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Andlise técnica da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa sobre 0
Projeto de Lei n°200/2015

O Sistema CEP/CONEP tem por objetivo proteger os participantes de pesquisa
em seus direitos e assegurar que as pesquisas sejam realizadas com ética no Brasil. O
sistema esta ameacado pelo Projeto de Lei (PL) n°® 200/2015 proposto no Senado. O PL,
além de tentar extinguir o atual sistema de analise ética, coloca em risco os direitos dos
participantes de pesquisa conquistados nas ultimas duas décadas, ao longo da histéria do
Sistema CEP/CONEP e do Conselho Nacional de Saude. Também retira dos brasileiros
0 controle social das pesquisas que acontecem no pais. Trata-se de retrocesso sem
precedentes que, em ultima analise, prejudica a sociedade brasileira.

O PL ¢é extensivamente baseado no Documento das Américas, que é a versao
latino-americana do GCP-ICH documento E6 (Good Clinical Practice — International
Conference on Harmonisation), cujos principios éticos sdo pautados na Declaracdo de
Helsinque. Cabe recordar que o Brasil ndo € signatario da Declaracdo de Helsinque por
divergéncias profundas e inconciliveis em relacdo aos critérios de uso de placebo e o
acesso ao produto investigacional apds o estudo.

Em sua justificativa, o PL descreve que “a exigéncia de submisséo prévia de
um projeto de pesquisa a um comité de ética pressupBe o cerceamento legitimo da
liberdade de pesquisa e da autonomia universitaria. No entanto, a legitimidade do
cerceamento somente poderia ser regulada por forca de lei”. Tal embasamento é
equivocado, pois a liberdade de pesquisa e a autonomia universitaria nunca foram — e
nunca serao — superiores aos principios éticos e ao respeito a dignidade do ser humano.
Portanto, € inveridica a afirmacdo de que o Sistema CEP/CONEP é um instrumento de
cerceamento a pesquisa. Deve-se, sim, considerd-lo como sélido mecanismo para a
protecao dos direitos e da integridade dos participantes de pesquisa no Brasil.

Também é falsa a pressuposicdo de que o PL promovera o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico do pais por acelerar a tramitacdo dos protocolos de pesquisa.
Primeiro, porque o desenvolvimento tecnoldgico-cientifico faz-se por meio de clara
sinalizacdo do governo em fomentar a pesquisa e formar recursos humanos, e ndo em
um tramite acelerado da analise ética. Segundo, porque pouquissimos estudos oriundos
do exterior trazem e transferem, de fato, tecnologia ao pais.

Ademais, € bastante curioso (para ndo dizer constrangedor) constatar o
desconhecimento do legislador em relacdo as diretrizes de ética em pesquisa no pais, ao
adotar a Resolugdo CNS n° 196/1996 como referencial normativo na justificativa do PL
n° 200/2015. E prudente esclarecer que a citada Resolucéo foi revogada em 2012 por
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outra (Resolugdo CNS n° 466/2012), sendo esta Ultima, a principal e vigente, diretriz
que regulamenta as pesquisas envolvendo seres humanos no pais.

Por fim, pode-se notar grave viés do PL n° 200/2015 para a regulamentacéo de
ensaios clinicos, desprezando-se, por completo, as pesquisas de outras naturezas. Assim,
¢ incerto como se dara a protecdo dos voluntarios que participam de pesquisas que nao
sdo ensaios clinicos. Haverd, isto sim, um abismo normativo para estes estudos.

A aprovagdo do PL n° 200/2015 tera efeitos devastadores para o pais, trazendo
riscos substanciais e concretos aos participantes das pesquisas. Ha necessidade de
esclarecimento da comunidade cientifica e da sociedade brasileira para os absurdos que
0 PL-200/2015 impde. Portanto, pede-se atencdo aos seguintes pontos:

Sistema CEP/CONEP

O sistema de analise ética no Brasil ¢ formado pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), sediada em Brasilia, e por cerca de 700 Comités de Etica
em Pesquisa (CEP) espalhados em variadas instituicbes no pais. O Sistema
CEP/CONEP esta em constante evolucdo e aprimoramento, sendo fruto de quase 20
anos de discussdo do Conselho Nacional de Saide. A Resolugdo CNS n° 466/2012, item
VII, assim define o Sistema: “E integrado pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/CNS/MS) do Conselho Nacional de Satde e pelos Comités de Etica em
Pesquisa (CEP) compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e
instrumentos préprios de inter-relagdo, num trabalho cooperativo que Visa,
especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada
e descentralizada por meio de um processo de acreditagdo.”

