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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
10/11/2015 - 452 - Comissédo de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Informatica

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Bom dia atodos.

Eu gostaria de falar 0 seguinte: havendo nimero regimental, declaro aberta a 45% Reuni&o, Extraordinéria, da Comissio
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagdo e Informatica da 12 Sessdo L egislativa Ordinédria da 552 L egislatura, que
se redliza nesta data, dia 10 de novembro de 2015.

(Soa a campainha.)
O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Submeto a apreciagéo do
Plenario adispensa daleitura e a aprovacéo da ata da reuni&o anterior.
As Sr3s e Srs. Senadores que concordam permanegam como se encontram. (Pausa.)

A ataestd aprovada e serd publicada no Diério do Senado Federal juntamente com a integra das notas taquigréficas.

A presente reuni&o seradivididaem duas partes, sendo a primeiradestinada aapresentacéo, pela Consultoriade Orgamento
do Senado Federal, do programa de trabalho que mais se adequara a atribuicdo desta Comissdo entre 0s previstos no
projeto do PPA 2016-2019.

Passo, entdo, a palavra ao Consultor Flavio Diogo Luz. Finda essa exposi¢éo...

Tudo bom, Flavio? Seja bem-vindo.
O SR. FLAVIO DIOGO LUZ (Fora do microfone.) - Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - DF) - Finda essa exposicao,
passamos entdo a segunda parte desta reunido, destinada a realiza¢ao da audiéncia publica.

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Paulo Bijus - ndo €? Seja
bem-vindo, Paulo.

O SR. FLAVIO DIOGO LUZ - Bom diaatodos, agradeco a V. Ex® Senador Hélio José. E agradeco a presencade V.
Ex&s, Senadoras e Senadores, senhoras e senhores.

No6s da Consultoria de Orgamento vamos fazer uma breve explanagdo sobre o Plano Plurianual, e estamos & disposi¢do
de V. Ex®s, por meio de suas assessorias, para encontrar as melhores solugfes para asintengdes de V. Ex&s.

O Plano Plurianual 2016-2019 é de relatoriado Deputado Federal ZecaDirceu. E o que seriao PPA? E um plano de médio
prazo do Governo Federal, de &mbito constitucional - umainovagdo da Constitui¢éo de 1988 -, que estabelece, de forma
regionalizada, as diretrizes, objetivos e metas da Administracdo Publica federal.

A estruturado plano, basicamente, namensagem que vem do Poder Executivo, tem duas dimensdes. adimensfo estratégica
e a dimensdpo tética. A dimensdo estratégica faz parte da mensagem, mas, efetivamente, ndo constitui o projeto de lei.
Ela contém a visdo de futuro, o cendrio macroecondémico para o prazo do plano, os eixos estratégicos e as diretrizes
estratégicas.
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Por suavez, adimensao tética, que, efetivamente, € 0 projeto delei, traz os programas de gestdo, manutengdo e servigos ao
Estado, e os programas teméticos. Os programas teméti cos sdo a base da atuagdo governamental, um recorte das politicas
publicas. Os programasteméati cos s8o compostos por indicadores: valor global, valor dereferénciaeobjetivos. Osobjetivos
s80 uma visdo do que deve ser feito para se alterar uma realidade. Os indicadores s8o uma base de afericdo para que se
verifique essa mudanca de realidade. O valor global € o valor previsto para execugdo e consecucdo desses objetivos. E,
por suavez, o valor de referéncia € um vaor que determina quando um empreendimento vai ser individualizado, ou sgja,
val aparecer no PPA, especificamente.

Os objetivos sdo divididos e tém seus atributos: 0 érgéo responsavel, ameta, eainiciativa. A iniciativa declara os meios
€ 0s mecanismos de gestéo para o atingimento dos objetivos.

Neste ano, 0 PPA inova ao ndo vincular mais as iniciativas as agdes orcamentarias. Agora, nés teremos a vinculagdo dos
objetivos com as acdes orcamentérias na Lel Orcamentéria Anual. Nos PPAs anteriores, nés tinhamos a vinculagéo de
iniciativas as acoes.

Paraseter umanogao, em grandes nimeros do plano néstemos 54 programasteméticos, 44 programas de gestéo, atingindo
303 objetivos, com 2.860 iniciativas. O valor total de recursos nesses quatro anos, recursos orgamentérios, que sao recursos
alocados no orcamento fiscal de seguridade e de investimentos, é de aproximadamente R$5,5 trilhdes. A distribuicdo no
plano é sempre em relacdo ao ano seguinte, e o restante do periodo ndo é discriminado, ele € um valor globa de R$4,2
trilhdes.

A é&rea de ciéncia e tecnologia € uma area transversal em relagéo ao orgamento, pois sdo alocadas ages rel acionadas
aciéncia e tecnologia na parte de energia elétrica, na parte de agricultura. E, especificamente, temos um programa que
coloquei como exemplo aqui, o Programa 2021, que é o principal de ciéncia e tecnologia. 1sso ndo significa que outros
programas ndo possam ser abordados.

Aqui é um recorte da mensagem mostrando os indicadores. Ent&o, esse é o formato do PPA em que se mostram 0s
indicadores nesse programade ciénciaetecnologia. A gente pode ver que osindicadorestém asuaunidade de medidaeum
indice. N&o existe um valor a ser alcangado ali, apenas um indice base de referéncia. Entdo, nés encontramos indicadores.

Aqui temos os valores globais e o valor de referéncia. Entdo, para o programa de ciéncia e tecnologia, temos o valor
global de R$92 bilhdes dentre recursos orgamentari os e extraorcamentarios para serem al ocados nesses quatro anos. Esses
recursos extraorcamentarios sdo créditos de instituicdes financeiras e gastos tributarios - ali, bem entendidos, seriam
desoneragdes tributarias realizadas e que ndo tramitam no Orgamento. Entdo, nds teriamos um valor para 2016 de R$21
bilhdes, e um valor global para o periodo do plano de R$92 bilhdes.

Como vocés podem ver, o valor de referéncia € um valor de referéncia de R$50 milhdes. Entéo, quai squer iniciativas com
ordem de grandeza de R$50 milh&es ou mais sdo individualizadas no PPA - encontram-se num anexo do PPA, ganhando
destague, assim, essa acéo.

Também nesse programa - e, agora, descendo para um dos objetivos do programa -, selecionei um objetivo s como
exemplo, esse Objetivo 0403, para que se visualize como sdo trazidas as metas. E ali, por exemplo, a Meta 042Y que
trata da fonte de Luz Sincotron de 4% Gerag&o. Ent&o, nds temos a meta regionalizada ali, e a Regido Sudeste com cinco
unidades.

Dentro do Objetivo 0403, também de maneiraexemplificativa, trouxea gumasiniciativas. E, ali, sublinhadas, asiniciativas
gue sdo individualizadas no plano, também referentes a fonte de Luz Sincontron e a expansdo das instalacfes do Centro
Naciona de Pesquisa em Energia e Materiais. S80 as duas Unicas iniciativas individualizadas do programa de ciéncia e
tecnologia.

Aqui, um recorte também da mensagem, do Anexo 11, especificamente, que mostraaindividualizacdo dessas iniciativas.
Quando se tem a individualizagdo das iniciativas, tem-se o0 custo total e a data de inicio e de término daquele
empreendimento.

Bom. Especificamente ao processo de elaboracdo do plano, na parte legislativa aqui - o processo de emendamento -,
estamos dentro do prazo de emendamento, que vai até o dia13.

E, aqui, algumas caracteristicas importantes das emendas eu relacionei, que sdo: a questéo de ndo se permitir que as
emendas alterem o valor de referéncia para individualizagdo dos empreendimentos; as emendas ao texto sdo ilimitadas,
e as emendas a despesa, que sdo entendidas como aguelas que incluem iniciativas ou ampliam metas, tém uma limitacdo
para a Comissdo de trés emendas. Os Parlamentares, individualmente, podem apresentar cinco emendas, e as Bancadas
estaduais também tém o limite de trés emendas.

Bom. Basicamente, era essa a apresentacdo. E a Consultoria de Orgamento esta a disposi¢ao.
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Ressalto e agradeco o espaco que V. Ex3s nos permitiram para apresentar aqui essa pequena visdo do PPA. Estamos a
disposicéo para atender aV. Ex3s por meio de suas assessorias.

Eu agradeco ao Senador Hélio José.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Gostaria de franquear a
palavra aos Senadores que quiserem fazer uso da palavra.

Senador Omar Aziz, SenadoraAnaAmélia, Senador Walter Pinheiro e, danossa Rondbnia, Senador Ivo Cassol ? (Pausa.)
N&o havendo quem queira se manifestar, agradego a apresentacdo de V. S%s. Muito obrigado. O PPA é muito importante
porque ele € um plano para os quatro anos - plurianual - de plangjamento.
Antes de dar inicio a segunda parte, quero concluir.... Onde esta?

(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar DemocraciaProgressista/PSD - DF) - N6svamos, entéo, a segunda
parte da reunido, destinada a realizacéo da audiéncia publica.
Srés e Srs. Senadores, realiza-se a presente audiéncia publica em atendimento ao Requerimento n° 58/2015 da CCT, de
autoria do Senador Aloysio Nunes Ferreira, com o fim de instruir o Projeto de Lei do Senado n° 200/2015, que dispde

sobre principios, diretrizes e regras para a conducdo de pesquisas clinicas em seres humanos por institui¢oes publicas
ou privadas.

Antesdeiniciar esta audiéncia, ha sobre a mesa um requerimento extrapauta do nosso nobre Senador Walter Pinheiro, o
gual subscrevi porgque S. Ex ndo havia chegado ainda, mas ja esta agora presente. O requerimento diz o seguinte:

ITEM 1
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE CIENCIA, TEC., INOV., COM. E INFORMATICA N° 73, DE 2015
- N&o terminativo -

Regueiro ao Plenario da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, | novagao, Comunicacéo e | nformética
(CCT), nos termos do Regimento I nterno do Senado, e em aditamento ao Requerimento n.° 058, de
2015 - CCT, que versa sobre a realizacdo de Audiéncia Publica a fim de instruir o PLS n°® 200/2015,
de autoria da Senadora Ana Amélia e outros, que “ Dispde sobre principios, diretrizes e regras para
a conducao de pesguisas clinicas em seres humanos por instituicdes pablicas ou privadas’, com a
inclusdo do seguinte convidado: Sr. Claudio Roberto Campertino de Aradjo, CPF: 093080868-11.

