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RESUMO: O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015, propde a edi¢cdo de uma lei
gue dispbe sobre pesquisas clinicas envolvendo seres humanos. O objetivo deste estudo
foi realizar uma analise critica do PLS 200/2015, tendo como base o Principio da Proibicdo
do Retrocesso Social. Para tanto, foi realizada uma pesquisa descritiva, documental e
normativa, com levantamento de normas sanitérias e éticas relacionadas a pesquisa clinica
e pareceres relacionados ao PL 200/2015. O PLS 200/2015 e as informacbes a ele
relacionadas também foram consultados no endereco eletrénico do Senado Federal. A
regulamentacdo da matéria por lei demonstrou ndo ser um problema nos pareceres
consultados. Os principais conflitos estavam relacionados a criacdo de um comité de ética
independente (CEIl), que nao vincula a revisdo ética a um 6rgao estatal; ao uso de placebo,
cuja flexibilizacdo € contraria a todos os esforcos realizados para assegurar que 0S
participantes tenham as melhores opcfes terapéuticas; e ao acesso pdés-estudo, cuja
restricdo € contraria as regulamentacfes existentes que determinam o acesso gratuito e
por tempo indeterminado. A analise das principais disposicfes especificadas no PLS
200/2015 nao identificou avanco social ou de desenvolvimento técnico-cientifico. O
Principio da Proibicdo do Retrocesso Social pode ser utilizado, assim, para garantir 0os
preceitos constitucionais ja realizados e efetivados, em especial o direito a saude, a
dignidade da pessoa humana e a inviolabilidade do direito a vida.

Palavras-chave: Ensaio Clinico. Legislacdo Sanitaria. Etica em Pesquisa. Direito
Sanitério.

ABSTRACT: The Senate Bill (PLS) number 200, of 2015, proposes the edition of a law for
the conduction of clinical trials involving human subjects. This study aimed to perform a
critical analysis of the PLS 200/2015, based on the Principle of the Prohibition of Social
Regression. Thus, a descriptive, documentary and normative research was conducted, with
survey of the ethical and sanitary standards related to clinical research and findings related
to the PL 200/2015. The PLS 200/2015 and the information regarding was also consulted
on the website of the Senate. The regulation of the matter by law demonstrated not to be a
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problem in the research. The main conflicts were related to the creation of Independent
Ethics Committee (IEC), that does not link the ethic review to an State Agency; the use of
placebo, in which flexibility is contrary to all efforts to ensure that participants have the best
treatment options; and post-study access, which restriction is contrary to the existing
regulations that determine the free and unlimited access. The analysis of the main settings
specified in the PLS 200/2015 did not identify social or scientific improvements. The
Principle of the Prohibition of Social Regression can be used, thus, to ensure the
constitutional provisions already undertake and accomplished, mainly the right to health,
human dignity and the inviolability of the right to live.

Keywords: Clinical Trial. Health Legislation. Ethics Research. Health Law.

RESUMEN: El proyecto de ley del Senado (PLS) N° 200, de 2015, se propone emitir una
ley para la realizacion de estudios clinicos en seres humanos. El objetivo de este estudio
fue la realizacion de un analisis critico del PLS 200/2015, basado en el Principio de la
Prohibicion del Retroceso Social. Para ello, se llev6 a cabo un estudio descriptivo,
documental y normativo, asi como también una pesquisa de las normas sanitarias y éticas
y opiniones relacionadas con el PL 200/2015. EI PLS 200/2015 y las informaciones
relacionadas con él, también se consultaron en el sitio web del Senado Federal. La
regulacion de la materia por la ley no resulté ser un problema en las opiniones de consulta.
Los principales conflictos se relacionan con la creacion de un comité de ética
independiente (CEI), que no vincula la revisiobn ética a una agencia estatal; al uso de
placebo, cuya flexibilidad es contraria a todos los esfuerzos realizados para asegurar que
los participantes tengan las mejores opciones de tratamiento; y el acceso a un estudio
posterior, cuya restriccion es contraria a las normas existentes que determinan el acceso
libre y de forma indefinida. El analisis de las disposiciones principales especificadas en el
PLS 200/2015 no identificé el avance social o de desarrollo técnico-cientifico. El principio
de la prohibicion del retroceso social se puede utilizar, de esta forma, para garantizar las
disposiciones constitucionales ya realizadas y logradas, en particular el derecho a la salud,
a la dignidad humana y a la inviolabilidad del derecho a la vida.

