PARECER N° | DE 2015

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO,
JUSTICA E CIDADANIA, sobre o Projeto de
Lei do Senado n° 200, de 2015, da Senadora Ana
Amélia e de outros Senadores, que dispde sobre a
pesquisa clinica.

RELATOR: Senador EDUARDO AMORIM

| - RELATORIO

Submete-se ao exame desta Comissdo o Projeto de Lei do
Senado (PLS) n° 200, de 2015, de autoria da Senhora Senadora Ana Amélia
e dos Senhores Senadores Waldemir Moka e Walter Pinheiro.

Trata-se de projeto de contetido bastante substancioso — nove
capitulos, contendo 42 artigos —, que tem o objetivo de dispor sobre
principios, diretrizes e regras para a conducdo de pesquisas clinicas em
seres humanos por instituicdes publicas e privadas, conforme resumem o
seu art. 1° e ementa.

O art. 2° do projeto estabelece, em seus 43 incisos, as
definigdes pertinentes a aplicacéo da norma.

As exigéncias éticas e cientificas aplicaveis as pesquisas com
seres humanos estao relacionadas nos onze incisos do art. 3° do PLS.

O art. 4°, que encerra o0 Capitulo | — Das Disposi¢des Gerais —,
prevé que o protocolo e o contrato de pesquisa clinica observardo o
disposto na lei que decorrer do projeto em exame e nas boas praticas
clinicas, conforme regulamento.

O Capitulo 11 do Projeto trata da Revis&o Etica em seis se¢oes,
prevendo, em suas disposi¢cdes gerais (Secdo 1), que a pesquisa clinica
contard com a aprovagao prévia de uma instancia de revisdo ética com o
objetivo de garantir a dignidade, a seguranga e o bem estar do sujeito da
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pesquisa e a validade cientifica dos resultados (art. 5°), devendo ser
realizada em instancia unica (art. 6°) e em conformidade com as diretrizes
fixadas nos sete incisos do seu caput.

Os paragrafos do art. 6° vedam a distincdo de critérios ou
procedimentos na andlise e no parecer sobre o protocolo de pesquisa que
tenha centro coordenador no exterior ou conte com a cooperagdo ou
participagdo estrangeira (8 1°) e a participagdo dos integrantes das
instancias de revisdo que tenham interesse na pesquisa ou que mantenham
vinculo com o promotor, com a instituicdo executora ou com oS
investigadores (§ 2°).

A Secdo Il do Capitulo Il trata da instancia de revisdo ética,
estabelecendo as suas condi¢cdes em seis incisos do caput do art. 7° e 0s
Orgdos que a executardo: o comité de ética em pesquisa (CEP) ou o comité
de ética independente (CEI) (8 1° do art. 7°), os quais devem ser integrados
por, no minimo, cinco membros, sendo, a0 menos um, oriundo de area de
interesse de carater ndo cientifico e, pelo menos um, sem vinculo com a
instituicdo ou centro de estudo (8 2° do art. 7°).

Ainda por meio do art. 7° os seus paragrafos 3° ao 6°, sédo
estabelecidas regras para as reunides do CEP e do CEl, destacando-se as
atribuicOes dos seus integrantes e a participacdo de investigadores com
ouvintes e para prestar esclarecimentos e, mediante convite, de
especialistas externos para prestarem assisténcia qualificada em areas
especificas.

Dispde o art. 8° que a instituicdo que abrigar o CEP ou CEI
promovera e apoiara a capacitacdo dos integrantes das instancias de revisao
ética, com especial énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos envolvidos
na pesquisa clinica.

De acordo com o art. 9%, a atuacdo da instancia de revisao ética
fica sujeita a fiscalizacdo e ao acompanhamento da autoridade sanitaria.

A Secdo IlIl do Capitulo Il trata das responsabilidades da
instancia de revisdo ética, as quais estdo explicitadas nos sete incisos do art.
10.

