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Secretaria-Executiva
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COMUNICADO

Brasilia, 06 de marco de 2024.

Informe sobre os riscos do Projeto de Lei n2 6.007/2023

O Brasil é reconhecido por ter o maior sistema integrado de avaliacdo ética de pesquisas
com seres humanos do mundo, o Sistema CEP/Conep, com quase 900 CEPs auténomos, coordenados pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), uma das 18 Comissdes Intersetoriais, do Conselho
Nacional de Saude (CNS).

A Conep foi criada pela Resolucdo CNS/MS n? 196 de 1996 , atualizada pela Resolucdo
CNS/MS n? 466 de 2012 e Resolucdo CNS/MS n® 510 de 2016, sendo instancia colegiada, de
natureza normativa, deliberativa, reguladora, consultiva e educativa. O Sistema CEP/Conep analisa
projetos de pesquisas de todas as areas do conhecimento, baseado em suas resolugdes e normativas,
visando a seguranc¢a e a protecdo dos interesses dos participantes de pesquisas. Atua também na
verificagdo das denuncias e indicios de desrespeito as normativas durante o desenvolvimento de
pesquisas no Brasil.

Com sua composicdo multidisciplinar, o Sistema CEP/Conep relune representantes de
diferentes instituicGes de saude e educacdo, além de outros setores da sociedade, com experiéncia
profissional e em pesquisa (seja pesquisador ou participante de pesquisas) nas varias areas do
conhecimento. Orientado pelos fundamentos da participacdo social, garante a argumentacao, negociacao
e deliberacdo coletiva entre os interessados nas pesquisas, e integra a defesa da ética na pesquisa com
seres humanos com o controle social, atualizando sua regulamentacao de acordo com a demanda dos
pesquisadores e da sociedade.

Seguindo o movimento internacional, que reconheceu eventos histéricos em que
participantes de pesquisas tiveram suas vidas usurpadas em nome da ciéncia, o Sistema CEP/Conep esta
em aperfeicoamento constante, forjado a muitas maos voluntarias, respondendo as demandas sociais e
configurando um sistema dindmico, democratico e capilarizado, com rotatividade e formacdo permanente
entre seus colaboradores, garantindo a proximidade entre os CEPs e os participantes de pesquisa, por
todo o Brasil.

Hoje, o Sistema CEP/Conep, reconhecido por sua magnitude e compromisso com a
populacdo brasileira, estd ameacado em sua existéncia pelo PL n? 6007/2023, que tramita no Senado,
implicando na perda de direitos dos participantes de pesquisas, (como a restricdo do acesso pds-estudo,
situacdo em que, por principio ético de justica, o patrocinador tem a obrigacdo de fornecer a medicacao
ao participante de pesquisa que ajudou a desenvolvé-lo, enquanto lhe for benéfico); no aumento do risco
ao participar de pesquisas (como a permissdo da utilizacdo de placebo, mesmo na disponibilidade de
medicamentos para o tratamento de doencas, a excecdo das pessoas mais vulneraveis);na transferéncia
de recurso publico brasileiro para o desenvolvimento de pesquisas de proposi¢cdo estrangeira (como na

possibilidade de transferéncia de responsabilidade de patrocinadores estrangeiros para instituicdes
brasileiras); e na criagdo de Comités de Etica em Pesquisa (CEP) independentes (aumentando o risco de
interferéncia externa e facilitando potenciais conflitos de interesses na andlise ética deste comité).
PropGe ainda eliminar o Sistema CEP/Conep, estruturado nacionalmente, o que fragiliza a protecdo dos
participantes de pesquisa no Brasil e prevé a retirada de direitos que s3ao hoje garantidos pelo Sistema
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CEP/Conep, aumentando a desconfianca dos participantes de pesquisas em um contexto de perda de
direitos e inseguranca.

Sobre a tramitagdo do Projeto de Lei n? 6007/2023:

O projeto de lei teve inicio em 2015 no Senado Federal (PLS 200/2015), foi encaminhado a
Camara dos Deputados (onde foi discutido como PL 7.082/2017) e, recentemente, retornou ao Senado
(PL 6007/2023), contendo as emendas aprovadas na Camara, e devendo ser novamente discutido nas
Comissoes Permanentes antes de ser votado em Plenario (pela importancia do tema, pelas modificagbes
sofridas na Camara e pelo tempo decorrido desde a primeira proposta no Senado). Entretanto, ha o risco
de o PL6007 ser direcionado a votacdo no plendrio sem a devida discussdo em audiéncias publicas com a
sociedade organizada, o que propiciaria a participacao ampla dos interessados. A votacdo direta em
plenario trara prejuizo para a populagao brasileira, visto que, potencialmente, todos somos participantes
de pesquisas e necessitamos de um sistema publico de protecdo e garantia de direitos. Defender e
valorizar o Sistema CEP/Conep é do interesse de todas e todos, e ndo apenas dos diretamente implicados
no desenvolvimento de pesquisas com seres humanos.