Palabras-llave: Ensayo Clinico. Legislacion Sanitaria. Etica en Investigacion. Derecho
Sanitario.

Introducéo

A pesquisa clinica envolve a realizacdo de estudos planejados e controlados para
verificar se um novo produto, medicamento ou dispositivo médico, por exemplo, € mais
eficaz e/ou seguro em seres humanos (1). Além disso, ensaios clinicos podem fornecer
subsidios para a inclusdo de novas indicacfes terapéuticas, concentracdes, posologias e
ampliacdes de uso para produtos ja registrados no pais (2).

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015, de autoria dos senadores Ana
Amélia, Walter Pinheiro e Waldemir Moka, dispde sobre a pesquisa clinica no Brasil. A

justificacdo da matéria considera que a regulamentacdo atual é realizada apenas por
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normas infralegais e destaca a necessidade de revisdo do atual sistema para contribuir
com o desenvolvimento técnico-cientifico do pais na area da saude (3).

O Principio da Proibicdo do Retrocesso Social, por sua vez, trata da proibicdo, ao
legislador, de supresséao ou alteracdo de normas infraconstitucionais que complementam
preceitos constitucionais de direitos sociais de forma a infringir sua eficacia (4).

O objetivo deste estudo é realizar uma analise critica do PLS 200/2015, tendo como
base o Principio da Proibicdo do Retrocesso Social. Assim sendo, a proposta é identificar
as normativas relacionadas a pesquisa clinica no Brasil e comparar as principais
disposicdes especificadas no PLS 200/2015 com as diretrizes vigentes no pais, de forma a
verificar se as alteracbes propostas no referido Projeto de Lei representam, de fato,

melhorias sociais e tecnoldgicas.

A pesquisa clinica no Brasil

O desenvolvimento de medicamentos novos resulta de um processo complexo que
envolve, dentre outros, a descoberta e sintese de uma molécula; otimiza¢cdes na sua
estrutrura para melhorar seu potencial; testes de eficacia e seguranca in vitro, ex vivo e in
vivo para avaliacdo dos efeitos farmacoldgicos e toxicolégicos (testes ndo clinicos); e a
pesquisa clinica (5) (6). A definicdo de pesquisa clinica considera como pesquisa a que
“‘individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou
partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o0 manejo de seus dados,
informacgdes ou materiais bioldgicos” (7).

A pesquisa clinica é dividida em quatro fases, que incluem: estudos em pequenos
grupos de individuos saudaveis de forma a estabelecer uma avaliacdo preliminar da
seguranca e do perfil farmacocinético (fase 1); estudos para demonstrar a atividade e
estabelecer a seguranca em curto prazo do principio ativo e as relagbes dose resposta
(fase Il); estudos para determinar o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das
formulacGes do farmaco e o seu valor terapéutico (fase Ill); estudos de farmacovigilancia,
realizados depois de comercializado o produto (fase 1V) (6) (8).

Nesse sentido, a pesquisa clinica busca fornecer dados de seguranca e eficécia,
uma vez que ndo é possivel prever o comportamento de uma nova droga na populagédo
baseando-se apenas em estudos in vitro e em animais (9) (10). A normatizacdo de
aspectos éticos e técnico-cientificos, no que diz respeito a conducéo das pesquisas, visa a
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defesa dos voluntarios envolvidos nestas pesquisas e a garantia da qualidade dos dados
gerados (9).

