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Resumo

Este artigo tem como objetivo discutir as
controvérsias presentes na tramitacdo do Projeto
de Lei do Senado (PLS) n°200/2015 e dos Projetos
de Lei n°7.082/2017 e 6.007/2023, que, publicados
na forma da Lei 14.874 de 2024, preveem um novo
sistema de revisdo ética para pesquisas cientificas.
No inicio de sua tramitacdo no Senado, o projeto
proposto em articulacdo com setores associados a
laboratoérios farmacéuticos e centros de pesquisa
nacionais e internacionais tinha aregulamentacéo
de pesquisas clinicas como objeto. Entretanto,
em 2019, durante sua tramitacdo na Camara dos
Deputados, o texto incorporou as ciéncias humanas
e sociais (CHS) em seu escopo, a partir da extensdo do
projeto a “todas as areas do conhecimento”. A partir
de etnografia documental, o trabalho evidencia duas
dimensdes envolvidas nesse processo: os retrocessos
referentes as perdas de direitos de participantes
de pesquisa clinica e a inadequacdo da tentativa
de atualizacéo de referenciais biomédicos para
regulamentacdo da pesquisa das CHS. O artigo
visa contribuir para a compreensédo do panorama
contemporaneo da regulamentacéo ética de
pesquisas das CHS, por meio de uma etnografia das
relacdes e tensdes presentes na conformacdo de um
projeto de lei.

Palavras-chave: Etica em Pesquisa; Estudos Clinicos;
Projeto de Lei; Ciéncias Sociais, Ciéncias 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.

Introdugao

“E eu acho que aquelas pessoas que tém doencgas
raras de dificil tratamento, cAncer de dificil tratamento,
que precisam tanto de inovacdes, de anticorpos
monoclonais, que sdo fabricados mundo afora [...]
Eles terminam sendo fabricados em outros lugares,
porque nés ndo tinhamos uma legislacdo adequada
pararecepcionar pesquisas multicéntricas nonosso
pais. Hoje, nés estamos dando de presente a essas
pessoas esse marco legal pareado com os paises
que mais fazem pesquisa clinica no mundo”. Com
essas palavras, o senador Dr. Hiran Goncalves
(PP/RR) elogiou a aprovacdo do projeto de lei (PL)
n° 6.007/2023, durante a Plenaria que encerrou
sua tramitacdo no Senado Federal (SF), em abril
de 2024. 0 PL, cujo conteddo final “dispde sobre a
pesquisa com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos”
(Brasil, 2023), constitui a mais recente proposta
de regulamentacdo legal das praticas cientificas
no pais. Segundo o senador, com a aprovacdo do
projeto “[...] vamos facilitar o acesso, trazer mais
inovacdo, trazer mais recursos para o nosso pais”.

Conforme sugerido no pronunciamento
do senador, o conteddo do projeto concerne
largamente o regramento de pesquisas clinicas,
sobretudo aquelas que envolvem tecnologias
biomédicas. No entanto, o texto final aprovado no
Congresso Nacional ampliou o arcabougo normativo
inicialmente previsto, estabelecendo referenciais,
procedimentos e valores para todas as “pesquisas
com seres humanos”. Em aproximadamente dez anos
de tramitac&o, durante os quais a proposta recebeu
diferentes numeracdes e alteragdes redacionais na
Camara dos Deputados (CD) e no SF, o PL partiu de
um escopo restrito as pesquisas clinicas e passou
a conjugar distintas areas do conhecimento,
abarcadas sob um mesmo prismaregulatério e ético.
Esse descompasso entre a caracterizagdo da proposta
e a abrangéncia de seu contetdo ndo é fortuito e
constitui tema de reflexdo criticano presente artigo.

O PL em tela se articula e reconfigura uma
constelacdo de normativas brasileiras relativas a
pesquisa cientifica com humanos. Até 2024, ano
da estabilizacdo do contetido do PL na forma da
Lein®14.874, esse tipo de atividade ndo contava com
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um marco legal nacional. Ndo obstante, normativas
infralegais especificas mediavam as atividades de
pesquisadores, empresas, universidades e institutos
de pesquisa. As pesquisas envolvendo medicamentos
e dispositivos médicos sdo regulamentadas por
resolucdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), que atua perante tecnologias com
perspectiva deregistro sanitario, e por resolu¢des do
Conselho Nacional de Satude (CNS) que, através de
sua Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
e de seus Comités de Etica em Pesquisa (CEP), tem a
missdo de “assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade
cientifica e ao Estado” (Brasil, 2012).

A proposta inicial e as transformagées do PL
ao longo da tramitacdo foram objeto de intensa
contestacdo, cujo mapeamento e analise permitem
compreender como os atores sociais, suas discussdes
e relacdes contribuiram distintamente para a
configuracdo da proposta. O artigo tem como objetivo
discutir as controvérsias durante a tramitacg&o do PL,
analisando como os atores sociais, suas posicdes e
interacdes influenciaram a proposta. Nesse percurso,
identificaremos os principais grupos e instituicdes
envolvidos, seus posicionamentos e argumentos em
torno das mudancas significativas desde o texto
inicial. Em particular, interessa-nos as percepcdes
dos atores envolvidos em relacdo as alteracdes
no arcabouco regulatério da pesquisa clinica, seu
alcance inadequado as ciéncias humanas e sociais
(CHS) e os desdobramentos do novo sistema de
revisdo €tica proposto.

Nesse esforco, além do estudo de diferentes
versdes do PL, recorremos a notas e manifestos,
videos disponiveis online, matérias jornalisticas,
documentos e declaracdes piblicas de instituicdes
e parlamentares implicados na controvérsia, seja
criticando o contetido do texto, seja defendendo sua
aprovacdo.' Assim, buscamos compreender como
distintos posicionamentos foram publicizados e,
eventualmente, acolhidos em versdes posteriores do

projeto. Lancamos mao da etnografia de documentos
(Lowenkron; Ferreira, 2014), entendendo que sob essa
designacdo é possivel englobar todo registro que
pode ser consultado a posteriori, e por meio dos quais
conseguimos compreender a heterogeneidade das
questdes colocadas em jogo, as disputas que agentes
sociais travam pela estabilizacdo de suas demandase
as assimetrias de poder reconheciveis nas priorizag¢des
de determinadas abordagens e encaminhamentos.
Os documentos sdo, portanto, pecas etnograficas
que constroem realidades e produzem efeitos na
situacdo sobregistro, sedimentando representacdes,
discursos e materialidades (Vianna, 2014). No contexto
da ciéncia e da tecnologia, a etnografia documental
permite identificar tensionamentos entre atores
sociais e avaliar os processos que conduzem a
estabilizacdo da versdo de um documento normativo
e das éticas nela implicadas (Castro, 2019).