Autoria: Senador Walter Pinheiro e outros
O Sr. Claudio Roberto encontra-se aqui conosco?

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - N&o chegou ainda? Entéo,
estéd bom.

Eu quero perguntar aV. Ex3s se ha concordancia com relagéo ao requerimento? (Pausa.)

N&o havendo quem conteste o0 requerimento, coloco em votaco.

V. Ex&s que concordam com o requerimento permanecam como estdo. (Pausa.)

O requerimento esta aprovado.

Ent&o, o Sr. Claudio Roberto Campertino de Araljo também sera convidado para esta audiéncia publica.

Para tanto, temos a honra de convidar para compor a Mesa de expositores 0s seguintes convidados: Rodrigo Guerino
Stabeli, Vice-Presidente de Pesguisa e Laboratorios de Referéncia da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Sr. Rodrigo
Guerino, por favor.

(Intervengéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - DF) - O seu convidado esta
convidado, ouviu Senador Walter?

(Intervencéo fora do microfone.)
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O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Obrigado.
Rodrigo, seja bem-vindo.

O Sr. Fabio André Franke, Presidente da Alianca Pesquisa Clinica Brasil. Por favor, Fébio.

A Sr2Fernanda Sobral, Conselheira da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC).

O Sr. Jorge Alves de Almeida Venancio, Coordenador da Comissio Nacional de Eticaem Pesquisado Conselho Nacional
de Salde do Ministério da Salde. Seja bem-vindo.

O Sr. Paulo Marcelo Hoff, Professor Titular de Oncol ogia da Facul dade de M edicina da Universidade de Sdo Paulo (USP)
e Diretor Geral do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo (Icesp), representando o Sr. José Osmar Medina de Abreu
Pestana, Chefe do Setor de Transplante Renal da Unifesp e do Hospital do Rim, e o Sr. Florentino Cardoso, Presidente
da Associacdo Médica Brasileira. Seja bem-vindo, Paulo.

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - DF) - O Ultimo convidado - esta
chegando -, quefoi o dasolicitacgo do nosso nobre Senador Walter Pinheiro, o Sr. Claudio Roberto Campertino de Aratjjo,
estd em deslocamento.

Queria anunciar aqui a presenca do nosso Senador Cristovam Buarque, Presidente desta Comissdo e que solicitou,
gentilmente, que eu presidisse hoje aqui.

Quero agradecé-lo aqui pela presenca e também por esta audiéncia téo importante em fungéo dessas autoridades todas.
O Senador Cristovam Buarque com a palavra.

O SR. CRISTOVAM BUARQUE (Bloco Apoio Governo/PDT - DF) - Senador Hélio, eu agradeco sua disponibilidade.
Eu gostaria muito de estar aqui e presidir. E vou ficar aqui o que eu puder, mas existem debates de a guns projetos meus
na Comiss&o de Economia, e para eu ndo ficar me levantando da Presidéncia, entdo vou ficar agui porque quero assistir.
E quando eu for para a Comissdo e terminar, ai entdo gostaria de presidir um pouco. Mas esta sob boa Presidéncia, nas
suas maos.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Muito obrigado, Senador
Cristovam. E com muita alegria que presido a seu pedido essa audiéncia tdo importante, com convidados t&o ilustres que
a gente encontra agui hoje.

Comunico que esta reunido sera realizada em cardter interativo, com a possibilidade de participacdo popular. Assm, as
pessoas que tém interesse em participar com comentarios ou perguntas podem fazé-lo por meio do portal e-Cidadania, no
endereco www.senado.leg.br/ecidadania, e do Ald Senado, através do nimero 0800.612211. Repetindo: as pessoas que
quiserem, podem fazer sua participacdo virtual pelo e-Cidadania, no endereco www.senado.leg.br/ecidadania, ou pelo
telefone do Ald Senado, através do nimero 0800.612211.

Durante o curso da audiéncia publica, esta Presidéncia também podera fazer intervencfes, asssm como apresentar
comentérios e questionamentos enviados pel os cidadaos que a nés assistem.

Passaremos, entdo, a exposicdo pelos convidados, e, ao final, pelas Srés e pelos Srs. Senadores presentes, na ordem de
inscricdo. Cada expositor terd o tempo de 10 a 15 minutos para a sua apresentagéo.

Passo, entdo, apalavra...

Tocar-se-a uma campainha nos primeiros 9 minutos e, depois, pode-se estender até a 15 minutos, se for necessario.

Passo, entdo, a palavra ao Sr. Rodrigo Guerino Stabeli, Vice-Presidente de Pesquisa e Laboratérios de Referéncia da
Fundac&o Oswaldo Cruz (Fiocruz).

O SR. RODRIGO GUERINO STABELI - Bom diaatodos.

Obrigado, Senador Hélio. Gostaria de agradecer o convite para poder falar nesta audiéncia e de agradecer a Senadora
Ana Amélia, o Senador Moka e o Senador Walter Pinheiro pela iniciativa de se construir essa lei. A gente vé essa lel
como uma de iniciativa muito importante, como aguela lei que originou o Cédigo de Ciéncia e Tecnologia, em que se
congregou acomunidade cientificae acomunidade civil organizada e ndo organizada paradebater um tematdo importante
gue é a ciéncia e tecnologia, e que originou a colocagéo da palavra "inovagdo" na nossa Constituicdo como ponto de
desenvolvimento - ponto crucia - do nosso Pais.
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Entdo, agente vé esse projeto delei como um projeto também importante e que esta abrindo o did ogo com acomunidade
cientifica, com acomunidade civil, em que agentetentatrazer deformalega um ponto importante parao desenvolvimento
cientifico e tecnol 6gico do Pais.

O Presidente Paulo Gadel ha também agradece essa oportunidade de estar discutindo. E nés fizemos, dentro da Fundacdo
Oswaldo Cruz, umaampladiscussio desse projeto delei e enviamos essa discussdo como proposta de emendaao Senador
Aloysio.

Ent&o, a Fiocruz € uma instituicdo de ciéncia, tecnologia e inovacdo, uma institui¢cdo eclética que conta com mais de 12
mil funcion&rios, que tem um orgcamento de quase R$3,5 bilhdes, e que gerencia quase 1,5 mil projetos de pesquisa. E
ela é responsavel por toda uma cadeia de desenvolvimento da inovagdo, que vai desde a pesquisa bésica e aplicada até
0s processos de desenvolvimento e of erta desses produtos para a melhoria da sociedade brasileira. Elatrabalha, dentro da
sua érea, desde a atencdo a salide até os processos de desenvolvimento que originam mais de 130 milh&es de doses de
vacinas, 9 milhdes de kits de diagndstico, 4 bilhdes de medicamentos e 17 milhdes de biof armacos.

Dadaessaimportanciadapesquisae dosensai osclinicos, paraaFiocruz, nésfizemos, entdo, umaorganizagdo de discussdo
do PLSn° 200, através darede de pesquisaclinica, que é a Rede Fiocruz de Pesquisa Clinica, umarede criada desde 2012,
com afuncéo de mapear a pesguisa clinica na Fiocruz.

E, hoje, agente contacom 73 grupos de pesquisa clinica nainstitui¢do; com mais de 370 projetos com financiamento de R
$121,7 milh&es dos patrocinadores de pesquisa- e 33% desses projetos de pesqui sa clinicacompdem ensaios clinicos, eja
tivemos 13 solicitagfes de registros sanitérios de medicamento -; com 286 artigos; e com mais de 300 alunos envolvidos.
Ent&o, a Fiocruz consegue olhar, a partir da rede de pesquisa clinica, para mais de 58 agravos de salide da populacéo
brasileira.

Esse debate do PLS 200... Assim que a gente recebeu o PLS pela primeira vez pelo entdo Ministro da Salide, Arthur
Chioro, que nos pediu uma avaliacdo do PLS 200, nés fizemos um grupo de trabalho com representantes institucionais -
os senhores podem perceber aqui -, composto pela Presidéncia, pelo forum do Comité de Etica de Pesquisa, pelo Comité
Gestor da Rede Fiocruz de Pesquisa Clinica, e pela Procuradoria da Fiocruz. Fizemos aavaliagdo do PL S olhando artigo
por artigo, e fazendo, entdo, as propostas de emenda: ou acréscimo ou exclusdo. E mandamos essa proposta, entéo, para
0 Senador Aloysio. Foi ametodologia que a gente utilizou, a partir de um debate amplo nainstituico.

O que eu trago aqui, na verdade, foi um estudo feito por um grupo de trabalho de representacéo institucional. Esse € 0
oficio em que nds enviamos, entdo, essas contribuicoes para 0 nosso Senador Aloysio Nunes.

Eu vou me deter, aqui, em quatro capitulos do PLS 200: o Capitulo 1, que trata da revisdo ética e controle socia; o
Capitulo V, sobre 0 uso do placebo; o Capitulo VI, que € 0 acesso ao produto "investigaciona" pés-estudo; e o Capitulo
VII, que é 0 armazenamento e o uso de amostras de material biol6gico humano, que é fruto, entéo, das pesquisas clinicas.

Primeiro, a emenda importante fora do capitulo é a sugestdo de que a lei disponha sobre ensaios clinicos e estudos pés-
registros, porque, na verdade, ela é umalel que esta enquadrada dentro dos quesitos de ensaios clinicos e estudos pés-
registros. A gente entende que pesquisa clinica aborda um ambiente mais complexo e um ambiente mais eclético do que
ensaios e estudos pds-registros.

Nos Capitulos |1 e 111, entdo, no que dispde: sobre a criagio de Comité de Etica Independente; sobre o fim do Sistema
CEP/CONEP; e sobre a ndo inclusdo de representantes dos usuarios na avaliacdo ética. A Fiocruz entende que ndo é
necesséria a criacdo de Comités de Etica Independentes, entende que a manutencao do Sistema CEP/CONEP é relevante
e garante amanutencdo do controle social, garantindo a participacdo de representantes dos usuérios na avaliacdo éticados
comités de éticas e do proprio CONEP, trazendo assim a importancia do CONEP e do CEPs para a certificacdo e paraa
regulamentacdo, entdo, dos protocolos de risco.