A regulacdo da pesquisa clinica no Brasil envolve vérios o6rgdos, incluindo os
Comités de Etica em Pesquisa (CEP), a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), ligada ao Conselho Nacional de Saude (CNS), e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O CNS € um 6rgéo colegiado que possui carater permanente e deliberativo, fazendo
parte da estrutura do Ministério da Saude (MS). E formado por diversos atores, incluindo
representantes do governo, prestadores de servigo, profissionais de saude e sociedade. As
decisbes sdo baseadas em resolucdes e homologadas pelo Ministro da Saude. Dentre as
competéncias do CNS, destaca-se a aprovacao de normas relacionadas a ética na
pesquisa envolvendo seres humanos e o acompanhamento de sua implementagéo (11)
(12).

Os CEP sao grupos interdisciplinares e independentes, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, que buscam defender os interesses dos individuos que participam
da pesquisa no que diz respeito a integridade e dignidade, de forma a contribuir na
conducédo da pesquisa segundo parametros éticos. Suas atribuigdes incluem a avaliacao
dos protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, priorizando assuntos de interesse
do Sistema Unico de Saude (SUS); e a emissdo de parecer conclusivo acerca do estudo,
segundo os prazos estabelecidos em normas operacionais do CNS (7).

A CONEP é formada por um grupo com diferentes representacdes e carater
consultivo, deliberativo, normativo, educativo e independente, vinculada ao CNS/MS.
Dentre as suas competéncias, destacam-se a analise e a aprovacao de pareceres sobre 0s
protocolos de pesquisa relacionados a areas e situacdes especificas, tais como: genética
humana, quando o projeto envolver o envio de material genético ao exterior; reprodugéo
humana, quando estiver relacionado a manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e
feto; estudos com populacdes indigenas; projetos envolvendo Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) (7).

No que diz respeito & ANVISA, a aprovacao prévia do ensaio clinico conduzido no
pais é obrigatoria para a utilizagdo dos resultados para fins de registro sanitario (13). A
agéncia avalia a metodologia das pesquisas clinicas, informacdes relacionadas aos
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objetivos e hipoteses do estudo, critérios de inclusdo e exclusdo de participantes e
desfechos de eficacia e seguranca (14) (15).

Em termos gerais, para a realizacdo de um ensaio clinico (fase I, Il e Ill) com
medicamentos no pais, o patrocinador submete um Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) a Coordenacédo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos
Biologicos (COPEC), area da ANVISA responsavel pela regulacdo da pesquisa clinicia,
solicitando sua anuéncia. Em caso de aprovacdo do DDCM, a COPEC/ANVISA emite um
Comunicado Especial (CE) autorizando a realizagéo, em territdrio nacional, dos ensaios
clinicos a ele vinculados. Para fins de analise e emissdo do CE, cada ensaio clinico deve
apresentar um dossié composto por documentos especificos, incluindo o parecer
consubstanciado do CEP, ou seja, 0s ensaios clinicos s6 podem ser iniciados no pais
respeitando as aprovacdes éticas (2).

O Principio da Proibicdo do Retrocesso Social

Os anos 1980 foram caracterizados por mudancas sociais, com a redemocratizacao
da sociedade e o surgimento, na saude, do movimento pela Reforma Sanitaria que
forneceu as bases para a criagdo do Sistema Unico de Salde (SUS). A Constituicio
Federal (CF), promulgada em 1988, definiu, em seu art. 196, a saude como sendo “direito
de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso igualitario as acoes e
servigcos para sua promogao, protecao e recuperagao” (16).

Nesse sentido, os direitos sociais, como a saude, elencados do art. 6° ao 11 da CF
(16), demandam recursos financeiros e politicos para sua concretizacao. A reorganizacao
e abertura do mercado, na década de 1990, face ao processo de globalizacdo econbmica,
moveu o pais em um discurso, baseado na flexibilizacdo, com interferéncia minima do
Estado na economia e nos direitos sociais. A justificativa estava relacionada a crise do
Estado do Bem Estar Social, o qual ndo teria condi¢cdes financeiras de manter direitos
relacionados a prestacao de servicos como saude, educacédo e habitacdo (17) (18) (19).

