EMENDA N° 26-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Dé&se nova redacéo ao inciso XXV do art. 2° do Substitutivo
ao Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015 e acrescente-se novo iNciso:

XXV —“insténcia nacional de ética de pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar e independente, vinculado ao
Conselho Nacional de Saude, de carder normativo,
consultivo, deliberativo e educativo, competente para
proceder a regulacdo, fiscalizagdo e controle ético da
pesquisa clinica, com vistas a proteger a integridade e a
dignidade dos participantes da pesquisa, além de contribuir
para 0 desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes
éticos’

__ — "Comissdo nacional de ética em pesquisa
(Conep): instancia colegiada, de natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa, independente, organizada
e constituida na forma do regulamento, vinculada ao
Conselho Nacional de Salde;”

JUSTIFICACAO

O Art. 2° (inciso XXV) afirma que a insténcia naciona para
andlise ética em pesquisa serd integrante do Ministério da Saude, sob
coordenacéo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), a0 invés da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). Se



0 PLS-200/2015 for aprovado como esta, ndo havera mais a participacéo de
representantes dos usuarios e participagdo popular, 0 que ndo é desegavel
em uma sociedade em que o controle social € amplamente reconhecido e
valorizado. Além do mais, nas condicOes propostas, ndo seria possivel a
manutencdo do sistema de voluntariado que ha atualmente na Conep, o que,
aumentaria, de certo, as despesas relacionadas com o funcionamento do
novo sistema. Assim, € necessario que a instancia nacional de ética em
pesquisa continue sendo a Conep, vinculada ao Conselho Nacional de
Salde.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 27-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Insere-se novo inciso ao Art. 2° do Substitutivo ao Projeto de
Lei do Senado n° 200, de 2015, com a seguinte redacéo:

XLVII  “Ressarcimento: compensacdo material,
exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte, alimentacéo, hospedagem e a tudo o que
for necessario para a participacéo no estudo.”

JUSTIFICACAO

O termo “ressarcimento” aparece no Art. 12 (inciso VII) sem
uma explicagdo clara a que se refere. Por se tratar de um dos direitos
fundamentais dos participantes de pesquisa, faz-se necessario definir com
clareza e precisdo 0 que representa 0 ressarcimento, a exemplo do que
ocorreu com a definicdo de “provimento material prévio”, a qual foi
introduzida no Art. 2° do Substitutivo. Embora o termo *“ressarcimento”



sgja usado corriqueiramente, por se tratar de um dos direitos fundamentais
dos participantes de pesquisa, faz-se necessario definir com clareza o que
ele representa exatamente.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 28-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Déase nova redagdo ao inciso Il do 8 2° do Art. 9 ao
Substitutivo do Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, que passam ater

a seguinte redacéo:

Il — “representante dos usuarios, preferencialmente
definidos pelos Conselhos de Salde, capazes de
expressar pontos de vista e interesses de individuos
e/ou grupos de participantes de pesquisa de
determinada instituicdo e que sgjam representativos
de interesses col etivos e publicos diversos.”;

JUSTIFICACAO

O Art. 9° (8 2° inciso Ill) enfraguecerd a figura do
representante dos usuarios, porque limitara a participacdo apenas de
“usuarios da instituicdo onde serarealizada a pesquisa’. A representacéo de
usuarios € organizada, de forma espontanea, em associagbes por doencas
ou grupo de doencas e ndo por instituicdo. Grande parte das atuais
representacbes de usuarios nos CEP € composta por membros dessas
associagcoes. Deve-se assegurar a participacdo dos representantes dos



usuarios a semelhanca do que Conselho Naciona de Salde preconiza na
Resolugdo CNS n° 240 de 1997 e na Norma Operacional CNS n° 001 de
2013.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 29-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Déase nova redagdo ao § 7° do Art. 14° do Substitutivo ao
Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, que passam a ter a seguinte
redacao:

§ 7°“A andlise ética da pesquisa clinica que envolva
mais de um centro de estudo no Pais sera realizada
inicialmente e, de forma preferencial, pelo CEP
vinculado ao centro coordenador da pesguisa, que
emitira o parecer e notificard os CEPs dos demais
centros participantes da sua decisdo, os quais tém a
prerrogativa de aprovar, ou ndo, o protocolo em suas
Institui goes.”

