RECOMENDACAO N° 036, DE 9 DE AGOSTO DE 2018.

O Plenario do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua Trecentésima
Oitava Reunido Ordinaria, realizada nos dias 8 e 9 de agosto de 2018, e no uso de suas
competéncias regimentais e atribui¢coes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990; pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n° 141,
de 13 de janeiro de 2012; pelo Decreto n°® 5.839, de 11 de julho de 2006, e cumprindo as
disposi¢des da Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislagao
brasileira correlata; e

considerando que a saude ¢ um direito fundamental do ser humano, devendo o
Estado prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio e que, sob tal
premissa, o dever do Estado de garantir a saide consiste na formulagdo e execugdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros
agravos e no estabelecimento de condi¢des que assegurem acesso universal e igualitario
as acdes € aos servigos para a sua promogao, protecao e recuperagao;

considerando os termos da Resolugdo CNS n° 240, de 5 de junho de 1997, que
definiu a representag¢ao de usuarios nos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs);

considerando a Resolugdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, que
aprovou as diretrizes ¢ normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos, entre as quais as regras de uso de placebo ou outro tratamento em estudos nos
quais ndo existam métodos provados de profilaxia, diagnostico ou tratamento;

considerando a Resolugdo CNS n° 441, de 12 de maio de 2011, que aprovou as
diretrizes para analise ética de projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de
material bioldégico humano ou uso de material armazenado em pesquisas anteriores, com
todo o regramento necessario ao funcionamento dos biobancos e biorrepositorios;

considerando a Resolu¢ao CNS n° 346, de 13 de janeiro de 2005, que define os
Projetos multicéntricos e detalha a tramitacdo dos protocolos de pesquisa
multicéntricos;

considerando a Resolucao n° 510, de 7 de abril de 2016, que dispde sobre as
normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos
metodologicos envolvam a utilizacao de dados diretamente obtidos com os participantes
ou de informacgdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os
existentes na vida cotidiana;

considerando a Resolugdo CNS n° 553, de 9 de agosto de 2017, que dispde
sobre a carta dos direitos e deveres da pessoa usuaria da saude;

considerando a Resolugdo CNS n° 563, de 10 de novembro de 2017, que
regulamenta o direito do participante de pesquisa ao acesso pos-estudo em protocolos
de pesquisa clinica destinados aos pacientes diagnosticados com doengas ultrarraras;

considerando a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, que
trata das questdes éticas relacionadas a medicina, as ciéncias da vida e as tecnologias
associadas quando aplicadas aos seres humanos, levando em conta suas dimensdes
sociais, legais e ambientais, aprovada durante a 33* Conferéncia Geral da Organizacao
das Nacgdes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO), celebrada em
Paris, em 19 de outubro de 2005;



considerando as discussdes e encaminhamentos da Comissdo Intersetorial de
Etica em Pesquisa (CONEP/CNS), ocorridas nos dias 12 e 13 julho de 2018, durante a
307* Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Saude; e

considerando os Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel (ODS) da
Organizacao das Nagdes Unidas (ONU), em especial o de n° 3, que indica o dever de
“assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades”,
visando “Atingir a cobertura universal de saude, incluindo a prote¢do do risco
financeiro, o acesso a servicos de saude essenciais de qualidade e o acesso a
medicamentos e vacinas essenciais seguros, eficazes, de qualidade e a precos acessiveis
para todos”.

Recomenda
Aos Deputados Federais e Senadores da Republica:

I - Que toda e qualquer legislagdo alusiva a pesquisa envolvendo seres
humanos respeite os principios e pressupostos normativos do marco regulatorio
brasileiro, que tratam da prote¢do dos direitos e da seguranga dos participantes de
pesquisa, referendados pelo Conselho Nacional de Saude, por meio da Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/CNS; e

IT — Que garanta a referida prote¢ao dos direitos e a seguranga dos participantes
de pesquisas, no Projeto de Lei n® 7.082/2017, a partir das seguintes ressalvas:

1. Que a instancia nacional de ética em pesquisa clinica a que se refere o
inciso XXV preserve o carater de regulacdo social que desempenha na funcdo de
relevancia piblica, por meio da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho
Nacional de Satde (CONEP/CNS). Nas condigdes propostas da atual versdo do Projeto
de Lei, a CONEP/CNS tera sua independéncia institucional ameacada ao se vincular
operacionalmente a um 6rgdo executivo do governo. Além do mais, como o PL ndo
define o mandato dos membros da comissdo, a CONEP/CNS ficard vulneravel as
mudangas de cargos no Ministério.

