiu de duas 
perspectivas: i) marcar as diferenças epistemológicas 
das áreas da saúde e humanidades, e ii) mostrar que 
o PL se referia exclusivamente às pesquisas clínicas 
e que a subtração do termo “clínica” não implicava 
sua adequação automática para as mais diversas 
áreas do conhecimento. Assim, afirmou que:

O artigo 73 diz, inclusive, de maneira absolutamente 

estarrecedora: “Os termos desta Lei se aplicam às 
pesquisas com seres humanos em todas as áreas 
do conhecimento”. Ou seja, antropologia, sociologia, 

urbanismo, artes, jornalismo, linguística, educação, 

teologia, desenho industrial, administração, 

serviço social, arqueologia. Tudo isso teria que se 

subordinar ao texto como ele está hoje, com a sua 

configuração exclusiva e claramente clínica e médica. 

Todas as pesquisas sobre eleições, linguagem, 

economia, esporte, família, relações internacionais, 

propriedade, patrimônio cultural, direitos, religião, 

prática científica, meio ambiente, práticas agrícolas, 

comunicação digital, trabalho, sistemas filosóficos 

seriam analisadas sob o prisma clínico da medicina.

Embora os deputados tenham se comprometido a 
restaurar a redação original do PL ao final da audiência, 
as versões subsequentes do texto mantiveram o 
avanço para “todas as áreas do conhecimento”. Diante 
disso, manifestações públicas do Fórum CHSSALLA e 
da ABA foram publicadas em notas técnicas dirigidas 
aos parlamentares, a seus associados e à sociedade 
em geral. Nesses documentos, essas instituições se 
posicionaram firmemente com relação à inadequação 
da aplicação da proposta de lei para pesquisas das 
humanidades, bem como aos retrocessos éticos nos 
direitos de participantes de pesquisas clínicas. Em 
nota conjunta assinada por diversas associações e 
publicada em 2021,8 argumentou-se que “[o] desvio 
da vocação original do PL 7.082/2017 produziria os 

8	  Assinam esta nota a SBPC, o Fórum CHSSALLA, a ABA, a Associação Brasileira de Ciência Política (ABCP), a Associação Nacional de 
Pesquisa e Pós-Graduação em Ciências Sociais (Anpocs) e a Sociedade Brasileira de Sociologia (SBS).

9	  O item do PL que previa comunicação ao Ministério Público em casos de pesquisas envolvendo participantes indígenas foi vetado pelo 
presidente e não consta na Lei.

mais insuportáveis constrangimentos na análise dos 
projetos que não sejam de ‘pesquisa clínica’”. Além 
disso, destacou-se possíveis retrocessos nos direitos 
de povos indígenas e comunidades tradicionais, na 
medida em que o PL não observa a legislação que 
assegura “o respeito às formas de organização, 
autoidentificação e processo de consulta livre, prévia 
e informada” (SBPC, 2021).9

As reivindicações de associações das CHS foram 
largamente ignoradas e a versão final do projeto de 
lei aprovada no SF manteve a ampliação da regulação. 
Voltado para “a pesquisa com seres humanos”, o 
conteúdo da versão que seguiu para sanção conservou  
a redação idêntica àquela aprovada no Plenário 
da CD com relação às humanidades, projetando-
se um regulamento específico para “eventuais 
especificidades das pesquisas em ciências humanas 
e sociais” (Brasil, 2024). Como pode ser observado 
em entrevista concedida ao portal do Senado pelo 
relator do texto nesta casa, esse fato foi celebrado: 
“para Dr. Hiran, a mudança mais importante no 
relatório aprovado pela CCJ é a ampliação do âmbito 
das pesquisas clínicas da área de saúde para qualquer 
área do conhecimento” (Agência Senado, 2024).