E importante salientar que o controle social eaéticaem pesquisando podem agredir aagilidade sustentavel paraaavaliacéo
dos protocol os de pesquisa. E esse ponto é importante. Nés temos que ter controle social, nds temos que ter as abordagens
€ticas relacionadas a pesquisa clinica, mas nds ndo podemos ferir aavaliagdo dos protocol os a partir da falta de agilidade
da avaliagdo desses protocolos. Isso fere o desenvolvimento cientifico-tecnol6gico do Pais, a pesquisa que estd sendo
realizada, e fere também o sujeito da pesquisa, que é o proprio paciente que esta envolvido nessa pesquisa.

Entdo, dentro dessa metodologia, a gente, nas propostas de emenda, fez também algumas justificativas.

Ento, a gente entende que a criagdo de Comités de Etica Independentes caracterizam uma possivel subordinacdo dos
comités de ética a diversos interesses e ndo a garantia da ética e a preservagao do ser humano, exclusivamente.

A avaliagdo ética e regulatéria dos projetos de pesguisa em apenas uma Unica instancia desconsidera o Sistema CEP/
CONEP, um dos mais avancados do mundo no que diz respeito a garantia do controle social.
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A robustez desse sistema também garante ainda a credibilidade, na comunidade cientifica internacional, dos resultados
produzidos em pesquisas clinicas envolvendo seres humanos realizadas no Brasil.

E importante salientar que aandlise dessa certificagio dos CEPs paraprotocol os de risco elevado permitiraacel eridade das
avaliagOes éticas sem comprometer a qualidade das etapas envolvidas na pesquisa. Vale salientar que todas essas etapas
garantidas pelo Sistema CEP/CONEP n&o podem agredir o tempo necessério para que uma avaliagédo de cada protocolo
sgjafeita, numa avaliagdo dentro dos caracteres éticos.

Quanto ao Capitulo V, que é da fabricacdo, da importacdo e do uso de medicamentos, produtos e dispositivos médicos
experimentais e placebo, entdo, o PLS 200...

(Soa a campainha.)

O SR. RODRIGO GUERINO STABELI - ... prevé uso de placebo para atender as necessidades metodoldgicas do
protocolo de ensaio clinico.

Nés fizemos uma proposta de emenda que é a seguinte:

- ensaios clinicos para a avaliagdo de produtos "investigacionais' deverdo utilizar, parafins de comparagdo, os melhores
métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos comprovados, de acordo com 0 consenso ético existente atual mente no
Pais,

- autilizacdo de placebo ou a ndo intervencdo em ensaios clinicos so é admitida quando ndo existirem métodos provados
de profilaxia, de diagndstico ou de tratamento para o agravo da salde objeto do ensaio clinico, sendo que os beneficios,
os riscos, as dificuldades e a efetividade da intervencdo deverdo ser avaliados. Ou, uso do placebo de exclusdo, quando
€ utilizada composi¢éo com outro medicamento e mais o placebo;

- quando do uso do placebo, téo logo sgja constatada superioridade significativa da intervencdo sobre o placebo, devera
ser avaliada a necessidade de adequar ou de suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do
melhor regime.

O uso do placebo no Brasil, hoje, € permitido apartir de avaliagBes, de intervengdes diagndsti cas/terapéuticas/profil aticas
em doencgas para as quais o tratamento € inexistente. Esse é um grande ganho para a populacéo brasileira, em que a
gente parte da premissa de que se usa placebo apenas para aquele estudo em que ndo se tem um medicamento, ainda,
com comprovada eficécia, fazendo com que o objeto de pesquisa ndo perca o seu direito de tratamento, que € um direito
adquirido pela Constituicéo brasileira.

Quanto ao Capitulo V1, da continuidade do tratamento pds-ensaio clinico: o fornecimento gratuito, porém limitado, aos
participantes da pesquisa, do medicamento experimental que apresentou resultados clinicos favoraveis de acordo com a
avaliacdo médica. E a previso desse fornecimento gratuito quando presentes as seguintes situacfes: risco de morte ou de
agravamento clinicamente relevante da doenca; e auséncia de alternativa terapéutica satisfatéria no Pais para a condicéo
clinica do sujeito da pesquisa.

Esse é o dispositivo do Capitulo V1. E nds propusemos a seguinte emenda:

- assegurar a todos os participantes, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado aos métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos avaliados durante o ensaio clinico que sejam comprovadamente eficazes por meio
do melhor nivel de evidéncia cientifica atualmente disponivel;

- 0 acesso também sera garantido no intervalo entre a conclusdo da participacéo individual e o encerramento do estudo,
podendo, nesse caso, a garantia ser dada por meio de estudo de extensao, de acordo com andlise devidamente justificada
do pesquisador responsavel pelo estudo;

- o fornecimento do medicamento devera ser garantido por meio dos programas de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pos-estudo, nos termos da regulamentag&o vigente.

Qual ajustificativa para a gente poder fazer emenda? Isso é bem claro. A gente pretende evitar a situagdo em que o
participante precisarater suacondicdo de salide agravada, incluindo risco de morte, para requerer acesso ao medicamento
para cuja experimentacdo ele se voluntariou. Esse também é um direito garantido pela Constituicgo. A gente ndo pode
negar 0 acesso a salde ao paciente. Sdo direitos ja colocados para 0 paciente, que ndo precisa ter sua salide agravada,
como foi colocado na nossa justificativa.

Ao descrever como necess&ria a presenca simulténea das situagdes - risco de morte ou de agravamento clinicamente
relevante dadoencae ausénciade alternativaterapéuti casatisfatdriano Pais paraacondigdo clinicado sujeito de pesquisa-,
0 PL Srestringe o direito ao fornecimento gratuito do medicamento teste, pois este passaré de regraa excegao e, sobretudo,
implicard um impacto na qualidade de vida do paciente.
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O fornecimento pés-estudo faz parte da protegéo do participante da pesquisa, que deve ser garantida por lel, e inclui o
acesso ndo somente a medicamentos mas também a outros métodos terapéuticos profildticos e diagndsticos testados na
pesquisa.

N&o estamos falando de assisténcia de salide global para o paciente. Estamos falando do fornecimento...

(Soa a campainha.)

O SR. RODRIGO GUERINO STABELI - ...daquele ponto especifico que é objeto de pesquisa. Existe uma confusdo
nas regulacfes que estéo vigentes de que o0 proponente da pesquisa deve gerar assisténcia global ao paciente. 1sso néo é
verdade. Na verdade, deve-se gerar assisténcia dentro do objeto de pesquisa que se esta olhando naquele projeto que se
coloca como objeto de estudo.

Ja estou terminando.

Ao aprovar o texto sem emendas, poderiamos passar a enfrentar um processo de"judiciaizacdo dasalde" - que, hoje, fere
R$1,5 bilhdo do orcamento da salide neste ano - paratodos 0s casos onde seja necessério que o participante goze seu direito
constitucional de acesso a Justica para requerer 0 acesso ao produto investigacional. Neste caso, havera a transferéncia
do énus imediato de fornecimento de medicamento pés-estudo para o Sistema Unico de Salde (SUS), seja por inclusio
no elenco de medicamentos oferecidos pelo SUS, sgja pelaviajudicial.

Com a premissade um "agravamento clinicamente relevante”, seralimitado o acesso aum método terapéutico, profilético
ou diagndstico, quando este tenha se mostrado favorével, e alel resultard falha na protecdo do sujeito de pesquisa. E,
portanto, também fere a Constituicdo brasileira.

Quanto a continuidade do tratamento pos-ensaio clinico, ademais, é sabido constitucional o direito a salde para a
populacdo brasileira, de modo que setornainconstitucional exigir um "agravamento clinicamenterelevante” paraque este
participante possa ter acesso ao método terapéutico, profilatico ou diagndstico, quando este tenha se mostrado favoravel.
E um dos motivos pelo qual o Brasil ndo é signatério da Declaracéio de Helsinque, justamente para garantir a manutencéo
do acesso pos-estudo aos participantes da pesguisa.

No Capitulo VII - esse é o Ultimo edlaide -, desconsideram-se as diretrizes de guarda e uso de amostras de materia
biol6gico humano existentes, inclusive no que respeita ao envio de amostras biol 6gicas humanas ao exterior. Coloca-se
aresponsabilidade do armazenamento da amostra no patrocinador da pesquisa.

A nossa proposta €; em caso de pesquisas com institui¢des do exterior, as emendas permitem garantias legais para que
pesquisador e instituicdo brasileiros tenham o direito ao acesso e a utilizacdo, em pesquisas futuras, do material biol6gico
humano armazenado no exterior, garantida, no minimo, a proporcionalidade da participagéo, e obriguem a instituicdo
destinatériano exterior acomprometer-se arespeitar alegislacdo brasileira, em especia avedacdo do patenteamento e da
utilizagdo comercial de material bioldgico humano. Essa € a grande preocupacéo.

(Soa a campainha.)

O SR. RODRIGO GUERINO STABELI - Coloca a responsabilidade do armazenamento da amostra na instituicéo.
Reintroduz as defini¢des de biorrepositério e biobanco como estabelece a legislacio atual e define prazos diferentes de
armazenamento de amostras para bi obancos e biorrepositérios.

Ent&o, essas foram as contribui¢des da Fiocruz. Saliento que mandamos essas contribuic¢des para arelatoria do projeto.
Estamos a disposicao para qualquer discussao.

Muito obrigado.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Pego apalavrapelaordem, Sr. Presidente.
O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPSD - DF) - Pois nédo, Senadora Ana
Amélia

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Dr. Rodrigo, eu gostaria de saber se

essa analise da Fiocruz foi feita sobre o projeto original ou sobre o relatério do Senador Eduardo Amorim, submetido a
apreciacéo e aprovado na CCJ, que ja abrigou algumas das ponderacdes feitas em emendas apresentadas pel os senhores?

O SR. RODRIGO GUERINO STABELI - N6s olhamos os dois projetos e mantivemos essa prerrogativa até o final
daandlise.
A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Obrigada.

O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Peco a palavra pela ordem, Sr. Presidente.
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O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - DF) - Com a palavra, o Senador
Aloysio.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢cdo/PSDB - SP) - Estou estranhando - dirijo esta indagacdo ao
representante da Fiocruz -, porque o que eu recebi néo foi isso. Ja pedi para a Secretaria da Comisso levantar todo o
material que recebemos. Recebi aqui um oficio do dia 27 de agosto de 2015 dirigido a mim, e ha propostas de emenda,
mas ndo h& emenda alguma que tenha alguma consideracdo a respeito do acesso ao tratamento, do Capitulo VI. N&o ha
essa emenda com as respectivas justificativas. Desse modo, eu ndo o recebi, e a Comissdo também néo.