A Secdo IV, por sua vez, trata do processo de revisdo ética,
relacionando os documentos que devem instrui-lo (incisos de | a VIII do
art. 11), prevendo, ainda, que os registros relevantes da pesquisa ficardo
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sob a guarda do CEP ou CEI por até trés anos ap0s a sua aprovacdo e
disponibilizadas a autoridade sanitaria quando houver solicitacdo
(parégrafo Unico do art. 11).

Os demais artigos (arts. 12 a 16) que integram a referida Secéo

IV estabelecem, entre outras exigéncias a serem cumpridas em face do
processo de revisdo ética, o prazo de trinta dias para emissdo do parecer
final e a direcdo a ser adotada para a sua conclusdo, em conformidade com
os incisos | a IV do § 3° do art. 13, e procedimentos especiais para pesquisa
clinica de particular relevancia para o atendimento a emergéncia de salde
publica (art. 14, caput), cujo parecer final devera ser proferido no prazo de
dez dias (art. 14, paragrafo Unico).

O Capitulo Il trata da protecdo do sujeito da pesquisa em suas
duas secbes — Das disposicdes gerais (Secdo | — arts. 17 ao 20) e Da
protecdo dos sujeitos vulneraveis (Secéo Il — arts. 21 ao 22).

O caput do art. 17 prevé a participacdo do sujeito da pesquisa
como voluntéria e condicionada a sua autorizacdo expressa, mediante a
assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido.

Os paragrafos 1° ao 7° do art. 17 detalham as condi¢bes que
devem reger o termo de consentimento e as informagdes a serem fornecidas
ao sujeito da pesquisa, prevendo ainda a retirada do consentimento do
sujeito da pesquisa, a qualquer tempo, independentemente de justificativa e
sem qualquer dnus ou prejuizo para quem o fizer.

Ao sujeito da pesquisa serdo garantidos o anonimato, o sigilo
das informacdes (art. 18, caput) e providas as condigOes para a sua
privacidade (art. 18, paragrafo Unico), sendo-lhe vedadas a remuneracéo ou
a concessdo de qualquer tipo de vantagem por sua participacdo em ensaio
clinico (art. 19, caput), ndo se configurando como remuneragdo ou
vantagem o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentacdo e
outros tipos de ressarcimento, segundo o protocolo da pesquisa (art. 19, 8
1°, incisos I e 11).

A participacdo de sujeitos saudaveis em pesquisa de fase
inicial (Fase 1), quando ndo houver beneficios terapéuticos diretos a esses
participantes, pode ser remunerada, desde que observe as condicdes
previstas nos incisos | a IV do § 2° do art. 19.
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O caput do art. 20 prevé a indenizacdo do sujeito da pesquisa
por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participagdo em ensaio
clinico e, ainda, que 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
saude (paragrafo Unico do art. 20).

Ainda no Capitulo Il, a Sec¢do Il — Da protecdo dos sujeitos
vulneraveis — estabelece as condigcdes para a participacdo de crianca ou
adolescente ou de pessoa adulta incapaz de expressar validamente a propria
vontade, ainda que circunstancialmente, em pesquisa clinica (art. 21) e,
também, de mulheres gravidas (art. 22).

O Capitulo 1V trata das responsabilidades do promotor — o
individuo, a empresa, a instituicdo ou a organizacdo responsavel pela
implementacdo, gerenciamento ou financiamento da pesquisa clinica (art.
23, incisos | a XII e 88 1° e 2°) — e do investigador — a pessoa responsavel
pela conducdo da pesquisa clinica em uma instituicdo ou em um centro de
estudo (art. 24, incisos | a XI).

O Capitulo V trata da fabricacdo, da importacdo e do uso de
medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais e placebo
(arts. 25 a 27).

O Capitulo VI trata da continuidade do tratamento pds-ensaio
clinico (arts. 28 e 29), cabendo ao Capitulo VII a disciplina da utilizacdo e
do armazenamento de dados e material biologico (arts. 30 a 34)

A publicidade, a transparéncia e 0 monitoramento da pesquisa
clinica sdo o objeto do Capitulo VIII, por meio dos arts. 35 a 40.