A regulamentação legal das CHS sob 
a égide da pesquisa clínica

As controvérsias descritas neste artigo rearticulam 
e atualizam uma série de discussões públicas relativas 
à regulamentação ética da pesquisa científica no 
Brasil. As investigações biomédicas, eixo central 
do projeto aqui estudado, são tema de debates há 
pelo menos quatro décadas, com as normativas do 
Sistema CEP-Conep sendo fortemente contestadas 
por instituições e profissionais do campo da 
biomedicina (Castro, 2020). Desde sua reestruturação 
organizacional e atualização normativa realizada na 
década de 2010, a Conep vem buscando responder 
às demandas por maior agilidade e incentivo às 
pesquisas clínicas, chegando a absorver essas 
diretrizes como significativas para a proteção de 
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participantes de pesquisa, na medida em que poderiam 
contribuir para que pessoas tenham acesso facilitado 
a tratamentos experimentais (Castro, 2019). Nesse 
sentido, durante a tramitação do PL, a Conep enfatizou 
as estratégias que desenvolveu para reduzir prazos de 
avaliação, atualizar resoluções, acreditar CEPs, entre 
outras iniciativas, reafirmando seu reconhecimento 
da importância das pesquisas clínicas.

Não obstante, representações de interesses do 
mercado farmacêutico internacional, articulados 
pela Aliança e instituições parceiras, enxergaram 
no Legislativo a possibilidade de avançar demandas 
por maior “competitividade” e “segurança jurídica”. 
Segundo Palácios e Rego (2015, p. 1583), “o projeto 
parece estar diretamente influenciado pelo chamado 
Documento das Américas, que vem a ser um documento 
elaborado em 2005 na IV Conferência Pan-Americana 
para a harmonização da regulamentação farmacêutica”. 
Esse documento, por sua vez, em larga medida replica 
o Guideline for Good Clinical Practice, publicado 
originalmente em 1996 pela International Conference 
on Harmonisation of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for Human Use, 
consórcio capitaneado por agências regulatórias do 
norte global e laboratórios farmacêuticos internacionais. 
A aproximação com essas diretrizes facilita a composição 
de estratégias de realização de ensaios clínicos 
multicêntricos, reduzindo os prazos para sua execução 
e, portanto, os custos de produção de evidências 
necessárias à obtenção de licenças para comercialização 
de tecnologias biomédicas (Castro, 2020).

De acordo com Kaushik Sunder Rajan (2017), 
esforços de aproximação a diretrizes e perspectivas 
do mercado global, como os que caracterizam o PL 
aqui descrito e processos por ele estudados na Índia, 
configuram um movimento no qual legislações de 
países do sul global têm sido reestruturadas para se 
tornarem mais amistosas aos interesses empresariais 
do norte global. Conceituando esse movimento como 
“farmocracia”, o autor chama atenção para as

10 Esse processo de harmonização muito se assemelha ao que Nader (1994) chama de “harmonia coerciva”, em que, apesar da aparência, 
a ideia de harmonização presente no processo de construção (e aplicação) das diretrizes ocorre por meio do apagamento impositivo 
das diferenças, e isso, segundo Nader, é uma forma de controle para silenciar conflitos e desigualdades e, portanto, consiste em um 
mecanismo de poder.

11	 O debate crítico sobre as inadequações das resoluções do CNS para as pesquisas em CHS datam do início da década de 2000 e podem 
ser recuperados em publicações como Víctora et al. (2004); Fleischer e Schuch (2010); Sarti, Pereira e Meinerz (2017), Falcão (2019) e 
Mainardes et al. (2023). Esses textos mostram, principalmente a partir da antropologia, que as distinções epistemológicas entre as CHS e 

formas nas quais a indústria farmacêutica Euro-

Americana de pesquisa e desenvolvimento opera 

de modo a instituir formas de governança ao redor 

do mundo que sejam benéficas aos seus próprios 

interesses. Argumento que a harmonização global 

de ensaios clínicos e de regimes de propriedade 

intelectual devem ser entendidos em termos dessa 

expansão da hegemonia corporativa multinacional 

(Sunder Rajan, 2017, p. 6).