Diante deste contexto de desnacionalizacdo e desconstitucionalizacdo de direitos e
buscando a manutencdo dos direitos sociais positivados na CF, raciocinios politico-
juridicos, nos anos seguintes, foram consolidados e sistematizados no denominado
Principio da Proibicdo do Retrocesso Social (20) (21). De forma simplificada, uma vez
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reconhecidos pelo Estado e concretizados por norma constitucional, o estagio de
concretizacdo dos direitos sociais ndo pode retroceder, ou seja, o legislador fica proibido
de suprimir ou reduzir tal concretizagdo sem a criagdo de mecanismo substitutivo (4) (20)
(21).

Canotilho define o Principio da Proibicdo do Retrocesso Social da seguinte forma:

[...] o nucleo essencial dos direitos sociais ja realizado e efetivado através
de medidas legislativas deve considerar-se constitucionalmente garantido,
sendo inconstitucionais quaisquer medidas estaduais que, sem a criagdo de
outros esquemas alternativos ou compensatoérios, se traduzem, na pratica,
numa anulacdo, revogacdo ou aniquilacdo pura e simples desse nucleo
essencial. A liberdade do legislador tem como limite o nucleo essencial ja
realizado. (22).

Netto conclui o conceito como sendo:

[...] norma jusfundamental adscrita, de natureza principal, que proibe ao
Legislador a supressdo ou alteracdo das normas infraconstitucionais que
densificam normas constitucionais de direitos sociais de molde a violar a
sua eficacia. (4).

Assim sendo, admite-se o entendimento de que o Principio da Proibicdo do
Retrocesso Social veda qualquer modificacdo que signifique retroagir, consideravelmente,
em conquistas ja alcancadas pelo cidaddo ou pelo contexto social em que ele esta inserido
(23) (24).

Derbli destaca que:

[...] é dever do legislador manter-se no propésito de ampliar,
progressivamente e de acordo com as condicdes faticas e juridicas
(incluindo-se as or¢camentarias), o grau de concretizacdo dos direitos
fundamentais sociais, através da garantia de protecdo dessa concretizacao
a medida que nela se evolui. Vale dizer, proibicdo de retrocesso social ndo
se traduz em mera manutencao do status quo, antes significando também a
obrigacdo de avanco social. (20).

Estudos recentes destacam, tanto no campo da saude, quanto no ambiental, por
exemplo, que algumas propostas legislativas representam um retrocesso social no que diz

respeito a direitos ja alcancados e consolidados (25) (26).

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):76-95, out./dez, 2016 81



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

Metodologia

Tratou-se de uma pesquisa descritiva, documental e normativa, com analise de
conceitos e normas relacionadas ao PLS 200/2015.

A partir do portal da ANVISA, com acesso publico, na area de medicamentos, topico
‘pesquisa clinica’, foram identificadas normas relacionadas a pesquisa clinica (27).

Foi realizada uma busca no Sistema de Legislacdo da Saude — Saude Legis, das
normas ‘RDC — Resolugdo da Diretoria Colegiada’ relacionadas ao assunto ‘pesquisa
clinica’, de origem na ANVISA (28).

Como o resultado ndo retornou apenas resolucbes relacionadas ao assunto
‘pesquisa clinica’, foi realizada uma nova busca no banco de dados de atos normativos
publicados pela Agéncia, também disponivel no portal da ANVISA. Os fitros aplicados
estavam relacionados ao macrotema ‘medicamentos’ e status do ato ‘vigente’ e ‘vigente
com alteragdes’ (29).

Foram identificadas, ainda, no endereco eletrdnico do CNS, todas as resolucdes
relacionadas a CONEP (30).

O PLS 200/2015 e as informacbOes a ele relacionadas foram consultados no
endereco eletrdnico do Senado Federal (31).