Também utilizamos a controvérsia como ferramenta
conceitual e metodolégica que permite direcionar
nosso olhar para as disputas que constituiram o
processo de construcéo deste projeto de lei (Latour,
2016), sua elaboracdo n&o obedeceu a uma trajetéria
linear ou protocolar. Focamos nos tensionamentos
entre os atores sociais envolvidos, considerando suas
interagdes e conflitos como elementos fundamentais da
matérialegal. Ao descrevé-los, € possivel etnografar
o caminho de elaboracdo do PL, abarcando as
decisdes e mudancas que foram (e continuam sendo)
disputadas (Potechi, 2023). Nesse sentido, o periodo
analisado abrange desde a proposi¢do do projeto,
no ano de 2015, até o momento de sua aprovacéo,
em 2024.*

Na préxima secdo do artigo, descrevemos um
panorama geral da trajetéria do projeto, desde sua
génese, passando por seu protocolo e tramitacdo
em diferentes comissdes do SF (Projeto de Lei do
Senado [PLS] 200/2015) eda CD (PL 7.082/2017), até
a aprovacdo final (PL 6.007/2023). Serdo analisados
alguns marcos fundamentais da tramitacéo da
matéria e identificados atores centrais a sua

1 Os documentos analisados sdo de acesso publico e foram obtidos entre os anos de 2022 e 2024, por meio dos sites das instituicdes cujos

posicionamentos foram recenseados. Foram acessadas todas as versdes do projeto de lei e analisadas em profundidade as resultantes

de deliberagdes de cada comiss&o ou do plenario.

2 Esta investigacdo parte tanto de nossos interesses de pesquisa quanto de nossa atuacdo em comités da Associacdo Brasileira de

Antropologia (ABA) desde 2022, instituicdo relevante na contestacdo de diversos aspectos do projeto.
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configuracdo. Na secdo seguinte, destacaremos os
principais pontos de controvérsia sobre seu contetido,
bem como os argumentos centrais dos atores sociais
envolvidos em disputas em torno da elaboracdo das
versdes da proposta. Por fim, na discussédo do artigo,
refletimos criticamente sobre os efeitos possiveis
da aprovacédo do projeto, em especial em relagdo
aos problemas da proposicdo de regramentos éticos
que priorizam interesses econémicos e firmam, em
termos legais, os parametros da biomedicina como
referéncia para os demais campos do conhecimento.

Um panorama da tramitacao

A elaboracdo do projeto teve como ponto de
partida uma audiéncia publica, realizada em 18 de
mar¢o de 2014 na Comissdo 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 a demanda
deinstituicdes que reclamam do excesso de burocracia
para obter autoriza¢des” (“Aberto debate sobre...”,
2014). Na ocasido, essas institui¢des apresentaram
seus protestos e receberam devolutivas dos 6rgdos
publicos responsaveis pela regulamentacdo de
pesquisas clinicas. Nos registros taquigraficos, nas
ataseno video da audiéncia, destaca-se a presenca
de representantes da inddstria farmacéutica, de
instituicdes puiblicas e privadas realizadoras de
pesquisa clinica, de profissionais da medicina e
de associacdes de pacientes?, além do Ministério
da Satde, da Anvisa e da Conep.

Representantes de instituicdes biomédicas
e de pesquisa caracterizaram os beneficios da
pesquisa clinica para o pais em termos cientificos,
econémicos, médicos e de saude publica. Falaram
sobre a experimentacdo farmacéutica como um
campo de producdo e desenvolvimento, um espaco
para qualificacdo de cientistas e uma oportunidade
de acesso a tratamentos de forma antecipada. Por

outro lado, enfatizaram que o “potencial” do Brasil
nesse setor encontrava muitos “gargalos”. Sobre esse
aspecto, Jaderson Lima, representante da Associacdo
Meédica Brasileira (AMB), foi taxativo: “O problema
qual é E que nés temos um sistema regulatério
anacronico, e esse que se refere a regulamentacéo
ética em pesquisa padece ainda mais. N6s temos
analise dupla, tripla, até quadrupla em casos
especiais [...]”.# Lima argumentou que os tempos
extensos para autorizac¢do do inicio das pesquisas
afugentavam investimentos de empresas para outros
paises, que oferecem prazos mais atrativos.

Como encaminhamento da audiéncia, propds-se a
formacdo de um grupo de trabalho que, nas palavras da
senadora Ana Amélia, pudesse “equacionar a questéo
da agilidade, mantendo o rigor na questdo ética e
no direito do paciente”. O senador Waldemir Moka,
presidente da sessdo, sugeriu que o grupo tivesse
sessenta dias para avaliar possibilidades para atender
a demanda por agilidade nos tramites regulatérios.
Contudo, antes desse prazo, uma proposta legislativa
foi protocolada no Senado. Segundo matéria publicada
no site da casa, “os problemas apontados na audiéncia
motivaram a cria¢do da Alianca Pesquisa Clinica
Brasil,’ organizagdo sem fins lucrativos que retne
representantes de pacientes, médicos pesquisadores,
laboratérios e instituicdes publicas e particulares em
busca do aprimoramento das regras. O resultado do
trabalho desse grupo foi o PLS 200/2015” (Seminario
debate projeto..., 2015). O protocolo do PLS foirealizado
em 7 de abril de 2014 e anunciado por Ana Amélia no
Seminario Alianca Pesquisa Clinica Brasil, poucos
dias depois, em Brasilia. O evento e o projeto foram
assim publicizados: “Seminario debate projeto de Ana
Amélia para agilizar liberacdo de pesquisas clinicas”.