JUSTIFICACAO

O PLS-200/2015 (no Art. 14, 8 7°) afirma que um “unico CEP (
Comité Etico de Pequisa), preferencialmente aguele vinculado ao centro
coordenador da pesquisa’ fard a andlise ética dos protocolos de pesquisa.
Essa afirmacéo € imprecisa, porgue, em tese, alel permitira que o protocolo
sgja avaliado por qualquer CEP no territorio nacional, e ndo pelo comité da



instituicdo proponente. Além do mais, o citado artigo remove a autonomia
dos demais CEP das instituicdes secundérias em relagéo a aprovar, ou ndo,
0 protocolo de pesquisa.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 30-S
(20 PL S n° 200, de 2015 — Substitutivo)

O Parégrafo Unico do Art. 29 do Substitutivo ao Projeto de
Lei do Senado n° 200, de 2015, passa a ter a seguinte redacdo:

Parégrafo Unico - “Em caso de uso de placebo
combinado a outro método de profilaxia, diagndstico ou
tratamento, 0 participante da pesguisa ndo pode ser privado de
receber o melhor tratamento ou procedimento que seria
realizado napréticaclinica’.

JUSTIFICACAO

De acordo com o Art. 29 do PLS-200/2015, no paragrafo
Unico “Em caso de uso de placebo combinado a outro método de profilaxia,
diagnéstico ou tratamento, o participante da pesquisa ndo pode ser privado
de receber o tratamento ou procedimento que seria habitua mente realizado
na prética clinica.” Embora se reconheca melhoria significativa da redacéo
do artigo, ha necessidade de algum aprimoramento na escrita, visto que o
“tratamento habitualmente realizado” na préatica de um hospital com
recursos limitados pode ndo ser o idea ou o melhor. Com isso, a Lel
permitiria a realizagcdo de tratamento ndo ideal aos participantes do grupo
controle de uma pesguisa.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 31-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Suprima-se do art. 30 do Substitutivo ao Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, osincisos VI e VII.

JUSTIFICACAO

De acordo com as normas atuais do Conselho Nacional de
Salde, os participantes de pesquisa que se beneficiaram de um novo
medicamento em um estudo devem ter assegurado, pelo patrocinador, o
fornecimento desse medicamento, de forma gratuita, pelo tempo que for
necessario. Entretanto, o Art. 30 do PLS-200/2015 (inciso 1V) permitira
gue o patrocinador cancele o fornecimento do medicamento ao participante
da pesqguisa dois anos apos ele ser registrado na ANVISA. Esse registro, de
forma geral, d&se bem antes da incorporagdo do medicamento a lista
fornecida pelo SUS. Se o medicamento n&o for incorporado no SUS apds
dois anos do inicio da comercializacdo, o participante tera que arcar com 0s
Seus proprios recursos para conseguir manter o seu tratamento. Com isso,
havera o aumento do nimero de agdes judiciais para a obtencdo do
medicamento, agravando a questdo da judicializacdo da sallde no pais. Essa
proposta ndo se justifica, especialmente num momento em que as verbas
para a area da sallde sd0 escassas.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 32-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

O Caput do Art. 30 do Substitutivo a0 Projeto de Le do
Senado n° 200, de 2015, passa ater a seguinte redacao:

Art. 30 - “Ao término da pesquisa, o patrocinador
garantira aos participantes, tanto do grupo experimental quanto
do grupo controle, o fornecimento gratuito, e por tempo
indeterminado, de medicamento experimental que tenha
apresentado  maior  eficacia terapéutica e relagéo
risco/beneficio mais favoravel que o tratamento de
comparacao, sempre que o0 medicamento experimental for
considerado pelo médico assistente ou pelo médico do estudo
como a melhor terapéutica para a condicdo clinica do
participante da pesquisa, podendo esse fornecimento ser
interrompido apenas nas seguintes situacoes.”

JUSTIFICACAO

Se um estudo demonstrar que o medicamento experimental
mostrou beneficio aqueles que fizeram uso dele, esse beneficio deve ser
estendido ndo apenas ao grupo experimental, mas também ao grupo
controle. Contudo, o Art. 30 do PLS-200/2015 n&o deixa claro em sua
redacdo que 0 acesso pos-estudo esta garantido a TODOS os participantes
do estudo, incluindo os do grupo controle. Ha necessidade de melhor
redacdo do paragrafo, hgja vista se tratar de um dos direitos fundamentais
mais importantes dos participantes de pesquisa. Além do mais, o texto
proposto pela nova versdo do substitutivo do PL-200 remove a
possibilidade do médico assistente (ou médico particular) prescrever, em



caso de beneficio, 0 medicamento experimental apos a participacéo no
estudo, deixando esta tarefa exclusivamente para o0 médico do estudo. Para
evitar conflitos de interesse, € sempre prudente assegurar a possibilidade do
meédico assistente poder prescrever o medicamento apods a participacdo no
estudo, caso haja beneficio a0 participante. Além disso, ndo haveria
sentido criar médicos de classes diferentes. O direito e a responsabilidade
da prescricéo de medicamento sdo inerentes a condic¢ao profissional.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 33-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Déase nova redagdo ao caput do Art. 32 do Substitutivo ao
Projeto de Lel do Senado n° 200, de 2015, que passa a ter a seguinte
redacao:

Art. 32 - “O materia biolbgico e os dados obtidos na
pesquisa clinica ser8o utilizados exclusivamente para a
finalidade prevista no respectivo protocolo e em conformidade
com o respectivo termo de consentimento livre e esclarecido, e
desde que observadas as disposicOes desta Lei e do
regulamento.”