O PL ndo reconhece a existéncia da CONEP e do Sistema como um todo.
Ignora todo histérico de duas décadas do Sistema e de todas as normativas do Conselho
Nacional de Saude. A aprovacgdo do PL n° 200/2015 dissolvera o Sistema CEP/CONEP
e, consequentemente, todo o conjunto de normas do Conselho Nacional de Saude que
regulamenta a pesquisa com seres humanos no pais. Dessa forma, haverd apenas uma
lei, direcionada especificamente aos ensaios clinicos e um enorme vacuo normativo em
relacdo as demais pesquisas com outros desenhos de estudo. Os prejudicados serdo 0s
participantes de pesquisas.

A extingdo do Sistema CEP/CONEP representa um profundo desprezo e
desrespeito ao Conselho Nacional de Salde e sua histéria, bem como a toda discussao
democratica ocorrida ao longo de duas décadas para o aprimoramento do sistema de
andlise ética em pesquisa no pais. A iniciativa também desrespeita a sociedade
brasileira, uma vez que a aprovacdo do PL retirard das suas mdos o controle das
pesquisas no Brasil. A pesquisa no pais passard a ndo ter mais o controle social, ficando
ao sabor de interesses particulares, alheios as necessidades da sociedade brasileira.

Autoridade Sanitéria e Infracdo Sanitaria



Outro aspecto distorcido do PL ¢é o Art. 9°: “a atuacao da instancia de revisao
ética fica sujeita a fiscalizagdo e ao acompanhamento da autoridade sanitéria.”

Nessa concep¢do, a apreciacdo ética e o acompanhamento dos Comités de
Etica ficariam vinculados & instancia regulatoria sanitaria, que no caso do Brasil, é a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) — ou correspondentes locais ou
estaduais. No entanto, trata-se de proposicdo equivocada, pois se contrapfe as
atribuicBes legais da Agéncia. A Anvisa foi constituida para realizar a vigilancia
sanitaria, e sua legislacdo de regulamentacdo ndo contempla a possibilidade de
avaliacdo de instancia ética. Ademais, em diversas resolu¢Ges da Anvisa, o papel do
Sistema CEP/CONEP é amplamente reconhecido como a instancia de avaliacdo ética no
que diz respeito as pesquisas com seres humanos.

O PL ainda propde no Art. 41: “A inobservancia do disposto nesta Lei
constitui infracdo sanitéria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das demais sanc¢Bes civis e penais
cabiveis.” Isso significa que o ndo cumprimento do PL sera passivel de punigdo (multa)
aos Comités de Etica e também aos seus relatores.

Neste sentido, € prudente apontar o que determina o Art. 13 do PL: “A revisdo
ética, realizada pela instancia competente, com emissao do parecer final, ndo podera
ultrapassar o prazo de trinta dias da data do recebimento dos documentos da pesquisa.”
Desta forma, os Comités de Etica que ndo emitirem o parecer consubstanciado em até
30 dias (salvo poucas excecOes), serdo devidamente enquadrados na lei por infragéo
sanitaria e punidos sumariamente. Esse aspecto, de certo, serd motivo de desestimulo
aos Comités de Etica em Pesquisa das instituicbes. Com o tempo, ha risco de
desaparecimento dos Comités de Etica em Pesquisa das instituicdes, restando apenas 0s
Comités Independentes a serem criados, cujas fragilidades podem ser vistas em outra
parte deste parecer (vide abaixo).

