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I - RELATORIO

Trata-se de relatdério sobre o projeto de lei
7.082, de 2017, que tem como objetivo estabelecer
principios, diretrizes e regras basicas norteadoras para a
realizacdo de pesquisas clinicas com seres humanos.

Em sua secdo introdutdria, a proposta estabelece
diversos conceitos, notadamente os de comité de ética em
pesquisa, comité de ética em pesquisa credenciado e
acreditado, consentimento livre e esclarecido, ensaio
clinico e suas fases, evento adverso, instdncia nacional
de ética em pesquisa clinica, instédncia de andlise ética
em pesquisa clinica, placebo, produto de comparacgdo e
outras 36 definic¢cdes pertinentes a matéria tratada.

Ainda na secdo inicial, sdo enumeradas as
exigéncias éticas e cientificas para realizacgdo da
pesquisa, como a garantia de cuidados médicos e da tomada
de decisdes médicas no interesse do participante da
pesquisa e o respeito aos direitos e a dignidade, a
seguranca e ao bem-estar do participante da pesquisa, que
deve prevalecer sobre os interesses do pesquisador, do
patrocinador e até mesmo da ciéncia e da sociedade.

No capitulo II ¢é instituido o Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos formado pela
instédncia nacional de ética em pesquisa clinica e pela



insténcia de andlise ética em pesquisa clinica, sendo essa
ultima responsavel pela aprovacgdo prévia da pesquisa. A
redacdo do projeto de lei aprovado no Senado submete o novo
6rgédo de coordenacdo desse sistema ao Ministério da Saude,
devendo ser —coordenado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos.

O projeto define ainda as diretrizes da analise
ética, as atribuicg¢bes da instédncia nacional de ética em
pesquisa clinica, a composicdo e as condigcdes de atuacéo
dos Conselhos de Etica em Pesquisa (CEP) e as
responsabilidades desse conselho. O processo de anélise
ética é detalhado nos artigos 13 a 17, onde s&o definidos
prazos, regras de priorizagdo e disponibilidade das
informacdes da andlise ética realizada.

O capitulo III, que compreende os artigos 18 a
24, dispde sobre a protecdo aos participantes da pesquisa.
Agqui sdo regulados o sigilo das informag¢des e as exigéncias
para formalizacdo do termo de consentimento. Neste capitulo
estabelece-se ainda a vedacdao a remuneracao do
participante, sendo possivel somente que 1lhe sejam
ressarcidas despesas com transporte, alimentacdo e outras
necessarias para o desenvolvimento da pesquisa. Os artigos
23 e 24 tratam da protecdo aos participantes vulneraveis,
categoria em que se incluem as criancgas, os adolescentes,
os adultos incapazes de expressar validamente a prépria
vontade e as gestantes.

No capitulo IV sédo definidas, de forma extensiva,
as responsabilidades do patrocinador e do investigador na
realizacdo da pesquisa. Entre aquelas pertencentes ao
patrocinador encontram-se a garantia e o controle de
qualidade, a selecdo dos investigadores e o provimento dos
recursos da pesquisa, entre outras. O investigador,
comprovadamente qualificado, por sua vez, possui
responsabilidades ligadas a condugdo da pesquisa, como o
cumprimento de boas praticas clinicas e a apresentacdo de
relatédrios e resumos.

O capitulo V regula a importacdo, a fabricacéo e
o uso de medicamentos, produtos e dispositivos médicos
experimentais e de placebos. O projeto determina que sdé se
admite o uso do placebo quando ndo existir profilaxia,
tratamento ou método de diagndéstico para a doenca
pesquisada. Quando o placebo for utilizado em conjunto com
outro método, deve-se administrar o melhor tratamento ou
procedimento habitualmente realizado.