2. Que a representacdo dos usuarios se dé, preferencialmente, pelos
conselhos de satde de forma a expressar pontos de vista e interesses de individuos e/ou
grupos de participantes de pesquisa de determinada instituicdo e que sejam
representativos de interesses coletivos e publicos diversos (Art. 9°, inciso I, item C).

3. Que o fornecimento de medicamento pds-estudo, contemple:
3.1.  Asupressdo do inciso VI, do Art. 30 do PL n°® 7.082/2017, que diz:

“[...] quando o medicamento estiver sendo fornecido gratuitamente pelo
sistema publico de satde;”. De acordo com as normas atuais do Conselho
Nacional de Saude, os participantes de pesquisa que se beneficiaram de um
novo medicamento em um estudo devem ter assegurado, pelo patrocinador, o
fornecimento desse medicamento, de forma gratuita, pelo tempo que for
necessario. A atual versdo do PL permitira que o patrocinador cancele o
fornecimento do medicamento ao participante da pesquisa quando ele estiver
disponivel no sistema publico de saude. Essa proposta ndo se justifica,



especialmente num momento em que ha redugdo das verbas publicas
destinadas para as politicas de satde. Além do mais, ndo ¢ adequado transferir
ao governo a responsabilidade que ¢ exclusiva do patrocinador.

3.2.Nova redagcdo ao §4° nos seguintes termos: ‘“No caso das doencas
ultrarraras, o fornecimento gratuito de medicamento experimental de que
trata o caput tem prazo determinado de 5 (cinco) anos e sera contado a
partir da defini¢do do prego em reais na Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos (CMED)”. O PL estabelece que o “fornecimento gratuito
de medicamento experimental (...) podera ter prazo determinado, nos casos
e nas condigdes especificadas em regulamentos, editados pela Instancia
Nacional de Ftica em Pesquisa Clinica”. Esta proposta amplia
demasiadamente a restricdo de acesso pods-estudo, estendendo-a a
condi¢des diferentes das doengas ultra-raras. Como isso, ao invés de
proteger os participantes de pesquisa, a Lei acabara por fragilizar o direito
de acesso pds-estudo.

4. Que o material biol6gico em pesquisa clinica, contemple:

4.1. Nova redagdo ao Art. 32, nos seguintes termos: “O material biologico e
os dados obtidos na pesquisa clinica serdo utilizados, exclusivamente, para a finalidade
prevista no respectivo protocolo e em conformidade com o respectivo termo de
consentimento livre e esclarecido, e desde que observadas as disposi¢des desta Lei e do
regulamento”. Biorrepositorios sdo colecdes de amostras biologicas e dos dados
associados, sendo constituidos especificamente para um projeto de pesquisa. Ou seja,
ainda que o excedente das amostras possa ser mantido no Biorrepositério com inten¢ao
de uso em pesquisas futuras, originalmente o participante deve ser convidado a
conceder suas amostras/dados para uma pesquisa especifica. Quando houver outra
pesquisa no futuro e que tenha intengdo de usar o material e os dados armazenados, ¢
necessario que o participante seja novamente consultado e autorize expressamente o
novo uso, prevalecendo a expressdo de sua vontade. O participante de pesquisa deve ser
consultado quanto a autorizar o uso do material e dos seus dados armazenados em um
Biorrepositorio, por meio de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
especifico referente ao novo projeto de pesquisa. Nao ¢ adequada a concessdo de
autorizacdo antecipada para utilizacdo em pesquisas futuras de amostras bioldgicas e
dados mantidos em Biorrepositérios, conforme se 1€ no Art. 32 da atual versdo do
Projeto de Lei.