Comités de Etica e Analise Etica

Além de ignorar por completo a existéncia do Sistema CEP/CONEP, o PL
prevé a criacdo de Comités de Etica Independentes (CEls), assim definidos:
“organizag¢do independente constituida por colegiado interdisciplinar, que inclui
profissionais médicos, cientistas e membros ndo médicos e ndo cientistas, responsavel
por assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos sujeitos da
pesquisa clinica, mediante a revisdo ética dos protocolos de pesquisa.” (Art. 2°, inciso
V).

Diferentemente dos Comités de Etica em Pesquisa definidos pela Resolugdo
CNS n° 466/2012 e Norma Operacional CNS n° 001/2013, a criagdo de um novo tipo de
Comité ndo vinculado a uma instituicdo (como hoje sdo as instituicdes académicas,
servicos de salde, 6rgdos dos Executivos municipal e estadual) demonstra clara
intencdo de que esses comités sejam atrelados as empresas (por exemplo,
farmacéuticas), sem o compromisso do interesse publico, sendo voltados apenas para a
aprovacao de projetos de pesquisa a elas vinculados. Ademais, o PL ndo traz qualquer
informagdo sobre a forma como esses CEls serdo constituidos, credenciados e
monitorados. N&o é apresentada justificativa para a necessidade de criagdo desse tipo de
Comité, uma vez que a funcio descrita é a mesma dos Comités de Etica em Pesquisa ja
existentes. E evidente, neste sentido, o interesse de que os CEls sejam criados para estar



vinculados a instituicdes patrocinadoras dos estudos clinicos, que financiariam os
membros e a estrutura dos CEls, configurando, obviamente, um inequivoco conflito de
interesses. Ao passo que, a contrario sensu, os membros dos Comités de Etica em
Pesquisa e da CONEP séao recrutados dentre profissionais que gozam de idoneidade
cientifica e prestam relevantes servigos publicos voluntariamente, sem qualquer
vinculagdo as instituicdes patrocinadoras dos estudos, com total autonomia e
independéncia.

Ainda, o PL, no Art. 7° define: “Os investigadores podem participar, na
condicdo de ouvintes e com direito a prestar esclarecimentos, da reunido do CEP ou CEI
em que esteja sob discussdo ou deliberagdo a pesquisa clinica a qual estejam
vinculados.” Trata-se de situacdo inadequada para os membros relatores dos Comités de
Etica, pois a presenca de pesquisadores durante as deliberacdes éticas podera causar
constrangimento e, até mesmo, risco de assedio moral. Tal situacdo é contraria ao
principio de apreciacdo ética livre de influéncias e de conflitos de interesse.

Diante do exposto, entende-se que o PL ndo assegura um sistema de avaliagédo
ética livre das influéncias de patrocinadores e pesquisadores, condicdo essa
indispensavel para o exercicio pleno do papel que se espera dos Comités de Etica em
Pesquisa.

Representantes dos Usuarios

Todo Comité de Etica em Pesquisa tem, em sua composi¢do, os chamados
“representantes dos usuarios”, os quais acrescentam o ponto de vista dos participantes
da pesquisa, defendendo os seus interesses (Resolugdo CNS n° 240/1997; Norma
Operacional CNS n° 001/2013, item 2.B). E o laco mais importante do controle social
nos Comités de Etica em Pesquisa. De acordo com a Norma Operacional CNS n°
001/2013, item 2.2.B.2, a indicacdo da representacdo de usudrios deve ser “feita,
preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude, cabendo ao
CNS, por meio da CONEP, contribuir no processo de fortalecimento da participacédo
dos representantes de usuarios. A indicacdo do usuario também poderé ser feita por
movimentos sociais, entidades representativas de usuarios e encaminhadas para a
andlise e aprovacao da CONEP.”

O PL, embora defina no Art. 6°, inciso VII, que o novo sistema de analise ética
teria “controle social, com participa¢do de representante da sociedade civil na analise
ética da pesquisa, notadamente dos grupos especiais objeto da pesquisa”, 0 Art. 7°,
inciso |, omite a representacdo dos usuarios na composicdo dos Comités de Etica em
Pesquisa. O Art. 7° traz a seguinte redacdo: “composi¢do multidisciplinar, com nimero
suficiente de membros, para que, no conjunto, tenha a qualificacdo e a experiéncia
necessarias para revisar e avaliar os aspectos médicos, cientificos e éticos da pesquisa
proposta.”