No caso aqui estudado, as perspectivas de 
“harmonização” são notáveis nas mudanças 
propostas e concretamente efetivadas no sentido 
de aproximar prazos e procedimentos regulatórios 
brasileiros com os de outros países. Na versão original 
do PLS 200/2015, aponta-se uma “injustificada falta 
de isonomia no processo de análise, observada entre 
os projetos de pesquisa nacionais e os multicêntricos 
internacionais” (Brasil, 2015). Todos esses problemas, 
segundo os propositores do PL, seriam explicados por 
uma suposta inadequação da vinculação da Conep ao 
CNS, considerado pouco qualificado tecnicamente 
para tratar da regulamentação ética de pesquisas 
biomédicas. Isso não apenas representa um ataque ao 
Sistema CEP-Conep, resultando em retrocessos nos 
direitos dos participantes de pesquisa, mas também é 
uma estratégia para ampliar a presença do Brasil no 
mercado científico e econômico global da pesquisa 
clínica, por meio da produção de condições mais 
favoráveis aos interesses de grandes patrocinadores 
dessas iniciativas, em que a ideia de saúde está 
intimamente vinculada ao mercado.

Além dos retrocessos éticos, destacamos como 
esse processo de “harmonização” ocorreu às custas 
do reconhecimento de diferenças epistemológicas e 
políticas presentes no campo científico, resultando 
em uma equivocada ideia de equivalência entre 
campos distintos do conhecimento (Falcão, 2019).10,11 
Isso implica, consequentemente, na subordinação 
das pesquisas das CHS ao mesmo conjunto de 
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regulamentos aplicados às pesquisas clínicas. Para 
compreender como essas áreas foram incluídas em um 
PL discutido para as pesquisas clínicas, é necessário 
darmos um passo atrás e esboçar brevemente como 
a extensão de normativas próprias da área da saúde 
é normalizada no campo científico, político, moral 
e ético brasileiro. Ao fazê-lo, sublinhamos como tal 
fenômeno não é exclusivo deste contexto.

O Sistema CEP-Conep se constitui a partir da 
Resolução CNS 196/1996, que estabeleceu como 
seu objeto a regulamentação ética de “pesquisas 
envolvendo seres humanos” (Brasil, 1996). Por meio 
dessa resolução e do acionamento dessa expressão, 
que difere ligeiramente do observado em outros 
países (Nicacio, 2023), ampliou-se o regramento 
ético de pesquisas pelo CNS, que, até então, por 
intermédio da Resolução 01/1988, voltava-se apenas 
às “pesquisas na área da saúde”, com foco principal 
naquelas do campo biomédico (Brasil, 1988). Assim, 
“por meio de uma projeção linear das concepções 
biomédicas sobre as humanas e sociais” (Duarte, 
2015, p. 32), na própria constituição do Sistema 
CEP-Conep estava o avanço regulatório dos estudos 
biomédicos sobre as pesquisas sociais.

Graças à mobilização crítica de entidades dessas 
áreas quando da revogação da Resolução 196/1996 
e elaboração da Resolução 466/2012, atualmente 
vigente, previu-se a conformação de uma normativa 
complementar que desse conta das particularidades e 
especificidades éticas das pesquisas que se ancoram 
em metodologias qualitativas (Sarti; Pereira; 
Meinerz, 2017; Falcão, 2020). Como resultado de três 
anos de intensas discussões de um grupo de trabalho, 
foi publicada a Resolução CNS 510/2016 (Brasil, 
2016). Entretanto, mesmo que a resolução apresente 
alguns avanços em relação à avaliação ética dessas 
áreas, há ainda muitos desacertos com as pesquisas 
das humanidades: a forma de organização da 
Plataforma Brasil, por meio da qual submissões ao 
Sistema CEP-Conep são realizadas e avaliações são 
administradas e registradas (Falcão, 2023); a não 
utilização dessa resolução por parte dos comitês 

a biomedicina dizem respeito à: (1) forma de conceber a interlocução e a alteridade, e portanto, como a relação intersubjetiva de pesquisa 
é construída, remetendo ao contextual e respeitando as diferenças e a diversidade; e (2) a pesquisa qualitativa é processual e dialógica, 
isto é, ela é construída em processo e em constante diálogo com os atores envolvidos na pesquisa. Essas duas premissas são sempre 
ressaltadas pelos pesquisadores dessa área.