Nos dois eventos inaugurais, a Alianca e
a senadora Ana Amélia se destacaram como
protagonistas na proposicdo do projeto, visando
principalmente acelerar as avaliacdes de pesquisas
clinicas. Assim, o PL representa um esforco de

3 Mais especificamente, Associacdo da Indastria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), Associacdo Médica Brasileira (AMB), Hospital

do Cancer de Barretos, Instituto Oncoguia, e um pesquisador catarinense, identificado como especialista em oncologia clinica.

4 0 médico se refere ao fato de a Conep avaliar, adicionalmente aos CEPs, pesquisas com patrocinio estrangeiro - excetuadas as que

tenham copatrocinio do governo brasileiro. Pesquisas clinicas exclusivamente financiadas por instituicdes internacionais, portanto,

necessitam de anuéncia de multiplas instancias.

5 Doravante, Alianca. Segundo seu site, a Alianca € organizada por um comité gestor, presidido por um médico e pesquisador; e por um

comité consultivo, formado principalmente por representantes de sociedades médicas e empresas de pesquisa clinica.
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reestruturacdo dos processos regulatérios para
criar um ambiente favoravel aos interesses dos
patrocinadores e investidores do setor de satde no
Brasil, tornando-o mais competitivo (Castro, 2020).
0 esforco desses agentes para constituir esse marco
regulatério se desdobrou em um longo processo
legislativo, no qual, o SF constituiu a “casa iniciadora”
datramitacdo no Congresso Nacional, assumindo a CD
opapel de “casarevisora” (Brasil,1988). A proposta foi
discutida em trés comissdes de cada casa do Congresso
e em seus respectivos Plenarios, sendo objeto de quatro
audiéncias puablicas.

Em aproximadamente dois anos de tramitag&o no
Senado, 0 PLS 200/2015 se configurou em diferentes
versdes, resultantes de sucessivas emendas
estabelecidas na Comiss&o Constituicdo, Justica e
Cidadania (CCJ-SF), posteriormente alteradas por
substitutivos nas comissdes de Ciéncia, Tecnologia,

Inovacéo e Informatica e de Assuntos Sociais, e no
Plenario. Uma vez aprovado nesta casa, passou a
tramitar na CD, com a designacdo PL 7.082/2017,
sendo encaminhada para as comissdes de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo, de Seguridade Social e
Familia (CSSF) e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania (CCJ -CD), nas quais também recebeu
alteracdes por meio de emendas, subemendas e
propostas substitutivas antes de ser intensamente
discutida e aprovada no Plenario. Por fim, retornando
a casa iniciadora, sob a designacdo PL 6.007/2023,
o projeto foi discutido apenas na CCJ-CD e, ap6s ter
requerimento de votacdo em carater de urgéncia
acatado, foi rapidamente aprovado no Plenario
(Quadro1). Em 28 de maio de 2024, 0 projeto recebeu
sancdo presidencial apés veto em dois itens e foi
publicado como a Lei n° 14.874 (Brasil, 2024a).

Quadro 1 — Sintese da tramitacdo dos PLS 200/2015, PL 7.082/2017 e PL 6.007/2023

Data de
. Casa . -
Projeto o Comissao aprovacao
Legislativa :
da versdo
Plenéario o7/04/2015!
CcC) 12/08/2015
PLS Senado ccT 15/03/2016
200/2015 Federal
CAS 14/12/2016
Plenario 15/02/2017
Plenario 13/03/2017
CCT 18/04/2018
PL Camara dos
7082/2017 Deputados
PL Senado
6007/2023 Federal

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

Ementa das versdes aprovadas

Dispde sobre a pesquisa clinica

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres humanos

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres humanos e sobre o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com seres humanos

Legenda: fData de protocolo na casa legislativa. Cinza: Versdes em que houve insercdo ou manutencao de trechos que ampliam o objeto do projeto incluindo as CHS.
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Mapeando controvérsias: ética em
pesquisa, autoridade regulatoria e
escopo normativo

Diante da inviabilidade de analisarmos
exaustivamente os pormenores da tramitacéo,
realizamos uma descri¢do panoramica de suatrajetéria,
com foco nas controvérsias presentes no processo de
sua construcdo e nas alteracdes feitas em seu contetdo.
Anocéo de controvérsia € pertinente para identificar
mecanismos de justificacdo, aliancas e dinadmicas de
poder em um processo legislativo (Latour, 2016). No
casodo PLem tela, as questdes relativas a organizacdo
institucional do sistema de regulamentacéo ética
e seus desdobramentos sobre aspectos especificos
de metodologias experimentais e dos direitos dos
participantes de pesquisas clinicas formaram a linha
central de tensionamento ao longo da tramitacao.
Adicionalmente, a préopria caracterizacdo do objeto
de regulamentacéo foi alvo de discusséo, com o
protagonismo critico de associa¢des das CHS.

Nesta secdo, identificamos os atores centrais
envolvidos nas discussdes sobre os aspectos da
avaliacdo ética de pesquisas clinicas e sobre a
abrangéncia do projeto de lei, suas aliangas e
estratégias de argumentacéo, bem como mapeamos
repercussdes registradas em alteracdes no PL. Com
relacdo a primeira controvérsia, destacamos trés atores:
a Alianca, a Conep e o Centro Brasileiro de Estudos
da Saude (Cebes). Nas discussdes em torno do escopo
do projeto, destacamos as manifestac¢des publicas da
ABA e do Forum de Ciéncias Humanas, Sociais, Sociais
Aplicadas, Letras, Linguistica e Artes (FCHSSALLA).
Adotamos trés critérios principais para identificar
os atores sociais envolvidos: engajamento continuo;
manifestacdes publicas através de cartas, declaracdes
enotas; e fomento de aliancas para influenciar o curso
de tramitacdo do PL. As transformacdes no projeto
estdo sumarizadas nas mudancas em sua descricéo,
contidas nas ementas (Quadro 1), e serdo analisadas
aluz das diferencas nas integras da proposta inicial e
dasversdes finais aprovadas em cada casa legislativa.

Sistema derevisdo ética, placebo e acesso pos-estudo
A ementa da versdo original do PLS 200/2015
descreve que seu contetdo “dispde sobre a pesquisa

clinica”, detalhando-se no artigo primeiro que a
matéria “dispde sobre principios, diretrizes e regras
para a conducdo de pesquisas clinicas em seres
humanos por instituicdes publicas ou privadas”
(Brasil, 2015). Naquele momento, a pesquisa clinica,
objeto da regulamentacéo, foi assim definida:

conjunto de procedimentos cientificos, desenvolvidos
de forma sistematica com seres humanos, com o
objetivo de avaliar a acdo, a seguranca e a eficacia
de medicamentos, de produtos, de técnicas, de
procedimentos e de dispositivos médicos, para
fins preventivos, diagndsticos ou terapéuticos,
independentemente da metodologia empregada,
experimental ou observacional (Brasil, 2015).

