NOTA CONJUNTA DE INDICACAO DE VETOS AO PROJETO DE LEI DE
PESQUISAS CLINICAS (PL N° 6007/2023)

O CONTEXTO

A necessidade de regulacéo da atividade de pesquisa é uma exigéncia que se inicia com
o desenvolvimento da medicina cientifica, dada a sua necessidade de experimentacéo. A
area € uma das que mais inova na Saude, pois é de rapido desenvolvimento técnico
cientifico e precisa andar paripassu com a discussdo ética em nivel mundial. Hoje a
discussdo de ética na pesquisa ja se ampliou a todos os campos do conhecimento que se
utilizam de dados e experimenta¢cdes com humanos, seja ou ndo da area da salde.

O Brasil tem se preocupado com a ética na conducao de pesquisas com seres humanos ha
décadas. A primeira regulamentacdo nacional sobre o tema foi elaborada pelo Conselho
Nacional de Satde (CNS), em 1988. Esse ano foi emblemaético pela discussdo acentuada
do projeto que o povo brasileiro desejava, democratico, participativo, de protecdo a sua
populacdo e afirmacdo de seus direitos da personalidade, politicos, sociais e econdmicos.
Esse projeto se consolidou com a promulgacdo da Constituicdo Cidadd, em 1988. Esse €
0 contexto em que o CNS tomou para si a responsabilidade de regulamentar, do ponto de
vista ético, a pesquisa que envolve humanos no Brasil, aprovando a Resolugéo n° 01 de
13/06/1988.

Anteriormente, do ponto de vista internacional, ja havia sido langado o Relatorio Belmont
(1978), por demanda do Congresso dos Estados Unidos, constituindo um marco historico
no desenvolvimento tedrico do campo do conhecimento da Etica em Pesquisa, que se
interessa pela protecdo dos participantes de pesquisa. O Relatorio Belmont prop6s como
principios éticos basicos para toda pesquisa com humanos, os principios do respeito as
pessoas participantes envolvidas, da beneficéncia e da justica.

O campo da Etica em Pesquisa é de desenvolvimento tedrico, de conhecimento cientifico,
ele proprio com suas experimentacdes e reflexdes, um campo multidisciplinar que
necessita do aporte de disciplinas como a epistemologia, a filosofia, a sociologia, a
psicologia, entre outras. Além disso, € um campo pratico de disputa de interesses. Como
em qualquer outro campo social, as disputas, sob a égide da democracia, precisam ser
explicitadas e negociadas. E o papel que se espera do Estado é o de fazer a devida
regulacdo, ou estariamos num estado de caos social em que vale a lei do mais forte. Esse
foi o papel que o CNS desempenhou ao longo desses 36 anos, de 1988 até hoje. Esse
papel precisa ser reconhecido, respeitado, valorizado. A ética em pesquisa € um campo
do conhecimento dinamico em permanente transformacéo, tal como o campo técnico-
cientifico, que demanda atencdo permanente e agilidade na tomada de decisdo. Assim,
tem o Brasil atuado nos ultimos 36 anos de forma protagonista nesse campo de interesse
internacional.

O Projeto de Lei n° 6007/2023, com a identificacdo na Camara dos Deputados de PL n°
7082/2017, nasceu por provocacdo da Interfarma, que reGne as maiores empresas
farmacéuticas multinacionais. A industria, ndo s6 a farmacéutica, mas todas as empresas
que produzem mercadorias para uso na area da saude, tem na inovacdo o motor de seu
desenvolvimento, o que torna ébvio seu interesse (econdmico) no tema da regulacdo. Por
sua vez, 0 CNS é o 6rgdo da satde que possui em sua estrutura a representagdo das forcas
que atuam no setor, representantes de usuarios do sistema de saude (50%), de
trabalhadores/as (25%) e dos/as prestadores/as de servigos (25%), setor no qual a industria
estd representada. Nada mais natural que durante 36 anos esse Conselho tenha sido o



0rgdo a regulamentar a ética na pesquisa, € que adquiriu projecdo internacional pela
robustez do sistema criado.