Apds o término da pesquisa, o capitulo VI garante
a continuidade do tratamento, desde que benéfico ao
participante, até que o medicamento esteja disponivel de
forma gratuita pelo sistema publico de saude. Os aspectos
referentes a utilizacdo e ao armazenamento de dados e de



material bioldgico e a publicidade, a transparéncia e o
monitoramento da pesgquisa clinica realizada s&o tratados
nos capitulos VII e VIII.

Destarte, o projeto de lei tem como objetivo
regular a realizacdo de pesquisas cientificas, pois embora
haja regulacdo infralegal editada pelo Conselho Nacional
de Saude, carece-se de legalidade stricto sensu. Os autores
da proposta entendem gque o processo de revisdo ética
existente é “ineficiente, anacrdénico e eivado de grandes
distorg¢gdes”, havendo casos em que a autorizacdo de uma
pesquisa clinica demorou mais de um ano para ser concedida.

O projeto, de autoria da senadora Ana Amélia e
de outros senadores, foil recebido pela Cémara dos Deputados
para atuar como casa revisora. No Senado, onde tramitou
sob o n. 200, de 2015, foram aprovados o Substitutivo
(Emenda n. 25-CAS) e as Emendas n. 38, 39, 41, 42 e 64. Na
Camara dos Deputados inicia sua tramitacdo por esta
comisséo.

No dia 14 de novembro de 2017 foi realizada
audiéncia publica deste Colegiado para debater o projeto
em andlise. Na ocasido, os convidados SOLANGE NAPPO
diretora do Regulatdério da Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA); JORGE ALVES DE
ALMEIDA VENANCIO, coordenador da Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP); JADERSON LIMA, professor-adjunto da
Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Rio de
Janeiro (UFRJ) , representando a Associacéao Médica
Brasileira (AMB); CLARICE ALEGRE PETRAMALE assessora da
presidéncia do Conselho Federal de Medicina (CFEM); FABIO
ANDRE FRANKE, presidente da Alianca Pesquisa Clinica
Brasil; WALEUSKA SPIESS, chefe de Operacgdes Clinicas da
Roche Brasil; JORGE ADRIAN BELOQUI, membro do Nucleo de
Estudos para a Prevencdo da Aids (NEPAIDS); JOSE EMILIO DA
SILVA NETO, diretor-presidente da Associacdo Brasileira de
Organizacdes Representativas de Pesquisa Clinica
(ABRACRO) ; DIRCEU BARTOLOMEU GRECO, professor da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e GENIBERTO
PAIVA CAMPOS, médico, membro da Comissdo Brasileira de
Justica e Paz da Conferéncia Nacional dos Bispos do Brasil
(CNBB) apresentaram explana¢des acerca do tema.

E o relatério.

II - VOTO

Cabe a esta Comissdo apreciar as proposic¢cdes que
tenham como objeto Yo desenvolvimento cientifico e
tecnoldégico; politica nacional de ciéncia e tecnologia e
organizacédo institucional do setor; acordos de cooperacéo
com outros paises e organismos internacionais”, conforme



44

alinea “a” do inciso III do artigo 32 do Regimento Interno
da Cédmara dos Deputados. O projeto de lei 7.082/2017 se
enquadra nesse dispositivo.

Antes, porém, de adentrar na explicacdo das
mudanc¢cas propostas por este relator, saliento a importéncia
de regulamentar o tema por meio de lei aprovada por este
Parlamento. Com a sancdo deste projeto, acredito que seré
assegurada maior seguranca Jjuridica aqueles envolvidos com
pesquisa clinica em seres humanos. Além de estabelecer uma
série de direitos e obrigacgdes para os envolvidos, o PL de
autoria da senadora Ana Amélia também tem o mérito de
definir o sistema nacional de ética em pesquisa clinica
com seres humanos, distribuindo de maneira clara as
atribuig¢des das diversas insténcias, evitando, com isso,
sobreposicdo de fungdes e, em Gultima andlise, tornando mais
racional o processo de analise ética.

