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Documentos

Esta secdo se destina a apresentar documentos de interesse para a

bioética.

Apresentacao

Em 14 de maio de 2015, o Conselho Nacional de Saude (CNS),
através da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
publicou a Carta Aberta a Sociedade intitulada “Projeto de Lei
n° 200/2015: Um desservico a sociedade brasileira”, expondo as
principais preocupacoes e adverténcias dessa Comissao respeito
ao citado projeto de lei, especificamente em relacao a seguranca e
protecao das centenas de participantes de pesquisa brasileiros. A
RBB compartilha essas preocupacoes e considera essencial que uma
iniciativa como o projeto de lei seja discutida amplamente por todas
as instancias da sociedade brasileira. Nesse intuito, reproduz o texto
da carta a continuacao.

Camilo Manchola
Editor executivo da Revista Brasileira de Bioética

Conselho Nacional de Saude Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa

Carta Aberta a Sociedade
“Projeto de Lei n® 200/2015:
Um desservico a sociedade brasileira.”

1.0 Sistema CEP/CONEP tem por objetivo proteger os participantes
das pesquisas em seus direitos e assegurar que as pesquisas sejam
realizadas de acordo com principios éticos no Brasil. Esse sistema
esta sendo ameacado pelo Projeto de Lei 200/2015 (PL), proposto
no Senado. Esse PL, além de extinguir o atual sistema de anadlise
ética, coloca em risco os direitos dos participantes da pesquisa,
conquistados nas ultimas duas décadas, ao longo da histéria do
Sistema CEP/CONEP e do Conselho Nacional de Saude. Também
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retira dos brasileiros o controle social das pesquisas realizadas no
pais. Trata-se de um retrocesso sem precedentes que, em ultima
analise, prejudica a sociedade brasileira. A seguir, alguns pontos,
para reflexao, a respeito do PL-200/2015:

Perda do direito ao medicamento apos o estudo

Como é agora: se o uso do medicamento, durante o estudo,
mostrar beneficio aos participantes da pesquisa, o patrocinador
deve fornecer o medicamento de forma gratuita, pelo tempo que
for necessario, mesmo tendo encerrado o estudo (Resolucdo CNS
466/12, itens II1.2.e, 111.3.d e I11.3.d.1.).

Qual a proposta do PL-200: ap6s o fim do estudo, o participante
da pesquisa sO tem direito ao medicamento em casos excepcionais.
O patrocinador se obriga a dar o medicamento apos o estudo apenas
na seguinte situacao: se a interrupcao do medicamento implicar risco
de morte ou piora relevante do estado de saude e que, também, nao
haja alternativa de tratamento no Brasil. Fora isso, o PL nao prevé
obrigacao do patrocinador continuar fornecendo o medicamento do
estudo em caso de beneficio a saude dos participantes da pesquisa
(Art. 28).

Consequéncias da aprovacao do PL-200: os participantes da
pesquisa perderiam o direito de receber o medicamento apds o
estudo, mesmo que esteja trazendo beneficio a sua saude. Apenas
em casos excepcionais, o patrocinador ficaria obrigado a dar o
medicamento apods o estudo. Quem sai perdendo seria o participante,
que se submeteria a uma pesquisa, nao isenta de riscos, e nao teria
garantido seu direito de receber o medicamento que lhe trouxe
beneficio.

Uso indiscriminado de placebo
Como é agora: o placebo nao contém o principio ativo do

medicamento (“pilula de farinha"). As vezes é usado em pesquisas
por questoes cientificas. O Conselho Nacional de Satide e o Conselho
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Federal de Medicina permitem o uso de placebo em pesquisas cientificas
no Brasil, desde que nao haja tratamento disponivel para determinada
doenca (Resolucdo CNS 466/12 - item II1.3.b, Cédigo de Etica Médica,
Art. 106). O Cédigo de Etica Médica do Conselho Federal de Medicina
proibe os médicos brasileiros de participarem de estudos com placebo
quando ha tratamento disponivel para uma doenca.

Qual a proposta do PL-200: se houver justificativa cientifica, o
placebo pode ser usado em pesquisas, mesmo quando ha tratamento
conhecido para uma doenca (Art. 27).

Consequéncias da aprovacao do PL-200: como o PL permite o
uso de placebo quando houver justificativa cientifica, na pratica isso
significaria a liberacao total do uso de placebos em pesquisa. Quase
sempre é possivel justificar cientificamente o uso de placebo, mas
raramente ha justificativa ética para o seu uso. Em outras palavras, o
PL permitiria a inclusao de individuos doentes em uma pesquisa sem
oferecer tratamento mesmo quando este estivesse disponivel. Poderia
haver uso indiscriminado de placebo, colocando em risco a saude dos
individuos. Quem perderia com a liberacao irrestrita do uso de placebo,
novamente, sao os participantes da pesquisa.

Extincao do sistema CEP/CONEP

Como ¢ agora: o sistema de andlise ética € formado pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP (sediada em Brasilia) e quase
700 Comités de Etica em Pesquisa (CEP) espalhados pelo pais. O
Sistema CEP/CONEP esta em constante evolucao e aprimoramento,
sendo fruto de quase 20 anos de discussao no Conselho Nacional de
Saude (Resolucao CNS 466/12, itens VII e VIL.5).

Qual a proposta do PL-200: o PL ignora a existéncia da CONEP
uma comissao do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude,
passando o controle da ética em pesquisa para as autoridades sanitarias
do pais (possivelmente a ANVISA).

