Desafios Atuais do Sistema CEP/Conep
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Secretdrio Executivo da CONEP
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SISTEMA CEP/CONEP

A Resolucéo CNS 466/2012, item VI,

“VII - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do
Conselho Nacional de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa —
CEP - compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e
instrumentos proprios de inter-relacdo, num trabalho cooperativo que
visa, especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil,

de forma coordenada e descentralizada ....”
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Fonte: Binsfeld, 2017
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Para que serve o Sistema CEP/Conep?

* Proteger o participante de pesquisa (beneficios
maximizados, danos minimizados e direitos assegurados);

e Assegurar que a pesquisa seja realizada;

e De acordo com principios éticos.

 Como rede de protecao ao participante de pesquisa
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Qual o tamanho do Sistema CEP/Conep?

* 826 CEP

e 14.000 membros de CEP

* 72.000 projetos iniciais por ano

* 90.000 projetos tramitados por ano (destes 2% de anélise da Conep)
* 600.000 pesquisadores cadastrados na PB

* 16.500.000 participantes de pesquisa nos ultimos 6 anos.

Conep

— 30 membros titulares e 5 suplentes
— 21 Pareceristas AdHoc

— 64 assessores da Secretaria executiva
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Como é o Sistema CEP/Conep atualmente?

E descentralizado - 98% dos projetos de pesquisa s3o
analisados nos CEP e apenas 2% pela Conep.

* Sistema em expansao

e Assimétrico em estrutura;

* Assimétrico em procedimentos operacionais;
e Assimétrico em analise ética;

* Sem aidentidade necessaria;

e Elevado nivel de pendéncias;
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CONEP

- A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — Conep, esta diretamente ligada
ao Conselho Nacional de Saude (CNS), foi criada pela Resolucdo do CNS 196/96
como uma instancia colegiada, de natureza consultiva, educativa e formuladora de
diretrizes e estratégias no ambito do CNS [...].

- E independente de influéncias corporativas e institucionais.

- Uma das suas caracteristicas € a composicao multi e transdisciplinar,
contando com representantes da comunidade cientifica, conselheiros do
segmento de trabalhadores, de usuarios e do Ministéerio da Saude.

- A gestao da CONEP é compartilhada entre CNS e MS  (Resolucao CNS 446/11).

Missao
“Elaborar e atualizar as diretrizes e normas para a protecao dos participantes
de pesquisa e coordena a rede de Comités de Etica em Pesquisa das
Instituicoes.”
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Composicao do Colegiado da Conep / CNS

7%

M Indicacao de CEP
M Indicagao CNS - Usuarios
Indicagcao CNS - Profissionais

SaudeUsuarios

B Indicagao Ministério da Saude

Fonte: Resolugdo CNS 446/11
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Ftica em pesquisa
Linha do tempo da Gonep

Resolugio CNS n® 446/11

Constituigao Federal do
y Amplia o niimero de membros da
Brasil de 1988 Conep, reestrutura a Secretaria
T Lo N S : Executiva da Comissao e qualifica
Cddigo de Niiremberg Estabelece direitos fundamentais o processo de andlise ética no pais.

da pessoa humana.
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Declaragio Universal dos Diretrizes Eticas Revisao da Resolucao INICIO DAS ATIVIDADES 12 ENCEP Resolugao CNS n® 340/04 Reformulagao do SISNEP Resolucao CNS n2 466/12 tividades da Comissao
Direitos Humanos Internacionais para CNSn°001/88 DA CONEP 12 Encontro Nacional de Institui normas para analise ética e Inicio do desenvolvimento Institui a ferramenta de gestio do de Etica em Pesguisa,
Siomsasso N e Etica em Pesquisa i loacas dsplopt e da atual Plataforma Brasil. Sistema CEP/Conep, Plataforma Brasil "
ONU: estabelece direitos Pesquisas Biomédicas Discussiio sobre a criagio . c 109 Q7 2 5 anos da Plataforma Brasil
= A do S = OMS /Conep Resolugdo CNS n92240/97 Resolugio CNS n2 304/00 pesquisa sobre genética humana, e atualiza as normas regulamentadoras de
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Distribuicao dos CEP por Macrorregioes

- como rede de protecao do participante de pesquisa

Legenda:

CEP POR MACRORREGIOES
Norte — 7,5%
Nordeste — 20%
Centro—Oeste — 7,9%
Sudeste — 46,5%
Sul - 18,5%

Fonte: Plataforma Brasil

Total: 826 CEPs

Fonte: Plataforma Brasil — 2018



Como sao os CEPs quanto a apreciacoes de protocolos?