JUSTIFICACAO

Biorrepositorios sdo colegbes de amostras hiologicas e dos
dados associados, sendo constituidos especificamente para um projeto de
pesquisa. Ou sgja, ainda que o excedente das amostras possa ser mantido
no Biorrepositério com intengdo de uso em pesquisas futuras,
originalmente o participante deve ser convidado a conceder suas
amostras/dados para uma pesquisa especifica. Ent&o, quando houver outra
pesquisa no futuro e que tenha intencdo de usar o materia e os dados
armazenados, € necessario que o participante seja novamente consultado e
autorize expressamente 0 novo uso, prevalecendo a expressao de sua
vontade. Em suma, o participante de pesquisa deve ser consultado quanto a
autorizar o uso do material e dos seus dados armazenados em um
Biorrepositorio, por meio de um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido especifico referente ao novo projeto de pesquisa. Portanto, ndo



se considera pertinente a concessdo de autorizagdo antecipada para
utilizacdo em pesquisas futuras de amostras biologicas e dados mantidos
em Biorrepositorios, conforme se 1€ no Artigo 32 da atual versao do PL.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 34-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Déa-se nova redacéo aos 88 2° e 3° do Art. 33 do Substitutivo
ao Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, que passam a ter a seguinte
redacao:

8§ 2° - “Apls o término da pesquisa, se houver
continuidade do armazenamento em biorrepositorio, os materiais
biologicos referidos no caput serdo, respectivamente, de
responsabilidade da institui¢éo e gerenciamento do pesquisador, se
houver continuidade do armazenamento em biorrepositorio; ou
poder&o ser transferidos para biobanco credenciado pela instancia
nacional de é&ica em pesquisa, estando, neste caso, O
armazenamento e 0 gerenciamento das amostras sob
responsabilidade institucional .”

8§ 3 - “O envio e 0 armazenamento de material
biologico humano e das informagdes associadas para centro de
estudo localizado fora do Pais é da responsabilidade do
investigador e do patrocinador, quando houver, observadas as
seguintes condicoes:

| — observancia da legislagdo sanitaria nacional e
internacional sobre remessa e armazenamento de material
biol6gico;

Il — garantia de acesso e utilizagdo dos materiais
biol 6gicos e dados armazenados no exterior, para fins cientificos,
aos pesguisadores e instituicoes brasileiros;

1l — observancia da legislagdo naciona,
especidmente no tocante a vedacdo de patenteamento e
comercializacao de material bioldgico.



JUSTIFICACAO

Em relacdo ao § 2° do Artigo 33, é preciso tornar claro que, no
caso do biorrepositério, a responsabilidade de armazenamento das amostras
€ dainstituicdo e do gerenciamento, do pesquisador. No caso do biobanco,
tanto 0 armazenamento quanto o gerenciamento sdo responsabilidade da
instituicdo.

Ja em relagdo ao 83°, além de atribuir a responsabilidade ao
patrocinador pelo envio e armazenamento de amostras no exterior, também
cabe responsabilizar o pesguisador (investigador principal), em pesquisas
dispondo ou ndo de patrocinio. Adicionamente, tal responsabilidade
também deveria abarcar as informagbes associadas (portanto, ndo se
restringindo ao proprio material biologico). O inciso Il deveria conter
mencao explicita ao direito do pesquisador e instituicdo brasileira ao acesso
e utilizacdo das amostras mantidas no exterior (e ndo apenas dos dados),
em consonancia com o disposto no item 14 da Resolugdo CNS n°
441/2011: “1 - O pesquisador e instituicéo brasileiros devem ter direito ao
acesso e a utilizacdo, em pesquisas futuras, do material biolégico humano
armazenado no exterior, ndo necessariamente das amostras por ele
depositadas pelo pesquisador, garantida, no minimo, a proporcionalidade
da participagéo; Il - O direito de acesso e utilizagdo compreende as
amostras, informagbes associadas e resultados incorporados ao banco,
obtidos em pesquisas aprovadas pelo Sistema CEP/CONEP.”.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 35-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Dé&se nova redacdo ao caput do Art. 33 do Substitutivo ao
Projeto de Lel do Senado n° 200, de 2015 e acrescenta-se novo paragrafo:

Art. 33 - “Os materiais biolbgicos humanos serdo
armazenados, de acordo com o0 regulamento, em
biorrepositorios ou em biobancos das institui¢des envolvidas.