Consequéncias da aprovacao do PL-200: desapareceria o Sistema
CEP/CONEP e, consequentemente, todas as normas emitidas pelo
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Conselho Nacional de Saude referentes a ética em pesquisa. Com isso,
nado haveria mais o controle social da pesquisa com seres humanos no
Brasil. Quem sairia perdendo € a sociedade, por nao ter mais em suas
maos o controle da andlise ética das pesquisas.

Fim da independéncia dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP)

Como é agora: o registro e funcionamento dos Comités de Etica
em Pesquisa (CEP) sdo normatizados pelo Conselho Nacional de
Saude (Resolucdo CNS 466/12, Resolucdo CNS 370/07, Norma
Operacional CNS 001/13). Esta normatizacdo garante aos Comités de
Etica em Pesquisa independéncia quanto as suas decisées em relacao
a andlise ética dos estudos, sem interferéncias externas, como por
exemplo, dos pesquisadores e diretores das institui¢coes. Seus membros
desempenham trabalho voluntario, de relevancia publica.

Qual a proposta do PL-200: o PL nao determina como serao
regulados os Comités de Etica em Pesquisa. Além do mais, os proprios
pesquisadores proponentes poderao participar das reunides dos
Comités de Etica como ouvintes.

Consequéncias da aprovacdo do PL-200: os Comités de Etica
em Pesquisa perderiam sua independéncia, ja que nao haveria mais
normatizacao para o registro e manutencao dos mesmos. Haveria
risco de modificacoes ou substituicao do CEP toda vez que alguma
deliberacao do CEP desagradar a direcao da instituicao. Além do mais,
a presenca dos pesquisadores nas reunioes do Comité de Etica, durante
as discussoes éticas, tenderia a inibir decisdbes que desagradem os
proponentes.

Criacao de Comités de Etica subordinados a empresas

Como é agora: os Comités de Etica em Pesquisa sdo vinculados
a alguma instituicdo (principalmente Universidades, Hospitais
e Secretarias de Saude), sendo registrados e supervisados pela
CONEP Cabe as instituicoes fornecerem a infraestrutura necessaria
ao funcionamento dos comités (Resolucao CNS 466/12, itens VIL.2 e
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VIIL.5).

Qual a proposta do PL-200: o PL cria dois tipos de Comités de
Ftica: o Institucional e o Independente (Art. 2°, incisos VII e VIII). Os
Comités de Etica Independentes néo teriam lacos institucionais, sendo
sua existéncia vinculada a recursos financeiros proprios ou externos.

Consequéncias da aprovacao do PL-200: as industrias, os
pesquisadores ou as associacoes poderiam criar seus proprios Comités
de Etica Independentes para andlise ética de suas pesquisas, ou
apoiar financeiramente algum deles, 0 que representaria um enorme
conflito de interesse (andlise ética versus interesses financeiros). Quem
sairia perdendo é o participante da pesquisa, que poderia se expor
a pesquisas avaliadas por um Comité de Etica Independente cujos
interesses seriam guiados por aspectos financeiros, e ndao propriamente
pela protecao do individuo em seus direitos e integridade.

Fim da representacao dos usuarios nos Comités de Etica

Como ¢ agora: todo CEP tem em sua composicao os chamados
“representantes dos usudarios”, os quais tém a visao dos participantes
da pesquisa, defendendo os seus interesses (Resolucdo CNS 240/97,
Norma Operacional CNS 001/2013, itens 2.B, 2.B.1). E o laco mais
importante do controle social nos Comités de Etica em Pesquisa.

Qual a proposta do PL-200: embora o PL-200 diga que o Comité
de Etica deva ter composicdo multidisciplinar, o documento ignora
completamente a existéncia dos representantes dos usuarios (Art. 2°,
incisos VII e VIII, Art. 7°).

Consequéncias da aprovacao do PL-200: desapareceriam os
representantes dos usuarios no sistema de andlise ética. Tal perda
enfraqueceria o controle social da pesquisa no Brasil, com consequentes
perdas para o sistema de analise ética. A sociedade é que perderia.
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Uso indiscriminado do material biolégico humano em pesquisa

Como é agora: o Brasil tem normas especificas para o uso de
material bioldgico humano em pesquisas: a Resolucao CNS 441/11 e
a Portaria do Ministério da Saude 2.201/11. Estas normas estabelecem
regras claras para a coleta, armazenamento e uso de material biolégico
humano em pesquisas.

Qual a proposta do PL-200: o uso do material bioldgico humano
passa a ser decidido por critérios dos Comités de Etica. Contudo, o
PL ignora a existéncia das normas especificas no pais para o uso de
material biol6gico humano em pesquisas (Capitulo VII, Art.30, Art. 31,
Art. 32, Art. 33, Art. 34).

Consequéncias da aprovacao do PL-200: tornaria indiscriminado o
uso de material biol6gico humano em pesquisa no Brasil. Além do mais,
o PL nao enfatiza a proibicao de patenteamento e comercializacao de
material biolégico humano no pais (Constituicdo Federal, Art. 199; Lei
n° 9.279/96). Quem sairia perdendo, mais uma vez, é o participante
da pesquisa, cujo material biolégico cedido poderia ser armazenado e
usado de forma indiscriminada e abusiva, como ja aconteceu em um
passado nao muito distante.

2. Portanto, a aprovacao do PL-200/2015 seria um retrocesso
no processo de anadlise ética em pesquisa no pais. Quem perde é a
sociedade, que deixaria de ter o controle social da pesquisa no Brasil;
e também os proprios participantes das pesquisas, cujos direitos
passariam a ser drasticamente diminuidos, além de ficarem a mercé
de experimentos sem a adequada analise ética.

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA - CONEP
Atenciosamente,

JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO
COORDENADOR DA CONEP/CNS/MS

MARIA DO SOCORRO DE SOUZA
PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
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