O SR. RODRIGO GUERINO STABELI - Senador, a gente pode reenvié-lo, porque, junto com esse oficio, veio o
anexo dessas propostas.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicao/PSDB - SP) - Entéo, perdeu-se em algum momento, antes de
chegar ao meu gabinete ou a Secretaria da Comissao, porque nés ndo recebemos.

O SR. RODRIGO GUERINO STABELI - Enviaremos imediatamente.
O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Envie-me imediatamente, por favor.

O SR. PRESIDENTE (Héio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - O.k.! Obrigado.

Dando prosseguimento, vamos passar apalavraagora ao Sr. Fabio André Franke, Presidente da Alianca Pesguisa Clinica
Brasil.

André, antes de o senhor falar, eu queria chamar 0 nosso Ultimo convidado, que ja chegou aqui, que € o Sr. Claudio
Roberto Camperlingo de Araljjo.

Por gentileza, queirase dirigir aMesa, Sr. Claudio Roberto. Seja bem-vindo!
Com apalavra, entdo, o Sr. Fabio André Franke, Presidente da Alianca Pesquisa Clinica Brasil.

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Bom diaatodos!

Agradeco o convite para estar agui.

Coloco que também tive o privilégio de participar da primeira audiéncia piblica no ano passado. Trago um pouco 0O
historico do projeto de lei, desde que a Senadora Ana Amélia tomou conhecimento das dificuldades da pesquisa clinica
no Brasil, por intermédio de um paciente de ljui, cidade em que trabalho. Foi feita a primeira audiéncia em abril, e, a
partir disso, foi criado um Grupo de Trabalho em que se viu, entdo, que havia a necessidade de um projeto de lei paraque
pudéssemos regulamentar a pesquisa clinica em seres humanos.

Ent&o, variasinstancias ja andaram. Passado todo esse tempo, 0 que mudou para os pacientes brasileiros até o momento?
Do ponto de vista prético, nadal N6s continuamos, entdo, com mais de um ano de espera para poder incluir pacientes
brasileiros em protocol os de pesguisa. E, no geral, quando essa aprovacao é dada, esses estudos ja encerraram aincluséo,
porgue os estudos sdo globais e multi-institucionais em todo 0 mundo. Entdo, os pacientes brasileiros tém ficado fora
dessa possibilidade de tratamento, exatamente por essa demora em todos esses prazos.

I sso se deve, principalmente, porque 0 Nosso sistemade revisao passa por VArios crivos. primeiro, aaprovagéo do CEP do
exterior e, depois, de um CEP local coordenador; depois, €le é aprovado centralmente pela Conep; depois, ele voltaparaa
apreciacdo do CEP local; depois, precisamos esperar a aprovacao da Anvisa; e, finalmente, temos de esperar aimportacéo
do produto. Esse tempo, entdo, ultrapassa, em média, um ano.

Reconhecemos o esfor¢o da Conep no sentido de diminuir o tempo de andlise do protocol o de pesquisa, mas lembrarmos
gueo quediminuiu, defato, foi o primeiro parecer. SO que esse parecer, infelizmente, tem vindo com inmeras pendéncias.
Asvezes, hamais de 40 pendéncias. E o processo todo se classificaassim: com 40 pendéncias, héum prazo pararesponder
a essas pendéncias, e, se um dessas pendéncias ndo for aceita, esse processo é reprovado, e se volta novamente com um
pedido de recurso, sendo necessario, entédo, que se entre na fila novamente, fazendo com que esse tempo volte a se tornar
longo.

Ent&o, todo esse processo faz com que o0s pacientes brasileiros - estou falando como um médico que trata de pacientes
com cancer e que ndo tem muita oportunidade de oferecer protocol os de pesquisa, porque esta tudo parado - ndo tenham
acesso ao protocolo.

Ent8o, 0 que exatamente acontece na prética? S0 700 CEPs que temos em todo o Brasil. Isso depende, entdo, de que
passem por uma segunda aprovacdo centralizada. E, obviamente, a cada novo questionamento, renova-se o prazo de 30
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a 60 dias, que, dependendo da pendéncia e dos recursos, € até maior, fazendo com que a fila se torne longa e com que
0 processo ndo ande.

Ilustramos isso. Esse € o meu quadro de estudos que aguardam o processo regulatdrio pela Conep e pela Anvisa. Posso
ser franco para vocés: esse quadro ndo muda, e, quando ele muda, € porque provavelmente o estudo foi cancelado,
porque ja terminou o recrutamento no resto do mundo, e o estudo ndo vai mais ser aberto no Brasil. Ent&o, todos os dias,
presenciamos de qué? Pacientes que teriam potencial de receber um tratamento - hoje, no Brasil, ha uma grande discussdo
sobre 0 acesso atratamentos para os paci entes princi pal mente de doengas graves -, pacientes que poderiam se beneficiar de
um tratamento n&o recebem o tratamento, porque eles acabam perdendo essa oportunidade. Ficamos de m&os amarradas,
sem poder oferecer algo que possa ser significativo e que possa representar uma esperanca para o paciente.

Ent&o, nosso dilema ético & se, por um lado, temos de proteger os voluntérios da pesquisa, por outro lado ndo podemos
impedir ou retardar a pesquisa que possa beneficiar os pacientes. E como se a gente vigiasse tanto a nossa casa, colocando
sistema de seguranca, colocando vigias, colocando porteiros, gque nem o préprio dono da casa consegue entrar dentro dela
Ela esta téo guardada, t&o cercada, que, na verdade, negamos 0 acesso dos nossos pacientes brasileiros a tratamentos que
poderiam significar para eles uma melhor expectativa de vida e um tratamento digno para a sua doenca.

Pegando a experiéncia internacional, vé-se que questionamentos em termos de consentimento - esses questionamentos,
hoje, sdo bastante comuns - resultam significativamente em mortes. Num s6 estudo nos Estados Unidos e no Reino
Unido, estima-se que mais de dez mil mortes desnecessarias ocorreram diretamente ligadas ao atraso no recrutamento dos
pacientes da pesquisa. Entéo, vejam como esse atraso faz com que vidas acabem se perdendo.

Este é o dilema &ico brasileiro: o sistema atual nega o acesso dos brasileiros a terapias inovadoras. Represento aqui a
Aliancae represento os pesguisadores, 0s pacientes e todos os trabal hadores em pesquisa que se veem, entdo, sem achance
de participar das oportunidades de ciéncia médica, como as na¢fes mais desenvolvidas.

O projeto, entdo, € um avango. Tentamos harmonizar isso com todas as regras internacionais. 1sso ja foi discutido
amplamente em todo o mundo. Existe um consenso internacional para a participaggo nesses estudos. A gente nada mais
quer do que harmonizar isso com as regras j4 existentes, respaldadas pela Conferéncia Internacional de Harmonizagdo e
pela Organizacdo Mundial de Salde.

Um prazo adequado possibilita que, durante todo esse processo, 0s centros possam se preparar ja para abrir esses estudos
e oferecer isso mais rapidamente para os pacientes. Entdo, quando a gente ndo tem ideia de qual vai ser esse prazo, se
a gente ndo tem ideia de quanto isso vai demorar, 0 gque a gente vé, na prética, € que oportunidades vao se perdendo,
pacientes v&o ficando na fila sem opc¢éo de tratamento. Evitar que o pesquisador e a pesquisa sejam prejudicados por
guestionamentos que visam a ganhar tempo é fundamental.

Somado a isso, também observamos que a pesquisa clinica em seres humanos néo possui umalei. O Sistema Brasileiro
de Revis3o Etica de Pesquisas padece de um problema grave, que é a sua validade juridica, por auséncia de umalei que
distribua competéncias e discipline condutas. Temos leis para pesquisas em animais, mas ndo temos leis para pesquisas
em seres humanos.

Ent&o, esta € uma oportunidade real de se criar um marco lega e definitivo...

O SR. OMAR AZIZ (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPSD - AM) - Fabio, deixe-me falar sobre o que eu
estava dizendo aqui para o Senador Walter Pinheiro.

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Sim.

O SR.OMAR AZIZ (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - AM) - Estou dando como exemplo umatragédia
no Brasil conhecida principamente pela nossa geragdo, ndo sei se pela sua geragdo. Vocé parece mais novo do que a
gente. Mas eu e 0 Walter...

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Obrigado.

O SR. OMAR AZIZ (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - AM) - A Senadora Ana Amélia é muito nova
para se lembrar disso.

Eu merecordo de outros incéndios quejavi, de outrastragédias. O Edificio Joelma estava pegando fogo. Aquelas pessoas
ndo se jogaram do edificio porque queriam dali se jogar, mas, sim, porgque era a Unica alternativa que elas tinham para
salvar suas vidas. N&o havia alternativa.

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Entre morrerem queimadas e sofrerem...

O SR.OMAR AZIZ (Bloco Parlamentar DemocraciaProgressista/PSD - AM) - Seeufor morrer queimado, posso pensar:
"Vou me jogar do vigésimo andar, e, talvez, alguma coisa acontega, e eu acabe sobrevivendo a esta tragédia.”
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Se uma pessoa tem cancer ou uma doenca terminal, essa é uma tragédia para a vida dela, para vida das pessoas que
convivem com ela.

Ha a questéo de que sou cristdo, mas ndo acredito que viemos de Addo e de Eva. Vamos ser claros. Cientificamente, esta
provado que n&o houve isso. Entéo, temos de reformular alguns pensamentos.

Qualquer cidadéo brasileiro optaria por fazer testes, para tentar sobreviver. O exemplo que dei ao Senador Walter é o
exemplo que quero dar aqui, porque sou favoravel aisso. Se um edificio estiver pegando fogo, as pessoas, entre morrerem
asfixiadas ou queimadas, véo se jogar do edificio, esperando um milagre.

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Agora, se vocé oferecer uma escada para ela, elavai descer pela escada.

O SR. OMAR AZIZ (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPSD - AM) - Elavai descer pela escada.

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Apesar dos riscos da escada, elavai descer por ali para ser salva.

O SR. OMAR AZIZ (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - AM) - Ela descerd, com certeza. Mesmo quem
tem medo de altura vai descer para se salvar.

Costumo dizer que tento trazer ao Senado as experiéncias que tive como gestor.