O PLS é composto por termos e por definicées
afeitos ao campo da pesquisa clinica, descricdes de
procedimentos, responsabilidades e condutas a serem
seguidas por pesquisadores, empresas patrocinadoras,
organizacdes representativas de pesquisas clinicas
(ORPC), comités de ética e autoridades sanitarias, e
indicacdes dos direitos dos participantes de pesquisa.
Replicando discussdes que fundamentaram sua
elaboracdo, na secdo de justificativa do PLS, o processo
de avaliagdo ética entdo vigente é caracterizado
como “ineficiente, anacrénico e eivado de graves
distorcdes”, e expressa-se a intencédo de, por meio do
projeto, “garantir a protecdo do sujeito da pesquisa
clinica e contribuir para o desenvolvimento cientifico
e tecnol6gico na area da satde, facilitando o acesso
da populacdo aos beneficios advindos do avango do
conhecimento cientifico” (Brasil, 2015).

Ap6s cercade dois anos de discussdes e dissensos,
a versdo aprovada no Plenario do Senado continha
mudancas significativas, visiveis na sinopse do
PLS: “dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa Clinica com Seres Humanos” (Brasil,
2017a). Essa transformacé&o sinaliza um dos pontos
de discussdo entre os interessados no projeto,
relativo a organizacdo das instancias derevisdo ética
de pesquisas clinicas. Devido as criticas aos prazos
regulatérios, na verséo inicial do PLS 200/2015,
previa-se apenas os Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) ou Comités de Etica Independentes (CEI)
como responsaveis pela analise. Estes operariam
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sem vinculac&o a um 6rgéo regulatério superior - o
que implicaria a exting¢do das funcdes regulatorias
e avaliativas da Conep, alvo de fortes criticas de
propositores do projeto.

Essa proposta de neutralizacdo da Conep teve
uma forte reacdo contraria da prépria Comisséo e de
aliados, como o Cebes, a Abrasco e a Fiocruz. Neste
artigo, analisaremos o documento produzido pela
Conep (2015) intitulado Carta Aberta a Sociedade:
Projeto de Lein®200/2015: Um desservico a sociedade
brasileira; uma nota elaborada pelo Cebes (Projeto
de lei...,, 2015), sob o titulo “Projeto de lei retira
da sociedade brasileira o controle das pesquisas
envolvendo seres humanos”; e comentarios em
resposta a estanota elaborados pela Alianca (2015).
Esses documentos foram produzidos em 2015 e
detalham aspectos da controvérsia retomados em
diferentes momentos da tramitacdo. A medida que
a tramitacdo progredia, novos atores se aliaram a
Conep® e outros materiais foram confeccionados.
Néo sera possivel nos debrucarmos sobre as acdes
desses atores nos limites deste trabalho.

0 Sistema CEP-Conep recebe tal alcunha por sua
atuacdo capilarizada em mais de goo CEPs, que sdo
regulados por meio de resolugdes, cartas circulares
e normativas emitidas pela Conep. A Resolugdo
CNS n° 196/1996, que instituiu o Sistema CEP-
Conep, é considerada pelos membros de comités e
pela propria Conep como um marco histérico dessa
normatizacdo ética (Falcdo, 2023). Essa normativa
foi substituida pela Resolu¢do CNS n° 466/2012,
que manteve as prerrogativas da Conep para gestéo
do sistema e para avaliacdo, adicionalmente aos
CEPs, dos projetos com configuracdes especificas,
as quais frequentemente incluem protocolos de
ensaios clinicos multicéntricos internacionais. Essa
regulacdo é criticada pela Alianca e outras entidades,
como a Interfarma, a AMB e a Associacdo Brasileira
de Organizacdes Representativas de Pesquisa Clinica
(ABRACRO), pois a avaliagdo ética de pesquisas
clinicasreferida é tida como “morosa” e um entrave
ao desenvolvimento de tecnologias de satde.

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

considerar sua atuacdo, suas normativas também
seriam desconsideradas, ndo havendo “mais o
controle social da pesquisa com seres humanos no
Brasil[...]”. Nesse sentido, “quem sairia perdendo € a
sociedade, por ndo ter mais em suas maos o controle
da analise ética das pesquisas” (Conep, 2015).
Segundo esse documento, o fim da coordenacéo
nacional dos CEPs fragmentaria sua atuacéo e
dificultaria o encaminhamento de dentncias.
Aliando-se a Conep, o Cebes, descrito em seu site
como “uma instituicdo histérica da conquista da
satde como direito universal de cidadania e um
dever do Estado, protagonista na criacdo e na defesa
do SUS”, destacou que essa mudanca fragilizaria
“gravemente a protecdo da dignidade humana e dos
direitos dos participantes em pesquisas clinicas”, ja
que o PLS evidenciava “aberturas para o predominio
dos interesses dos grandes conglomerados da
indastria da satde em detrimento da protecdo
a vida e a satade dos participantes de pesquisa”
(Cebes, 2015).

A existéncia de uma instancia nacional de ética
em pesquisa, bem como sua vinculacdo institucional,
composicdo e atribuicdes, foi objeto de intensas
disputas, fato notavel nas idas e vindas das mencdes
ao “Sistema Nacional de Etica em Pesquisa” no
projeto, especificamente voltadas para as pesquisas
clinicas ounédo. Apossibilidade de neutralizacéo do
papel regulatério da Conep e sua desvinculac¢édo do
CNS foi veementemente combatida por instituicdes
ligadas aos campos da Satide Coletiva, Satde Publica,
Bioética e ao controle social. Com o retorno a casa
iniciadora para os tradmites finais, os senadores
retomaram a previsdo de um “Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa”, em atendimento a reivindicacées
da propria Conep (Ascom CNS, 2024). O sistema
estariavoltado a avalia¢do de quaisquer “pesquisas
com seres humanos”, porém seria coordenado por
uma instancia nacional vinculada a area de ciéncia
e tecnologia do Ministério da Satdde (Brasil, 2024b).