Foram consultados os pareceres da Comissdo de ConstituicAo de Justica e
Cidadania (CCJ) do Senado Federal (32), Alianca Pesquisa Clinica Brasil (33), Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) (34), ANVISA (35), Centro Brasileiro de Estudos de Saude
(CEBES) (36), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do MS (37) e do CNS (38) relacionados ao

tema.

Resultados e Discusséo

As normativas sanitarias (2) (39) (40) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) (49) e
éticas (7) (8) (11) (12) (50) (51) (52) (53) (54) (55) (56) (57) (58) que regulam o assunto
podem ser visualizadas na figura 1.

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):76-95, out./dez, 2016 82



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

Figura 1 Legislacao vigente para regulacdo da pesquisa clinica com seres humanos

Vigilancia Sanitaria

Lei 6.360/1976 Decreto 8.077/2013
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Fonte: adaptado de (2) (7) (8) (11), (12) (39) (40) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) (49) (50) (51) (52) (53)
(54) (55) (56) (57) (58).

O parecer da CCJ sobre o Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, destaca em

sua andlise:

Entendemos que as medidas propostas por meio do PLS objetivam
colmatar e sistematizar a parca e insuficiente legislacdo sobre o tema,
devendo constituir protec&o ao sujeito da pesquisa clinica e contribuir para o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico na area da saude, facilitando o
acesso da populagéo aos beneficios advindos do avanco do conhecimento.
(32).

Os comentérios da Alianca Pesquisa Clinica Brasil (33) e a justificacdo para a
criagdo do PLS 200/2015 (3) mencionam a posi¢do do jurista Luis Roberto Barroso, no
parecer “Um sistema sem lei: pesquisas clinicas e ética em pesquisa no Brasil”, acerca da
auséncia de legislagéo:

O sistema Brasileiro de revisdo ética em pesquisa padece de problema
grave no tocante a sua validade juridica, por auséncia de lei que distribua
competéncias e discipline condutas (33).

Nao obstante, a Alianca Pesquisa Clinica Brasil (33) cita ainda a questéo das atribuicbes do
CNS, dispostas no Decreto n° 5.839/2006 (11), de acordo com a visdo de Barroso, a saber:

[...] Na mesma linha da Lei n° 8.080/90, o Decreto traz disposicao genérica
(art. 2° VII), que confere competéncia ao CNS para “acompanhar o
processo de desenvolvimento e incorporacdo cientifica e tecnoldgica na
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area de saude, visando a observacdo de padrdes éticos compativeis com o
desenvolvimento soécio-cultural do Pais”. O texto revela que nao se
pretendeu conferir qualquer competéncia autbnoma de carater normativo ao
CNS para dispor sobre diretivas éticas obrigatorias, a serem observadas em
pesquisas clinica. (33).

hY

Quanto a hierarquia das normas como objecdo a aceitagdo do Principio da

Proibicdo do Retrocesso Social, Netto afirma que:

[...] a protecdo gerada pela proibicdo dirige-se as préprias normas
constitucionais, visando a assegurar sua efichAcia. Se as normas
constitucionais perdem eficacia com uma alteragdo ou supressao de normas
infraconstitucionais, a vedagado desta alteracdo ou supressdo nédo altera a
posicdo que estas ocupam na escala hierarquica. A simples supressédo e
determinadas alteragbes sdo proscritas para que a norma constitucional,
gue esta no cume do ordenamento, ndo seja violada pela mutilacdo da sua
eficacia. Por outro lado, altera¢cdes nas normas infraconstitucionais que nao
afetem a eficacia da norma superior, no que tange ao nucleo essencial dos
direitos sociais, ndo séo vedadas (4).

Sob esse aspecto, Gadelha ressalta, em parecer técnico acerca do referido Projeto

de Lei, que:

[...] o arcaboucgo ético e regulatorio para pesquisas clinicas envolvendo
seres humanos vigente no pais € fruto de avancos conquistados pela
sociedade que se pautam na dignidade da pessoa humana, do direito a
saude e o respeito a vida. Frise-se que esses direitos se encontram hoje
garantidos pela Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. A

regulamentacdo desta matéria por lei € bem-vinda, desde que sejam
respeitadas as conquistas histéricas da sociedade (34).