Segundo os dados de sua Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), o sistema
é composto por, no momento, 890 CEPs espalhados no Brasil, em todas as regiées, com
16.086 pessoas envolvidas diretamente com o sistema, sob a coordenagdo da CONEP. Ao
longo desses 36 anos, resolugdes foram criadas sempre com a participagdo dos mais
variados setores sociais, em consultas publicas, para adequacao das normas as exigéncias
do desenvolvimento cientifico e das reflexdes e desenvolvimento tedrico no campo da
Etica em Pesquisa, em consonancia com os/as maiores interessados/as, 0s/as usuarios/as
do sistema.

NOSSA PROPOSTA

Uma vez que o Projeto de Lei foi aprovado em todas as instancias do poder Legislativo e
agora segue para apreciacdo do Executivo, sustentamos que o Presidente da Republica
faga constar que a instancia Nacional de Etica em Pesquisa seja a CONEP, uma comissio
do Conselho Nacional de Saude. Essa € a Unica forma de podermos dizer que o que 0
CNS fez nesses ultimos 36 anos ndo sO serviu para aprimorar o sistema de ética em
pesquisa, como também protegeu de forma adequada nossa populagdo dos abusos do
poder econdmico e daqueles que podem ser realizados em nome da ciéncia.

A proposta aprovada “institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos, a ser regulamentado por ato do Poder Executivo, que se segmenta em: | —
instancia nacional de ética em pesquisa; Il — instancia de analise ética em pesquisa,
representada pelos CEPs.” E define a Instancia Nacional, em seu art. 2°, XXVI, como
“colegiado interdisciplinar e independente, integrante do Ministério da Saude, sob a
coordenacao da area técnica responsavel pelo campo da ciéncia e tecnologia, de carater
normativo, consultivo, deliberativo e educativo, competente para proceder a regulacao, a
fiscalizagao e ao controle ético da pesquisa, com vistas a proteger a integridade e a
dignidade dos participantes da pesquisa, e para contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padroes éticos” — Assim, defendemos 0 veto a este dispositivo (art.
2°, XXVI). Afinal, como o PL delega ao Executivo a regulamentacdo do Sistema, seria
fundamental que a definicdo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa se mantenha
como a atual CONEP, sendo uma das Comissdes do Conselho Nacional de Saude, com
secretaria executiva vinculada ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério
da Salde. Essa estrutura permite o compartilhamento na tomada de decisbes, sem o
potencial conflito de interesses que ocorreria ao se alocar a Instancia Nacional de Etica
em Pesquisa exclusivamente na SECTICS, conforme sugere o PL n° 6007/2023. Qualquer
outra instancia, que ndo seja a CONEP na sua configuracdo atual, significara a destruicao
do sistema para a criacdo de outro sistema que ainda ndo esta nitido como seria, dadas as
inimeras referéncias na proposta de lei ao regulamento que vira por decreto presidencial.
N&o podemos submeter a pesquisa brasileira a um vacuo regulatorio, que prejudicara,
inclusive, o desenvolvimento das pesquisas ja em desenvolvimento, nem a um retrocesso
que atendera apenas aos interesses econdmicos de financiadores e pesquisadores.

Ressalta-se que o sistema CEP-CONEP tem agido permanentemente no sentido de
aperfeicoar o sistema e suas normas regulamentares, e que o tem feito em colaboracao
com todos/as os/as interessados/as no desenvolvimento de pesquisas com seres humanos.
A proposta ignora o trabalho que foi desenvolvido recentemente, em fase de implantacéo,
sobre a tipificagdo das pesquisas, que classifica as pesquisas por sua complexidade, e



prevé processos distintos de andlise ética, tornando-a mais célere, voltando ao conceito
indefinido de “risco”, interferird sobre a regulamentacdo das pesquisas em ciéncias
humanas e sociais e sobre a recente Resolu¢do que normatizara os aspectos éticos
relacionados a constitui¢do, gerenciamento e uso de bancos de dados com finalidade de
pesquisa cientifica envolvendo seres humanos. S&o anos de dedicagdo de especialistas em
ética em pesquisa, pesquisadores/as, representantes de usuarios/as e prestadores/as de
servico que ndo deveriam ser desprezados. Esperamos que a regulamentacdo da Lei conte
com ampla representacdo de todos/as os/as que tém interesses no campo, sob a
coordenacdo da atual CONEP, enquanto comissdo do Conselho Nacional de Salde.