4.2. Nova redagdo ao caput do Art. 33: “Os materiais bioldégicos humanos
serdo armazenados, de acordo com o regulamento, em biorrepositérios ou biobancos das
instituicdes envolvidas”. Biobancos s3o cole¢des de amostras bioldgicas e dos dados
associados, que sdo constituidos de modo continuo, ndo associados a pesquisas
especificas no momento da coleta do material. Sdo de responsabilidade e gerenciamento
das Institui¢des que os mantém. Os Biobancos tém potencial para contribuir com muitas
pesquisas futuras e também com o avanco das pesquisas na area da saude. Quando o
individuo ¢ convidado a participar do Biobanco, deve-se perguntar a ele(a) se gostaria
de voltar a ser contatado a cada pesquisa ou se preferiria conceder o uso de suas
amostras ¢ dados armazenados sem a necessidade de novos contatos para autorizagdo
especifica a cada nova pesquisa. Tal situagdo, em que ha decisdo antecipada do
participante, ¢ aplicdvel somente aos Biobancos. Atualmente, o Brasil tem mais de 40
Biobancos, aprovados segundo as diretrizes atuais do Conselho Nacional de Saude, e
em pleno funcionamento, e estes poderdo ficar irregulares caso o PL seja aprovado na
forma como se apresenta, impactando severamente as pesquisas clinicas em algumas



das principais instituicdes de satde do pais, além de introduzir importante dissonancia
com o que ¢ praticado e aceito internacionalmente.

4.3. Nova redagdo ao Art. 33, §2° “Apos o término da pesquisa, se houver
continuidade do armazenamento em biorrepositorio, os materiais bioldgicos referidos
no caput serao, respectivamente, de responsabilidade da instituicdo e gerenciamento do
pesquisador, se houver continuidade do armazenamento em biorrepositério; ou poderdo
ser transferidos para biobanco credenciado pela instancia nacional da ética em pesquisa,
estando, neste caso, o armazenamento € o gerenciamento das amostras sob
responsabilidade institucional”. A nova reda¢do tornard claro que, no caso do
biorrepositdrio, a responsabilidade de armazenamento das amostras ¢ da institui¢do e do
gerenciamento, do pesquisador. No caso do biobanco, tanto o armazenamento quanto o
gerenciamento sao responsabilidade da instituigao.

4.4. Nova redacao ao Art. 33, §3°: “O envio ¢ o armazenamento de material
bioldgico humano e das informagdes associadas para centro de estudo localizado fora do
Pais ¢ da responsabilidade do investigador e do patrocinador, quando houver,
observadas as seguintes condi¢des: I — observancia da legislacdo sanitaria nacional e
internacional sobre remessa e armazenamento de material bioldgico; I — garantia de
acesso e utilizagdo dos materiais bioldgicos e dados armazenados no exterior, para fins
cientificos, as instituicdes e aos pesquisadores brasileiros; III — observancia da
legislacdo nacional, especialmente no tocante a vedacdo de patenteamento e
comercializacdo de material bioldgico”. Além de atribuir a responsabilidade ao
patrocinador pelo envio e armazenamento de amostras no exterior, também cabe ao
pesquisador (investigador principal) tal responsabilidade em pesquisas dispondo ou nao
de patrocinio. Adicionalmente, tal responsabilidade também deve abarcar as
informagdes associadas (portanto, ndo se restringindo ao proprio material biolégico). A
Lei deve conter mengdo explicita ao direito do pesquisador e institui¢do brasileira ao
acesso ¢ utilizagdo das amostras mantidas no exterior (e nao apenas dos dados), em
consonancia com o disposto no item 14 da Resolugdo CNS n° 441/2011: “T - O
pesquisador e instituicdo brasileiros devem ter direito ao acesso e a utilizagcdo, em
pesquisas futuras, do material bioldgico humano armazenado no exterior, nao
necessariamente das amostras por ele depositadas pelo pesquisador, garantida, no
minimo, a proporcionalidade da participagdo; II - O direito de acesso e utilizagdo
compreende as amostras, informagdes associadas e resultados incorporados ao banco,
obtidos em pesquisas aprovadas pelo Sistema CEP/Conep”.

