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Apresentacao

A Revista Domingueira da Saude é uma publicacdao semanal do Instituto de Direito Sanitario
- IDISA em homenagem ao Gilson Carvalho, o idealizador e editor durante mais de 15 anos
da Domingueira da Saude na qual encaminhava a mais de 10 mil pessoas informacgdes e
comentarios a respeito do Sistema Unico de Salde e em especial de seu funcionamento e
financiamento. Com a sua morte, o IDISA, do qual ele foi fundador e se manteve filiado
durante toda a sua existéncia, com intensa participagao, passou a cuidar da Domingueira
hoje com mais de 15 mil leitores e agora passa a ter o formato de uma Revista virtual. A
Revista Domingueira continuara o proposito inicial de Gilson Carvalho de manter todos
informados a respeito do funcionamento e financiamento e outros temas da saude publica
brasileira.
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1. Lei que regula pesquisas com seres humanos no Brasil traz avangos e retrocessos -
por Fernando Aith

Lei que regula pesquisas com seres humanos no
Brasil traz avancos e retrocessos

Por Fernando Aith

Regulamentacao devera, de um lado, consolidar os avancos e, de
outro lado, conter os retrocessos de protecao aos participantes

Foi publicada a Lei 14.874, de 28 de maio de 2024, que dispde sobre a pesquisa com seres
humanos no Brasil e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos.

A nova lei, que vem substituir a atual regulamentacdao dada ao tema pelo Conselho
Nacional de Saude, possui 65 artigos e trata de temas sensiveis, sendo que alguns deles
ainda demandarao regulamentagcado do Ministério da Saude que detalhe alguns aspectos
operacionais e que esclareca alguns dispositivos que ainda demandam detalhes para que
possam ser corretamente interpretados e aplicados.

Em suas disposi¢oes gerais, apds uma prédiga listagem de defini¢des, a lei estabelece que
a pesquisa que envolva seres humanos devera atender exigéncias éticas e cientificas, com
destaque para o respeito aos direitos, a dignidade, a seguranca e ao bem-estar do
participante da pesquisa, que devera prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da
sociedade.

Entre as exigéncias éticas destacadas nas disposicOes gerais da lei estdo protecodes
essenciais como: a necessidade de embasamento em avaliagao favoravel da relagao risco-
beneficio para o participante da pesquisa e para a sociedade; a garantia de participacao
voluntaria, mediante consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa; o
respeito a privacidade do participante da pesquisa e as regras de confidencialidade de seus
dados, garantida a preservacao do sigilo sobre sua identidade; o provimento dos cuidados
assistenciais necessarios em casos que envolvam intervengcdo; a adogao de
procedimentos que assegurem a qualidade dos aspectos técnicos envolvidos e a validade
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cientifica da pesquisa e a condugdo da pesquisa em plena compatibilidade com as boas
praticas clinicas.

Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

A Lei 14.874/2024 cria o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, que
contara com uma instancia nacional de ética em pesquisa e instancias de anadlise ética em
pesquisa representadas pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP).

A instancia nacional de ética em pesquisa sera responsavel por regulamentar a lei, devendo
editar normas regulamentadoras sobre ética em pesquisa. Também estara incumbida,
dentre outras atribuigdes, a credenciar, acreditar, acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs. A
instancia nacional sera responsavel, também, por atuar como instancia recursal das
decisoOes proferidas pelos CEPs.

O CEP, por sua vez, foi definido na lei como o “colegiado vinculado a instituicao que realiza
a pesquisa, de natureza publica ou privada, de composigao interdisciplinar, constituido de
membros das areas médica, cientifica e nao cientifica, de carater consultivo e deliberativo,
que atua de forma independente e autbnoma, para assegurar a protegao dos direitos, da
seguranca e do bem-estar dos participantes da pesquisa, antes e no decorrer da pesquisa,
mediante analise, revisdo e aprovacao ética dos protocolos de pesquisa e de suas
emendas, bem como dos métodos e materiais a serem usados para obter e documentar o
consentimento livre e esclarecido dos participantes da pesquisa”.

Analise ética da pesquisa

Conforme previsto no artigo 7° da nova lei, a anadlise ética da pesquisa com seres humanos
devera seguir as seguintes diretrizes: protecao da dignidade, da seguranca e do bem-estar
do participante da pesquisa; incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico;
independéncia, transparéncia e publicidade; isonomia na aplicacdo dos critérios e dos
procedimentos de anadlise dos projetos de pesquisa, conforme a relagdo risco-beneficio
depreendida dos seus protocolos; eficiéncia e agilidade na analise e na emissao de parecer,;
multidisciplinaridade; controle social, com a participacdao de representante dos
participantes da pesquisa; respeito as boas praticas clinicas.