A manifestagdo da COPEC/ANVISA, em nota técnica sobre o Projeto em questéo,

também reforca que:

A ANVISA considera que um marco legal para a pesquisa clinica € um
passo importante para a consolidacdo do pais como um importante polo
para a conducdo desse tipo de estudo. Isso pode atrair pesquisas clinicas
multicéntricas internacionais, multinacionais, bem como fortalecer a
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos fabricados por empresas
nacionais [...]. (35).

Assim sendo superada a questdo de regulamentacdo da matéria por lei, que ndo

seria, de fato, um problema, entende-se que uma nova medida legislativa ndo poderia

significar um retrocesso quanto aos preceitos constitucionais ja realizados e efetivados, em

especial ao direito a saude, a dignidade da pessoa humana e a inviolabilidade do direito a
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vida. Além disso, cabe analisar se as alteracdes propostas, elencadas nos topicos a seguir,

representariam, realmente, um avanco social e tecnoldgico para o pais.

Comités de Etica em Pesquisa
O PLS 200/2015 estabelece, no art. 2°, dois tipos de comité de ética, a saber:

VIl — comité de ética independente (CEIl): organizacdo 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;

VIIl — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a instituigdo
publica ou privada que realiza pesquisa clinica, de composi¢éo
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 revisao ética dos protocolos de pesquisa. (31).

A proposta é de que a funcéo de instancia de revisdo ética seja exercida pelo CEP
ou CEI, assumindo algumas condi¢cdes, tais como: composicdo multidisciplinar,
credenciamento junto a autoridade sanitaria; deliberacdo sobre a pesquisa em reunido
previamente definida que conte com quérum minimo e prazo de trinta dias, a contar da
data do recebimento dos documentos da pesquisa, para revisdo ética e emissdo de
parecer final pela instancia competente, ou seja, CEP ou CEl.

O parecer da CCJ (32) sugere apenas a inclusao de ‘representantes da sociedade
civil e de grupos especiais’ na definicdo do CEl e CEP, com o estabelecimento de um
membro, pelo menos, na composicdo de cada comité. Os comentarios da Alianca
Pesquisa Clinica Brasil apontam para o mesmo entendimento:

[...] Nas disposi¢Bes gerais do PL 200/2015 no art. 5°. (da Revisdo Etica),
item VII, ha uma clara observancia aos principios do controle social com a
participacdo de repesentantes da sociedade civil, notadamente dos grupos
especiais objetos da pesquisa. Bastaria, portanto, que se aperfeicoe o texto
do PL, incluindo-se este conceito “representante dos usuarios” na
composicao do CEP em lugar de “membros néo-cientistas” (33).

Todavia, a preocupagcdo vai além da inclusdo do termo ‘representantes da
sociedade civil e de grupos especiais’, na medida em que o projeto desconsidera o sistema
CEP/CONEP e nao vincula a revisao ética a um 6rgao estatal. A nota do CEBES reforca:
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A criacdo de Comité de Etica Independente é algo que chama a atencéo.
Primeiramente, uma instancia de revisdo ética de pesquisa clinica deve
estar vinculada a algum 6rgdo estatal integrante do Sistema Unico de
Saude, logo, ndo é compativel com a Constituicdo Federal de 1988 a
criacdo de uma instancia sem qualquer liame com o Estado. Em segundo
lugar, como o Projeto de Lei ndo prevé quem poderd criar um Comité de
Etica Independente, todos aqueles que se submetem a revisdo ética
poderdo criar tal Comité, o que objetivamente ndo é juridica e nem
eticamente aceitavel (36).

O parecer da SCTIE/ MS acrescenta:

O PL também cria o CEl (Comité de Etica Independente), porém n&o
estabelece qualquer vinculagdo ou articulagdo com o sistema de analise
ética vigente (37).