DEMAIS PROPOSTAS DE VETOS

Além do tema do Sistema CEP-CONEP, a proposta em debate também retrocede em
diversos pontos acerca dos principios éticos na condugdo das pesquisas clinicas no Brasil.
Desse modo, indicamos, ainda, 0s seguintes vetos no texto:

I. “Art. 24.[...] 8 2° O pesquisador responsavel e o representante do incapaz coassinarao
comunicagédo ao Ministério Publico, informando o roteiro de participagdo do incapaz na
pesquisa”.

Justificativa: A participacdo do Ministério Publico ndo fica nitida neste dispositivo, ndo
sendo explicitada nenhuma acdo dessa entidade, apenas a comunicacdo. Ademais, caso
haja a expectativa de qualquer acdo do MP isso podera se constituir em uma barreira ao
acesso a pesquisas para essa populacdo, dada a inclusdo nessa categoria de um enorme
contingente populacional. Assim, sera em fun¢ao da defini¢do de vulnerabilidade e “em
situacdo de vulnerabilidade” adotada pela lei, que ¢ muito abrangente e pode incluir a
maior parte da populacdo brasileira que pode ser considerada em vulnerabilidade
econdmica, por exemplo. Tal exigéncia pode gerar a exclusdo de amplos contingentes
populacionais da pesquisa clinica. Se isso acontecer, em termos de pesquisa clinica vai
gerar um déficit de informacOes/evidéncias acerca de eficAcia e seguranca de
medicamentos ou dispositivos para a saude para a populacdo que seja considerada em
situacdo de vulnerabilidade, ou seja, seriam excluidas dos beneficios da pesquisa. E o
caso historico da exclusdo das criancas de pesquisa clinica que fez com que a OMS, em
2007, lancasse a campanha para a inclusdo de criangas, "Make medicines child size". Se
considerarmos as pesquisas sociais, 0 prejuizo é semelhante, pois seriam obstruidos os
estudos que incluissem boa parte das populacdes mais vulnerabilizadas. Essas populacbes
precisam de protecdo, mas incluir a notificacdo ao Ministério Publico parece demasiado
e pode gerar maleficios e até prejudicar a formulacdo de politicas especificas ou mesmo
burocratizar o processo de pesquisa sem que a protecdo desejada seja assegurada.

II. “Art. 24. [...] 8 30 Sera comunicada ao Ministério Publico, nos termos do § 20 deste
artigo, no que couber, a participacdo de membro de grupo indigena em pesquisa’.
Justificativa: O art. 24 versa sobre a protecdo de participantes em situacdo de
vulnerabilidade em pesquisa. A participacdo do Ministério Publico ndo esta clara, pois
ndo é explicitada nenhuma acdo dessa entidade, apenas a comunicacdo. Além disso, este
item remete a uma situacao de tutela estatal em relacdo as populacdes indigenas, o que ja
foi superado pelo Estado Brasileiro. Por fim, caso haja a expectativa de qualquer a¢éo do
Ministério Publico, isso podera constituir uma barreira ao acesso a pesquisas para esse
setor da populacdo. Assim, as mudancas contidas na proposta ndo ficam nitidas acerca
dos seus efeitos nas pesquisas com povos indigenas e qualquer mudanga neste sentido
deve ser realizada mediante a consulta aos impactados.



I11. "Art. 31. Ao término do ensaio clinico, deverd ser realizada, individualmente,
avaliacdo sobre a necessidade de continuidade do tratamento experimental para cada
participante. § 1° A avaliacdo a que se refere o caput deste artigo serd realizada pelo
pesquisador, ouvidos o patrocinador e o participante da pesquisa, nos termos de
regulamento™.

Justificativa: N&o € adequado que a tomada de decisdo quanto ao direito do/a participante
de pesquisa seja realizada exclusivamente pelo/a pesquisador/a, implicado com a
pesquisa e com o patrocinador, em flagrante conflito de interesses.