Ao mesmo tempo gque reconheco a importéncia de
serem estabelecidas regras por meio de lei, também entendo
ter a lei seus limites. E impossivel ao legislador
vislumbrar todas as questdes gue permeiam o assunto e,
muito menos, vislumbrar todas as suas vicissitudes. Essa
afirmacdo é ainda mais verdadeira diante de temas complexos
e dindmicos como o em andlise. Por isso, entendo que cabe
ao legislador estabelecer normas gerais, detalhando apenas
aspectos que considera essencial. Cabera ao Poder
Executivo, por meio de seus o6rgdos, a atribuicdo de
detalhar, via atos administrativos, o estabelecido em lei
pelo Parlamento. Sendo assim, muitas demandas encaminhadas
a este relator ndo foram incluidas no projeto de lei.

Feitas essas consideracdes preliminares, passo a
discorrer acerca do projeto, mais precisamente sobre as
alteracdes por mim incluidas.

Este relator entende que o objetivo do projeto
de lei é, de um lado, estabelecer regras claras e estéaveils
que compdem a relacdo pesquisador-paciente em pesquisas
clinicas com seres humanos e, de outro, definir
procedimento racional de analise de ética. Com 1isso,
protege-se o paciente-voluntario, ou seja, protege-se o
individuo contra eventuais abusos e, ao mesmo tempo,
proporciona-se ambiente que tornara o) tramite
administrativo dos ©processos de analise ética mais
adequado, reduzindo seu tempo, evitando sobreposicido de
funcdes e, por conseguinte, proporcionando ao nNosso
prestigiado corpo cientifico um ambiente estédvel para a
realizacdo de pesqguisas clinicas com seres humanos.

Nessa tarefa, entendo que o trabalho maior j& foi
realizado pelo Senado Federal. Sendo assim, e com base nas
informac¢des colhidas, este relator restringir-se-4 a fazer
pequenas alteragdes no referido texto. Para tornar mais



didatica a exposicdo das mudancas propostas, dividirei o
voto em segmentos conforme apontado a seguir.

1) Instancia nacional de ética em pesquisa
clinica desempenhada pela Comissdo de Etica em
Pesquisa Clinica (CONEP) do Ministério da
Saude e participagéo obrigatoédria de
representante do usuario, tanto na instéancia
nacional de ética em pesquisa clinica, como na
instancia de andlise ética em pesquisa clinica

Um dos objetivos mais importantes do projeto de
lei é tornar célere e racional o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa Clinica com Seres Humanos. Nesse sentido, a
proposicdo estabelece duas insténcias, uma nacional, outra
local, cada qual com funcgdes definidas na lei e gque ndo se
sobrepdem. Cabera a instédncia nacional as funcdes
normativas e administrativas, bem como de segunda instancia
deliberativa de processos de andlise ética, na hipdtese de
recurso contra decisdo de Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) . Por seu turno, a avaliacdo dos processos de analise
ética serd concentrada nos CEPs.

O projeto de 1lei nédo cria o6rgdo do Poder
Executivo, até porque, se assim o fizesse, seria
inconstitucional por vicio de iniciativa. Para evitar tal
vicio e vislumbrando a necessidade de regramento quanto ao
assunto, o texto do Senado definiu instédncias de anéalise
ética em pesquisa clinica, o que é perfeitamente compativel
com a Constituicdo Federal.

Apesar de ndo criar qualguer 6rgdo, parece claro
a este relator que as fungdes das duas instancias deverdo
ser desempenhadas por “oérgdos” que ja tém papel importante
no processo de andlise em pesquisas clinicas. Assim, tendo
como premissa a busca de seguranca Jjuridica e de
efetividade, entendo gue a instédncia nacional deverad ser
desempenhada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), ficando a cargo dos comités de ética em pesquisa
(CEP) a atribuicdo de andlise ética.

Ademais, entendo que deva estar expressa a
obrigatoriedade de ©participacdo de representante do
usudrio, tanto na instdncia nacional como na de andlise
ética em pesquisa clinica. Para este relator, e com base
nas informag¢des colhidas, sua participacdo mostra-se
essencial e salutar.

