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Lei deve entrar em vigor no
final de agosto e prevé

a aprovacao de projetos em
uma dnicainstancia

Sarah Schmidt

o final de agosto, deve entrar

em vigor um novo marco ju-

ridico para a realizacéio de

pesquisas cientificas com

seres humanos no Brasil.

E quando ser4 regulamen-

tada pelo governo uma lei

federal, sancionada em 28

de maio, que busca acelerar

a aprovacfio de projetos, como os que en-
volvem ensaios clinicos de novos medi-
camentos e de tratamentos de doencas. A
regulamentaco, a cargo do Ministério da
Satide, ainda est4 sendo elaborada. A nova
lei promete tornar a analise dos projetos
mais rapida e descentralizada, uma vez
que ela deve ocorrer em tramitacéo unica
e que os Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) de hospitais e universidades ga-
nharfo mais autonomia do que tém hoje.
Ao mesmo tempo, os mecanismos que
garantem a participacéo social na ava-
liacéio dos projetos podem ser reduzidos.
A lei que abrange todas as dreas do co-
nhecimento determina que o sistema na-
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cional de ética em pesquisa com seres hu-
manos seja composto por comités de ética
de institui¢cdes de pesquisa e por uma ins-
tancia nacional, que ficara subordinada ao
Ministério da Saude. O sistema atual tem
uma composicdo quase idéntica, com atri-
bui¢des diferentes. Hoje, além de passarem
pelos CEP, todos os projetos considerados
de alto risco, como aqueles que envolvem
genética humana, novos medicamentos
ou que tenham coordenacéo ou patroci-
nio vindos do exterior, também precisam
ser avaliados e chancelados pela instincia
federal, a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep), 6rgéo do Conselho Na-
cional de Saude (CNS). Pelo novo regra-
mento, tais projetos devem passar apenas
pelos CEP acreditados. A nova instincia
nacional devera avaliar eventuais recursos
contra decisdes dos comités e tera o papel
de treina-los, credencia-los e fiscaliza-los.

Seguem valendo os prazos similares
aos ja estipulados por resolucdes recen-
tes do CNS - 30 dias uteis para anali-
se ética da pesquisa, ap6s aprovacdo da

documentacio por parte dos CEP, e 90
dias para a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (Anvisa), que avalia em
paralelo as substancias que devem ser
usadas e, caso necessario, autoriza a im-
portacéio de medicamentos. O processo
deve se tornar mais célere ao dispensar a
analise da Conep, que tinha mais 60 dias
para fazer sua avaliacéio. “O CEP devera
ter mais autonomia nesse novo cenario.
Isso € importante porque ele é um cole-
giado que domina a cultura daquele local,
que conhece de fato aquele hospital ou
ambiente”, afirma o farmacéutico e bio-
quimico Fernando de Rezende Francisco,
gerente-executivo da Associacéio Brasi-
leira de Organizacdes Representativas
de Pesquisa Clinica (Abracro).

Para o médico Paulo Hoff, do Instituto
do Céncer do Estado de Sio Paulo (Icesp)
e da Rede D’Or Séo Luiz, em Sio Paulo,
a dupla camada de aprovacéo levava a
uma demora desnecesséria. “Houve me-
lhoras nos ultimos anos, lideradas pela
Conep. Mas é possivel tornar o processo
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mais agil”, diz Hoff, que foi ouvido como
cientista investigador e integrante da So-
ciedade Brasileira de Oncologia Clinica
(Sboc) por comissdes que analisaram o
projeto de lei durante sua tramitacéo no
Congresso Nacional. Segundo a Associa-
¢do da Industria Farmacéutica de Pesqui-
sa Clinica (Interfarma), em 2018, a média
de tempo para uma pesquisa clinica ser
aprovada no Brasil era de 215 dias, cerca
de sete meses, enquanto essa média era
de 113 dias na Argentina e 32 nos Estados
Unidos. “Somos o oitavo mercado farma-
céutico do mundo, mas ocupamos o 20°
lugar no ranking dos que mais iniciam
pesquisas clinicas. Temos grande po-
tencial de crescer”, afirma Renato Por-
to, presidente-executivo da Interfarma.
O sistema atual, chamado de CEP/Co-
nep, foi criado em 1996 e é vinculado ao
CNS, 6rgio auténomo ligado ao Minis-
tério da Satide, com ampla participacédo
de representantes da sociedade civil.
Alei menciona a cria¢do de uma nova
instdncia nacional, que fard o papel da