Por derradeiro, o Capitulo IX — Das Disposi¢fes Finais — prevé
que ao infrator da lei que decorrer do projeto em exame serdo aplicadas as
sancOes previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas,
e da outras providéncias (art. 41) e estabelece a sua vigéncia em 180 dias
apos a data de sua publicacdo (art. 42).

Em sua justificacdo, os autores do PLS em anélise observam
que como o0s ensaios clinicos sdo realizados com seres humanos e
implicam uma intervencdo do pesquisador, surge o imperativo ético de
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protecdo do sujeito da pesquisa, mediante a adocdo de medidas que
garantam a sua dignidade, o seu bem-estar e a sua seguranca.

Alegam haver um véacuo legislativo sobre o assunto e citam
Luis Roberto Barroso, hoje, Ministro do Supremo Tribunal Federal, que em
estudo intitulado “Um sistema sem lei: pesquisas clinicas e ética em
pesquisa no Brasil”, conclui que o sistema enfrenta sérios problemas de
validade juridica, por falta de lastro legal para as competéncias exercidas
e para as providéncias determinadas.

Observam, ademais, que 0 processo de revisdo ética adotado
no Pais tem sido apontado por diversos pesquisadores nacionais como
ineficiente, anacrénico e eivado de graves distorcoes.

Entendem, assim, ser urgente a edicdo de uma lei que
disponha, de forma inequivoca, sobre os principios, as diretrizes e as
regras basicas norteadoras das pesquisas clinicas no Pais e, sobretudo,
sobre 0s ensaios clinicos, que sdo os estudos em que h& uma intervencao
do pesquisador sobre o sujeito da pesquisa e, por isSO mesmo, exigem
maior preocupacao com a protecao desse sujeito.

O PLS deveréa ainda ser examinado pela Comissao de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo, Comunicacao e Informatica (CCT) e pela Comissao
de Assuntos Sociais (CAS), cabendo a esta a decisdo terminativa.

No quinquidio previsto regimentalmente, o projeto nao
recebeu emendas que poderiam ser apresentadas a primeira Comisséo, no
caso, esta CCJ.

Il - ANALISE

Por forca do disposto no art. 101, inciso I, do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF), cabe a esta Comissédo de Constituicao,
Justica e Cidadania (CCJ) opinar sobre a constitucionalidade, juridicidade,
e regimentalidade das matérias que lhe forem submetidas.

A matéria que é objeto do PLS em exame — principios,
diretrizes e regras para a conducdo de pesquisas clinicas em seres humanos
por instituicdes publicas ou privadas — insere-se na competéncia legislativa
concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito Federal, tendo em vista
tratar de protecdo e defesa da salde, a teor do disposto no art. 24, inciso
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XIl, e de ciéncia, tecnologia, pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, do
inciso IX do mesmo dispositivo da Constituicdo Federal, limitando-se a
Unido a estabelecer normas gerais (8§ 1°).

Ndo ha davida de que a disciplina legal sobre pesquisa clinica
em seres humanos deva ser tratada em legislacdo nacional, portanto, norma
geral aplicavel a todos os entes da Federacdo: Unido, Estado, Distrito
Federal e Municipios.

Tal assunto ndo pode receber tratamento diferenciado dentro
do territério nacional, mediante legislacdo especifica local, pois envolve a
integridade fisica da pessoa humana, cuja sua salde é tutelada pelo Estado
em absoluta condicdo de igualdade para todos os brasileiros, haja vista seu
integral vinculo com o direito a vida, que ¢é a prépria esséncia da Republica
e do Estado Democréatico de Direito, conforme estatuiu a Carta de 1988,
logo em seu artigo introdutorio e expressamente mencionado no caput do
seu art. 5°, que estabelece os direitos individuais.

Quanto ao exame do mérito do PLS, que deve ser feito com
mais propriedade, em seguida, pela CCT e CAS, que detém as atribuicbes
regimentais especificas para tratar do seu conteddo quanto aos beneficios
gue a sua aprovacdo pode trazer, ou ndo, para a sociedade brasileira,
reconhecemos que o assunto carece de legislacdo que garanta aos sujeitos
da pesquisa a preservacdo de sua saude.