Uma das principais normas a ser editada pela instancia nacional de ética em pesquisa sera
a que regulamenta o processo de analise ética de pesquisa, definindo as informacdes e os
documentos a serem apresentados pelos proponentes para aprovagao ética das pesquisas
envolvendo seres humanos. O integrante de CEP que tenha interesse de qualquer natureza
na pesquisa ou que mantenha vinculo com o patrocinador ou com os pesquisadores ficara
impedido de participar da deliberag@o acerca da pesquisa na qual esteja envolvido.

Protecao do participante da pesquisa

No capitulo dedicado a protecao do participante da pesquisa é dada uma grande énfase ao
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), definido pela lei como sendo o
“documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante da
pesquisa, ou do seu responsavel legal, de forma escrita, com todas as informagdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o completo



esclarecimento sobre a pesquisa da qual se propde participar”.

Além disso, a lei assegura que a pesquisa sera conduzida de forma a garantir o anonimato
e a privacidade do participante, bem como o sigilo das informagdes. A privacidade do
participante é considerada pela lei uma questao de foro intimo, sendo que o sigilo das
informacgdes técnicas da pesquisa somente devera ser levantado, no que for necessario,
para analise de eventos adversos graves. Nestes casos, o participante, seus representantes
legais ou seus sucessores poderao divulgar detalhes relativos a participagdo do primeiro
na pesquisa.

Tratamento especial foi dado a questdao de remuneragdo do participante de pesquisa. O
artigo 20 da lei veda a remuneragao do participante ou a concessao de qualquer tipo de
vantagem por sua participagdo em pesquisa. No entanto, de acordo com a lei, ndo
configuram remuneragao ou vantagem para o participante da pesquisa: o ressarcimento de
despesas com transporte ou alimentacdo ou o provimento material prévio; outros tipos de
ressarcimento necessarios, conforme o projeto de pesquisa.

Deixou-se uma porta aberta para ressarcimentos diversos aos participantes de pesquisa,
abrindo-se um flanco delicado que, se nao for bem regulamentado e fiscalizado, podera
servir como via tortuosa para a remuneragao disfargada de participantes de pesquisa. Em
um pais como o Brasil, com grande parte da populagdo vivendo na miséria ou na pobreza,
qualquer tipo de “ressarcimento” podera ser utilizado como atrativo para que pessas
participem de pesquisas clinicas em troca destes “ressarcimentos”.

Outra perigosa abertura para se possiblitar a remuneragao de participantes de pesquisa
esta no § 2° do artigo 20 da lei, que autoriza a remuneragao dos individuos saudaveis que
participarem de ensaios clinicos de fase | ou de bioequivaléncia, observadas as seguintes
condigdes: o participante integrar cadastro nacional de voluntarios em estudos de
bioequivaléncia e de fase I, na forma de regulamento; o participante nao integrar,
simultaneamente, mais de uma pesquisa; em caso de pesquisa para avaliacdo da dose
maxima tolerada ou para avaliagdo da biodisponibilidade e da bioequivaléncia, o
participante da pesquisa observar o prazo minimo de seis meses da data de encerramento
da participacao na pesquisa antes de ser incluido em novo ensaio clinico.

A lei também trouxe novo regramento para o uso de placebos nas pesquisa clinicas com
seres humanos. A partir de agora, de acordo com o artigo 21, o uso exclusivo de placebo
somente é admitido quando inexistirem métodos comprovados de profilaxia, diagndstico
ou tratamento para a doencga objeto da pesquisa, conforme o caso, e desde que 0s riscos
ou os danos decorrentes do uso de placebo ndo superem os beneficios da participacao na
pesquisa.

Além disso, no caso de uso de placebo combinado com outro método de profilaxia,
diagndstico ou tratamento, o participante da pesquisa nao podera ser privado de receber o
melhor tratamento disponivel, ou o preconizado em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude, ou, subsidiariamente, em protocolos terapéuticos
recomendados por sociedade médica especializada na area objeto de estudo.

Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada superioridade significativa da intervencao
experimental sobre o produto de comparagao ou placebo, o pesquisador-coordenador, o



comité independente de monitoramento ou o patrocinador avaliard a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso, de forma a atender ao melhor interesse do
participante da pesquisa.