Mais de 2000

Entre 1500 e 2000

Entre 1001 e 1500

Entre 501 e 1001

Entre 401 e 500

Entre 301 e 400

Entre 201 e 300

Entre 101 e 200

Entre 50 e 100

&+ 100 CEPs acima de 300 projetos/a

Menos de 50
0 50 100 150 200 250 300 350
Entre 50 e Entre10l1e Entre20le Entre30le Entred40le Entre50le Entre1001e Entre 1500e X
Menos de 50 100 200 300 400 500 1001 1500 2000  'Maisde 2000
m 2017 318 185 155 46 36 15 17 1 2
2016 292 174 138 50 30 19 21 2 1
2015 278 175 120 51 27 14 16 2 1
Fonte: Plataforma Brasil - 2018
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Por que a analise ética ?
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Etica em Pesquisa

Estudo de Tuskegee

v" Coorte: 1932 - 1972

v" Conduzido pelo US National Public Health Service (governo)

v’ Instituto Tuskegee / Hospital John Andrew (Macon, Alabama)

v Obijetivo: estudar a histéria natural da sifilis

v" Inicio do estudo: n3o havia tratamento eficaz para sifilis
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1972 - Denuncia do Estudo de Tuskegee (The New York Times)

Coleta de sangue de homens negros: 399 com sifilis; 291 sem sifilis
Resultados nao foram explicados aos sujeitos de pesquisa

Privacao do tratamento com penicilina (padrao desde 1947)

“Beneficio” ... auxilio funeral se houvesse permissdo para necropsia (!)
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v" Encerramento do estudo em 1972

v" Dos 399 homens com sifilis .... 128 mortes pela sifilis ou complicacdes

* 40 esposas/companheiras infectadas
* 19 criancas nasceram com sifilis congénita

v" Desculpa formal do governo norte-americano em 1997 (Bill Clinton) em
cerimobnia na Casa Branca (com 8 sobreviventes)

Relatdrio Belmont: Publicado em 1978, utilizou trés principios basicos
como referencial para as suas consideracdes a respeito da adequacao ética das
pesquisas realizadas em seres humanos:

* Respeito as pessoas
e Beneficéncia
* Justica
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Denuncias no Sistema CEP/CONEP
2017/2018

Total = 241

Em torno de 1 denuncia para cada 500 projetos de pesquisa
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Respeito a
dignidade e
autonomia

Respeito aos - Ponderagao
direitos dos dos riscos e

participantes eneficios
Eticidade
visando
protecao dos Danos
Nio participantes de revisiveis
futilidade . serao
pesquisa evitados
Justica e Relevancia
equidade social
Baseado na Resolu¢io CNS N2 466/12
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Desafios atuais do Sistema ?
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1. Fortalecimento do Sistema CEP/Conep

2. Aprimoramento normativo e aplicagao

w

Qualidade e celeridade de analise Projetos de
pesquisa

Governanc¢a x Expansao

Implementagdo da Res. CNS 510/2016
Acreditacao dos CEP

N o un =

Projeto de Lei 7082/2017
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1. Fortalecer o sistema CEP/Conep

= Estratégia
- Qualificacao
- Reconhecimento do CEP
- Representante de Usuario
- Nova PB e Identidade do sistema
- Reduzir pendéncias

- Comunicacao CEP/Conep e CEP/Pesquisador

1ze - P A .
136 M|N|STER|O’DA ¢ CNS} Conselho Na,cmnal
e susmgm SAUDE &, ' de Saude

ww



ocer (O,

CEP/FAGOC

COMITE DE ETICA EM PESEUISA COM SERES HUMANOS

Comité de Etica
e Pesquisa com Seres Humanos @

Comité de Etica

‘TJ Comité de ética em Pesquisa e MITE DE
\ / com seres humanos UNISAL CA EM PESQUISA
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Comité de Etica em
Pesquisa / Facema