Minha esposa, uma vez, fez uma visita ao Cecon, que € o Centro de Controle de Oncologia do Amazonas, e la havia
pacientes terminais. Os remédios para pacientes 0 SUS ndo fornece. Nao eraremédio para salvar avida de nenhum
paciente, ndo. Era remédio para amenizar a dor. Sabiamos que essas pessoas tinham um fim esperado cientificamente,
sabiamos que €elas ndo sobreviveriam. N6s mandamos comprar medicamentos. Até hoje, o Estado, na medida do
possivel, compra-0s. Eles sdo carissimos. Halaboratérios brasileiros que pegam os estudos da Fiocruz ou outros e vendem
remédios carissimos. S8o fornecedores do Governo.

(Soa a campainha.)

O SR. OMAR AZIZ (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - AM) - S&o principalmente remédios genéricos
que sdo fornecidos pelo Governo. E ndo ha nenhuma complacéncia em relagdo a isso. Se se pedir um medicamento que
custa R$12 mil, R$13 mil, R$14 mil a ampola, porque a morfina ja ndo esta mais fazendo efeito nesse paciente ou coisa
parecida, ha essas dificuldades.

Entdo, eu sO queria interrompé-lo na sua explanagdo, porque vou participar de uma reunido e vou ter de sair. Mas quero
deixar claro aqui para o Senador Walter Pinheiro que sou favoravel ao PLS por uma questéo de exemplo mesmo. Acho
gue nunca se deve negar uma oportunidade a alguém de sobreviver. Ndo se deve negar essa oportunidade. Ninguémtem o
direito de negar oportunidade a uma pessoa que diz que quer sobreviver. Entdo, ndo € umalei, ndo € o Presidente, ndo sdo
0s Senadores, os Governadores, os Deputados ou uma religido que vao dizer - ninguém tem o direito de falar em nome
de Deus - aquela pessoa que ela ndo tem esse direito, até porque Jesus foi um grande curador. Aqueles que sdo religiosos
tém de entender que, através da ciéncia, amao de Deus pode conduzir ao salvamento de muitas pessoas.

Eraisso que eu queria colocar, Fabio.

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Perfeito! Quero frisar que n&o estamos aqui discutindo ética, mas, sim, a questéo
da burocracia, Senador.

O SR. OMAR AZ|Z (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - AM) - Mas é o grande problema hoje. Vocé
sabe que a quest&o ndo € a questdo ética. A questdo diz respeito a principios religiosos, muitas vezes, que sdo norteados.

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - E tém de ser respeitados.
O SR. OMAR AZIZ (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - AM) - Temos de respeité-los.
O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Eles tém de ser respeitados.

O SR. OMAR AZIZ (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - AM) - Quem ndo precisa fazer tratamento que
ndo o facal Agora, aqueles que querem fazer o tratamento que o fagcam!

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Por isso, a participaggo é voluntaria.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia ProgrstalPSD DF) - Fab|o eu queriadizer que
esta Mesa concedeu a palavra ao Senador Omar Aziz, que é médico. E importante essa concessio. E importante essa
intervencdo. Quando o senhor finalizar... Vou lhe dar um tempo.

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Perfeito, Senador! Obrigado.
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O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Pode continuar. Obrigado.

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - E isto: 0s nossos direitos devem ser consagrados por leis, ndo por resolucdes,
exatamente porque essas resol ugdes podem ser modificadas de maneiramuito fécil. Ent&o, estabel ecer prazos de avaliagéo
dos protocolos de pesquisa e estabelecer esse marco legal, isso se torna fundamental, porque, a partir disso, vamos ter
um norte para estabelecermos, entéo, todos os direitos dos participantes e os deveres dos pesquisadores, das instituicbes
e também dos patrocinadores, que sdo importantes.

O projeto ndo retira da sociedade o controle das pesquisas.
(Soa a campainha.)

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - O CEPs, os Comités de Etica locais, que sdo mais de 700, sfo formados por
representantes da sociedade, continuardo a exercer o controle das pesquisas e afazer essa avaliagéo.

Eles ja afazem. E mais. com o projeto, esse controle passa a ser um dever estabelecido em lei. Entdo, a gente também
consegue normatizar isso. Estabelece-se legalmente a formago dos Comités de Etica, criam-se regras, deixando isso
estabelecido numale e submetendo o seu funcionamento a autoridade competente.

A situacdo atual é que a duplicidade de apreciac@o se baseia, ha 20 anos, na desqualificacdo do parecer do CEP da
instituicdo. Entdo, o parecer do CEP local, muitas vezes, ndo serve para absolutamente nada. E estamos desperdicando
tempo de pessoas que se dedicam a isso para que haja um controle central. 1sso gera toda a morosidade e a burocracia.
Ent&o, a dupla aprovacdo retira essa autonomia. O que a gente quer € que esses CEPs continuem fazendo o seu trabalho
bem fundamentados e respaldados pelalei.

Com relagdo ao acesso pos-estudo, nds queremos garantir legalmente esse direito e que isso esteja escrito. Garanti-lo
legalmente significa garantir ao participante sem alternativa terapéutica no Pais, ou quando houver risco de morte, o
fornecimento do medicamento experimental pelo tempo que for necessario, a critério do médico pesquisador, de acordo
com a legislagdo sanitéria. 1sso deve ser feito a critério do médico pesquisador por qué? Porque ele conhece o doente,
€le conhece a molécula, ele vai saber exatamente a necessidade de o paciente continuar com esse tratamento. N&o nos
podemos esquecer de que, muitas vezes, o tratamento pode ter efeitos colaterais e necessita ser suspenso. Por isso, 0
pesquisador tem de fazer parte exatamente dessa escolha. |sso ndo é exclusividade nossa.

Haaquestao do placebo, de seregular o uso do placebo. A utilizagao do placebo so € admitidaquando inexistir o tratamento
convencional para a doenga que seja objeto da pesquisa clinica ou para atender exigéncia metodoldgica justificada. Um
exemplo cléssico em Oncologia é um estudo que foi publicado recentemente sobre um tratamento para cancer de pulméo,
em que so receberam placebo agquel es pacientes que estavam fora da possibilidade terapéutica, que ja haviam recebido
todos os tratamentos existentes, sendo que ndo existia mais nada disponivel paraeles. Entéo, nesse caso, 0 paciente ainda
tem o beneficio de umarandomizag&o que € de dois paraum. Entéo, ele tem 66% de chance de aindareceber umaterapia
que pode ser efetiva. Esse € 0 caso do placebo que pode ser aceito. De maneiranenhuma, vamos usar placebo em situagtes
em que existaum tratamento vigente. Ninguém aqui vai usar placebo em criangas ou em pacientes doentes que necessitem
de tratamento, a ndo ser por exigéncia metodol 6gica, quando a gente pode usar tratamentos combinados, destinando um
grupo para o placebo, para mostrar que o tratamento combinado é superior ao tratamento isolado.

Com relagdo a utilizagdo e ao armazenamento de dados de material biol 6gico humano, temos de lembrar 0 seguinte - vou
usar agui minha especialidade: o cancer € uma epidemia mundial. Paulo, desculpe-me por usar seus dados, mas eles sdo
bem significativos. Nés temos enormes desafios. No Brasil, demoramos no diagndstico, é dificil o acesso ao tratamento
e raro 0 acesso a drogas inovadoras. Nao testando nosso material hioldgico, nés privamos os pacientes brasileiros de
conhecerem a nossa realidade em termos de mutagOes que possam ser potenciais avos para novos tratamentos.

O SR.ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢do/PSDB - SP. Fora do microfone.) - O senhor pode desenvolver
Um pouco mais esse argumento?

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Sim, vou dar um exemplo, Senador. Tenho um paciente que, apos varios tratamentos
para cancer de pulmao, acabou ndo tendo mais opgao de tratamento. Entdo, fizemos uma biopsia. Ele fez isso em caréater
privado, mandou essabiopsiaparao exterior, efoi identificado que ele ndo respondiamai s aostratamentos por que eletinha
desenvolvido no seu tumor uma mutacdo de resisténcia. Entéo, mutacdo deixava todos os tratamentos resistentes.
E ai conseguimos acesso, por um Programa de Uso Compassivo, a um tratamento experimental americano que tratava
exatamente mutacdo e retornava a possibilidade de el e responder ao tratamento. E ele vem respondendo a isso muito
bem.

11/46



Reunido de: 10/11/2015 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Mas esse é um paciente que fez isso em caréter privado. Queremos ter a possibilidade de testar isso em todos 0s nossos
pacientes, porque sabemos que vivemos num mundo de vérias etnias e que, muitasvezes, temos perfis genéticos diferentes.
Olhem o perfil da popul acéo brasileira que passa por toda essa miscigenagdo! Ele deve ser muito amplo. E, seisso ndo for
testado, nds nunca vamos saber o resultado. Ent&o, precisamos ter também acesso a isso. 1sso ndo pode ficar blogueado
dentro dos protocol os de pesquisa.

Essa € aimagem que o Brasil tem hoje no exterior com relacéo a pesquisa clinica

Na selva, procuramos um caminho para que possamos acessar Nossos pacientes. Eu gostaria que essa imagem fosse
esqueci daefosse substituida por essaoutraimagem, aimagem de um paciente que continuavivendo. O Afonso €0 paciente
gue deu o pontapé inicial atodo o projeto de lei. Ele € uma excegdo, porque ele ja esta no sexto protocolo de tratamento,
estdmuito bem, esté trabalhando. Com a sua doenca, €le teria uma sobrevida de seis meses - esse era o progndéstico -, mas
ele estavivo hamais de quatro anos. O que queremos é que ele ndo seja excecdo. Queremos que ele sgjaregra. Queremos
gue os pacientes brasileiros possam ser a regra, para que eles possam ter acesso a novos tratamentos, para que eles ndo
calam em ciladas em que, as vezes, submetem-se a alguns tratamentos alternativos no seu desespero de buscar alguma
coisa. Mas que el es possam ser testados com esses tratamentos. Acho que o caso da fosfoetanolamina simboliza bem isso.

(Soa a campainha.)

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - Temos de dar a possibilidade de que isso possa ser testado.

Lembro que o projeto € um avango. Queremos, com o projeto, deixar nossa contribuicdo para a sociedade, para que 0s
pacientes tenham acesso ao tratamento experimental, se essa for a sua vontade. Por isso, a participacéo é voluntéria.