Além desse aspecto institucional, desde o inicio
datramitacdo do PL, o uso de placebo é um ponto de
controvérsia. O placebo é uma técnica de controle
utilizada nos ensaios clinicos randomizados, na qual

6 Por exemplo, a Sociedade Brasileira de Bioética (SBB), a Frente Pela Vida, e associacdes de pessoas com doencas raras.
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um dispositivo imita a intervencé&o testada, porém
sem conter o principio ativo responsavel por tratar
determinada doenca. Na versdo protocolada no SF,
constava que “[a] utilizacdo do placebo s6 € admitida
quando inexistir tratamento convencional para a
doenca objeto da pesquisa clinica ou para atender
exigéncia metodologica justificada” (Brasil, 2015).
Durante a tramitag@o no Senado, aredacédo referente
a esse ponto foi alterada diversas vezes, sendo alvo
de intensas disputas epistémicas e éticas. Nesse
periodo, o projeto comecou a ser rotulado por
algumas entidades criticas como o “PL das Cobaias
Humanas”, devido a sua flexibilizacdo de aspectos
estabelecidos pela Resolucdo CNS n°® 466/2012.
Essa resolucéo estipula que o envolvimento
de seres humanos em pesquisas deve ser avaliado
com base na nocdo bioética principialista da néo-
maleficéncia, que preconiza que os “os beneficios,
riscos, dificuldades e efetividade de um novo método
terapéutico devem ser testados, comparando-o com
os melhores métodos profilaticos, diagnésticos
e terapéuticos atuais” (Brasil, 2012). Assim, na
normativa do CNS, o uso de placebo somente é
justificado quando ndo houver tratamento disponivel
para a doencga em questdo e os riscos forem
menores que o beneficio. Na carta, a Conep criticaa
formulacgdo do PL, contrastando a l6gica da protecgdo
dos direitos dos participantes e as justificativas
metodologicas para o uso de placebo:

Quase sempre € possivel justificar cientificamente
o uso de placebo, mas raramente ha justificativa
ética para o seu uso. Em outras palavras, o PL
permitiria a inclusdo de individuos doentes em
uma pesquisa sem oferecer tratamento mesmo
quando este estivesse disponivel. Poderia haver
uso indiscriminado de placebo, colocando em risco
a saude dos individuos (Conep, 2015).

De modo semelhante, o Cebes expressou em
nota que a “flexibilizacdo” da regulacdo existente
representava um recuo, pois a relevancia cientifica
passaria a ser o principal critério de avaliacdo quanto
ao uso de placebo, ficando a dimenséo ética minorizada
(Cebes, 2015). A Aliancga, por sua vez, afirmou em
texto de resposta ao Cebes que essa preocupacgéo
representava uma “mistificacdo” do uso do placebo, pois

este, quando justificado, ocorre “aluz da metodologia
cientifica mais atual, respaldada pela legislacéo
sanitaria”. Adicionalmente, afirmou que, “[é] temerario,
sim, usar placebo fora destas condicdes mas, para isso,
exige-se a descricdo no protocolo de pesquisa destas
justificativas, devidamente apreciadas e aprovadas
pelos comités de ética” (Alianga, 2015).

Por fim, outro alvo de contendas ptblicas foi o acesso
ao tratamento pelo participante de pesquisa apds o
término do estudo. A redacdo de itens sobre o tema foi
alterada durante quase toda a tramitacdo. Na primeira
versdo do PLS, propunha-se que “ao término da pesquisa,
o promotor ou o investigador promotor garantira
aos sujeitos da pesquisa o fornecimento gratuito
do medicamento experimental com maior eficacia
terapéutica ou relacdo risco/beneficio mais favoravel”
(Brasil, 2015). No entanto, sugeriu-se que o fornecimento
domedicamento ficariarestrito a duas situacdes: risco
de morte ou piora do quadro clinico do participante de
pesquisa, e quando ndo houvesse tratamento alternativo
no pais para a doenca investigada.

0O Cebes considerou essas condicdes “extremamente
restritivas”, comparadas com as normativas éticas
existentes. A Resolucdo 466/2012 prescreve que
o patrocinador do estudo deve garantir a todos
os participantes “acesso gratuito e por tempo
indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagnoésticos e terapéuticos que se demonstraram
eficazes” ao final do estudo. Assim, a instituicéo
considerou o PLS um “retrocesso”, na medida em que
“ndo garante o acesso as drogas no poés-estudo para
as pessoas que apresentaram resultado com a droga
experimental e que ainda necessitam de tratamento”
(Cebes, 2015). Na mesma direcdo, a Conep enfatizou
a perda de direitos ja assegurados pela normativa
466/2012: “Quem sai perdendo seria o participante,
que se submeteria a uma pesquisa, ndo isenta de
riscos, e ndo teria garantido seu direito de receber o
medicamento que lhe trouxe beneficio” (Conep, 2015).
A carta da Alianca, por sua vez, aponta que houve um
entendimento equivocado do PLS, argumentando que
o texto afirma que, “sem haver alternativa no pais ou
quando harisco de morte, € obrigatorio o fornecimento
do medicamento pelo tempo necessario, usualmente a
critério médico, resguardada a legislacfo sanitaria em
vigor” (Alianga, 2015).
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Diante das controvérsias, houve varias mudancas
naredacéo dos itens sobre uso de placebo e acesso
p6s-estudo. Aversdo final do projeto restringiu o uso
exclusivo de placebo apenas para situa¢des em que
ndo haja alternativa de tratamento para a doenca
pesquisada e quando a relagéo risco/beneficio for
favoravel ao participante. Também preconizou que,
nos casos de utilizacdo de placebo combinado a
outra intervencdo, os participantes da pesquisanéo
podem ser privados do melhor tratamento disponivel
ou daqueles previstos em protocolos do Ministério
da Satde ou de sociedades médicas especializadas
(Brasil, 2024). Com rela¢do ao acesso pés-estudo,
a redac¢do submetida a sancdo presidencial previu
que o fornecimento do tratamento teria prazo
determinado’? e aumentou as condi¢des para que o
pesquisador e o patrocinador decidam continuéa-lo:

de acordo com os seguintes critérios: I - a gravidade
da doenca e sua ameaca a continuidade da vida do
participante; II - a disponibilidade de alternativas
terapéuticas satisfatérias para o tratamento do
participante da pesquisa, considerada sua localidade;
III - se o medicamento experimental contempla uma
necessidade clinica ndo atendida; IV - se a evidéncia
de beneficio para o participante supera a de risco com
o uso do medicamento experimental (Brasil, 2024).

