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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n°. 067/2015/CONEP/CNS/GB/MS

Assunto:

Brasilia, 30 de abril de 2015.

Nota da CONEP referente ao Projeto de Lei n° 200/2015.

Prezados Coordenadores,

“Projeto de Lei n° 200/2015: Um desservico a sociedade brasileira.”

1.

O Sistema CEP/CONEP tem por objetivo proteger os participantes das pesquisas

em seus direitos e assegurar que as pesquisas sejam realizadas de acordo com principios €ticos
no Brasil. Esse sistema esta sendo ameacado pelo Projeto de Lei 200/2015 (PL), proposto no
Senado. Esse PL, além de extinguir o atual sistema de analise ética, coloca em risco os direitos
dos participantes da pesquisa, conquistados nas ultimas duas décadas, ao longo da historia do
Sistema CEP/CONEP e do Conselho Nacional de Satde. Também retira dos brasileiros o
controle social das pesquisas realizadas no pais. Trata-se de um retrocesso sem precedentes que,
em ultima analise, prejudica a sociedade brasileira. A seguir, alguns pontos, para reflexdo, a
respeito do PL-200/2015:

a) Perda do direito a0 medicamento apés o estudo

Como é agora: se o uso do medicamento, durante o estudo, mostrar beneficio aos
participantes da pesquisa, o patrocinador deve fornecer o medicamento de forma
gratuita, pelo tempo que for necessario, mesmo tendo encerrado o estudo (Resolugdo
CNS 466/12, itens I11.2.e, 111.3.d e I11.3.d.1.)

Qual a proposta do PL-200: ap6s o fim do estudo, o participante da pesquisa sé tem
direito ao medicamento em casos excepcionais. O patrocinador se obriga a dar o
medicamento apos o estudo apenas na seguinte situagdo: se a interrupgdo do
medicamento implicar risco de morte ou piora relevante do estado de saude e que,
também, ndo haja alternativa de tratamento no Brasil. Fora isso, o PL ndo prevé
obrigag¢do do patrocinador continuar fornecendo o medicamento do estudo em caso de
beneficio a satide dos participantes da pesquisa (Art. 28).

Consequéncias da aprovacio do PL-200: os participantes da pesquisa perderiam o
direito de receber o medicamento apos o estudo, mesmo que esteja trazendo beneficio
a sua saude. Apenas em casos excepcionais, o patrocinador ficaria obrigado a dar o
medicamento apos o estudo. Quem sai perdendo seria o participante, que se
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