Pelo exposto, faco alteragcdes nos incisos XXIV e
XXV, do artigo 2°, bem como crio paradgrafo Unico, também
no artigo 2°, para, em primeiro lugar, atribuir as funcdes
de instdncia nacional & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), ficando a cargo dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEP) a atribuicdo de instidncia em andlise ética



em pesquisa e,

em segundo lugar,

determinar a participacéo

de representante do usuario em ambas as insténcias.

Texto do Senado Alteracédo
Art. 2°, XXIV - insténcia de
. A andlise ética em esquisa
Art. 2°, XXIV - insténcia de . % * b q.
Lo s . clinica: colegiado
anadlise ética em pesquisa | . . . .
. , interdisciplinar, com
clinica: colegiado

interdisciplinar competente
para proceder a analise dos
protocolos de pesqguisa
clinica com seres humanos;

participacdo obrigatéria de
representante do usuario,
competente para proceder a
analise dos protocolos de
pesquisa clinica com seres
humanos;

Art. 2°, XXV =
nacional de ética em
pesquisa clinica: colegiado
interdisciplinar e
independente, integrante do

instdncia

Ministério da Saude, sob a
coordenacdo da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos
(SCTIE), de carater
normativo, consultivo,
deliberativo e educativo,

competente para proceder a
regulacdo, a fiscalizacédo e

ao controle ético da
pesquisa clinica, com
vistas a proteger a
integridade e a dignidade
dos participantes da
pesquisa, e para contribuir
para o desenvolvimento da

pesquisa dentro de padrdes
éticos;

Art. 2°, XXV - insténcia
nacional de ética em
pesquisa clinica: colegiado
interdisciplinar e
independente, com

participacdo obrigatéria de
representante do usudrio, de

carater normativo,
consultivo, deliberativo e
educativo, competente para

proceder a regulacéo, a
fiscalizacdo e ao controle
ético da pesquisa clinica,
com vistas a proteger a
integridade e a dignidade
dos participantes da
pesquisa, e para contribuir
para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes
éticos;

Paragrafo unico. A insténcia
nacional de ética em
pesquisa clinica a que se
refere o inciso XXV sera
desempenhada pela Comissédo
Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) do
Ministério da Saude.

2) Participagédo de
instancia de

analise

representante do usudrio na
ética em pesquisa



clinica, independentemente de o usuario ser da

instituicao
Conforme apontado anteriormente, reconheco a
importéncia da participacdo de representante do usuario na
insténcia de analise ética em pesquisa clinica, o que esta
disposto na atual redacdo do artigo 9°. Todavia, entendo
que sua redacdo atual traz burocracia desnecessaria pois
exige que o representante do usuario seja vinculado a
instituicdo na qual serd realizada a pesquisa. Como é
sabido, os usudrios n&o se organizam por instituic¢do, mas
por doencas. Por isso, altero a redacdo da alinea “c¢”, do
inciso I, do artigo 9° para excluir essa obrigatoriedade.

Texto senado Alteracao
Art. 9°
Art. 9°
I_
I_
c) pelo menos um
representante dos usuédrios |c) pelo menos um
da—instituicdo na—guat—serd | representante dos usuarios;
reatizada—a peSaguiEsa;

3) Fornecimento de medicamento aos participantes
do grupo controle

Quando individuos se voluntariam para integrar
pesquisa clinica, em sua maioria, o fazem na esperanca de
que os medicamentos testados possam curd-los ou, no minimo,
proporcionar sobrevida ou melhora em sua qualidade de vida.

No projeto de lei do Senado, ndo esta claro se a
obrigatoriedade de fornecimento do medicamento limita-se
aos pacientes que, na fase de pesquisa, submeteram-se ao
medicamento experimental ou se é estendida a todos os
pacientes, inclusive o0os do grupo controle. Para deixar
clara a obrigatoriedade em relacdo a todos, faco alteracao
no projeto de lei em anadlise para incluir no tratamento,
atendidas as exigéncias estabelecidas no PL, os pacientes
do grupo controle.