CEP

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
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2. Aprimoramento normativo - Resolu¢oes do CNS

Res. Complementares Em Processo de
Recentes Revisdo/Atualizacao
Res. CNS 466/2012 Res. CNS 506/2016 Res. CNS 240/1997
Pesquisa Acreditacdo de Representantes de
envolvendo seres Comités de Etica em Usuarios
humanos Pesquisa
Res. CNS 304/2000
R.eAs. (FNS 510/2016 Res. CNS 563/2017 Populacio indigena
Ciencias Humanas e Doencas Ultrarraras
Sociais Res. CNS 370/2007
Res. CNS 580/2018 Registro e credenciamento
Norma Operacional . . de CEP
Pesquisas de interesse €
001/2013 . .
estrategico para o SUS
(Res. CNS 466/12) Res. CNS 441/2011
Biobancos e

Biorrepositorios
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3. Qualidade e celeridade de analise Projetos de
pesquisa

- 96% dos protocolos iniciais (Po) analisados pela Conep
(apds aprovacao nos CEP) apresentam inconsisténcias de
analise ética;

- Ampliar interacdo entre CEP/Pesquisador

- Ampliar o entendimento sobre regulacao ética;
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Tempo médio de tramitacao (dias) na Conep

330

96

51
28

25

SETEMBRO DE 2013 SETEMBRO DE 2014 SETEMBRO DE 2015 SETEMBRO DE 2016
Fonte: Plataforma Brasil
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Tramitacao de Projetos de Pesquisa com Seres

Humanos

Pesquisador/CP

CONEP Anvisa Importacao

1 — Cenario ideal

: CONDICOES
2017 — 50,6 dias e Uma tramitacdo no CEP e

0 dias 23,6 dias* 27,0 dias* * Uma tramitacao na Conep

e Aprovagao sem pendéncia

2 — Cenario frequente

CONDICOES
2017 - 131.8 dias * Uma tramitacao no CEP e

* Duas tramitacdes na Conep
m m * Devolugdo ao pesquisador

guando ha pendéncias
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4. Governanca X Expansao

- Expansao de projetos de pesquisa;

- Expansao em complexidade dos projetos;
- Expansao de pesquisadores;

- Expansao de CEPs;

- Expansao de Biobancos;

- Expansao de participantes de pesquisa;
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Usuarios Cadastrados - Plataforma Brasil
Julho* 2018

447.638
354.461
97.506

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018*

600.000

538.854

269.381

185.676

Fontes: Plataforma Brasil e controle interno da CONEP - 2018

DISQUE SAUDE

136 M | N I STE R I O DA c Conselho Nacional
B SUS& SAUDE Q, de Saude




gl g e .
5. Implementagdo da Res. CNS n2 510/2016

 Resolucao sobre as especificidades éticas das pesquisas
nas ciéncias sociais e humanas e de outras que se utilizam
de metodologias prdprias dessas areas (RESOLUCAO CNS

n2 510, de 07 de abril de 2016);

“[...] considerando a importancia de se construir um marco normativo claro,

preciso e plenamente compreensivel por todos os envolvidos nas

atividades de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais, resolve:”
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Resolugdo CNS 510/2016

Art. 12 Esta Resolucdo dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodoldgicos envolvam a
utilizacao de dados diretamente obtidos com os participantes ou de
informacdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do gue 0s
existentes na vida cotidiana, na forma definida nesta Resolucao.