Testes de novos
medicamentos e de
vacinas podem
ganhar mais agilidade

Conep, sob a coordenacio da area técni-
ca responsavel pelo campo da ciéncia e
tecnologia do ministério, sem fazer refe-
réncia ao CNS. A possibilidade de haver
essa mudanca, que reduziria o controle
social sobre o sistema, € alvo de dividas
e de criticas. “Na nossa visio, esse seria
um grande equivoco dessa lei”, avalia a
fisioterapeuta Lais Bonilha, professora
da Universidade Federal de Mato Gros-
so do Sul (UFMS) e atual coordenadora
da Conep. “Esse nio seria o melhor lu-
gar para uma instancia, que tem como
principal fun¢do proteger os interesses
dos participantes de pesquisa, estar. Ao
se afastar do controle social e ocupar es-
pacos que tenham interesses conflitantes,
aumentam as chances de surgir conflitos
de interesse”, complementa.

Em sua avaliacdo, a nova instancia,
que ainda precisa ser regulamentada,
deve ser a propria Conep. “Defendemos
sua permanéncia no CNS. Na nossa in-
terpretacéio da lei, isso seria possivel”,
observa Bonilha.

O especialista em bioética Ronildo
Alves dos Santos, coordenador do CEP
da Escola de Enfermagem de Ribeirio
Preto da Universidade de Sio Paulo, en-
xerga ganhos e perdas na nova lei. “Fi-
nalmente temos uma legislacéo que trata
da ética em pesquisa com seres humanos
no Brasil”, afirma. “O grande prejuizo
foi a perda de uma maior participacéo
da sociedade com a saida do sistema do
CNS”, diz. Outro ponto que ele destaca
como negativo é a exigéncia no nimero
de representantes dos chamados “par-
ticipantes de pesquisa”, que represen-
tam grupos de voluntarios que integram
os ensaios clinicos, na composicéo dos
comités de ética. “Atualmente a Conep
exige no minimo dois por comité, mas
anova lei reduziu para apenas um”, diz.

ouve dois vetos presidenciais
ao projeto final da lei, que
ainda podem ser derrubados
pelo Congresso Nacional.
Foi revogada a necessidade
de a participacéo de indige-
nas nos ensaios clinicos ser
comunicada ao Ministério
Publico (MP), com a justi-
ficativa de que isso dificultaria a parti-
cipaciio dessa populacéio nos estudos.
Outro veto diz respeito ao fornecimento
de medicamentos e tratamento a pacien-
tes no pos-estudo, quando a pesquisa é
interrompida ou finalizada. O projeto de
lei estabelecia um prazo de cinco anos
para que o participante que necessitasse
do tratamento o recebesse a cargo do
patrocinador. Depois desse periodo, caso
o produto chegasse ao mercado, deve-
ria ser fornecido pelo plano de satide ou
pelo Sistema Unico de Satide (SUS). “O
paciente nio ficaria desassistido”, diz Re-
zende, da Abracro. Com o veto, seguem as
normas atuais, com prazo indeterminado.
“As pessoas que participam de pesquisa
clinica tém o direito de ter acesso aos
beneficios delas enquanto precisarem.
Ha casos de pessoas que tém doencgas
raras e muitas vezes so sobrevivem gracas
a esses tratamentos”, pondera Bonilha.

Procurado por Pesquisa FAPESP, o
Ministério da Satide informou, em nota,
que as instruc@es normativas decorren-
tes da publicacéio da nova lei ainda estdo
em elaboracéo. “Por enquanto, até que a
lei entre em vigor, o sistema CEP/Conep
segue funcionando normalmente”, ob-
serva Bonilha. m
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