Entendemos que as medidas propostas por meio do PLS
objetivam colmatar e sistematizar a parca e insuficiente legislagcdo sobre o
tema, devendo constituir protecdo ao sujeito da pesquisa clinica e contribuir
para o0 desenvolvimento cientifico e tecnologico na area da saude,
facilitando o acesso da populacdo aos beneficios advindos do avanco do
conhecimento.

Os principios éticos orientadores da matéria, conforme
preconizados pelos principais documentos internacionais — como o Codigo
de Nuremberg; a Declaracdo de Helsinque; o Relatério Belmont; e as
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Envolvendo Seres Humanos
—, foram observados pela proposicéo.

O respeito pelas pessoas, principio ético fundamental e
consubstanciado no reconhecimento de sua autonomia e capacidade de
fazer as proprias escolhas e tomar as proprias decisdes, esta garantido por
meio da exigéncia de assinatura de um termo de consentimento livre e
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esclarecido para participar da pesquisa, inclusive para aqueles cuja
autonomia estd comprometida — criancas, adolescentes e adultos incapazes
—, quando o consentimento deve ser dado pelo seu responsavel legal.

O principio da beneficéncia, que se expressa pela necessidade

de se evitar causar dano ao sujeito (ndo-maleficéncia) e por maximizar os
beneficios, esta também contemplado no texto da proposicdo. E esse
principio que impde a responsabilizacdo do pesquisador pelo bem-estar
fisico, mental e social do participante, no que estiver relacionado ao estudo.
O projeto contém dispositivos que visam a proteger a saude do sujeito da
pesquisa, mediante a garantia de assisténcia médica, com pessoal
qualificado, durante toda a execucdo do estudo; a garantia de acesso ao
medicamento experimental pds-estudo, quando ele se mostrar mais
benéfico e indispensavel para a continuidade do tratamento do sujeito apos
0 término da pesquisa.

As demais questdes essenciais para assegurar a conducao das
pesquisas clinicas a luz da ética também estdo contempladas na proposicao,
a exemplo de: exigéncia da revisdo ética por parte de comités de ética em
pesquisa, com independéncia e autonomia, e com controle social; liberdade
para o participante se retirar a qualquer momento da pesquisa, segundo sua
vontade; conducdo da pesquisa por equipe constituida de pessoas
cientificamente qualificadas e de forma a evitar sofrimento e danos
desnecessarios; suspensdo dos procedimentos quando se evidenciar
possibilidade de dano, invalidez ou morte; obrigatoriedade de dar
publicidade aos resultados; teste de novos métodos terapéuticos
comparando-0s com os melhores métodos existentes etc.

O pagamento ao sujeito da pesquisa de fase I, em caso de
pessoa saudavel, previsto pelo projeto, ndo configura afronta ao principio
da dignidade da pessoa humana, da autonomia e da beneficéncia, uma vez
que estdo resguardadas a necessidade de assinatura do termo de
consentimento e a necessidade de revisdo ética da pesquisa por comités
independentes, além de estarem previstas regras para impedir a
mercantilizacdo do corpo humano e intervencdes que possam ser danosas
a0 sujeito da pesquisa.

No entanto, cremos ser possivel aprimorar a proposicéo, para
harmoniza-la e tornd-la mais compativel com as Diretrizes Eticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos, que
regulam a pesquisa clinica na maioria dos paises — Estados Unidos,
Canadé, Unido Europeia, America Latina etc.

SF/15742.21484-71



E o caso, por exemplo, de prever explicitamente a observancia
do equilibrio de género na composicdo dos comités de ética e do controle
social; garantir a maxima independéncia dos comités de ética; explicitar a
responsabilidade do investigador em prestar os cuidados médicos aos
participantes da pesquisa durante toda a sua execucdo; conferir maior
protecdo ao sujeito da pesquisa em caso de uso de placebo; e eliminar
ambiguidades que possam comprometer o direito de acesso do participante
ao medicamento experimental no po6s-estudo.Concluimos, por conseguinte,
que € conspicuo o mérito do projeto, com as alteracBes sugeridas, ndo
havendo ébice de natureza constitucional, juridico, regimental e de técnica
legislativa a sua aprovacao.