O avango sobre “todas as areas do conhecimento”
Durante a tramitac&o na CD, aspectos do projeto
relacionados a seu objeto foram significativamente
alterados. Com a excluséo do qualificativo que
o restringia as pesquisas clinicas, o PL passou a
se direcionar a “pesquisa com seres humanos no
Brasil” navers&o aprovada na casarevisora (Brasil,
2017b). Essa mudanca aconteceu em sequéncia de
altera¢desredacionais dentro e entre as comissdes.
Inicialmente, na CSSF houve a exclus&o da palavra
“clinica” do resumo e de diversas passagens
do projeto, bem como a inserc¢do do artigo 73,
segundo o qual: “Os termos desta lei se aplicam as
pesquisas com seres humanos em todas as areas do
conhecimento”. Entretanto, a ampliac&o do escopo

das pesquisas clinicas para as demais areas néao
contou com alteracdes de caradter correspondente
no contetdo, ou seja, apesar de o texto ter sofrido
mudancas importantes, seus termos seguiram
fundamentalmente orientados a regulamentacéo
das condutas em pesquisas clinicas.

Com essa ampliacdo, estabeleceram-se novas
acepc¢des ao objeto do texto. Enquanto, nas
versdes discutidas nas comissdes, as defini¢des de
pesquisa clinica e ensaio clinico eram praticamente
intercambiaveis, na versdo do Plenario da CD previu-
se uma diferenciacdo entre pesquisas clinicas
- que passam a abranger estudos experimentais,
epidemiologicos e outros - e “pesquisas com seres
humanos”. Esta Gltima foi definida de forma
idéntica a prevista na Resolucdo 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,
incluido o manejo de seus dados, informacdes ou
material biologicos”. Por fim, o texto adicionou mais
uma definicdo: “pesquisa cientifica, tecnologica ou
deinovagéo envolvendo seres humanos”, conceituada
como “pesquisa que, individual ou coletivamente, tem
interacdo com o ser humano, de forma direta, sem fins
de registro do produto sob pesquisa” (Brasil, 2017b).

Nas disposicdes finais dessa versédo, ressaltou-
se que o texto se voltaria “as pesquisas com seres
humanos em todas as areas do conhecimento, no que
couber e conforme o regulamento”. Sem especificar
de que forma seria avaliada a pertinéncia do projeto
para estudos alheios aos referenciais, metodologias e
questdes éticas especificos a biomedicina, o texto se
desdobra, ainda, na projecéo de que tal regulamento
“dispora sobre eventuais especificidades das
pesquisas em ciéncias humanas e sociais, com
vistas ao progresso da ciéncia e a devida aplicacgédo
desta Lei” (Brasil, 2017b). Ndo foram descritos
procedimentos e prazos para estabelecimento deste
regulamento em nenhuma das versdes do projeto.

Essa mudanca foi notada pelas disciplinas
potencialmente afetadas. Em audiéncia publica
realizada na CCJ em 2019, o antropélogo Luiz
Fernando Dias Duarte, representante do Forum

7 Oitem do PL que limitava o acesso pos-estudo ao prazo de cinco anos, contados a partir da disponibilidade comercial do medicamento

no pais, foi vetado na etapa da sanc¢&o presidencial e suprimido da Lei.
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CHSSALLA e da ABA, era um dos participantes
justamente devido a extensdo inadequada do PL.
Sendo ecoado pelarepresentante da SBPC, Fernanda
Sobral, no evento, sua apresentacdo partiu de duas
perspectivas: i) marcar as diferencas epistemologicas
das areas da saude e humanidades, e ii) mostrar que
o PL sereferia exclusivamente as pesquisas clinicas
e que a subtracdo do termo “clinica” ndo implicava
sua adequacdo automatica para as mais diversas
areas do conhecimento. Assim, afirmou que:

0 artigo 73 diz, inclusive, de maneira absolutamente
estarrecedora: “0s termos desta Lei se aplicam a4
pesquisas com seres humanos em todas as areas
do conhecimento”. Ou seja, antropologia, sociologia,
urbanismo, artes, jornalismo, linguistica, educacio,
teologia, desenho industrial, administracéo,
servico social, arqueologia. Tudo isso teria que se
subordinar ao texto como ele esta hoje, com a sua
configuracdo exclusiva e claramente clinica e médica.
Todas as pesquisas sobre elei¢des, linguagem,
economia, esporte, familia, rela¢des internacionais,
propriedade, patriménio cultural, direitos, religido,
pratica cientifica, meio ambiente, praticas agricolas,
comunicacdo digital, trabalho, sistemas filoséficos
seriam analisadas sob o prisma clinico da medicina.

Embora os deputados tenham se comprometido a
restaurar aredacdo original do PLao final da audiéncia,
as versoes subsequentes do texto mantiveram o
avanco para “todas as dreas do conhecimento”. Diante
disso, manifestacdes publicas do Forum CHSSALLA e
da ABA foram publicadas em notas técnicas dirigidas
aos parlamentares, a seus associados e a sociedade
em geral. Nesses documentos, essas institui¢des se
posicionaram firmemente com relagdo a inadequacéo
da aplicac8o da proposta de lei para pesquisas das
humanidades, bem como aos retrocessos éticos nos
direitos de participantes de pesquisas clinicas. Em
nota conjunta assinada por diversas associacdes e
publicada em 2021,% argumentou-se que “[o] desvio
da vocacéo original do PL 7.082/2017 produziria os

mais insuportéaveis constrangimentos na anélise dos
projetos que ndo sejam de ‘pesquisa clinica’. Além
disso, destacou-se possiveis retrocessos nos direitos
de povos indigenas e comunidades tradicionais, na
medida em que o PL ndo observa a legislacdo que
assegura “o respeito as formas de organizacao,
autoidentificacdo e processo de consulta livre, prévia
einformada” (SBPC, 2021).°

As reivindicacdes de associagdes das CHS foram
largamente ignoradas e a versdo final do projeto de
lei aprovada no SF manteve a ampliacdo daregulacéo.
Voltado para “a pesquisa com seres humanos”, o
contetdo daversdo que seguiu para sancéo conservou
a redacéo idéntica aquela aprovada no Plenario
da CD com relacéo as humanidades, projetando-
se um regulamento especifico para “eventuais
especificidades das pesquisas em ciéncias 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 mudanca mais importante no
relatério aprovado pela CCJ é a ampliacdo do ambito
das pesquisas clinicas da area de satide para qualquer
area do conhecimento” (Agéncia Senado, 2024).

