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REQUERIMENTO 12025

Sao Paulo, 06 de outubro de 2025.

Ao
Presidente RICARDO TEIXEIRA

Ref.: Disponibilidade para didlogo e contribuicao técnica sobre a Lei n° 14.874/2024

e a Agao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) no STF

Dirijo-me a Vossa Exceléncia para manifestar preocupacédo e solicitar um canal de
comunicacédo sobre a Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) ajuizada no Supremo
Tribunal Federal (STF) contra dispositivos da Lei n° 14.874/2024, que rege a pesquisa

clinica com seres humanos no Brasil.

Esta solicitacdo € apresentada pela Dra. Greyce Lousana, Presidente Executiva da

Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica (SBPPC), primeira

680071.

associacao do setor no Pais, dedicada a integracao e a divulgacédo da pesquisa clinica. A
iniciativa conta com o apoio deste Vereador, que atua como interlocutor politico e promotor
de debates na area de ética em pesquisa, e reflete as discussdes do Forum Permanente
de Comités de Etica e Profissionais em Pesquisa (FOCEP), um espaco publico criado

na CMSP para aprimorar os requisitos éticos e técnicos da pesquisa.

Reconhecemos a relevancia da Lei 14.874/24 para o avango tecnoldgico e a protegdo dos
participantes de pesquisa. Contudo, a auséncia de um Decreto regulamentador, somada a
instabilidade provocada pela ADI, tem gerado inseguran¢a juridica e um lapso
regulatério que dificultam a aplicagdo da norma e paralisam a pesquisa em diversas areas

do conhecimento.
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Neste cenario coloco-me, juntamente com a Dra. Greyce Lousana a inteira disposicao
do Senhor Ministro Cristiano Zanin Supremo Tribunal Federal (STF) Brasilia — DF para
um encontro ou manifestagao técnica. Temos como objetivo dirimir quaisquer duvidas e
fornecer esclarecimentos técnicos e praticos essenciais para a pacificacdo da questao da

legitimidade da Lei e a urgéncia de sua regulamentacgao. (anexo: Exposi¢do de Motivos).

A pesquisa no Brasil necessita de um ambiente de segurancga e clareza para garantir a real

protecao dos participantes e o avango da ciéncia.

Requeiro nos termos regimentais, que seja enviada INDICAGAO ao Excelentissimo

Senhor Ministro Cristiano Zanin, Supremo Tribunal Federal (STF) Brasilia — DF.

680071.

PAUL®
FRANGE

Ao Sr.

Presidente

RICARDO TEIXEIRA

Camara Municipal de Sao Paulo
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

Indicagado Urgente de Representantes para Dialogo com o Ministro Zanin

Senhor Presidente solicito a Vossa Exceléncia a indicagdo formal e urgente deste
Vereador, Dr. Paulo Frange, e da Dr. Greyce Lousana para uma reunido com o
Excelentissimo Ministro do Supremo Tribunal Federal, Dr. Cristiano Zanin Martins, a fim
de discutir os impactos criticos da Ag¢ao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) ajuizada

contra a Lei n°® 14.874/2024 (Lei da Pesquisa com Seres Humanos).

Contextualizando a importancia desta solicitacdo, é fundamental compreender as

entidades que os indicados representam e o conhecimento que trazem:

e FOCEP (Férum Permanente de Comités de Etica e Profissionais em Pesquisa)

680071.

e O que é: Criado em 2013, na Camara Municipal de SP, € um espaco publico e

periédico que reune todos os interessados em temas focados nos requisitos
éticos e técnicos das pesquisas envolvendo seres humanos.

« Quem Participa: Abrange um espectro vasto: instituicbes de ensino e pesquisa
(publicas e privadas), ONGs, Secretarias e Conselhos Municipais/Estaduais,
membros e secretarios de Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), e a populagéo em
geral.

o Objetivo: Promover a integracao entre o ente regulado e o regulador, debater os
desafios da pesquisa no Brasil e, principalmente, focar na protecao dos

participantes de pesquisa e na saude unica. O FOCEP realizou 89 reunides
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abertas, trazendo especialistas de diversas areas (juridica, saude, tecnologia,

industrias) para discutir a conduta ética.