Entende-se, portanto, que o PL ignora a existéncia dos representantes dos
usuarios e, até mesmo, a importancia deles no Sistema CEP/CONEP. Ignora, ainda, a
existéncia de normativas do Conselho Nacional de Salde relacionadas ao assunto, que
garantem a participacao desse representante e normatizam a sua forma de indicacéo.

Em dltima analise, o PL enfraquece substancialmente o controle social da
pesquisa no pais, retirando dos Comités de Etica em Pesquisa 0s representantes
legitimos do Conselho Nacional de Saude.



Isonomia dos Critérios de Andlise dos Protocolos de Pesquisa

O Art. 6° do PL prevé isonomia na aplicacdo dos critérios de analise dos
protocolos, determinando: “o fato de a pesquisa clinica ter centro coordenador situado
no exterior ou contar com cooperacdo Ou cooperacdo estrangeira ndo constitui
justificativa para a adocdo de critérios ou procedimentos distintos na analise e no
parecer sobre o protocolo de pesquisa.”

A trajetoria historica da participacdo de seres humanos em experimentacoes
tem mostrado a necessidade de um cuidado maior na analise ética de pesquisas oriundas
do exterior, sendo imperiosa uma analise diferenciada, sob o olhar da Bioética da
Protecdo. Soma-se, ainda, o risco do chamado “duplo padrdo”, que é a adocdo de
normas éticas diferentes em pesquisas oriundas de paises “centrais” desenvolvidas em
“paises periféricos”.

Além do mais, diversos paises no mundo adotam a Declaracdo de Helsinque
como referéncia normativa para a analise ética dos protocolos de pesquisa. Nao é
demais recordar que o Brasil ndo é signatario de tal documento, sobretudo por
discordancias conceituais em relacdo aos critérios de uso de placebo em pesquisas e das
garantias de acesso pos-estudo aos melhores métodos terapéuticos, diagnosticos ou
profilaticos. Atualmente, os projetos que tém a coordenacdo ou financiamento do
exterior devem ser apreciados pela CONEP.

Assim, a analise ética diferenciada tem por objetivo proteger os participantes
de pesquisa brasileiros de abusos que aconteceram no passado e que podem voltar a
acontecer se o PL for aprovado. Tal risco é ainda maior quando se propde um sistema
de andlise ética sujeito a interferéncias de patrocinadores e pesquisadores.

Pesquisa Clinica de Fase 1V

O Art. 12. do PL define: “Em caso de pesquisa clinica de fase IV, a
documentacao necessaria para o processo de revisdo ética sera determinada pelo proprio
CEP ou CEI a que for submetida.”

O citado artigo abrird precedente normativo para a realizacdo, com arriscada
flexibilidade, de estudos de fase IV, o0s quais tém sido motivo de muitos
guestionamentos éticos por parte da CONEP. Em tese, o PL proposto permitira que
Comités de Etica (incluindo-se os chamados “Independentes”) possam dispensar, neste
delicado momento da pesquisa, documentos que julguem desnecessarios, podendo estar
entre eles as garantias de seguranga dos participantes hoje exigidas pelo Sistema
CEP/CONEP. Havera, de certo, os Comités “especializados” em estudos de fase IV, que
procederdo esta analise de maneira sumaria e sem os cuidados que merece este tipo de
estudo.

Tem sido relativamente comum a préatica de se denominar certos estudos de
fase IV como “estudos observacionais simples”, pois nesta etapa ndo se pretenderia
avaliar a eficdcia ou seguranca de um medicamento ja registrado na Anvisa. Por tras
destes “estudos observacionais” hd, no entanto, procedimentos que, embora ndo
caracterizem o estudo como experimental, implicam em riscos, desconfortos e
mudangas de habitos dos participantes de pesquisa. Esse € o0 caso, por exemplo, de



estudos observacionais que propdem a coleta de sangue ou um maior nimero de visitas
ao centro de pesquisa do que o realizado rotineiramente na assisténcia. Neste caso,
deve-se assegurar minimamente os direitos dos participantes, como por exemplo, 0
ressarcimento de despesas, a assisténcia e a indenizacao no caso de danos decorrentes
da pesquisa, mesmo em se tratando de um estudo observacional.