Outra protecao prevista foi a de que o participante sera indenizado pelo patrocinador da
pesquisa por eventuais danos sofridos em decorréncia da sua participagdo na pesquisa e
recebera a assisténcia a saude necessaria relacionada a esses danos.

Continuidade do tratamento pos-ensaio clinico

Um dltimo ponto que merece ser destacado nesta coluna sobre a nova lei refere-se aos
deveres dos patrocinadores da pesquisa no que se relaciona a garantia de continuidade do
tratamento apds a conclusao dos ensaios clinicos. A regulagao vigente até a aprovagao da
nova lei previa a obrigatoriedade dos patrocinadores de garantirem os produtos derivados
da pesquisa aos participantes da pesquisa pelo periodo necessario, conforme as
necessidades de saude do participante de pesquisa no que se referia ao produto inovador.

Pela nova lei, conforme previsto no artigo 30, o patrocinador e o pesquisador submeterao
ao CEP plano de acesso pés-estudo, antes do inicio do ensaio clinico, no qual devem
apresentar a justificativa da necessidade ou ndo de fornecimento gratuito do medicamento
experimental apds o término do ensaio clinico aos participantes que dele necessitarem. Ou
seja, o fornecimento ou ndo sera decidido, em um primeiro momento, pelos proprios
patrocinadores da pesquisa.

Para tentar mitigar eventuais abusos de desassisténcia pos-estudo, o artigo 32 da nova lei
prevé critérios de avaliagdao sobre a necessidade de continuidade do fornecimento do
medicamento experimental pds-ensaio clinico, elencando os seguintes critérios: a
gravidade da doengca e sua ameaca a continuidade da vida do participante; a
disponibilidade de alternativas terapéuticas satisfatérias para o tratamento do participante
da pesquisa, considerada sua localidade; se 0 medicamento experimental contempla uma
necessidade clinica ndo atendida; se a evidéncia de beneficio para o participante supera a
de risco com o uso do medicamento experimental.

Outras flexibilidades a obrigagdo do patrocinador de garantir o fornecimento gratuito do
medicamento experimental aos participantes de pesquisa estao previstas no artigo 33, que
prevé que “o fornecimento gratuito do medicamento experimental no ambito do programa
de fornecimento pds-estudo poderd ser interrompido, mediante submissao de justificativa
ao CEP, nas seguintes situagoes:

¢ decisao do proprio participante da pesquisa ou, quando esse nao puder expressar
validamente sua vontade, pelos critérios especificados no art. 18 desta Lei;

e cura da doenga ou agravo a saude, alvos do ensaio clinico, ou introdugdo de
alternativa terapéutica satisfatoria, fato devidamente documentado pelo
pesquisador;

e auséncia de beneficio do uso continuado do medicamento experimental ao
participante da pesquisa, considerados a relagao risco-beneficio fora do contexto do
ensaio clinico ou o aparecimento de novas evidéncias de riscos relativos ao perfil de
seguranga do medicamento experimental, fato devidamente documentado pelo



pesquisador;

e ocorréncia de reagdo adversa que, a critério do pesquisador, inviabilize a
continuidade do medicamento experimental, mesmo diante de eventuais beneficios;

¢ impossibilidade de obtencdo ou de fabricagcdo do medicamento experimental por
questdes técnicas ou de seguranga, devidamente justificadas, e desde que o
patrocinador fornega alternativa terapéutica equivalente ou superior existente no
mercado;

« disponibilidade do medicamento experimental na rede publica de saude (ou seja, se
o SUS incorporar a nova tecnologia o patrocinador da pesquisa deixa de ser
responsavel por esse custo, que passara a ser da sociedade brasileira).

Atencao a regulamentacao a ser dada

Outros pontos inovadores sobre pesquisas clinicas em seres humanos foram trazidos pela
nova lei, mas o espago nao me permite aprofunda-los.

Como consideragao final, fica evidente a importancia de um acompanhamento préximo da
regulamentacédo a ser dada a Lei 14.874/2024, para que 0s avangos nela existentes sejam
consolidados e fruidos pelos participantes de pesquisa e, principalmente, para que os
retrocessos verificados limitem-se aos casos expressamente previstos na lei, em especial
no que se refere ao uso de placebos e as obrigagdes dos patrocinadores de fornecimento
das tecnologias para tratamento dos participantes da pesquisa mesmo apds o término do
estudo clinico.

Publicado em Jota

Fernando Aith — Professor titular da Faculdade de Salde Publica da Universidade de Sao
Paulo (USP). Professor visitante da Faculdade de Direito da Universidade de Paris. Diretor
do Centro de Pesquisas em Direito Sanitario da USP
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