A regulamentacao legal das CHS sob
a égide da pesquisa clinica

As controvérsias descritas neste artigorearticulam
e atualizam uma série de discussdes pablicasrelativas
a regulamentacdo ética da pesquisa cientifica no
Brasil. As investigacdes biomédicas, eixo central
do projeto aqui estudado, séo tema de debates ha
pelo menos quatro décadas, com as normativas do
Sistema CEP-Conep sendo fortemente contestadas
por institui¢des e profissionais do campo da
biomedicina (Castro, 2020). Desde suareestruturacdo
organizacional e atualizacdo normativarealizadana
década de 2010, a Conep vem buscando responder
as demandas por maior agilidade e incentivo as
pesquisas clinicas, chegando a absorver essas
diretrizes como significativas para a protecdo de

8 Assinam esta nota a SBPC, o Forum CHSSALLA, a ABA, a Associacdo Brasileira de Ciéncia Politica (ABCP), a Associacdo Nacional de

Pesquisa e P6s-Graduacao em Ciéncias Sociais (Anpocs) e a Sociedade Brasileira de Sociologia (SBS).

9 Oitem do PL que previa comunicacdo ao Ministério Pablico em casos de pesquisas envolvendo participantes indigenas foi vetado pelo

presidente e ndo consta na Lei.
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participantes de pesquisa, namedida em que poderiam
contribuir para que pessoas tenham acesso facilitado
a tratamentos experimentais (Castro, 2019). Nesse
sentido, durante a tramitacdo do PL, a Conep enfatizou
as estratégias que desenvolveu parareduzir prazos de
avaliac8o, atualizar resolug¢des, acreditar CEPs, entre
outras iniciativas, reafirmando seu reconhecimento
da importéancia das pesquisas clinicas.

Né&o obstante, representacdes de interesses do
mercado farmacéutico internacional, articulados
pela Alianca e institui¢des parceiras, enxergaram
no Legislativo a possibilidade de avancar demandas
por maior “competitividade” e “seguranca juridica”.
Segundo Palacios 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 Conferéncia Pan-Americana
paraaharmonizacéo daregulamentacdo farmacéutica”.
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,
consoércio capitaneado por agéncias regulatérias do
norte global e laboratorios farmacéuticos internacionais.
Aaproximacdo com essas diretrizes facilita a composicado
de estratégias de realizacdo de ensaios clinicos
multicéntricos, reduzindo os prazos para sua execucdo
e, portanto, os custos de producdo de evidéncias
necessarias a obtencdo de licencas para comercializacdo
de tecnologias biomédicas (Castro, 2020).

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

formas nas quais a inddstria farmacéutica Euro-
Americana de pesquisa e desenvolvimento opera
de modo a instituir formas de governanca ao redor
do mundo que sejam benéficas aos seus préprios
interesses. Argumento que a harmonizacédo global
de ensaios clinicos e de regimes de propriedade
intelectual devem ser entendidos em termos dessa
expansdo da hegemonia corporativa multinacional
(Sunder Rajan, 2017, p. 6).

No caso aqui estudado, as perspectivas de
“harmonizac¢do” sdo notdveis nas mudancas
propostas e concretamente efetivadas no sentido
de aproximar prazos e procedimentos regulatérios
brasileiros com os de outros paises. Naversdo original
do PLS 200/2015, aponta-se uma “injustificada falta
de isonomia no processo de analise, observada entre
os projetos de pesquisa nacionais e os multicéntricos
internacionais” (Brasil, 2015). Todos esses problemas,
segundo os propositores do PL, seriam explicados por
uma suposta inadequacdo da vinculac&o da Conep ao
CNS, considerado pouco qualificado tecnicamente
para tratar da regulamentacdo ética de pesquisas
biomédicas. Issondo 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 presenca do Brasil no
mercado cientifico e econémico global da pesquisa
clinica, por meio da producéo de condi¢des mais
favoraveis aos interesses de grandes patrocinadores
dessas iniciativas, em que a ideia de satde esta
intimamente vinculada ao mercado.

Além dos retrocessos éticos, destacamos como
esse processo de “harmonizacdo” ocorreu as custas
do reconhecimento de diferencas epistemoldgicas e
politicas presentes no campo cientifico, resultando
em uma equivocada ideia de equivaléncia entre
campos distintos do conhecimento (Falcéo, 2019).">"
Isso implica, consequentemente, na subordinac&o
das pesquisas das CHS ao mesmo conjunto de

10 Esse processo de harmonizacdo muito se assemelha ao que Nader (1994) chama de “harmonia coerciva”, em que, apesar da aparéncia,

a ideia de harmonizacdo presente no processo de construcao (e aplicacdo) das diretrizes ocorre por meio do apagamento impositivo
das diferencas, 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 critico sobre as inadequagdes das resolucdes do CNS para as pesquisas em CHS datam do inicio da década de 2000 e podem
ser recuperados em publicacdes como Victora et al. (2004); Fleischer e Schuch (2010); Sarti, Pereira e Meinerz (2017), Falcdo (2019) e

Mainardes et al. (2023). Esses textos mostram, principalmente a partir da antropologia, que as distincdes epistemolégicas entre as CHS e
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regulamentos aplicados as pesquisas clinicas. Para
compreender como essas areas foram incluidas em um
PL discutido para as pesquisas clinicas, € necesséario
darmos um passo atras e esbocar brevemente como
a extens&o de normativas préoprias da area da satde
€ normalizada no campo cientifico, politico, moral
e ético brasileiro. Ao fazé-lo, sublinhamos como tal
fendmeno ndo € exclusivo deste contexto.

