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TEXTO /JUSTIFICACAO

Altera-se o inciso XVIII do artigo 52 da Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018, para dispor

sobre a protecdo de dados pessoais e para criar a Autoridade Nacional de Protecdo de Dados, e da
outras providéncias, que passara ter a seguinte redacao:

XVIIl — drgdo de pesquisa: drgdo ou entidade da administra¢do publica direta ou indireta
ou pessoa juridica de direito privado legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede
e forono Pais, queinclua em sua missdo institucional ou em seu objetivo social ou estatutdrio
a pesquisa bdsica ou aplicada de cardter histdrico, cientifico, tecnoldgico ou estatistico; e”

JUSTIFICACAO

A pesquisa clinica é fundamental para que um medicamento ou tratamento seja
disponibilizado no mercado, pois paraobtero registro obrigatério junto a Vigilancia Sanitaria,
a pesquisa deve comprovar que o medicamento é eficaz e seguro. Depois de autorizados, os
estudos clinicos sdo propostos pelos laboratdrios farmacéuticos, responsaveis por administrar
e financiar todo o processo.

Segundo a Associa¢do Brasileira de Organiza¢gdes Representativas de Pesquisa Clinica
(ABRACRO), até 2005 cerca de 100 mil brasileiros participaram desses estudos, e levantamento
mais recente aponta que apenas no ano de 2014 havia mais de 16 mil brasileiros envolvidos
em estudos clinicos conduzidos pelas empresas associadas a ABRACRO.

Comparando o nosso cenario com o de outros paises, realizamos uminvestimento irrisério no
setor privado em pesquisa, uma vez que a maior parte do financiamento para pesquisas
continua vindo de fontes publicas. Deste modo, quando enfrentamos uma recessao
econbmica, osinvestimentos e, consequentemente o nimero de pesquisa de saude caem de
maneira abrupta.
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De acordo com o estudo apresentado em 2014 pela Interfarma - Associacdo da Industria
Farmacéuticaem Pesquisa, a industria farmacéutica investe no mundo todo, o equivalente a
USS 120 bilhdes em Pesquisa e Desenvolvimento de novos medicamentos, por ano. O Brasil
representa apenas 0,9% em receita, representando 2,32% em nimero de estudos.

Isto posto, alimitacdo trazida pela Medida Provisdria de que somente as entidades privadas
sem fins lucrativos poderdo ser consideradas 6rgdo de pesquisa e, por consequéncia, poderado
realizar o tratamento de dados pessoais sensiveis sem o consentimento do titular para a
realizacao de estudos, poderia agravar ainda mais a situagdo de investimento realizado pelo
setor privado.

Assim sendo, entendemos que a Administracdo deverd promovero desenvolvimento de uma
culturade pesquisa, de modo a encorajar uma abordagem sistematica em diregdo a pesquisa
em saude de maneira ampla, ndo se limitando as entidades privadas sem fins lucrativos.

Alémdisso, é sabido que arealizagdo de estudos clinicos no pais possibilita oportunidades de
trabalho para especialistas daarea, aumentando, assim, os treinamentos e a exposicdo destes
profissionais aos padrdes de qualidade exigidos internacionalmente. No mesmo sentido, os
estudos clinicos estimulam amodernizacdo de produtos e procedimentos, atualiza métodos e
padroes de qualidade e melhora a eficiéncia das operac¢oes, diminuindo o custo do processo
como um todo.

N3do obstante, para os pacientes também ha uma maior atengdo e seguimento médico mais
rigoroso, a possibilidade de maioratencdo daenfermageme dafarmiaciae a elaboragdode um
diagndstico mais acurado sobre o caso.

Por fim, deve-se considerar que os Hospitais de Ensino, que sdo estabelecimentos de salude
gue podem pertencerauma Instituicdo de Ensino Superior com atividade lucrativa, ja realizam
atividades de pesquisas, e ndo poderiam serenquadrados como érgdos de pesquisa de acordo
com a redac¢do da MPV.

Para tanto apresento areferida emenda no intuito de suprimir o termo “ sem fins lucrativos”
para permitirapesquisaparatoda e qualquerinstituicdo que tenha condicGes de fazé-la, seja

ela com ou sem fins lucrativos.

Por todo exposto, solicito aos nobres pares apoio para aprovacao da referida norma.

Dep. Pedro Westphalen
PP/RS
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