Texto do Senado Alteracao
Art. 30. Ao término da |Art. 30. Ao término da
pesquisa, o) patrocinador | pesquisa, o) patrocinador
garantird aos participantes | garantiréa aos
o fornecimento gratuito, e |participantes, tanto do
por tempo indeterminado, de | grupo experimental quanto do
medicamento experimental | grupo controle, o)
que tenha apresentado maior | fornecimento gratuito, e por
eficacia terapéutica e | tempo indeterminado, de
relacéo risco-beneficio | medicamento experimental




mais favordvel que a do |que tenha apresentado maior
tratamento de comparacédo, |eficéacia terapéutica e
sempre que o medicamento |relacéo risco-beneficio
experimental for |mais favoravel que a do
considerado pelo médico do | tratamento de comparacéo,
estudo Como a melhor | sempre gque o medicamento
terapéutica para a condigdo | experimental for
clinica do participante da | considerado pelo médico do
pesquisa, podendo esse | estudo Como a melhor
fornecimento ser | terapéutica para a condicgéo
interrompido apenas nas | clinica do participante da
seguintes situacdes: pesquisa, podendo esse
fornecimento ser
interrompido apenas nas
seguintes situacdes:

4) Grupo de controle sera submetido ao melhor
tratamento ou procedimento que seria realizado
na pratica clinica

Quando n&o hd& tratamento para determinada doencga,
a comparacdo no estudo de determinado medicamento faz-se
com placebo, o que é consenso. Agora, quando hd tratamento
existente, o correto é comparar o tratamento experimental
com o0 melhor tratamento ou procedimento que seria realizado
na pratica clinica. Pensar de maneira diversa é ir contra
a ética médica.

O artigo 29, caput, ndo estabelece esse critério
de comparacdo de maneira clara, pois afirma que a
comparacdo serd com “o melhor tratamento ou procedimento
que seria habitualmente realizado na préatica clinica”. Em
pais como o Brasil, que estdo sempre a enfrentar escassez
de recursos, a expressdo utilizada poderia autorizar
procedimento ou tratamento ndo ideal Jjunto ao grupo
controle.

Para evitar qualguer interpretacdo nesse sentido,
faco alteracgdes no referido dispositivo de tal forma que o
grupo controle ndo poderd ser privado de receber o melhor
tratamento ou procedimento gque seria realizado na pratica
clinica.

Além da alteracdo da redacdo, considero que a
localizacdo atribuida ao artigo 29 no texto da proposicéo
ndo é a mais adequada. Entendo ser o tema mais pertinente
ao capitulo que dispde acerca da protecdo do participante
da pesquisa. Dessa forma, passo o dispositivo (artigo 29)
para aquele capitulo, como artigo 22-A, renumerando Os
artigos subsequentes. Por conseguinte, altero o titulo do
Capitulo V para: DA FABRICACAO, DA IMPORTACAO E DO USO DE
MEDICAMENTOS, PRODUTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS
EXPERIMENTATIS



Texto do Senado Alteracéao

Art. 29 ... Art. 22-A O uso exclusivo de
placebo sbé6 é admitido quando
inexistirem métodos

comprovados de profilaxia,
diagnéstico ou tratamento
para doenca objeto da
pesquisa clinica, conforme o
caso, e desde que os riscos
ou os danos decorrentes do
uso de placebo ndo superem
os beneficios da
participacdo na pesquisa.

Paridgrafo uUnico. Em caso de Paragrafo unico. Em caso de
uso de placebo combinado com | UsO de placebo combinado com
outro método de profilaxia, | Qutro método de profilaxia,
diagnéstico ou tratamento, diagnbéstico ou tratamento, o
o participante da pesquisa participante da pesquisa nao
nido pode ser privado de pode ser privado de receber
receber o melhor tratamento |© Mmelhor  tratamento ou

ou procedimento que seria procgdlmento que seria
habitualmente realizado na |¥ealizado na pratica
pratica clinica. clinica.