Lembro que ele esta aberto a sugestfes - o Rodrigo ja trouxe algumas aqui - e a participacéo de toda a sociedade.
Eraisso.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPSD - DF) - Agradeco ao Dr. Fabio
André Franke.

Passamos a palavra a nossa expositora Fernanda Sobral, Consel heira da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia
(SBPC).

A SR2FERNANDA SOBRAL - Bom diaatodas e atodos!

Eu gostariade dizer que, talvez, eu sejauma excecdo agui, nesta Mesa. Sou a Unicamulher e a iinica que ndo € dadreade
salide. Trabalho com condicBes da pesquisa cientifica e estou aqui representando a Sociedade Brasileira para o Progresso
da Ciéncia, que trata da pesquisa nas diferentes &reas do conhecimento.

Primeiro, a SBPC louva estainiciativa, a preocupacao de regulamentar a pesquisa cientifica por meio desse projeto de lei
dos Senadores Ana Amélia, Waldemir Moka e Walter Pinheiro.

Além disso, acho que é super importante a iniciativa e a preocupagdo dos outros expositores que me antecederam de
agilizar os processos, pensando justamente no paciente. A SBPC também discutiu com a comuni dade cientifica sobre esse
projeto e, é claro, vai apresentar também al gumas contribui¢les.

Primeiro, sabemos da importancia de existir uma legislagdo. I1sso estd, inclusive, num dos relatorios, na justificacao.
Essa necessidade veio a partir de certos abusos cometidos durante a Segunda Guerra Mundial. Houve todo um debate
internacional por essas terrivels experiéncias, e al surgiram vérias normas cuja preocupagdo principal é a protecdo dos
sujeitos da pesquisa, especialmente no tocante a sua autonomia e a necessidade de obtenc@o do consentimento livre e
esclarecido do sujeito para que ele participe da pesquisa.

Também éimportante que se diga- isto também jafoi falado - que hdum vécuo legidativo e que é preciso justamente uma
regulamentagdo para a pesquisa que envolva seres humanos. Porém, a partir das discusses feitas na SBPC, elareconhece
aimportancia de uma legislaco que inclua a pesquisa clinica, mas que inclua a pesquisa que envolve seres humanos.

Deformamaisgeral, vocés pensem que a Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciénciatrata da pesquisanas diferentes
areas do conhecimento. Narealidade, umadas ressalvas ou contribuicdes que a SBPC da € que esse projeto deixa, de certa
forma, a grande maioria das pesguisas com seres humanos fora da legislacéo.

Em outras palavras, o Projeto de Lel n® 200, de 2015, esta dedicado exclusivamente - estd muito claro o que ele dispde -
apesguisaclinica e aensaios clinicos nas suas diferentes fases, nasfases| alV, o quejafoi referido agui também.

Esseensaio clinico, inclusive, édefinido como pesquisaclinicaexperimental, que abrange osestudosdasfasesl, Il elll, em

gue os participantes sdo designados pel o pesquisador para receberem uma ou mais intervencgdes preventivas diagnosticas

ou terapéuticas, para que sgjam avaliados os seus ef eitos sobre a salide em termos de agdo, de seguranca e de eficécia.
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E importante salientar que a maioria das pesquisas envolvendo seres humanos, que também estdo sofrendo as mesmas
dificuldades enfrentadas pel os ensai os clinicos, ndo esta sendo ainda contemplada nesse projeto de lel.

Ha outra questdo: a da instancia de revisdo ética ou instancia regulatéria. A SBPC acha que a diferenca entre o CEP
(Comité de Etica em Pesquisa) e o CEIl (Comité de Etica Interdisciplinar) ndo fica muito clara, que ndo fica muito claro
0 papel de cada um, e se pergunta sobre 0 porqué da necessidade da existéncia de ambos. E, sobre esse 6rgao superior,
isso também n&o fica claro, isso ndo é explicitado. Estala que é uma agéncia de controle sanitario. Serda Anvisa? Essas
foram algumas questdes. A aprovagdo ou ndo dos protocol os de pesquisa estaria apenas nas instancias do CEP e do CEI?
Essas sdo algumas perguntas que a SBPC esta fazendo.

A partir dessas questdes, preocupada com a pesquisa que envolve seres humanos, ndo apenas com a pesquisa clinica, a
SBPC mostraque setem detratar de formadiferenciada as pesquisas que envolvem seres humanaos, como, por exemplo, as
pesquisas na érea de ciéncias humanas e sociais que envolvem seres humanos. Por exemplo, a aplicacéo de questionérios
- vou dar este exemplo de outra audiéncia de que participel aqui - a bolsistas do Ciéncia Sem Fronteiras para saber
0s impactos desse programa é diferente de um procedimento terapéutico, como vocés estavam mostrando aqui. 1sso €
diferente também de se realizarem entrevistas sobre as vidas nas grandes cidades. Na realidade, todas essas pesquisas
estao concentradas na Conep atualmente, mesmo que sgja uma entrevista ou um questionario nesse nivel. As exigéncias
legais para casos como esses devem ser distintas das exigéncias das pesquisas, por exemplo, que envolvem andlises de
amostras |aboratoriais de sangue - hematécrito, enzimas hepéticas etc. -, analises gendmicas, entre muitas outras.

A proposta da SBPC é a de que essas diferentes formas deverdo ser objeto de resolucéo de um novo conselho. Ai € que
digo que vem a proposta no que se refere & instancia de revisdo ética. A SBPC sugere que segja criada uma instancia
superior vinculada ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia, que coordena todas as atividades de pesquisa do Pais. Agora,
€ claro que, no caso da pesquisa clinica, de que trata o projeto da salde, deveria haver uma participagdo nessa comissao
do préprio Ministério da Salde ou até uma gestdo compartilhada.

Quanto atodas as pesquisas que envolvem seres humanos de todas as areas, a propostada SBPC € ade que elas ndo podem
ficar concentradas na Conep, no Ministério da Salide, no Conselho Nacional de Salide. Inclusive, ha o Férum de Ciéncias
Humanas, Ciéncias Sociais e Ciéncias Sociais Aplicadas, que a SBPC apoia e que também faz essa proposta de criagéo
de uma comissdo no Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo paraavaliar as pesquisas nessa area.

Damesma forma, por exemplo, isso ndo é estranho ao MCTI. Da mesmaforma, o abrigo da regulamentagéo da éticaem
pesquisa no ambito do MCTI ndo seria estranho aquele 6rgdo, haja vista 0 que ja ocorre nas pesguisas com animais. A
avaliag8o dos aspectos éticos nesse caso baseia-se em resolugdes normativas emanadas de conselho especifico, que € 0
Conselho Nacional de Controle de Experimentacao Animal (Concea), sob a égide fiscalizadorado MCTI.

Entao, a proposta da SBPC ¢ a de criar essa comissdo, ou seja, eu diria que essa é a nossa grande contribuicgo. E claro
que o Forum de Ciéncias Humanas, Ciéncias Sociais e Ciéncias Sociais Aplicadas estd na Conep. Esta se lutando agora,
inclusive, por uma resolugéo especifica, porque as ciéncias humanas e sociais e as que envolvem seres humanos eram
reguladas pela mesma regulamentagdo da salide e das pesquisas bioldgicas. Agora, houve até uma consulta publica. Esta
se lutando, neste momento, dentro da Conep, por uma regulamentagdo especifica.

Eu gostaria de fechar esta minha participagdo, que € uma participacdo até certo ponto rapida, dizendo que se louva a
iniciativa de regulamentagfo da pesquisa. E importante agilizar esses procedimentos. A Unica questdo que se coloca é
sobre mais essa instancia regulatoria. Propfe-se que essa insténcia regulatoria figue numa comissdo do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Informagéo e que, é claro, no caso das pesquisas clinicas, que é o que dispde o projeto, haja a
participacdo do Ministério da Salide.

Acho que era so isso. N&o usel, inclusive, 0 meu tempo todo.

Obrigada. Agradeco.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Agradeco a nossa querida
Fernanda Sobral, representante do importante time feminino desta Mesa.

Eu queria convidar a Senadora Ana Amélia para dirigir os trabalhos momentaneamente, para que eu possa prestar um
voto na CAE. (Pausa.)

Pode ser 0 Senador Eduardo Amorim, porgque, como estdo me informando, a Senadora Ana Amélia ndo € membro da
Comissao.

A SREANA AMEL A (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - N&o sou membro daCCT. E o Regimento,
€ 0 Regimento.
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O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - E o Regimento Interno. Fui
lembrado disso aqui pelos universitarios. Mas a Senadora Ana Amélia nos honra muito por estar aqui. Ela, com certeza,
tem todos os méritos para aqui estar.

Vamos passar a Presidéncia para 0 Senador Amorim, para que ele possa dirigir momentaneamente a Mesa, porque tenho
de proferir um voto na CAE.

Ouviremos agora o Sr. Jorge Alves de Almeida Venancio, Coordenador da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa, do
Conselho Naciona de Salde, do Ministério da Salde (Conep-CNS-MS).

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCI O - Eu queriacumprimentar o Presidente, o Senador Hélio, que esta
saindo, e 0 Senador Amorim.

Cumprimento os demais Senadores e Senadoras.

Agradeco o convite que 0 Senador Aloysio e a Comissao me fizeram para estar nesta audiéncia.
Desgjo um bom-dia a todos 0s senhores e a todas as senhoras.

Podem colocar a apresentagéo, por favor.

Vou comegar por esse eslaide que penso ser 0 mais importante.

NGs assumimos a coordenacio da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa em meados de 2013. Quando conseguimos
identificar o quadro, havia, em setembro, umamédiade 75 protocol os sendo analisados por més e um estoque aguardando
analise de 830 projetos. Portanto, tinhamos um tempo médio efetivamente bastante elevado. Estdvamos com um tempo
de resposta de algo em torno de dez meses, de onze meses. O quadro atual, parece-me, € qualitativamente diferente.
Conseguimos elevar a quantidade de protocolos analisados para 250 por més, e, agora, em agosto, havia 362 nafila, ou
Sgja, 0 Nosso tempo médio de resposta, nesse trimestre de maio a julho, caiu para 48 dias, em média. Esses tempos estéo
ai, mésames.

Eu queria demonstrar que essa ndo € apenas uma afirmacao nossa, da Conep. Eu trouxe aqui um quadro que foi feito por
um dos grandes laboratérios, um dos cinco maiores laboratérios. SO tirei 0 nome dele, porque ndo havia a necessidade
de constranger ninguém.