A Resolucéo precisa ganhar vida na pratica cotidiana
de todos, colaborando para que se estabelecam
relacOes éticas entre pesquisadores, participantes das
Investigacoes e o Sistema CEP/Conep
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Resolugdo CNS 510/2016

“Considerando que as Ciéncias Humanas e Sociais tém especificidades
nas suas concepg¢oes e praticas de pesquisa, na medida em que nelas
prevalece uma acepcao pluralista de ciéncia da qual decorre a adocao de
multiplas perspectivas tedrico-metodologicas, bem como lidam com
atribuicdes de significado, praticas e representacoes, sem interven¢ao
direta no corpo humano, com natureza e grau de risco especifico;”

“Considerando que a relacao pesquisador-participante se constroi
continuamente no processo da pesquisa, podendo ser redefinida a
qualguer momento no dialogo entre subjetividades, implicando
reflexividade e construcao de relacdes nao hierarquicas;”

BE e MNSTERODA & wamw
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6. Acreditacao de CEP

* Resolucao para regulamentar o Processo de Acreditacao
dos Comités de Etica em Pesquisa que compdem o
Sistema CEP/Conep é a RESOLUCAO CNS n2 506/2016;

« RESOLUCAO CNS n2 506, de 03 de fevereiro de 2016

“Esta Resolucdo estabelece os critérios para o processo de acreditacdo de
CEP do Sistema CEP/Conep, em instituicdes publicas e privadas. A tramitacao
do protocolo terd como base a gradacéo e a tipificacdo dos riscos definidas em
norma prépria, com critérios estabelecidos pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep), decorrentes das atividades de pesquisa envolvendo
seres humanos.”
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Objetivos da Acreditacao de CEP

- Fim da dupla analise;
- Descentralizacao da analise dos protocolos;

- Manutencao da homogeneidade dos critérios de analise;
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Passos para implantacao da mudang¢a no Sistema
CEP/Conep:

Resolucao sobre Acreditacao de Comités — Realizada;
Chamada Publica para os Comités — Em fase final para publicacao;
Resolucao de Tipificacdao das Tramitacdes — Em elaboracao;

Alteracao no fluxo da Plataforma Brasil — Em elaboracao.
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TRAMITACAO DE PROTOCOLOS DE TEMATICA ESPECIAL

MODELO ATUAL Resolugao CNS 506/16
Submissdo do protocolo na PB Submiss3o do protocolo na PB
I
CEP credenciado Cep acreditado I
(proponente) |
v Parecer
Emissao do Consubstanciado
Parecer v
Consubstanciado ~
Aprovagao I
v N
Aprovagao
v
Conep
"*
Parecer
Consubstanciado CEP credenciado CEP credenciado
(proponente) (participantes)
Aprovacgao
Parecer Parecer
A\ 4 .
. Consubstanciado Consubstanciado
CEP credenciado
.. v v
(participantes) -
3 Aprovagao Aprovagao
Parecer
Consubstanciado
v
A 2 DISQUE SAUDE 7~
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7. Projeto de Lei - PL 7082/2017

= ORIGINADO NO SENADO COM O PLS N2 200/2015

= PROJETO DE LEI N2 7082/2017 — CAMARA DOS DEPUTADOS

» Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e
Informatica (CCTCI)
18/Abril/2018 — aprovado Parecer do Relator com emendas

» Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)
16/Maio/2018 — aprovado requerimento para Audiéncia Publica

» Comissao de Constituicédo e Justica e de Cidadania (CCJC)
Aguardando a tramitacdo na CSSF
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PROJETO DE LEI N2 7082/2017 — CAMARA DOS DEPUTADOS

PROPOSTA DE EMENDAS

1. INSTANCIA NACIONAL DE ANALISE ETICA
Qual o problema original?

O Art. 2° (inciso XXV) do PLS-200/2015 afirma que a instancia nacional para andlise ética
em pesquisa sera integrante do Ministério da Saude, sob coordenacao da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), ao invés da Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep). Se o PLS-200/2015 fosse aprovado, ndo haveria mais a
participacao de representantes dos usuarios e participacao popular nos moldes atuais, o
gue nao é desejavel em uma sociedade em que o controle social € amplamente
reconhecido e valorizado. Além do mais, nas condicdes propostas, nao seria possivel a
manutencao do sistema de voluntariado que ha atualmente na Conep, o que,
aumentaria, de certo, as despesas relacionadas com o funcionamento do novo sistema.
Assim, é necessario que a instancia nacional de ética em pesquisa continue sendo a
Conep, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

DISQUE SAUDE
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“[...] A instancia nacional de ética em pesquisa clinica a que se
refere o inciso XXV sera desempenhada pela Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP) do Ministério da Saude ”

Proposta de emenda:

1)Dé-se nova redacdo: “instancia nacional de ética de pesquisa clinica: colegiado
interdisciplinar e independente, vinculado ao Conselho Nacional de Saude, de
carater normativo, consultivo, deliberativo e educativo, competente para proceder a
regulacao, fiscalizacao e controle ético da pesquisa clinica, com vistas a proteger a
integridade e a dignidade dos participantes da pesquisa, além de contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos”.