IV. "Art. 32. A avaliacdo sobre a necessidade de continuidade do fornecimento do
medicamento experimental pos-ensaio clinico devera ser realizada de acordo com o0s
seguintes critérios: | — a gravidade da doenca e sua ameaga a continuidade da vida do
participante; 1l — a disponibilidade de alternativas terapéuticas satisfatorias para o
tratamento do participante da pesquisa, considerada sua localidade; Il — se o
medicamento experimental contempla uma necessidade clinica ndo atendida; IV — se a
evidéncia de beneficio para o participante supera a de risco com o0 uso do medicamento
experimental”.

Justificativa: Ndo e adequado estabelecer critérios para 0 acesso a um direito, por justica,
do/a participante de pesquisas, pelo fato de ter colaborado com o patrocinador no
desenvolvimento do medicamento inovador.

V. "Art. 33. O fornecimento gratuito do medicamento experimental no ambito do
programa de fornecimento pds-estudo podera ser interrompido, mediante submissao de
justificativa ao CEP, para apreciagédo, apenas em alguma das seguintes situacoes: [...] VI
— transcurso do prazo de 5 (cinco) anos, contado da disponibilidade comercial do
medicamento experimental no Pais; VI — disponibilidade do medicamento experimental
na rede publica de salde".

Justificativa: Ndo é adequado interromper o direito ao acesso pés estudo aos/as
participantes de pesquisas, visto que € direito adquirido, por justica, nem na
disponibilidade comercial do medicamento, nem disponibilidade na rede publica de
salde, o que significaria repassar aos/as contribuintes a responsabilidade do patrocinador
de fornecer o acesso pdés estudo.

VI. “Art. 48. O material bioldogico humano e suas informagdes associadas poderdo ser
formalmente transferidos a pesquisadores, em conformidade com o disposto no art. 45
desta Lei e nas demais normas vigentes, mediante a celebracéo de Termo de Transferéncia
de Material Biologico (TTMB) e a apresentacdo de comprovante de aprovacao de projeto
de pesquisa pelas instancias éticas e regulatdrias pertinentes. (...) 8 3° O envio e 0
armazenamento de material biol6gico humano para centro de pesquisa localizado fora do
Pais sdo de responsabilidade do patrocinador, observadas as seguintes condigdes: | —
observancia da legislacdo sanitaria nacional e internacional sobre remessa e
armazenamento de material biologico; Il — garantia de acesso e de utilizacdo de material
biolégico e de seus dados, para fins cientificos, aos pesquisadores e as instituicdes
nacionais; Il — observancia da legislacdo nacional, especialmente no que se refere a
vedagdo de patenteamento e de comercializacdo de material biologico”.
Justificativa: O Capitulo VII do PL6007/2023 carece de clareza quanto aos dispositivos
que regem os biobancos e/ou biorrepositérios, oferecendo um excesso de detalhes sobre
0 armazenamento de material biolégico, os quais poderiam ser melhor definidos em
regulamentacio especifica. E pertinente observar que a Resolugio CNS n° 441/2011, que
versa sobre o uso de material biolégico humano em pesquisa, esta atualmente em fase de
revisdao pelo Sistema CEP/Conep. O artigo 48 tratam sobre envio de material bioldgico
para o exterior, nos termos de “Transferéncia a pesquisadores”, o que infere a perda dos



direitos do concedente do material. Essa medida, conforme redigida, encontra objecao
ética, uma vez que fora do pais 0 material passara a ser regido por outras legislac@es, o
que transborda a ingeréncia da regulagdo nacional, podendo constituir-se como um
problema para os participantes das pesquisas e também do ponto de vista da soberania
nacional.

VII. "Art. 51. Os dados da pesquisa serdo armazenados pela instituicdo executora da
pesquisa, sob responsabilidade do pesquisador, pelo prazo de 5 (cinco) anos apds o
término ou a descontinuidade da pesquisa. [...] § 2° O armazenamento de dados em
centro de pesquisa localizado fora do Pais é de responsabilidade da instituicdo executora
da pesquisa”.