4.5. Nova redagdo ao Art. 34, §1°: “O armazenamento de dados em centro de
estudo localizado fora do pais ¢ de responsabilidade do investigador e do patrocinador,
quando houver”. Em relagdo ao trecho destacado, ¢ preciso considerar que, em certas
situagdes, ndo had um patrocinador no exterior claramente estabelecido (por exemplo,
nas situagdes de colaboragdes académico cientificas viabilizadas por meio de verbas de
o6rgdos de fomento brasileiros).

4.6. Inclua-se novo paragrafo apds o Art. 37: “Além das exigéncias contidas
nesta lei, faz-se necessaria observancia as demais normativas brasileiras sobre
armazenamento e utilizacdo de material biolégico humano em pesquisa”. A Lei precisa
ser explicita o suficiente, apontando a existéncia de normas especificas no Brasil acerca
do armazenamento e uso de material bioldgico em pesquisa.

5. Que a andlise ética de estudos multicéntricos, contemple uma nova
redagdo ao Art. 14, §7°: “A andlise ética da pesquisa clinica que envolva mais de um
centro de estudos no Pais sera realizada inicialmente e, de forma preferencial, pelo CEP



vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que emitira o parecer e notificara os CEPs
dos demais centros participantes da sua decisdo, os quais tém a prerrogativa de aprovar,
ou nao, o protocolo em suas instituigdes”. O citado artigo, na versao atual do PL, afirma
que um “[...] unico CEP, preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador da
pesquisa” fard a analise ética dos protocolos de pesquisa. Essa afirmagdo ¢ imprecisa
porque a Lei, como estd, permitird que o protocolo seja avaliado por qualquer CEP no
territorio nacional, e ndo pelo comité da institui¢ao proponente. Além do mais, o citado
artigo remove a autonomia dos demais CEP das institui¢des secundarias em relagdo a
aprovar, ou ndo, o protocolo de pesquisa.

6. Que se insira novo inciso no Art. 2° “Ressarcimento: compensagao
material, exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, quando
necessario, tais como transporte, alimentagdo, hospedagem e a tudo o que for necessario
para a participagdo no estudo”. O termo “ressarcimento” aparece no Art. 12 sem uma
explicagdo clara a que se refere. Por se tratar de um dos direitos fundamentais dos
participantes de pesquisa, faz-se necessario definir com clareza e precisdo o que
representa o ressarcimento. Embora o termo “ressarcimento” seja usado
corriqueiramente, por se tratar de um dos direitos fundamentais dos participantes de
pesquisa, ¢ conveniente definir com clareza o que ele representa exatamente.

7. Que seja mantida a redacdo do artigo referente a uso ético de placebo
(antigo Art. 29, renumerado como Art. 22-A na ultima versdo do Projeto de Lei). A
ultima atualizagdo do artigo (ocorrida pela emenda n° 5 proposta pela CCTI) tornou
mais claras as condi¢des de uso do placebo ao substituir a expressdo “o melhor
tratamento ou procedimento que seria habitualmente realizado na pratica clinica” por “o
melhor tratamento ou procedimento que seria realizado na pratica clinica”. Tal
atualizagdo estd alinhada com as normas do Conselho Nacional de Saude sobre o
assunto e, por isso, enfatiza-se a necessidade de ndo modificar o artigo por meio de
emendas futuras.

8. Que seja mantida a redacdo do artigo 30 referente ao acesso pos estudo.
A emenda n° 4 proposta pela CCTCI modificou a redagao do Art. 30, tornando claro que
o direito de acesso pos-estudo se aplica ndo somente aos participantes do grupo
experimental, mas também do grupo placebo. Além do mais, a modificagdo proposta
possibilita que o médico assistente (ou médico particular) do participante também possa
indicar a prescrigdo do medicamento experimental apds a participacdo no estudo, em
caso de beneficio, ndo deixando esta tarefa exclusivamente para o médico do estudo. Tal
atualizagdo estd alinhada com as normas do Conselho Nacional de Saude sobre o
assunto e, por isso, enfatiza-se a necessidade de ndo modificar o artigo por meio de
emendas futuras.

Plenario do Conselho Nacional de Satude, em sua Trecentésima Oitava Reunido
Ordinaria, realizada nos dias 8 e 9 de agosto de 2018.