2)Insira-se inciso no Art. 22, definindo a Conep: “Comissao nacional de ética em
pesquisa (Conep): instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa, independente, organizada e constituida na forma do
regulamento, vinculada ao Conselho Nacional de Saude;”.

DISQUE SAUDE
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2. TEMPO DE FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO AOS PARTICIPANTES APOS O
ESTUDO

Qual o problema?

De acordo com as normas atuais do Conselho Nacional de Saude, os participantes de
pesquisa que se beneficiaram de um novo medicamento em um estudo devem ter
assegurado, pelo patrocinador, o fornecimento desse medicamento, de forma
gratuita, pelo tempo que for necessario. Entretanto, o Art. 30 do PLS-200/2015
(inciso IV) permitira que o patrocinador cancele o fornecimento do medicamento ao
participante da pesquisa quando ele estiver disponivel no sistema publico de saude.
Essa proposta nao se justifica, especialmente num momento em que as verbas para a
area da saude sao escassas.

Proposta de emenda:

Remova-se o inciso VI do Art. 30, que diz:
VI — quando o medicamento estiver sendo fornecido gratuitamente pelo sistema
publico de saude;

DISQUE SAUDE
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3.  GARANTIA DE ACESSO AO MEDICAMENTO APOS O ESTUDO PELOS PARTICIPANTES
Qual o problema original?

Se um estudo demonstrar que o medicamento experimental mostrou beneficio aqueles
que fizeram uso dele, esse beneficio deve ser estendido n3ao apenas ao grupo
experimental, mas também ao grupo controle. Contudo, o Art. 30 do PLS-200/2015 ndo
deixava claro em sua redacdo que o acesso pos-estudo estaria garantido a TODOS os
participantes do estudo, incluindo os do grupo controle. Havia necessidade de melhor
redacao do paragrafo, haja vista se tratar de um dos direitos fundamentais mais
importantes dos participantes de pesquisa. Além do mais, o texto proposto pela nova
versao do substitutivo do PL-200 remove a possibilidade do médico assistente (ou médico
particular) prescrever, em caso de beneficio, o medicamento experimental apds a
participacdao no estudo, deixando esta tarefa exclusivamente para o médico do estudo.
Para evitar conflitos de interesse, € sempre prudente assegurar a possibilidade do médico
assistente poder prescrever o medicamento ap0s a participacao no estudo, caso haja
beneficio ao participante. Além disso, ndao haveria sentido criar médicos de classes
diferentes. O direito e a responsabilidade da prescricao de medicamento sao inerentes a
condicao profissional.

DISQUE SAUDE
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Proposta de emenda:

Dé-se nova redacao: “Ao término da pesquisa, o patrocinador garantira 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 relacao
risco/beneficio mais favoravel que o tratamento de comparacdo, sempre que o
medicamento experimental for considerado pelo médico assistente ou pelo médico
do estudo como a melhor terapéutica para a condicao clinica do participante da
pesquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido apenas nas seguintes
situacdes:”

Ao término da pesquisa, o patrocinador garantira aos participantes,
Versao atua 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 relacao risco-beneficio mais favoravel que a do
tratamento de comparagcdao, sempre que o medicamento
experimental for considerado pelo médico do estudo como a
melhor terapéutica para a condicao clinica do participante da
pesquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido apenas nas
seguintes situacoes ”
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4. GARANTIA DE REALIZAGCAO DE MELHOR TRATAMENTO NO GRUPO COMPARADOR

Qual o problema original?