O Sistema CEP-Conep se constitui a partir da
Resolucdo CNS 196/1996, que estabeleceu como
seu objeto a regulamentacéo ética de “pesquisas
envolvendo seres humanos” (Brasil, 1996). Por meio
dessaresolucdo e do acionamento dessa expresséo,
que difere ligeiramente do observado em outros
paises (Nicacio, 2023), ampliou-se o regramento
ético de pesquisas pelo CNS, que, até entdo, por
intermédio da Resolucdo 01/1988, voltava-se apenas
as “pesquisas na area da saade”, com foco principal
naquelas do campo biomédico (Brasil, 1988). Assim,
“por meio de uma projecdo linear das concepcdes
biomédicas sobre as humanas e sociais” (Duarte,
2015, p. 32), na propria constituicdo do Sistema
CEP-Conep estava o avanco regulatorio dos estudos
biomédicos sobre as pesquisas sociais.

Gragas amobilizagdo critica de entidades dessas
areas quando da revogacdo da Resolu¢do 196/1996
e elaboracdo da Resolucdo 466/2012, atualmente
vigente, previu-se a conformacdo de uma normativa
complementar que desse conta das particularidades e
especificidades éticas das pesquisas que se ancoram
em metodologias qualitativas (Sarti; Pereira;
Meinerz, 2017; Falc&o, 2020). Como resultado de trés
anos de intensas discussdes de um grupo de trabalho,
foi publicada a Resolugdo CNS 510/2016 (Brasil,
2016). Entretanto, mesmo que aresolucdo apresente
alguns avancos emrelacdo a avaliacéo ética dessas
areas, ha ainda muitos desacertos com as pesquisas
das humanidades: a forma de organizacdo da
Plataforma Brasil, por meio da qual submissdes ao
Sistema CEP-Conep sdorealizadas e avalia¢des s&o
administradas e registradas (Falcdo, 2023); a néo
utilizacdo dessa resolucdo por parte dos comités

(Silva, 2023); e mesmo o carater “complementar”
dessanormativa (Francisco; Santana, 2017; Falcdo,
2019). Nesse cenario, as pesquisas em CHS restam
adscritas como uma espécie de apéndice das
perspectivas metodolégicas e éticas dos estudos
clinicos, tendo, inclusive, resisténcia de muitos
comités em colocar a Resolucdo 510/2016 em pratica.

Essa homogeneizacdo de distintas concepcdes
de ética, fortemente criticada pelas CHS, em
especial a antropologia, € perceptivel na tramitacéo
do PL analisado neste artigo. Desde a retirada
da palavra “clinica” de alguns trechos do projeto
original a inser¢do da expressdo “todas as areas
do conhecimento” para caracterizar o objeto do
regramento proposto, nota-se uma desconsideracdo e
subordinacdo das pesquisas das CHS as clinicas, pois
enquadram-se os aspectos desta como extensiveis as
metodologias das humanidades de igual modo (Duarte,
2015; Falcdo, 2020). Mais do que isso, com a sanc¢&o do
projeto de lei, fortalece-se o grave problema histérico
de universalizacdo de referenciais (bio)médicos e
(bio)éticos, com o estabelecimento de regramentos
e responsabilidades juridicas novas aqueles que
descumprirem o contetdo disposto na lei e com o
Ministério da Satde como 6rgédo responsavel pela
supervisdo ética de quaisquer pesquisas cientificas
com seres humanos no pais. Evidenciando o carater
politico das disputas epistemolégicas contidas na
tramitacdo do PL (Bourdieu, 1983), a inclusédo das
variadas epistemologias das CHS na expressé&o
“eventuais especificidades” pode ser interpretada
como uma tentativa de manter a incorporacdo
inadequada destas ao escopo biomédico e fortalecer os
atos de desrespeito a essa comunidade, namedida em
que ndo sereconhecem as diferencas epistemologicas
dessas areas.

Consideragoes Finais

Os recuos em garantias aos participantes de
pesquisas clinicas nos fazem adentrar um novo
periodo comrelacdo ao disciplinamento de estudos

abiomedicina dizem respeito a: (1) forma de conceber a interlocucéo e a alteridade, e portanto, como arelacdo intersubjetiva de pesquisa

¢é construida, remetendo ao contextual e respeitando as diferengas e a diversidade; e (2) a pesquisa qualitativa é processual e dialogica,

isto €, ela é construida em processo e em constante didlogo com os atores envolvidos na pesquisa. Essas duas premissas sdo sempre

ressaltadas pelos pesquisadores dessa area.
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cientificos no Brasil, no qual as l6gicas e praticas
de mercado ganham precedéncia explicita sobre
os interesses de sujeitos envolvidos em estudos.
0 enquadramento legal de disposi¢des favoraveis
aos interesses mercadolégicos da pesquisa clinica
ndo somente fragiliza o arcabouco ético vigente,
como oferece suporte normativo a seus interesses
de modo assimétrico, tanto comrelac&o aos sujeitos
envolvidos em experimentos médicos quanto na
relacdo com epistemologias e éticas do campo
das humanidades. Adicionalmente, esse mesmo
regramento, com todos os seus problemas, passara
a nortear indevida e perigosamente a avaliagdo
ética das pesquisas qualitativas, uma injuncéo
que convoca renovados esforcos de reflexdo e
mobilizacdo criticas das CHSSALLA.

Infelizmente, essa extensividade indevida de
normativas originadas na biomedicina as CHSSALLA
ndo é recente na histéria da regulacdo ética da
pesquisa brasileira. Ao considerar as continuidades
enovidades entre aimplementacdo do Sistema CEP-
Conep e o projeto aqui analisado em suas relac¢des
com as humanidades, o passado parece retornar sem
nunca ter ido embora de fato. Isso se manifesta por
uma continua desconsideracéo epistemolégica, ética
e politica dessas areas, que se renova agora de modo
igualmente preocupante e surpreendente, ja que
eventuais insurgéncias geradas pela inconformidade
com o disposto poderdo ser lidas como ilegalidades.
Diante da imprevisibilidade quanto ao momento
e as condicSes em que sera possivel discutir o
regulamento das CHS, nés, profissionais desses
campos, seguimos submetidos a regramentos
significativamente estranhos as nossas praticas
e desconsiderados com relacdo as singularidades
historicas, metodolégicas e éticas de nossos campos
de conhecimento.
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