Assim, sdo incompreensiveis 0s motivos pelos quais 0 PL propde usar critérios
diferentes para analisar os estudos de fase IV.

Placebo

O artigo 27 do PL determina: “A utilizacdo de placebo s6 é admitida quando
inexistir tratamento convencional para a doenca objeto da pesquisa clinica ou para
atender exigéncia metodoldgica justificada.” (destaque nosso). A redacdo do artigo
flexibiliza de vez o uso de placebo no Brasil. E prudente esclarecer que sempre havera
justificativa metodoldgica para 0 emprego do placebo em um estudo, bastando-se alegar
a necessidade de mascaramento (“cegamento”) de grupos em um ensaio clinico. Em
outras palavras, ao aprovar o PL, ndo havera mais qualquer restricdo ou barreiras para o
uso de placebo em ensaios clinicos no Brasil.

Vale enfatizar que os critérios para o uso de placebo em pesquisas foi um dos
pontos de discordancia do Brasil com a Declaragdo de Helsinque a partir de 2008, tanto
que motivou o pais a deixar de ser signatario do documento. A grande questdo é que a
Declaracdo de Helsinque admite o uso de placebo puro, mesmo em situacdes em que ha
tratamento reconhecido para uma determinada doenca. O Brasil nunca aceitou ou
aprovou esta situacdo, entendendo que o placebo pode ser usado em pesquisa apenas se
ndo privar o participante do estudo de tratamento ou procedimento que seria
normalmente realizado.

O Conselho Nacional de Salde, através da Resolu¢do CNS n° 466/2012, item
I11.3.b., determina que as pesquisas devem “ter plenamente justificadas, quando for o
caso, a utilizagdo de placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade
metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e efetividade de um novo
método terapéutico devem ser testados, comparando-o com os melhores métodos
profilaticos, diagnosticos e terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de placebo ou
nenhum tratamento em estudos nos quais nao existam métodos provados de profilaxia,
diagndstico ou tratamento”.

O Conselho Federal de Medicina, por sinal em conformidade com a doutrina
brasileira, publicou a Resolugdo CFM n° 1.885/2008, posicionando-se de forma clara
em relacdo ao uso de placebo em pesquisas no Brasil. O artigo 1° traz a seguinte
redacdo: “E vedado ao médico vinculo de qualquer natureza com pesquisas médicas
envolvendo seres humanos, que utilizem placebo em seus experimentos, quando houver
tratamento eficaz e efetivo para a doenca pesquisada.” O mesmo ditame deontoldgico
foi incluido em 2009 pelo Conselho na atualizagdo do Codigo de Etica Médica, no
artigo 106 (Resolugdo CFM n° 1.931/2009).

A aprovagdo do PL permitird o uso indiscriminado e irracional de placebo em
pesquisas no pais. Havera, por certo, situa¢fes absurdas respaldadas pela Lei, como por
exemplo, recrutar individuos doentes em um ensaio clinico que, se tiverem a
infelicidade de serem alocados no grupo controle, fardo uso apenas de placebo e ndo



receberdo qualquer tratamento para sua doenca, alegando-se tdo simplesmente
necessidade metodologica de mascaramento.

Trata-se, portanto, de uma proposta descabida, totalmente contraria as atuais
diretrizes do Conselho Nacional de Saude e do Conselho Federal de Medicina. Além
disto, ainda configura uma afronta aos Direitos Humanos dos participantes de pesquisa
ao priva-los de tratamento.