Na mesma linha, o posicionamento da Fiocruz conclui:

[...] o Projeto de Lei sob andlise ameaca, de forma direta, os preceitos
constitucionais conquistados e anteriormente citados ao cuidar da avaliagao
ética e regulatoria dos projetos de pesquisa em apenas uma Unica instancia,
tal como inserto no Capitulo Il, ao desconsiderar o sistema CEP/CONEP
[...], vinculado ao Conselho Nacional de Saude, reconhecidamente inovador
no que diz respeito a garantia do controle social, incluindo, para tanto, a
participacdo de representantes dos usuarios nos Comités de Etica em
Pesquisa (34).

BN

No que diz respeito ao credenciamento junto a autoridade sanitaria, a nota
COPEC/ANVISA esclarece:

De acordo com o Art 7°, a autoridade sanitaria seria responsavel pelo
credenciamento de instituicbes de ética. A competéncia dada a autoridade
sanitéria, nesse artigo do PL, extrapola as competéncias da ANVISA
definidas na Lei 9782/99. Atualmente, a CONEP ¢é a instancia responsavel
pelo registro dos Comités de Etica em Pesquisa - CEP’s (35).

Assim sendo, o tépico acima descrito demonstra a fragilidade do projeto quanto a
revisdo ética das pesquisas, papel exercido, atualmente, pelo sistema CEP/CONEP. Afora
a questdo do prazo para a emissao de parecer final que, de fato, considera a necessidade
de maior celeridade na andlise ética das pesquisas, ndo se percebe qualquer avanco
social quanto a definicdo dos comités.
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O PLS 200/2015 adota ainda os seguintes conceitos no art.2°:

XXXIIl — placebo: substancia inerte, utilizada em grupos controles de
ensaios clinicos, destinada a comparacdo com a intervencdo sob
experimentacgéo; [...] (31).

A utilizacdo de placebo é admitida, conforme descrito no art. 27 do PLS 200/2015

(9), quando “inexistir tratamento convencional para a doenca objeto da pesquisa clinica ou

para atender exigéncia metodologica justificada”. A flexibilizagdo do uso de placebo, por

meio de justificativas metodoldgicas e cientificas, é contraria ao posicionamento do Brasil

guando da ndo aprovacdo ao texto da Declaracdo de Helsinque (59) que, por sua vez,

permite tal possibilidade.

A Alianca Pesquisa Clinica Brasil defende que:

[...] Quando se afirma que o placebo necessita de justificativas
metodoldgicas e cientificas, isso é feito a luz da metodologia cientifica mais
atual, respaldada pela legislagdo sanitaria [...], quando ndo ha tratamento
devidamente registrado e de eficacia comprovada para a patologia em
questdo, conforme registro do produto em teste pela autoridade sanitaria. E
temerario, sim, usar placebo fora destas condicdes mas, para isso, exige-
se a descricdo no protocolo de pesquisa destas justificativas, devidamente
apreciadas e aprovadas pelos comités de ética (37).

O parecer da SCTIE/MS, todavia, destaca: -.

[...] O Brasil reitera que nao ha justificativa ética plausivel para ndo utilizar
como comparador medicamento comprovadamente eficaz. [...]. O Brasil
também discordou do texto da Declaracdo de Helsinque (2008) em relacao
ao placebo, por entender que a metodologia de pesquisa ndo deve se
sobrepor aos critérios éticos (37).

O parecer da Fiocruz traz ainda:

E consenso ético atualmente no Brasil que, em casos de utilizacdo de
placebo, “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”. Este consenso
vem sendo ratificado reiteradamente. Contrariamente, o projeto de lei
proposto prevé o uso de placebo (Capitulo V) para atender necessidades
metodoldgicas, restringindo, por conseguinte, os direitos constitucionais
conquistados e mencionados acima, em especial, no que tange a saude dos
participantes da pesquisa, ao negar tratamento disponivel com justificativas
cientificas, mas raramente com amparo ético (34).
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A posicéo do CNS sintetiza da seguinte forma:

[...] A grande questdo é que a Declaracdo de Helsinque admite o uso de
placebo puro, mesmo em situacBes em que ha tratamento reconhecido para
uma determinada doenca. O Brasil nunca aceitou ou aprovou esta situacéo,
entendendo que o placebo pode ser usado em pesquisa apenas se nao
privar o participante do estudo de tratamento ou procedimento que seria
normalmente realizado (38).