Texto do Senado Alteracao

CAPITULO V .
CAPITULO V

DA FABRICACAO, DA .

IMPOSTACAO E DO USO DE|DA FABRICACAO, DA
MEDICAMENTOS, PRODUTOS E | IMPORTACAO E DO USO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS | MEDICAMENTOS, — PRODUTOS E
EXPERIMENTAIS E—BE—RLACEBOS | PISPOSITIVOS MEDICOS

EXPERIMENTAIS

5) Recursos

O texto encaminhado pelo Senado Federal tem o
mérito de estabelecer, no maximo, duas instédncias de
julgamento administrativo do processo de andlise ética da
pesquisa clinica e, ademais, de definir prazos maximos de
deliberacdo. Entendo serem tais medidas extremamente
importantes, pois, além de reduzir o numero de instancias
deliberativas, proporciona estabilidade no sistema.

Apesar disso, entendo importante que sejam feitas
pequenas modificag¢des quanto ao tema “recursos”, mais
precisamente no artigo 14 do texto do Senado Federal.



Primeiramente, o} texto estabelece que, na
hipdtese de serem requeridas pelo CEP respectivo
informacdes e documentos adicionais ou a realizacdo de
ajustes na documentacdo da pesquisa, o prazo de tramitacgdo
do processo decisdério ficard interrompido por no maximo 30
dias. Em outras palavras, independentemente da
apresentagcdo ou ndo das informacgdes solicitadas, apds o
prazo de 30 dias, o processo administrativo volta a correr.

Ndo me parece ser esse o0 procedimento mais
adequado, pois o andamento do processo sem as informagdes
solicitadas poderd acarretar problemas no processo de
deliberacdo. Dessa forma, entendo que o processo de anadlise
deverd ficar suspenso até que as exigéncias sejam
cumpridas. Essa alteracdo ndo refletird no tempo de
trdmite, até porque caberd ao investigador principal ou ao
patrocinador da pesquisa encaminhar @ as informacgdes
requeridas, os maiores interessados na celeridade do
processo.

A seqgunda e uUltima modificacdo, agora de ordem
técnica, é a substituicdo da expressdo: “interrompendo-se”
por “suspendendo-se”.

Juridicamente, gquando se interrompe um prazo,
este comeca a contar do zero. Assim, de acordo com a
literalidade do §3° do artigo 14, se forem feitas novas
demandas ao investigador principal ou ao patrocinador da
pesquisa, o prazo de tramitacdo do processo serad zerado,
recomecando apds o cumprimento da obrigacdo. Acredito que
o correto, até mesmo em funcdo do principio da celeridade,
é, uma vez solicitada informacdo adicional, o prazo ficar
suspenso, continuando a contar tdo logo haja o atendimento
do requerido formulado pelo CEP.

Texto do Senado Federal Alteracéao

Art. 14. Art. 14.

. °© A i a
S3° Antes da emissdo do §3 ntes da emissdo do

. arecer o CEP odera
parecer, o CEP poderé pbarecer, . P
o . . solicitar do 1nvestigador
solicitar do 1nvestigador . .
. . principal ou do
principal ou do

patrocinador da ©pesquisa,
em bloco e de uma uUnica vez,
informacdes ou documentos
adicionais ou a realizacéo
de ajustes na documentacéo
da pesquisa, suspendendo-se
O prazo previsto no caput
até o cumprimento das
exigéncias adicionais
previstas no caput.

patrocinador da ©pesquisa,
em bloco e de uma UGnica vez,
informacdes ou documentos
adicionais ou a realizacéo
de ajustes na documentacao
da pesquisa, interrompendo-
se o prazo previsto no caput
por no maximo 30 (trinta)
dias.
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6) Prazo de guarda dos registros relevantes pelo
CEP