Riscos relacionados a aprovagdo do Projeto de Lei n2 6007/2023 no formato original:

Para o Sistema CEP/Conep: o maior risco do PL_6007/2023, é o de retirada da participacdo
social das discussGes e decisbes da regulamentacdo ética para a pesquisa. Com a (proposta de
eliminagdo) desarticulagcdo do Sistema CEP/Conep, o novo modelo coloca os participantes de pesquisa em
risco ao reduzir o monitoramento realizado por sistema unico, propondo CEPs independentes. A alegada
demora na emissdo de pareceres ndo é mais condizente com a realidade. Medidas de gestdo do sistema
reduziram esse prazo gradativamente, ao ponto de concorrermos, hoje, com a maioria dos paises neste
guesito. Atualmente, 93% dos pareceres sdo emitidos pela Conep no prazo regulamentar, comparavel a
paises com grande experiéncia em pesquisas, e mais de 50% de todos os pareceres sao emitidos na
metade do tempo regulamentar, de 60 dias. E importante considerar que a Conep analisa os protocolos
de maior risco para os participantes de pesquisas e que o prazo total de analise envolve o trabalho dos
profissionais que analisam o protocolo e dos pesquisadores que respondem as pendéncias identificadas.
Os CEPs tém acompanhado a Conep no movimento de reducdo dos prazos, aumentando o niumero de
reunides e melhorando processos de trabalho. A gestdo dos CEPs realizada pela Conep, em sistema
integrado, favorece a qualificacdo do trabalho de modo sistémico e a resposta célere, com seguranca.

Para os participantes de pesquisas: restricdes ao direito do medicamento pds-estudo e a
permissdo para o uso de placebo:

Na proposta do PL.6007/2023, apds o fim do estudo, os participantes da pesquisa perderdo
o direito de receber, pela industria farmacéutica, o medicamento que testaram, pelo periodo que
precisarem. Na proposta do PL, apds 5 anos, esse direito, garantido pelo principio ético de justica, por ter
participado do risco no desenvolvimento de um novo produto, deixarda de ser responsabilidade do
patrocinador e passard a ser da sociedade brasileira, com a utilizacdo dos recursos do SUS. Além disso,
guem definird se o participante terd o direito ao medicamento serd o médico pesquisador, que tem
conflito de interesses para essa tomada de decisdo, por seu vinculo com o patrocinador.

Atualmente, se houver beneficio aos participantes da pesquisa, identificado pelo médico
gue o acompanha, o patrocinador deve fornecer o medicamento de forma gratuita, pelo tempo que for
necessario, mesmo tendo encerrado o estudo. O custo para garantir esse beneficio aos participantes de
pesquisa é infimo, considerando-se o lucro obtido com medicamentos e o investimento que as industrias
fazem na divulga¢dao de medicamentos para comercializagao.

Além disso, o uso do placebo fica permitido para todas as pessoas que ndo constituirem o
grupo de pessoas vulneraveis, colocando-se pessoas doentes em risco, visando a reducdo do tempo e dos
custos com as pesquisas. Atualmente, o uso de placebo no Brasil s6 é permitido nas situagcdoes em que
nao haja medicamento conhecido para o tratamento da doenca estudada. Para todas as outras
situagdes, o medicamento em estudo é comparado ao melhor tratamento conhecido para a doencga
estudada. Ndo é eticamente aceitdvel que uma pessoa com diagndstico e tratamento disponivel seja
sujeitada a utilizacdo de placebo, permanecendo sem tratamento por um periodo, com a justificativa de
encurtar o tempo e diminuir o investimento financeiro de um estudo.
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O Sistema CEP/Conep estd alinhado, quanto as diretrizes e principios, com sistemas
semelhantes em outros paises, baseado nos principios éticos da autonomia dos participantes da
pesquisa, da beneficéncia, da ndo maleficéncia e da justica, mas possui algumas especificidades que
asseguram maior protecdo dos participantes de pesquisas, e que ndo devem ser comprometidas:

e O reconhecimento da vulnerabilidade dos participantes da pesquisa e a necessidade de protecao;

e A garantia do acesso a medicacdo pds-estudo, pelo tempo necessario e financiada pelo
patrocinador da pesquisa;

e A ndo permissdao da utilizacdo do placebo em condicdes em que haja medica¢dao conhecida e
adotada para o tratamento da doenca estudada.

Para a populagao em geral:

A proposta contida no PL 6007/2023, que tramita no Senado, repassa para o contribuinte
brasileiro, a responsabilidade financeira de custear o medicamento a que participante de pesquisas tem
direito (acesso po6s estudo). O acesso pds estudo, apds os primeiros 5 anos, passara a ser financiado pelo
SUS. Além disso, o PL 6007/2023 prevé a possibilidade de instituicoes brasileiras assumirem a
responsabilidade para indenizagdo e assisténcia a saude de participantes de pesquisas., de forma parcial
ou integral, no lugar dos patrocinadores de pesquisas.

Representantes do Conselho Nacional de Saude (CNS), Ministério da Saude (MS) e da
Conep estdo em didlogo e negociacdo com os Senadores, para que estimulem o debate sobre o texto do
PL6007, visando identificar alternativas para que seja contemplada a demanda quanto a seguranca
juridica na realizacdo de pesquisas, sem, no entanto, colocar em risco os direitos e a seguranca dos
participantes de pesquisas, salvaguardando os recursos do SUS. Dessa forma, contamos com os
integrantes do Sistema CEP/Conep e os que defendem o desenvolvimento cientifico sustentado pela
bioética, para que, juntos, possamos debater publicamente sobre o PL 6007/2023, em todos os espacos
de formacdo e informacdo, e fazer conhecer aos Senadores e Senadoras de cada Estado, a importancia do
trabalho realizado pelo Sistema CEP/Conep e os riscos que estdo envolvidos na eventual aprovagdo do PL
6007/2023. A Conep se disponibiliza para participar de eventos e de audiéncias publicas visando ampliar
a comunicacdo e o conhecimento sobre o PL 6007/2023.

Cordialmente,

LAIS ALVES DE SOUZA BONILHA

Coordenadora da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Documento assinado eletronicamente por Lais Alves de Souza Bonilha, Coordenador(a) da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa, em 07/03/2024, as 16:20, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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