« SBPPC (Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica)

7

e O que é: Entidade civil sem fins lucrativos, fundada em 1999 por profissionais
atuantes em pesquisa clinica desde a década de 80.

o Expertise Histérica: Acompanhou e testemunhou a constituicio de todo o
arcaboucgo regulatério brasileiro, incluindo o sistema CEP/CONEP, a criagdo da
ANVISA, do DECIT e da SECTICS.

« Foco: E a primeira associacdo a se preocupar com todos os profissionais que
participam, direta ou indiretamente, da conduc¢ao da pesquisa clinica, com foco na
saude humana e animal. Seus objetivos incluem a integragéo do setor e a divulgagao

do tema para a populagao leiga.

680071.

Motivagao e Qualificagao dos Representantes para a Reuniao

O momento é de grave instabilidade juridica e lapso regulatério na pesquisa, devido a
entrada em vigor da Lei n° 14.874/2024 sem as regulamentagdes necessarias (Decreto e

constituicdo da INAEP), agravada pela recente ADI no STF.

A indicacdo do Vereador Dr. Paulo Frange e da Dr. Greyce Lousana se justifica pelo
conhecimento que possuem e pela urgéncia em pacificar a situagao, garantindo a

seguranga dos participantes e a continuidade da pesquisa:
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Representante

Conhecimento e

Representatividade

Contribuicao a Reuniao com o

Ministro Zanin

Vereador Dr.

Paulo Frange

Como membro desta Casa e
profissional ligado a saude e
regulamentacao, possui a
legitimidade politica e o
conhecimento do impacto das

normas sobre a sociedade.

Apresentar a visao do ente
regulado e da sociedade civil
organizada (via FOCEP) sobre o
caos regulatério, reforcando que
"Questoes politicas nao devem
se sobrepor a questoes

éticas".

Dra. Greyce

Lousana

Representante ativa do FOCEP,
com experiéncia pratica no sistema
ético, e ligada a SBPPC (entidade

que atua ha 27 anos no setor). Seu

conhecimento abrange o histérico de

discussdes que levaram a Lei (PLS
200/2015) e os desafios reais de

campo.

Detalhar ao Ministro o risco
operacional e a ineficacia
protetiva causados pela falta de
alinhamento dos CEPs e pelo
uso de "normativas ja
revogadas," demonstrando que a
ADI| apenas aumenta a
instabilidade para pesquisadores
de todas as areas (de Ciéncias

Humanas a Agrarias).

A ADI, baseada em argumentos que foram "discutidos exaustivamente™ ao longo de

nove anos, apenas serve para "deixar ainda mais instavel a atividade de pesquisa”,

dos pesquisadores e, crucialmente, a "garantia de seguranca dos que ja estao

participando de pesquisa”.

Palacio Anchieta - Viaduto Jacarei,100 - sala 514 - Bela Vista - Sdo Paulo -

https://www.paulofrange.com.br

SP - CEP:01319-900 - FONE:(11)3396-4428

e-mail:_vereador@paulofrange.com.br

Matéria RDP 33/2025. Documento assinado digitalmente por PAULO JESUS FRANGE em 13/10/2025. Sua validade pode ser conferida em

https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?pID

680071.


https://www.paulofrange.com.br/
mailto:vereador@paulofrange.com.br

autuado por Gabriel da Silva Feitosa Vilar em 15/10/2025 19:00:14.

fls. 6

CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

24° GV - VEREADOR PAULO FRANGE

O dialogo com o Ministro Zanin, mediado por representantes com este conhecimento
aprofundado e plural, é a via mais eficaz para que o STF compreenda a real dimenséao do
problema: o cenario da pesquisa € muito mais amplo do que apenas a area da saude e o
que esta em risco € a capacidade de um pais com alta fragilidade social (27,4% de pessoas
abaixo da linha de pobreza) de garantir a prote¢cdo e o acesso igualitario de seus

cidadaos a pesquisas vitais.

Pela urgéncia em promover a seguranga juridica e a real protegcao dos participantes,

solicitamos o apoio de Vossa Exceléncia para esta indicagao.
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