Mas reparem que aquela curva do meio, a curva azul, € o tempo de resposta da Conep. Nesse quadro, esta incluido
0 conjunto da tramitagdo do protocolo, ou seja, geralmente, sdo duas tramitagdes e mais o tempo de resposta que o
pesquisador tem para as pendéncias. Entdo, reparem gue o tempo em 2015, segundo esse laboratério, estd em de 19
semanas. Setirarmos os 30 dias do tempo de resposta, teriamos 15 semanas, 0 que, dividido por duas tramitagdes, seriam
sete semanas e mei g, portanto exatamente 52 dias, tempo bastante aproximado aos 48 dias que a gente apontou no eslaide
anterior.

Além disso, eu querialer para os senhores aqui um e-mail que recebi agora, na Ultima sexta-feira, de outro laboratorio, de
outro grande laborat6rio. Reparem o que diz aqui a pessoa responsavel: "Felizmente, recebemos a aprovacéo do primeiro
projeto do Estado. Agradeco muito ao senhor e & Conep, que havia me encorajado em marco deste ano, quando me disse
gue poderia pensar em um prazo de aprovacdo de cinco meses. O prazo ficou em 4,8 meses na Conep." Portanto, 4,8
meses é exatamente 0 mesmo prazo que estd aqui, no quadro desse outro laboratério.

Portanto, eu diria que essaideia de que ainda h& projetos demorando um ano ou um ano e meio € uma coisainteiramente
fora da realidade no momento atual. Eu diria, inclusive - eu queria chamar a atencéo -, que ficar veiculando prazos fora
darealidade prejudica o Pais para que ele receba novos estudos. Portanto, esse ndo é um equivoco que ndo traz prejuizo
parao Pais. Eu queria chamar a atencéo para esse aspecto, para que se procure trabal har efetivamente com os dadosreais
do que esta acontecendo.

Evidentemente, a Conep ndo tem como responder pela Anvisa. Se se quiser discutir algo relativo a Anvisa, devem-se
chamar os dirigentes da Anvisa aqui para debater. N6s ndo temos como responder pelos prazos da Anvisa. Sdo duas
tramitacOes separadas e paralelas. Os prazos da Anvisa, inclusive, pelo que nos sabemos, sdo bem maiores que os da
Conep. Mas ndo temos responsabilidade sobre os prazos da Anvisa. O projeto procura mexer no sistema CEP-Conep, néo
procura mexer na Anvisa, a ndo ser transferindo algumas responsabilidades do sistema CEP-Conep paraa Anvisa. Mas,
foraisso, nos prazos da Anvisa, o projeto ndo propde nada. Portanto, ndo ha por que discutirmos aqui prazos da Anvisa
nesta audiénciarelativa ao projeto.

O segundo aspecto € que estamos na fase final de elaboragéo de algumas resolugdes complementares a resolugéio mestra,
gue é atualmente a Resolugéo n° 466, do Conselho Nacional de Salde. A primeiradelas, que estd mais avancada, € aque
estabel ece 0 processo de acreditago de Comités de Etica para a andlise dos protocolos de risco elevado.
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Entdo, a ideia é a de que fagamos a segunda resolugdo, essa das ciéncias sociais, a que a Dr2 Fernanda j& se referiu.
Mas as modificagdes centrais dessa nova resolucdo, que estard em discussdo fina na Conep na semana que vem e que,
muito provavelmente, estard em discussdo fina também no Conselho Nacional de Salde na reunido de dezembro, nos
dias 9 e 10, algo assim, na primeira quinzena de dezembro... Essa resolucdo termina com a dupla andlise, passa a fazer
uma classificagdo de risco no conjunto dos protocolos. E importante ressaltar que o que vem para a Conep atual mente
€ apenas 1,6% do total de protocolos que tramitam no sistema; 98,4% tramitam exclusivamente nos CEPs locais. Essa
jdéaredidade atual.

Mas estamos procurando fazer uma classificagéo de risco e uma tramitagéo diferenciada de acordo com o grau de risco
de cada protocolo. Entdo, aideia é a de que o protocolo de risco minimo passe a ter apenas registro, sem necessidade de
avaliag8o ética; a de que o protocolo de risco baixo passe a ter apenas a andlise de um relator e sO va para o colegiado
do CEP se o relator solicitar - esta seria uma excegéo; em principio, atramitacdo seria de cercade dez dias-; ade que o
protocolo de risco moderado teria a mesma tramitacéo atual, com relator e colegiado em todos os Comités de Etica; e a
de que os protocol os de risco elevado teriam a tramitag&o Gnica nos Comités de Etica acreditados para essa func&o.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP. Fora do microfone.) - N&o iriam para a Conep?
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - S6 iriam para a Conep, se houvesse recurso & Conep. A Conep
seria apenas a instancia recursal, regulamentadora, fiscalizadora e harmonizadora do sistema, digamos assim.

Qual é o grande risco, a meu ver, ao fazer essa descentralizacio? E o de passarmos a ter critérios diferentes em cada
CEP. Imaginem...

O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP. Fora do microfone.) - Descul pe-me, doutor!

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Pois nZo.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicdo/PSDB - SP. Fora do microfone.) - O senhor disse que mais
de 90% das pesquisas sdo feitos de maneira descentralizada.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Sim.
O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP. Fora do microfone.) - Sdo 727 CEPs.
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Iss0.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicao/PSDB - SP) - Como é feito isso hoje? Hoje, esses CEPs séo
regulamentados?

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - A Conep tem uma série de resol ugdes aprovadas pelo Conselho
Nacional de Satide que regulamentam o funcionamento de todos os Comités de Etica.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP) - E uma coisa com regra?
O SR.JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Hé regras bastante trabal hadas.

O SR. PRESIDENTE (Eduardo Amorim. Bloco Unido e For¢a/PSC - SE) - Senador Aloysio, sefalar ao microfone, além
de servir paraagravacéo...

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Eu ndo queriatumultuar.
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - N3o! Pode falar.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - E que 0 senhor disse que os CEPs serdo, agora,
digamos assim, acreditados, receber&o uma espécie de certificado de boa composi¢éo, de bom desempenho ou coisa que
ovalha

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Isso.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Hoje em dia, ha um nimero muito grande de
CEPs no Pais.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - S&o 727.
O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢cdo/PSDB - SP) - Esses CEPs estdo sujeitos hoje aagum tipo de
regulamentacao? Essa é que é a minha pergunta.
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O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - S3o todos credenciados pela Conep e sio fiscalizados.
O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Eraisso que eu queria saber.

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Ha um acompanhamento, ha normas bastantes detalhadas do
que eles podem ou néo fazer. 1sso € acompanhado. Temos, inclusive, um sistema eletrénico que permite que tenhamos
acesso atodos os pareceres que s3o emitidos. Ent&o, quando a gente faz vistoria nos Comités de Etica, ja temos acesso a0
gue eles tém produzido quanto a decisdes sobre diversos protocolos. Portanto, temos a possibilidade de ter umaideia se
as coisas estdo caminhando bem ou ndo preliminarmente a prépriavistoria. Certo? O.k.?

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - O.k.! Obrigado.
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Ento, aideianossa é fazer a descentralizago...
(Soa a campainha.)

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - ...mas mantendo a harmonia do sistema, sem fazer um processo
gue crie uma confusdo. Ou seja, se se colocar umalei relativamente genérica com 700 comités para ainterpretarem, cada
um por si, sem ninguém harmonizando esse sistema, isso tende a gerar algumas centenas de interpretactes diferentes.
Temos, inclusive, paises vizinhos ao Brasil que tém critérios diferenciados provincia por provincia, e isso gera uma
dificuldade enorme para se fazer uma pesquisa nacional nesses paises. Enté&o, nds caminharmos nessa diregco, parece-me,
seria um retrocesso. Essa seria uma coisa negativa. Devemos fazer a descentralizac8o, mas com harmonia ho conjunto
das decisdes. Esse é 0 processo que se esta propondo fazer a partir do inicio do ano que vem.

Haa ltima questéo aindasobreisso. A propostaque estasendo feitaéade terminar o model o atual, esse fluxo daesquerda,
que passa, primeiro, no CEP local, depois na Conep, quando o risco é elevado, e, depois, vai para os CEPs participantes.
Agora, iriadiretamente para o CEP acreditado, e, depois, os CEPs locais verificariam apenas as questdes locais, que tém
geralmente uma tramitagdo bastante rapida. Com isso, poderiamos, em principio, reduzir o prazo de andlise mais ainda
paraago em torno de 30 dias dentro do CEP acreditado.

Quanto ao PL 200, o que temos visto aqui? Esse é o link da nossa carta aberta que fizemos. O PL, aém de extinguir o
atual sistema de andlise e ética, coloca em risco os direitos dos participantes de pesquisa conquistados nas duas Ultimas
décadas. O sistemajafuncionadesde 1996, foi criado no mandato do Prof. Adib Jatene e estabel eceu uma série de direitos
muito importantes que o PL, no fundamental, reduz, como vou procurar demonstrar aquii, de forma drastica.

Vamos para os diversos pontos.

Primeiro, h& perda do direito ao medicamento pds-estudo. Reparem que, hoje, o direito a receber o medicamente depois
gue o estudo acaba é um direito de todos que participam de pesquisas. Qual é o sentido? V océs imaginem, por exemplo,
uma pessoa com cancer que entra na pesquisa, que recebe o medicamento e que melhora. Quando acaba a pesquisa, vamos
mandé-la para casa, para ela se virar? Seria uma desumanidade fazer uma coisa dessas. Evidentemente, a possibilidade
de haver a melhoria tem de ter continuidade depois que o estudo acaba. Certo? Entéo, exatamente por causa disso, 0
cidaddo néo recebe remuneracao para participar da pesquisa. Ele ganha o direito de receber o medicamento depois que
apesquisa acaba. O que o projeto faz? Coloca duas condicdes concomitantes para que esse direito continue a existir. E
uma condicdo e outra, ou sgja, sdo duas condi¢des juntas. possibilidade de risco de morte ou de piora grave e auséncia
de tratamento alternativo.

Depois, o Senador Amorim, na CCJ, apresentou uma emenda trocando "€" por "ou". Na primeira versdo, na nossa
avaliag8o, o direito ao tratamento pds-estudo era reduzido de 100%, que € a situagdo atual, para menos de 10%. Por isso,
consideramos que essa € umaredugdo drastica. A proposta do Senador Amorim melhora a situagéo, evidentemente, mas,
anosso ver, reduz para algo em torno de 40% o direito ao pds-estudo.