Justificativa: O paragrafo 2° do artigo 51 atribui exclusivamente ao patrocinador a
responsabilidade pelo armazenamento de dados em centros de estudo no exterior. A
Resolucdo CNS n°441/2011 estabelece normas que garantem os direitos dos participantes
de pesquisa brasileiros em casos de armazenamento de material biolégico no
exterior. Destaca-se que, considerando os principios da Lei Geral de Protecdo de Dados
Pessoais (LGPD), editou-se a Resolugcdo CNS n° 738/2024, primando pela manutencao
da seguranca e do controle de bancos de dados no ambito de pesquisas. E imprescindivel
que a responsabilidade pelo armazenamento de dados no exterior ndo se restrinja apenas
ao patrocinador, garantindo assim o direito dos participantes de pesquisa ao
consentimento e a retirada do consentimento para futuras pesquisas. Por conseguinte, a
LGPD, que regula a protecdo de dados pessoais, estabelece principios fundamentais como
0 respeito a privacidade e a autodeterminacdo informativa. Esta legislacdo se aplica a
qualquer operacdo de tratamento de dados realizada por pessoa fisica ou juridica,
inclusive em territério nacional, garantindo direitos essenciais aos cidad&os.

Diante do exposto, € recomendado que o Capitulo VII do PL n°® 6.007/2023 esteja em
conformidade com as normativas estabelecidas pela Resolucdo CNS n° 441/2011,
Resolucdo CNS n° 738/2024 e Lei n° 13.709/2018 (LGPD).

Assinam esta Nota:

1. Associacdo Brasileira de Enfermagem — ABENn

2. Associacdo Brasileira de Saude Coletiva - Abrasco

3. Conselho Nacional de Saude - CNS

4. Articulacdo Nacional de Luta Contra a AIDS - ANAIDS

5. Associacdo de Pessoas com Albinismo e Amigos de Mato Grosso
6. Associacdo Brasileira de Antropologia - ABA

7. Associacdo Brasileira de Ensino em Fisioterapia- Abenfisio

8. CEP da Universidade do Estado do Rio Grande do Norte - UERN
9. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — Conep

10. Conselho Federal de Educacdo Fisica

11. Conselho Municipal de Saude de Ribeirdo Pires/SP

12. Design, Arte, Moda e Hedonomia da UFPE

13. Federacdo Nacional dos Psic6logos - FENAPSI

14. Federacdo Nacional dos Farmacéuticos - Fenafar

15. Férum CEP Fiocruz

16. Forum das ONG/Aids do Estado de S&o Paulo

17. Férum Maranhense das Respostas Comunitarias de Luta contra as IST AIDS e Hepatites Virais
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Grupo de Pesquisa Histdria da educacgdo e das praticas de educabilidade no mundo ibero-
americano da UFPE — GHEPEMI/UFPE
Grupo de pesquisa Sociedade e Praticas Musicais da UFPE

Grupo de Resisténcia Asa Branca - GRAB

Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos
- BTPI/REBRIP

Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia Brasil Plural - INCT Brasil Plural

Movimento Nacional de Cidadés Positivas
Movimento Nacional Populagéo de Rua - MNPR

Nova Central Sindical dos Trabalhadores

Nucleo Advocacy em Saude - Nuas

Nucleo de Estudos e Pesquisas em Hanseniase da UFMG

Rede Brasil de Pessoa ldosa Vivendo Convivendo com HIV AIDS e outras Comorbidades -
RBPI+

Rede de Solidariedade Positiva +Ceara

Rede Hanseniase Minas Gerais - Rede Hans MG

Rede nacional de pessoas que vivem com HIV e AIDS nucleo Pernambuco

Rede Nacional de Pessoas que vivem com HIV Nucleo Maranhdo - RNP+MA

Rede Unida

Sindicato dos trabalhadores em Saude do Estafo da BAHIA - SINDSAUDE BA
Sindicato dos Farmacéuticos do Estado de Sergipe - Sindifarma-Se

Sindicato dos Trabalhadores Publicos da Saude no Estado de Sao Paulo - SindSaude-SP
Sindicato dos Servidores Municipais de Sao Paulo - Sindsep

Sindicato dos Farmacéuticos do Estado do Amazonas - Sinfar Amazonas