(Silva, 2023); e mesmo o caráter “complementar” 
dessa normativa (Francisco; Santana, 2017; Falcão, 
2019). Nesse cenário, as pesquisas em CHS restam 
adscritas como uma espécie de apêndice das 
perspectivas metodológicas e éticas dos estudos 
clínicos, tendo, inclusive, resistência de muitos 
comitês em colocar a Resolução 510/2016 em prática.

Essa homogeneização de distintas concepções 
de ética, fortemente criticada pelas CHS, em 
especial a antropologia, é perceptível na tramitação 
do PL analisado neste artigo. Desde a retirada 
da palavra “clínica” de alguns trechos do projeto 
original à inserção da expressão “todas as áreas 
do conhecimento” para caracterizar o objeto do 
regramento proposto, nota-se uma desconsideração e 
subordinação das pesquisas das CHS às clínicas, pois 
enquadram-se os aspectos desta como extensíveis às 
metodologias das humanidades de igual modo (Duarte, 
2015; Falcão, 2020). Mais do que isso, com a  sanção do 
projeto de lei, fortalece-se o grave problema histórico 
de universalização de referenciais (bio)médicos e 
(bio)éticos, com o estabelecimento de regramentos 
e responsabilidades jurídicas novas àqueles que 
descumprirem o conteúdo disposto na lei e com o 
Ministério da Saúde como órgão responsável pela 
supervisão ética de quaisquer pesquisas científicas 
com seres humanos no país. Evidenciando o caráter 
político das disputas epistemológicas contidas na 
tramitação do PL (Bourdieu, 1983), a inclusão das 
variadas epistemologias das CHS na expressão 
“eventuais especificidades” pode ser interpretada 
como uma tentativa de manter a incorporação 
inadequada destas ao escopo biomédico e fortalecer os 
atos de desrespeito a essa comunidade, na medida em 
que não se reconhecem as diferenças epistemológicas 
dessas áreas.

Considerações Finais 

Os recuos em garantias aos participantes de 
pesquisas clínicas nos fazem adentrar um novo 
período com relação ao disciplinamento de estudos 
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científicos no Brasil, no qual as lógicas e práticas 
de mercado ganham precedência explícita sobre 
os interesses de sujeitos envolvidos em estudos. 
O enquadramento legal de disposições favoráveis 
aos interesses mercadológicos da pesquisa clínica 
não somente fragiliza o arcabouço ético vigente, 
como oferece suporte normativo a seus interesses 
de modo assimétrico, tanto com relação aos sujeitos 
envolvidos em experimentos médicos quanto na 
relação com epistemologias e éticas do campo 
das humanidades. Adicionalmente, esse mesmo 
regramento, com todos os seus problemas, passará 
a nortear indevida e perigosamente a avaliação 
ética das pesquisas qualitativas, uma injunção 
que convoca renovados esforços de reflexão e 
mobilização críticas das CHSSALLA.

Infelizmente, essa extensividade indevida de 
normativas originadas na biomedicina às CHSSALLA 
não é recente na história da regulação ética da 
pesquisa brasileira. Ao considerar as continuidades 
e novidades entre a implementação do Sistema CEP-
Conep e o projeto aqui analisado em suas relações 
com as humanidades, o passado parece retornar sem 
nunca ter ido embora de fato.  Isso se manifesta por 
uma contínua desconsideração epistemológica, ética 
e política dessas áreas, que se renova agora de modo 
igualmente preocupante e surpreendente, já que 
eventuais insurgências geradas pela inconformidade 
com o disposto poderão ser lidas como ilegalidades. 
Diante da imprevisibilidade quanto ao momento 
e as condições em que será possível discutir o 
regulamento das CHS, nós, profissionais desses 
campos, seguimos submetidos a regramentos 
significativamente estranhos às nossas práticas 
e desconsiderados com relação às singularidades 
históricas, metodológicas e éticas de nossos campos 
de conhecimento.
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