De acordo com o Art. 29 do PLS-200/2015, no paragrafo Unico “Em caso de uso de placebo
combinado a outro método de profilaxia, diagndstico ou tratamento, o participante da
pesquisa nao pode ser privado de receber o tratamento ou procedimento que seria
habitualmente realizado na pratica clinica.” Embora se reconheca melhoria significativa da
redacao do artigo em relacdo a primeira versao do PLS, ha necessidade de aprimoramento
na escrita, visto que o “tratamento habitualmente realizado” na pratica de um hospital
com recursos limitados pode nao ser o ideal ou o melhor. Com isso, a Lei permitiria a
realizacao de tratamento nao ideal aos participantes do grupo controle de uma pesquisa.

'Aw dU AaluUcd

Que a normatizacao acerca do uso do placebo contemple nova redacdao a Emenda no 5,
proposta na Comissdao de Ciéncia, Tecnologia, Comunicacao e Informatica (CCTCI) da
Camara dos Deputados (Art. 22-A, paragrafo Unico): “Em caso de uso de placebo
combinado com outro método de profilaxia, diagndstico e tratamento, o participante da
pesquisa nao pode ser privado de receber o melhor tratamento ou procedimento que
seria realizado na pratica clinica”.
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5. REPRESENTANTES DOS USUARIOS NOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA

Qual o problema original?

O Art. 9° (inciso |, item c) do PLS-200/2015 fragilizava a representacdo dos usuarios,
porque limitard a participacdo aos “usudarios da instituicdo na qual sera realizada a
pesquisa”. A representacao de wusuarios é organizada, de forma espontanea, em
associacoes por doengas ou grupo de doencas e nao por instituicao. Grande parte das
atuais representacdes de usuarios nos CEP é composta por membros dessas associacoes.
Deve-se assegurar a participacao dos representantes dos usuarios a semelhanca do que
Conselho Nacional de Saude preconiza na Resolucdo CNS n° 240 de 1997 e na Norma
Operacional CNS n° 001 de 2013.

Proposta de emenda:

Dé-se nova redacao: “representante dos usudrios, preferencialmente definidos pelos
Conselhos de Satde, capazes de expressar pontos de vista e interesses de individuos e/ou
grupos de participantes de pesquisa de determinada instituicao e que sejam
representativos de interesses coletivos e publicos diversos.”

larc3a atus “[...] pelo menos um representante dos usuarios da-astitaicde
| 4 I- | . "
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6. MATERIAL BIOLOGICO HUMANO EM PESQUISA CLINICA

Os artigos 32 a 37 trazem normas especificas para o uso de material biolégico humano em
pesquisas. O Substitutivo ao PL200 detém o mérito de introduzir, no Art. 29, as defini¢cdes
correspondentes a Biobanco e Biorrepositério, em consonancia com o disposto nas normas
especificas para o uso de material biolégico humano em pesquisas (Resolucdo CNS n? 441/2011
e Portaria do Ministério da Saude n? 2.201/2011), amplamente reconhecidas, nacional e
internacionalmente. Essas normas estabelecem regras claras para a coleta, armazenamento e
uso de material biolégico humano em pesquisas. Também define as normas para a constituicao
de Biobancos e Biorrepositorios localizados no Brasil, bem como aqueles constituidos e
mantidos no exterior com amostras e dados pessoais de brasileiros. No entanto, a nova redacao
dada ao Capitulo VII merece ajustes em razao dos seguintes pontos explicitados a seguir:

6.1 Caput do Artigo 33:

Art. 33. “Os materiais biolégicos humanos serao armazenados, de acordo com o regulamento,
em biorrepositorios da instituicao executora da pesquisa, sob a responsabilidade institucional e
sob o gerenciamento do pesquisador principal, enquanto a pesquisa estiver em execuc¢ao.”

Qual o problema?

O Substitutivo nao esclarece a possibilidade também de armazenamento de materiais biologicos
humanos para fins de pesquisa em Biobancos. Também nao esta prevista a possibilidade de se
coletar e armazenar materiais bioldgicos de forma prospectiva e dissociada de pesquisas em
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Proposta de emenda:

Dé-se nova redacao ao Art. 33 e inclusdo de paragrafo neste artigo: “Os materiais
biolégicos humanos serdao armazenados, de acordo com o regulamento, em
biorrepositorios ou em biobancos das instituigcdoes envolvidas.”