Acesso Pés-Estudo

O PL reduz de forma significativa a possibilidade de acesso, pelo participante
de pesquisa, ao melhor tratamento ou procedimento que se mostrar eficaz no estudo. De
acordo com o Art. 28 do PL, “ao término da pesquisa, 0 promotor ou o investigador
promotor garantira aos sujeitos da pesquisa o fornecimento gratuito do medicamento
experimental com maior eficacia terapéutica ou relacéo risco/beneficio mais favoravel,
presentes as seguintes situacfes: | — risco de morte ou de agravamento clinicamente
relevante da doenca; Il — auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no Pais para a
condicéo clinica do sujeito da pesquisa.”. E relevante destacar que o PL determina que
ambas as situacdes (I e 1) devem estar presentes, de forma concomitante, para que o
participante de pesquisa tenha direito ao acesso poés-estudo. Considerando-se as
condicdes apontadas, € facil compreender que este direito deixara de ser regra, e passara
a Ser excegao.

Com o advento das primeiras pesquisas de drogas de combate ao HIV, surgiu a
preocupacdo dos direitos dos participantes de pesquisa em relacdo ao tratamento. Isto
foi manifestado pela necessidade de dar continuidade ao tratamento dos individuos que
participaram da pesquisa do novo medicamento e que se beneficiaram dele. Além da
continuidade do uso de medicamentos que foram testados, entidades da época que
abrigavam grupos de individuos com HIV passaram a demandar o uso assistencial
dessas novas alternativas terapéuticas que estavam surgindo para pacientes que néo
haviam sido selecionados para participar de estudos clinicos.

Desde entdo, o entendimento que prevalece é gque individuos voluntarios em
pesquisas clinicas ndo podem ficar, apds o encerramento do estudo (ou de sua
participacdo no estudo), sem o tratamento ou o procedimento testado, quando este se
mostrou favoravel. O final de um estudo clinico ndo cessa a responsabilidade do
pesquisador/patrocinador em garantir o fornecimento do produto investigacional que
trouxe beneficios aqueles voluntarios que testaram o produto. E baseado no principio da
protecdo que o pesquisador e o patrocinador sdo obrigados a continuar fornecendo os
medicamentos experimentais aos participantes da pesquisa.

A primeira norma a tratar deste assunto no Brasil foi a Resolugdo CNS n°
251/1997 (ainda vigente), que regulamenta as normas de pesquisa envolvendo seres
humanos para pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagndsticos. Esta resolugdo, no item IV.1.m, determina que as pesquisas devem:
“assegurar por parte do patrocinador ou, na sua inexisténcia, por parte da instituicéo,
pesquisador ou promotor, acesso a0 medicamento em teste, caso se comprove sua
superioridade em relagao ao tratamento convencional.”

Em 2008, durante as discussdes das propostas para reformulacdo da
Declaracdo de Helsinque, o Conselho Nacional de Saude publicou a Resolugdo CNS n°
404/2008, manifestando-se contra a mudanca de redacdo da citada Declaracdo e



pedindo garantia de manutencdo do acesso pds-estudo, aos voluntérios de pesquisas, a
produtos ou procedimentos experimentais em caso de beneficio. Este foi um dos
motivos que reforgou a saida do Brasil da lista de paises signatarios da Declaragdo de
Helsinque.

A garantia do acesso pds-estudo foi consolidada com a Resolucdo CNS n°
466/2012, atualmente vigente. Em seu item [11.3, que trata de pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, os subitens d e d.1 determinam: “d)
assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso
gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos que se demonstraram eficazes; d.1) o acesso também sera garantido no
intervalo entre o término da participacéo individual e o final do estudo, podendo, nesse
caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensdo, de acordo com andlise
devidamente justificada do médico assistente do participante.”

Cabe salientar, ainda, que o PL garante acesso apds o estudo apenas ao
“medicamento experimental”. E relevante recordar que o patrocinador deve assegurar
acesso ndo apenas a medicamentos, mas a qualquer dispositivo ou procedimento que se
mostrar eficaz e benéfico. Além do mais, o PL ndo menciona que a garantia do acesso
pos-estudo deve ser assegurada pelo tempo que for necessario (por tempo
indeterminado), como € explicito na Resolugdo CNS n° 466/2012.