11 -VvVOTO

Ante 0 exposto, o0 voto é pela aprovacéo do Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, com as emendas a seguir indicadas.

EMENDA N°1-CCJ

Dé-se aos incisos VII e VIII do art. 2° do PLS n° 200, de 2015,
a seguinte redacéo:

VIl — comité de ética independente (CEI): organizacdo
independente constituida por colegiado interdisciplinar, que inclui
profissionais médicos, cientistas e membros ndo médicos e ndo
cientistas, representantes da sociedade civil e de grupos especiais,
responsavel por assegurar a protecdo dos direitos, da seguranga e
do bem-estar dos sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisdo
ética dos protocolos de pesquisa;

VIII — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado
vinculado a instituicdo publica ou privada que realiza pesquisa
clinica, de composicdo interdisciplinar, que inclui profissionais
médicos, cientistas e membros ndo médicos e ndo cientistas,
representantes da sociedade civil e de grupos especiais, 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;
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EMENDA N° 2-CCJ

Dé-se ao art. 7° do PLS n° 200, de 2015, a seguinte redacéo:

I — ter composicdo multidisciplinar e com equilibrio de
género, com namero suficiente de membros, para que, no conjunto,
tenha a qualificacio e a experiéncia necessarias para revisar e
avaliar os aspectos médicos, cientificos e éticos da pesquisa
proposta;

Il — um membro, pelo menos, representante da sociedade
civil;

8§ 3° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, a
instancia de revisdo ética devera assegurar, na discussdao sobre o
protocolo, a participacao de:

I — um representante do referido grupo, como membro ad
hoc;

Il — um consultor familiarizado com a lingua, 0s costumes e
as tradi¢bes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver
populacédo indigena.

8 4° A deliberagdo sobre a adequacdo ética da pesquisa
clinica deve ocorrer em reunido previamente marcada, que conte
com quérum minimo, conforme definido no documento descritivo
dos procedimentos operacionais do CEP ou CEI.

8§ 5° Apenas aos membros efetivos e ad hoc do CEP ou CEl ¢é
licito emitir parecer e deliberar sobre a adequagdo ética das
pesquisas clinicas submetidas ao comité.

8 6° Membros do CEP ou CEI poderdo convidar especialistas
externos para prestarem assisténcia qualificada em areas
especificas.”

EMENDA N° 3-CCJ
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Inclua-se o seguinte inciso IX no art. 24 do PLS n° 200, de
2015, renumerando-se o atual inciso I X e 0os demais incisos:

IX — assegurar 0 acompanhamento clinico dos sujeitos da
pesquisa durante a conducdo do estudo e apds o seu término, pelo
prazo e nas condicGes definidos no protocolo aprovado pelo CEP
ou CEl,

EMENDA N° 4- CCJ
Dé-se ao art. 27 do PLS n° 200, de 2015, a seguinte redacao:

“Art. 27. A utilizacdo de placebo s6 é admitida quando
inexistir tratamento convencional para a doenca objeto da pesquisa
clinica ou em casos excepcionais, para atender exigéncia
metodoldgica justificada, desde que ndo implique riscos adicionais
de dano grave ou irreversivel para o sujeito da pesquisa.”

EMENDA N°5-CCJ

Dé-se ao art. 28 do PLS n° 200, de 2015, a seguinte redacao:

“Art. 28. Ao término da pesquisa, 0 promotor ou O
investigador promotor garantira aos sujeitos da pesquisa 0
fornecimento gratuito do medicamento experimental que tenha
apresentado maior eficacia terapéutica ou relagcdo risco/beneficio
mais favordvel que o tratamento de comparacdo, sempre que
presente uma das seguintes situacdes:

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

Il — auséncia de alternativa terapéutica satisfatdria no Pais
para a condicdo clinica do sujeito da pesquisa, a critério do médico
assistente.”

Sala da Comisséo, 12 de agosto de 2015.

Senador José Maranhdo, Presidente

Senador Eduardo Amorim, Relator
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