§ 42, O regulamento deve garantir a continuidade da aprovacao e do funcionamento dos
Biobancos ja constituidos e registrados segundo as normatizacdes anteriores.”

6.2 Artigo 32:

“O material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa clinica serao utilizados
exclusivamente para a finalidade prevista no respectivo protocolo, exceto quando, no
termo de consentimento livre e esclarecido, for concedida autorizacao expressa para que
eles possam ser utilizados em pesquisas futuras, para fins exclusivamente cientificos, e
desde que observadas as disposicdoes desta Lei e do regulamento.”
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Qual o problema?

Biorrepositorios sao colecdes de amostras bioldgicas e dos dados associados, sendo constituidos
especificamente para um projeto de pesquisa. Ou seja, ainda que o excedente das amostras
possa ser mantido no Biorrepositdorio com intencao de uso em pesquisas futuras, originalmente
o participante deve ser convidado a conceder suas amostras/dados para uma pesquisa
especifica. Entdo, quando houver outra pesquisa no futuro e que tenha intencdao de usar o
material e os dados armazenados, é necessario que o participante seja novamente consultado e
autorize expressamente o novo uso, prevalecendo a expressao de sua vontade. Em suma, o
participante de pesquisa deve ser consultado quanto a autorizar o uso do material e dos seus
dados armazenados em um Biorrepositorio, por meio de um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido especifico referente ao novo projeto de pesquisa. Portanto, ndo se considera
pertinente a concessao de autorizacdo antecipada para utilizacdo em pesquisas futuras de
amostras biolégicas e dados mantidos em Biorrepositérios, conforme se |é no Artigo 32 da atual
versao do PL.

Proposta de emenda:

Dé-se nova redacdao ao Art. 32: “O material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa clinica
serao utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no respectivo protocolo e em
conformidade com o respectivo termo de consentimento livre e esclarecido, e desde que
observadas as disposicoes desta Lei e do regulamento.”
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6.3 Artigo 34:

Art. 34. “Os dados coletados serdao armazenados pela instituicao executora da pesquisa,
sob a responsabilidade do investigador principal, pelo prazo minimo de cinco anos apds o
término ou descontinuidade do estudo.

§ 12 O armazenamento de dados em centro de estudo localizado fora do Pais é da
responsabilidade do patrocinador.

§ 292 A alteracdo do prazo de armazenamento dos dados estabelecido no caput pode ser
autorizada pelo CEP, mediante solicitacao do investigador principal.

Qual o problema?

Em relacdo ao § 19, é preciso considerar que, em certas situacdes, nao ha um
patrocinador no exterior claramente estabelecido (por exemplo, nas situacdes de
colaboracgdes académico cientificas viabilizadas por meio de verbas de 6rgaos de fomento
brasileiros).

Proposta de emenda:

Dé-se nova redac3do ao Art. 34, §1° . “§ 12 O armazenamento de dados em centro de
estudo localizado fora do Pais é da responsabilidade do investigador e do patrocinador,
quando houver”.
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6.4 Necessidade de apontar que ha normas especificas no pais para o armazenamento
e o uso de material biolégico em pesquisa:

Qual o problema?
A Lei precisa ser explicita o suficiente, apontando a existéncia de normas especificas no
Brasil acerca do armazenamento e uso de material biolégico em pesquisa.

Proposta de emenda:

Inclua-se novo paragrafo, apds o Art. 37, que afirme: “Além das exigéncias contidas nesta
Lei, faz-se necessaria observancia as demais normativas brasileiras sobre
armazenamento e utilizacao de material bioldgico humano em pesquisas.”
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7. ANALISE ETICA DE ESTUDOS MULTICENTRICOS

Qual o problema?