Pelo exposto, compreende-se que, em relacdo ao direito de acesso pds-estudo,
0 PL criard mais condi¢bes de suspensdo do medicamento experimental do que
situacBes para o fornecimento gratuito e pelo tempo que for necessario. O grande
prejudicado, mais uma vez, sera o participante de pesquisa, que ndo dispora do
tratamento que lhe beneficiou durante o estudo em que atuou como voluntério.

Por fim, destaca-se a possibilidade do agravamento do problema enfrentado na
gestéo das politicas de saude no Brasil: a “judicializagdo da saude”. Ao0s participantes,
ndo restard alternativa que ndo seja a de recorrer a justica para conseguir o produto
investigacional. E, certamente, uma situacdo bastante peculiar, onde o bonus seré todo
da industria farmacéutica, e o 6nus, do Sistema Unico de Satde (SUS).

Responsabilidade Solidaria do Pesquisador

O Art. 20 do PL determina responsabilidade solidaria entre o patrocinador e o
investigador principal. Diz o artigo: “O sujeito da pesquisa sera indenizado por
eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participacdo no ensaio clinico.
Paragrafo Unico. O promotor e o investigador principal sdo responsaveis solidarios
pelos danos causados ao sujeito em decorréncia de sua participacdo na pesquisa, bem
como por prover a atengdo integral a sua satde.”. Em outras palavras, as despesas
relacionadas com indenizagdo e com eventuais tratamentos decorrentes de danos serdo
compartilhadas entre o patrocinador e o pesquisador.

Esta determinacdo coloca o pesquisador em situacdo de clara desvantagem em
relacdo a industria farmacéutica. De certo, ndo se pode eximir a responsabilidade do
pesquisador em relacdo aos danos decorrentes da pesquisa € a promog¢édo da assisténcia
que for necessaria ao participante. Contudo, nos estudos patrocinados pela industria,
ndo cabe ao pesquisador arcar com os custos financeiros da indenizagdo, exceto quando
ele proprio é o patrocinador ou, ainda, por determinacao da justica.
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Assim, entende-se que o Art. 20 do PL é abusivo, colocando também os
pesquisadores em situacdo de extrema vulnerabilidade.

Material Bioldgico

O Brasil tem normas especificas para o uso de material biolégico humano em
pesquisas, havendo, para este fim, a Resolucdo CNS n° 441/2011 e a Portaria do
Ministério da Saude n° 2.201/2011. Essas normas estabelecem regras claras para a
coleta, armazenamento e uso de material bioldgico em pesquisas. Também define as
normas para a constituicdo de biobancos e biorrespositorios localizados no Brasil, bem
como aqueles constituidos e mantidos no exterior com amostras e dados pessoais de
brasileiros.

O PL ignora, por completo, as normativas supracitadas e, em apenas cinco
artigos, tenta definir o uso de material biolégico humano em pesquisa no Brasil (Artigos
30 a 34). Isto ¢, obviamente, insuficiente para abarcar todas as especificidades previstas
nas normas do Conselho Nacional de Saude e do Ministério da Saude.

Além do mais, o PL ndo enfatiza a proibicdo de patenteamento e
comercializacdo de material biolégico humano no pais (Constituicdo Federal, Art. 199;
Lei n® 9.279/1996). H4, portanto, risco concreto de descumprimento da lei brasileira e
uso abusivo de material biolégico humano em pesquisas, tanto no Brasil, quanto no
exterior.

Desta forma, a CONEP entende que a aprovagdo do PL n° 200/2015 sera um
retrocesso no processo de andlise ética em pesquisa no pais. Quem perde: a sociedade,
que deixa de ter o controle social da pesquisa no Brasil; os pesquisadores, que passam a
ser obrigatoriamente corresponsaveis pela indenizagdo de danos decorrentes da
pesquisa; e, sobretudo, os participantes da pesquisa, cujos direitos serdo diminuidos
drasticamente, além de ficarem a mercé de experimentos sem uma adequada analise
ética.

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
Conselho Nacional de Saude

Brasilia, 14 de maio de 2015.