8 4° O regulamento deve garantir a continuidade da
aprovacdo e do funcionamento dos Biobancos ja constituidos e
registrados segundo as normatizacOes anteriores.”

JUSTIFICACAO

Os artigos 32 a 37 trazem normas especificas para 0 uso de
material bioldgico humano em pesquisas. O Substitutivo ao PL200 detém o
meérito de introduzir, no Art. 2°, as defini¢bes correspondentes a Biobanco e
Biorrepositério, em consonancia com o disposto nas normas especificas
para 0 uso de material bioldgico humano em pesquisas (Resolucdo CNS n°
441/2011 e Portaria do Ministério da Salde n° 2.201/2011), amplamente
reconhecidas, nacional e internacionalmente. Essas normas estabelecem
regras claras para a coleta, armazenamento e uso de material biologico
humano em pesquisas. Também define as normas para a constituicdo de
Biobancos e Biorrepositdrios localizados no Brasil, bem como aqueles
constituidos e mantidos no exterior com amostras e dados pessoais de
brasileiros. No entanto, a nova redacdo dada ao Capitulo VII merece
gjustes.

Em relacdo ao Art. 33, o Substitutivo ndo esclarece a
possibilidade também de armazenamento de materiais biol 6gicos humanos



para fins de pesquisa em Biobancos. Também ndo estd prevista a
possibilidade de se coletar e armazenar materiais biologicos de forma
prospectiva e dissociada de pesquisas em particular.

Biobancos séo coleces de amostras biologicas e dos dados
associados, que sdo constituidos de modo continuo, ndo associados a
pesquisas especificas no momento da coleta do materia. S&o de
responsabilidade e gerenciamento das Instituicdes que os mantém. Os
Biobancos tém potencial para contribuir com muitas pesquisas futuras e
também com o avanco das pesquisas na area da salde. Quando o individuo
é convidado a participar do Biobanco, deve-se perguntar a ele(@) se gostaria
de voltar a ser contatado a cada pesquisa ou se preferiria conceder o uso de
suas amostras e dados armazenados sem a necessidade de novos contatos
para autorizacdo especifica a cada nova pesquisa. Tal situagcdo, em que ha
decisdo antecipada do participante, € aplicavel somente aos Biobancos.
Atualmente, o Brasil tem mais de 40 Biobancos, aprovados segundo as
diretrizes atuais do Conselho Nacional de Saide, e em pleno
funcionamento, e estes poderdo estar repentinamente irregulares caso o PL
sgja aprovado na forma como se apresenta, impactando severamente as
pesquisas clinicas em algumas das principais institui¢cdes de salde do pais.
Se ndo houver complementacdo, serd um retrocesso historico, além de
introduzir importante dissondncia com 0 que € praticado e aceito
internacionalmente. Faz-se necessario enfatizar que os Biobancos ja
aprovados pelo Conselho Nacional de Salide ndo perderéo o0 seu registro
apos a publicacéo do PL-200/2015.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 36-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Dase nova redagdo ao 8 1° do Art. 34 do Substitutivo ao
Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, que passam a ter a seguinte
redacao:

8 1° - “O armazenamento de dados em centro de
estudo localizado fora do Pais € da responsabilidade
do investigador e do patrocinador, quando houver”;

JUSTIFICACAO

Em relacdo ao § 1° do Art. 34, é preciso considerar que, em
certas sSituacbes, ndo ha um patrocinador no exterior claramente
estabelecido (por exemplo, nas situacbes de colaboragbes académico
cientificas viabilizadas por meio de verbas de 6rgdos de fomento
brasileiros.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM



EMENDA N° 37-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Inclui-se novo Artigo ao Capitulo VII do Substitutivo ao
Projeto de Lel do Senado n° 200, de 2015, com a seguinte redagao:

Art. _ “Além das exigéncias contidas nesta Lei,
faz-se necessaria observancia as demais normativas brasileiras
sobre armazenamento e utilizacdo de material bioldgico
humano em pesquisas.”

JUSTIFICACAO

A Lei precisa ser explicita o suficiente, apontando a existéncia
de normas especificas no Brasil acerca do armazenamento e uso de material
biol6gico em pesquisa.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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