Logo, a flexibilizagdo para o uso de placebo € contraria a todos os esforgos
realizados para assegurar que os participantes tenham as melhores opc¢des terapéuticas,

considerando que uma justificativa metodoldgica para sua utilizacao € sempre possivel.

Acesso poOs-estudo
A continuidade do tratamento pds-ensaio clinico esta prevista no art. 28 do PLS
200/2015 da seguinte forma:

Ao término da pesquisa, 0 promotor ou o0 investigador promotor garantird
aos sujeitos da pesquisa o fornecimento gratuito do medicamento
experimental com maior eficacia terapéutica ou relagéo risco/beneficio mais
favoravel, presentes as seguintes situagdes:

| — risco de morte ou de agravamento clinicamente relevante da doenca;

Il — auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no Pais para a condi¢ao
clinica do sujeito da pesquisa (31).

A restricdo as condicfes | e Il para que o participante tenha direito ao acesso pos-
estudo é contraria as regulamentacdes tanto da ANVISA, RDC n° 38/2013 (42), quanto do
CNS, Resolugéo n° 466/2012 (7) e n° 251/1997 (8), que determinam o0 acesso gratuito e
por tempo indeterminado as melhores opcdes terapéuticas, ou seja, as que se mostrarem
mais eficazes e benéficas. O parecer da SCTIE/MS considera:

[...] No Brasil, a disponibilizacdo gratuita de medicamento po6s-estudo aos
sujeitos de pesquisa é regulamentada pela ANVISA, por meio da RDC
38/2013 e pela Resolugdo CNS 466/2013. O Brasil votou contra a
aprovacdo do texto da Declaracdo de Helsinque (2008) devido a
possibilidade de ndo se garantir o acesso pés-estudo as intervencdes
identificadas como benéficas (37).

O parecer da Fiocruz destaca que:

Pode-se afirmar ainda que o projeto de lei é mais uma vez inconstitucional
ao limitar o direito a salde, ao tratar da continuidade do tratamento pos-
ensaio clinico, tal como inserto em seu Capitulo VI, ao dispor que este sera
restrito somente a casos excepcionais. Desta maneira, sera limitado o
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acesso ao participante da pesquisa aos beneficios do tratamento do ensaio
clinico (34).
Percebe-se, assim, no texto da proposicdo em analise, mais um retrocesso social
gue avanco de conhecimento técnico-cientifico quanto as garantias ja previstas em

regulamentacdes, ainda que essas sejam de natureza infralegal.

Conclusao

Tendo como argumento principal o Principio da Proibicdo do Retrocesso Social, é
perceptivel que as disposi¢cdes no PLS 200/2015 restringem, reduzem ou limitam o direito
a saude e a integralidade de assisténcia a saude, ndo sendo aceitaveis na medida em que
representam um retrocesso na garantia digna da saude dos participantes dos ensaios

clinicos.

Além disso, o PLS 200/2015 desconsidera as conquistas da sociedade na
implantacédo do sistema CEP/CONEP que, por meio de suas normativas, busca a protecao
dos participantes de pesquisa e a garantia de uma andlise ética isbnoma, ou seja, nao
vinculada a quaisquer interesses particulares. O aprimoramento do sistema deve ter, como
premissas, a dignidade da pessoa humana e o respeito a vida, reconhecendo a

necessidade do controle social das pesquisas clinicas no Brasil.

O principio da proibicédo do retroceso social pode ser utilizado, assim, para garantir o
direito a saude dos participantes de pesquisa no pais e 0s preceitos constitucionais acima
citados.
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