O parédgrafo tGnico do artigo 13 estabelece que o
CEP mantera sob sua guarda os registros relevantes
referentes as pesquisas por ele aprovadas pelo prazo de 3

anos apds sua conclusdo. Todavia, no inciso XI do artigo
26, o projeto de 1lei estabelece esse dever para o
investigador por 5 anos. Entendo necessadrio manter

coeréncia no texto e,

por isso,

altero o paragrafo Unico

do artigo 13 para estabelecer prazo de guarda de 5 anos.

referentes as pesquisas por

Texto do Senado Federal Alteracédo
Art. 13 Art. 13
Paragrafo inico. 0 CEP | Paragrafo Unico. O CEP
manterd sob sua guarda os |manterd sob sua guarda os
registros relevantes | registros relevantes

referentes as pesquisas por

ele aprovadas, por até 3|ele aprovadas, por até 5
(trés) anos apds a sua| (cinco) anos apds a sua
conclusao, conclusao,
disponibilizando-os, quando |disponibilizando-os, quando
solicitado, a instédncia | solicitado, a insténcia
nacional de ética em | nacional de ética em
pesquisa clinica e a | pesquisa clinica e a
autoridade sanitaria. autoridade sanitéaria.

Essas sdo as alterac¢cdes propostas por este

relator ao projeto de lei. Acredito que sua aprovacdo sera
um marco importante na pesquisa clinica em seres humanos,
tendo em vista a caréncia de legislacdo aprovada pelo
Congresso Nacional sobre o tema. Também reitero a
importdncia da regulamentacdo do Poder Executivo, que
ficarad responséavel por esmiucar, conforme o regramento aqui
estabelecido, as diversas nuancas sobre o tema. Por fim,
entendo que o projeto de lei do Senado Federal permitira a
estabilidade e a previsibilidade desejadas por todos no
sistema.

Em face do exposto, opinamos pela aprovagdo do
Projeto de Lei n. 7.082, de 2017, com as seguintes emendas.

Sala da Comissdo, em de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta
Relator
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PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispbe sobre a pesquisa clinica
com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

Autor: Senadora Ana Amélia
e outros

Relator: Deputado Afonso
Motta

Emenda 1

Dé-se aos incisos XXIV e XXV do artigo 2° do projeto
de lei n°® 7.082/2017 a seguinte redacdo:

N o
XXIV - insténcia de anadlise ética em pesquisa
clinica: colegiado interdisciplinar, com

participagdo obrigatdéria de representante do
usuario, competente para proceder a andlise dos
protocolos de pesquisa clinica com seres humanos;

XXV - instédncia nacional de ética em pesquisa
clinica: colegiado interdisciplinar e independente,
com participagdo obrigatéria de representante do
usuario, de caréater normativo, consultivo,
deliberativo e educativo, competente para proceder
a regulacdo, a fiscalizacdo e ao controle ético da
pesguisa clinica, com vistas a proteger a
integridade e a dignidade dos participantes da
pesquisa, e para contribuir para o desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdes éticos;

Sala de Sessodes, de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)
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PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispbe sobre a pesquisa clinica
com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

Autor: Senadora Ana Amélia
e outros

Relator: Deputado Afonso
Motta

Emenda 2

Acrescenta-se ao artigo 2° do projeto de lei n°

7.082/2017 o paragrafo utnico:

Art. 2° ... .. i,

Paragrafo tnico. A instancia nacional de ética em
pesquisa clinica a que se refere o inciso XXV sera
desempenhada pela Comissdo Nacional de EKtica em
Pesquisa (CONEP) do Ministério da Saude.

