Projeto de Lei 7082 de 2017

Dispbe sobre a pesquisa com
seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com

Seres Humanos.

EMENDA ADITIVA N°

Inclua-se o inciso VI no paragrafo unico do art. 3° do substitutivo ao PL 7082

de 2017, com a seguinte redagéao:

VI — observar a participagdo de representantes de ambos 0s sexos e
de segmentos raciais constitutivos da sociedade, incluindo-se o0s
critérios socioeconémicos, mediante a aplicagcdo de critérios técnico-
cientificos em fungdo do objeto da pesquisa (NR)”.

JUSTIFICAGAO

A presente emenda pretende incorporar a questdo da participagdo das
mulheres e de segmentos raciais em ensaios clinicos. Reportagem da
revista de divulgacédo cientifica “Galileu” repercute o grave problema da

reduzida participagéo das mulheres e negros nas pesquisas clinicas.

A exigéncia da representacdo de grupos diversos da populagado, incluindo
diferentes faixas etarias, morbidades, racas e géneros tornou-se pratica

internacional apés os lamentaveis danos causados aos bebés pelo uso da
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droga talidomida, promovida sem que ensaios adequados tivessem sido
realizados ao redor do mundo. Naquela ocasido, prevaleciam os testes em
animais (a fase pré-clinica) ou somente aqueles realizados com a

predominéncia majoritaria de homens brancos.

Declaragbes de Waleuska Spiess, diretora de Operagdes Clinicas da Roche
no Brasil alertam que “ao deixar de incluir um género ou raga (em um
estudo), existe o risco de se descobrir determinados efeitos colaterais a

medida que o produto vai sendo utilizado pela populacao”.

O que os cientistas salientam é que nao se pode acreditar que as pesquisas
clinicas feitas com a participacdo predominante de homens, geralmente,
brancos sem considerar a representatividade étnica da sociedade brasileira,
alcancarao resultados e dados sobre os efeitos de um tratamento em

determinado grupo.

Ainda segundo dados da revista, s6 em 1989 os EUA adotaram critérios que
tornaram a inclusdo de mulheres em ensaios clinicos uma politica de boa
pratica. Em 1993, o Congresso estadunidense transformou essa
recomendagao em lei, garantindo que as mulheres e minorias estivessem
representadas em todas as pesquisas. A pratica se disseminou em todos os

grandes centros de pesquisa do mundo.

Segundo a Galileu, pesquisa publicada em 2021 na Neurology analisou 281
ensaios sobre AVC realizados em 1990 e 2020 e concluiu que, dos mais de
588 mil participantes, apenas 37,4% eram mulheres. O indice esta abaixo do
ideal, considerando que nos paises incluidos no levantamento, a prevaléncia
média de derrame entre elas € de 48%. A reportagem considera que 0s

sintomas das mulheres sio subvalorizados.

Ainda no ano de 2021, a revista JAMA Network Open, destacou que as
mulheres estdo sub-representadas em ensaios clinicos de cardiologia,

oncologia, neurologia, imunologia e hematologia.
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Pelo exposto, contamos com o apoio dos nobres parlamentares para a

aprovacao da presente emenda.

Sala das Sessbdes, em 19 de abril de 2022.

Deputada JANDIRA FEGHALI Deputada CELINA LEAO

PCdoB/RJ PP/DF
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Dispde sobre a pesquisa com
seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos.
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