O PLS-200/2015 (no Art. 14, § 7° ) afirma que um “Unico CEP, preferencialmente aquele
vinculado ao centro coordenador da pesquisa” fara a analise ética dos protocolos de
pesquisa. Essa afirmacdao é imprecisa, porque, em tese, a lei permitira que o protocolo
seja avaliado por qualquer CEP no territdrio nacional, e ndao pelo comité da instituicao
proponente. Além do mais, o citado artigo remove a autonomia dos demais CEP das
instituicdes em relagao a aprovar, ou nao, o protocolo de pesquisa.

Proposta de emenda:

Dé-se nova redacao ao Art. 14, § 72: “A analise ética da pesquisa clinica que envolva
mais de um centro de estudo no Pais serd realizada inicialmente e, de forma
preferencial, pelo CEP vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que emitird o
parecer e notificara os CEPs dos demais centros participantes da sua decisao, os quais
tém a prerrogativa de aprovar, ou nao, o protocolo em suas instituicdes.”
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8. DEFINICAO DE RESSARCIMENTO

Qual o problema?

O termo “ressarcimento” aparece no Art. 12 (inciso VIl) sem uma explicacdo clara a que
se refere. Por se tratar de um dos direitos fundamentais dos participantes de pesquisa,
faz-se necessario definir com clareza e precisao o que representa o ressarcimento, a
exemplo do que ocorreu com a definicdo de “provimento material prévio”, a qual foi
introduzida no Art. 22 do Substitutivo. Embora o termo “ressarcimento” seja usado
corrigueiramente, por se tratar de um dos direitos fundamentais dos participantes de
pesquisa, faz-se necessario definir com clareza o que ele representa exatamente.

Proposta de emenda:

Insira-se novo inciso no Art. 29 “Ressarcimento: compensacao material,
exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, quando
necessario, tais como transporte, alimentac¢ao, hospedagem e a tudo o que for
necessario para a participa¢ao no estudo.”
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Na visao do controle social o Projeto de Lei n2 7082/2017:
Um desservico a sociedade brasileira

“O 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 7082/2017 (antigo PLS 200/2015). Esse PL, além de extinguir o atual sistema de
analise 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 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.”
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Blﬂg - Ultimas noticias Vocé esta aqui: Home J #susconecta / CNS recomenda ao legislativo que respeite normas da pesquisa com seres...

CNS RECOMENDA AO LEGISLATIVO
QUE RESPEITE NORMAS DA PESQUISA
COM SERES HUMANOS

#SUSCONECTA, NOTICIAS, NOVIDADES

Durante a 308° Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Saude (CNS), encerrada
na ultima quinta (09/08), conselheiros e conselheiras aprovaram uma recomendacao
aos deputados e senadores para que respeitem a Comissdo Nacional de Etica e
Pesquisa (Conep), vinculada ao CNS. A comissdo pode ser modificada devido ao

Projeto de Lei (PL) n® 7.082/2017, que pretende mudar as atribuicdes da Conep.

https://drive.google.com/file/d/1roNE7RBQk2Z24in-QSZo3TvwRoqTeQYX/view
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https://drive.google.com/file/d/1roNE7RBQk2Z24jn-QSZo3TvwRoqTe0YX/view

Horizontes para o sistema CEP/Conep

1. Qualificacao permanente do sistema;
2. Trabalho em rede articulado e integrado;
3. Reducao de assimetrias;

4. Aumenta da interacédo - CEP/Pesquisador;

5. Monitoramento - Protecao do participante de pesquisa,

6. Celeridade no processo de analise;
7. Implementacao da Plataforma Brasil 4.0;

8. Reconhecimento internacional, etc.
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< NCEP

Brasilia. OF Encontro Nacional de Comités de Etica em Pesquisa

Local: Brasilia — DF
Data: 26 e 27 de novembro de 2018
InscricOes abertas: 22/10 a 20/11

Informacdes: conep.encep@saude.gov.br
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Cadernos Etlca

cm

Pesqu1sa

Relangamento da revista d ) Sistema CEP/Conep,
organizado pela Conep:

CADERNOS DE ETICA EM PESQUISA
Conep ja esta recebendo artigos
Primeiro niumero: 12 semestre 2019

Informacodes: revista.conep@saude.gov.br
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa/Conep/CNS/MS

Obrigado!

conep@saude.gov.br
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