Sala de Sessodes, de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)
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PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispbe sobre a pesquisa clinica
com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

Autor: Senadora Ana Amélia
e outros

Relator: Deputado Afonso
Motta

Emenda 3

Dé-se a alinea “c¢” do inciso I do artigo 9° projeto de
lei n° 7.082/2017 a seguinte redacdo:

Art. 9° ... ..o

I = e e e

c) pelo menos um representante dos usudarios;

Sala de Sessodes, de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)
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PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispbe sobre a pesquisa clinica
com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

Autor: Senadora Ana Amélia
e outros

Relator: Deputado Afonso
Motta

Emenda 4

Dé-se ao caput do artigo 30 do projeto de lei n°
7.082/2017 a seguinte redacdo:

Art. 30. Ao término da pesquisa, o patrocinador
garantird 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 relacdo risco-beneficio mais
favoravel que a do tratamento de comparacdo, sempre
que o medicamento experimental for considerado pelo
médico do estudo como a melhor terapéutica para a
condicdo clinica do ©participante da pesquisa,
podendo esse fornecimento ser interrompido apenas
nas seguintes situacdes:

Sala de Sessodes, de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)
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PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispbe sobre a pesquisa clinica
com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

Autor: Senadora Ana Amélia
e outros

Relator: Deputado Afonso
Motta

Emenda 5

Dé-se ao paragrafo tnico do artigo 29 do projeto de lei
n® 7.082/2017 a redacdo abaixo, alterando-o de posicdo para que
seja incluido no Capitulo III - DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA
PESQUISA e renumerando-o para artigo 22-A:

Art. 22-A O uso exclusivo de placebo sb6 é admitido
quando inexistirem métodos comprovados de
profilaxia, diagndéstico ou tratamento para doenca
objeto da pesquisa clinica, conforme o caso, e
desde que os riscos ou os danos decorrentes do uso
de placebo nao superem 0s beneficios da
participacdo na pesquisa.

Paradgrafo Gnico. Em caso de uso de placebo combinado
com outro método de profilaxia, diagndstico ou
tratamento, o participante da pesquisa ndo pode ser
privado de receber o melhor tratamento ou
procedimento que seria realizado na pratica clinica.

Sala de Sessodes, de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)
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PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispbe sobre a pesquisa clinica
com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

Autor: Senadora Ana Amélia
e outros

Relator: Deputado Afonso
Motta

Emenda 6

Dé-se ao titulo do CAPITULO V do projeto de lei n°

7.082/2017 a redacdo abaixo:
CAPITULO V
DA  FABRICACAO, DA

IMPORTACAO E DO USO DE

MEDICAMENTOS, PRODUTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS

EXPERIMENTATS

Sala de Sessodes, de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)
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PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispbe sobre a pesquisa clinica
com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

Autor: Senadora Ana Amélia
e outros

Relator: Deputado Afonso
Motta

Emenda 7

Dé-se ao §S 3° do artigo 14 do projeto de lei n°
7.082/2017 a redacdo abaixo:

Art. L4, e e e e e e e e e e

§3° Antes da emissdo do parecer, o CEP poderé
solicitar do investigador principal ou do
patrocinador da pesquisa, em bloco e de uma Unica
vez, informacgdes ou documentos adicionais ou a
realizacdo de ajustes na documentacdo da pesquisa,
suspendendo-se o prazo previsto no caput até o
cumprimento das exigéncias adicionais previstas no
caput.

Sala de Sessodes, de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)
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Dispbe sobre a pesquisa clinica
com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

Autor: Senadora Ana Amélia
e outros

Relator: Deputado Afonso
Motta

Emenda 8

Dé-se paragrafo Unico do artigo 13 do projeto de lei
n°® 7.082/2017 a redacdo abaixo:

Art. 13

Pardgrafo uUnico. O CEP manterd sob sua guarda os
registros relevantes referentes as pesquisas por ele
aprovadas, por até 5 (cinco) anos apdés a sua
conclusédo, disponibilizando-os, quando solicitado,
a insténcia nacional de ética em pesquisa clinica e

N

a autoridade sanitéaria.

Sala de Sessodes, de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)
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