O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP. Fora do microfone.) - Por qué?

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Porque precisa haver uma das duas condigdes para se ter direito
a0 pds-estudo. Se ndo houver nenhuma das duas condices, perde-se o direito a0 pés-estudo. 1sso € 0 que esta proposto.
Ent&o, continua havendo uma restri¢do ao pds-estudo importante.

A emenda que 0 Senador apresentou aqui na CCT melhorou mais a situagdo. Ai eu diria que estamos de acordo com a
proposta que a Fiocruz apresentou nessa questéo especifica, mas o que faltaria, na segunda proposta do Senador Amorim
na CCT, seriaa garantia da gratuidade do tratamento pos-estudo - tenho aimpressao de que esta deve ter sido aintencdo
dele, mas isso ndo ficou explicito e seria importante que ficasse explicito - e a garantia do periodo, que muitas vezes é
importante, entre o fim da participagdo individual e o fim do estudo. As vezes, decorrem varios meses nesse processo, e,
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se ndo houver a garantia do pos-estudo também nesse periodo, pode-se gerar a interrupgdo no tratamento, com prejuizo
grande para o participante.

Com essas duas...
O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Permita-me uma interrupcdo?
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Pois nZo.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Se, porventura, concluido o estudo, o médico
do paciente considerar que o tratamento feito pela droga experimental que é fornecida é prejudicial a salide do paciente,
ndo haveriaai um conflito entre uma decisdo médicae um direito legal ?

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - N&o, n&o.
O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicao/PSDB - SP) - Nao?
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - O direito é obtido sob decisiio médica sempre.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Entéo, talvez, fosse 0 caso de deixar claro isso,
nao é?

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - N&o hd a menor divida quanto aisso. A Gnica coisa é que nés
Nnao restringimos...

O SR.ALOYSIO NUNESFERREIRA (Bloco Oposicdo/PSDB - SP) - O paciente acha que estdmel horando, e o médico
diz: "Olha, isto aqui € prejudicial.”

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - N&o, no. Quem pode fazer a prescri¢do é sempre o médico.
Certo?

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - O.k.!

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Isso ai ndo estamos de jeito nenhum questionando. Agora,
nos apenas acrescentamos a possibilidade de o médico particular do paciente também fazer a prescri¢éo, até como uma
forma de se estabelecer um didlogo com o médico do estudo e de se chegar a posicao mais equilibrada possivel e que
for necessaria na questao.

(Soa a campainha.)

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Masisso é sempre feito sob prescyigéo médica. N&o ha amenor
duvidadequeisso éindispensavel. Ninguém pode receitar medicamento se ndo for médico. E aprépriale queregulamenta
aprofissdo que diz isso. Entéo, essa questéo seriafeita dessa maneira.

O segundo ponto € o uso de placebo. Reparem que placebo - talvez, aqui nem todos sejam da area de salide - é apilulade
farinha. Quer dizer, quando ndo existe tratamento para aguela doenca, nés, o Conselho Federal de Medicina, todo mundo,
todos estéo de acordo que é razoavel comparar 0 medicamento novo com a auséncia de medicamento, com a pilula de
farinha. Mas, quando existe tratamento para determinada doenca, se ndo tratéssemos o pessoal do grupo de comparacdo
com o medicamento novo, estariamos cometendo uma desumanidade, na hossa opinido. Quer dizer, nesses casos em que
existe tratamento, a comparacdo deve ser feita com o melhor tratamento existente, e ndo com a auséncia de tratamento.

Portanto, neste caso, a Ultima emenda que o Senador Amorim apresentou agora na CCT aproximou-se bastante do que
€ necessario para resolver essa questdo.

Proximo ponto: a extingdo do sistema CEP-Conep. Eu diria o seguinte: temos, hoje em dia, um sistema com quase 20
anos de existéncia, com uma regulamentacéo bastante detal hada e minuciosa. E reparem: ndo sou contraa haver umalei,
em absoluto. Acho perfeitamente razoavel que o Senado queirafazer umalei pararegulamentar a questdo, mas acho que,
sealei quiser entrar em todas as minUcias, correremos 0 risco de engessar as pesquisas. A pesquisa é uma coisa muito
dindmica. Frequentemente, estdo surgindo novos problemas. Entdo, a nossa visdo é a de que deve haver uma lei. Nao
vemos problemanisso. Mas alei deve permitir que haja resoluges que, numainstanciainfralegal, permitam aperfeicoar,
detalhar e fazer as coisas mais minuciosas com a flexibilidade de que a pesquisa necessita, sendo, toda vez que precisar
alterar algumacoisa, quetiver defazer umatramitacdo aqui no Congresso Nacional, vamos criar umasituagdo complicada.

Pois ndo.
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O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢cdo/PSDB - SP) - Eu pediria ao senhor, entéo, se pudesse, ao
analisar o projeto, que me indicasse quais seriam as disposi¢les, digamos, supérfluas, ou que entram em mintcias que
tenderiam a produzir esse efeito.

Eu vi nas sugestbes - ndo tive ocasido de estudar, porque, como disse, eu ndo recebi - da Fiocruz que ali entrano detalhe
do detalhe. Ali, realmente, engessar € a sugestdo da Fiocruz, em grande parte dos dispositivos que eles sugerem.

Mas, se 0 senhor pudesse sugerir, entdo, e, depois, me encaminhar...

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Sb para deixar claro: eu ndo estou dizendo que o projeto, na
versdo atual, esté fazendo isso. Eu acredito que, se nds tentarmos...

O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Eu acho uma preocupacéo rel evante disciplinar
por lei pormenores que possam ser regulamentados depois por resolugdo, por atosinfralegais. Se o senhor identificar um,
por favor me encaminhe.

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - S6 para 0 senhor compreender: as propostas que a Fiocruz
apresentou, na grande maioria, sdo muito semelhantes as atuai s resolugdes do Conselho Nacional de Salide, em uma série
de pontos.

O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢o/PSDB - SP) - Pois é.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - E eu tenho aimpress3o de que seriamelhor que algumas delas
continuassem como resolugdes e ndo passassem a fazer parte diretamente dalei.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Foi a minhaimpressdo, sem maior andlise.

O SR.JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCI O - Ent&o, acho que seriaimportante o Senado, o Congresso Nacional
endossar 0 Conselho Nacional de Salide como a instancia que regulamenta esses detalhamentos mais minuciosos do
processo. Essa seria a sugestéo que fariamos para os senhores.

Muito bem, vamos em frente.

Além disso, outro aspecto quejdmencionei: sendsliberamos para 700 CEPsinterpretarem umalel relativamente genérica,
gue é como ela estd atualmente, nds vamos criar uma situagdo muito complicada, porque o projeto ndo cria nenhuma
instancia harmonizadorano conjunto do sistema. A delegacdo que elefaz paraaAnvisa é exclusivamente parafiscalizar o
registro dos comités. Exclusivamenteisso. A andlise ética é exclusiva responsabilidade do Comité de Etica, ou do comité
independente, inclusive cabe recurso apenas aele proprio. Nao ha nenhumainstanciarecursal forado préprio comité que
analisou cada protocolo.

O SR. ALOYSIO NUNESFERREIRA (Bloco Oposicéo/PSDB - SP) - Ndo € isso que esta sendo proposto, autonomia
dos Comités de Etica em Pesquisa para fazer essa andlise sem instancia recursal? Pelo que eu entendi, € isso que esta
sendo proposto nessa resolugdo.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - N&o. Na nossa proposta, 0 Conep € instancia recursal.
O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Insténcia recursal.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Exato. Tem que haver alguém que harmonize o conjunto dos
sistemas, se ndo vai ser cada comité atirando para um lado. Foi isso que aconteceu. O pesquisador fica desesperado para
saber como ele encaminha em cada comité. Cada comité vai acabar tendo umaregra prépria do que faz.

O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Sim. E quem é titular desse recurso a Conep?
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - O pesquisador.
O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP) - O pesquisador.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Sim.

Bom, vamos em frente.

Proximo ponto: fim daindependéncia dos Comités de Etica em Pesquisa.

Os Comités atuais sdo vinculados a instituicdes, sejam hospitais, universidades, secretarias de salde, etc. E, para todos
€les, quando sdo formados, existe um compromisso explicito - € um dos documentosindispensaveis - aautoridade maxima

da ingtituigdo de se comprometer com a independéncia do comité. O comité tem trés anos de mandato e ndo pode ser
substituido no meio do mandato. Portanto, os atuais Comités, os CEPs, sdo independentes.
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O projeto falaem comités, mas ndo toca nessa questdo. Nanossacompreensdo, €l e esta acabando com essaindependéncia,
na medida em que ndo héa nenhuma referéncia no projeto a garantir a atual independéncia dos Comités de Etica. Ndo ha
nenhuma necessi dade de que essa independéncia seja mantida no processo de registro dos comités futuramente. Portanto,
na prética, essa independéncia esta acabando.

Por outro lado, o comité criaos Comités de Eticaditosindependentes. Ora, os Comités atuai s tém despesas. S&o financiados
pelas suas proprias instituicdes, sejam hospitais, universidades, secretarias de sallde, etc.
(Soa a campainha.)

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - O comité independente vai ser financiado por quem?
Provavelmente, e ndo ha nenhuma restri¢céio no projeto a isso, por empresas. O NOSSO receio € que se passe a cobrar a
andlise ética ou que passe a haver comitésinclusive diretamente de empresas paraanalisar 0s seus proprios protocolos de
pesquisa, 0 que nos parece um conflito de interesses evidente, flagrante.

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR.JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - A minha sugest&o é que ndo haja comités independentes. NGsja
temos um sistema com bastantes CEPs e com bastante capacidade de analisar o conjunto das coisas. Ndo ha necessidade
de comités independentes. N&o vejo necessidade disso.

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCI O - Isso. Exatamente.
Bom, fim da representago de usuérios nos Comités de Etica.

A participacdo de usuérios nos Comités de Etica é uma experiéncia muito positiva hoje em dia. Ha obrigatoriedade de
um usuério em cada Comité de Etica; e, espontaneamente, grandes comités, como, por exemplo, o Comité do HC, o da
USP, o Comité do Sirio Libanés, tomarem ainiciativa de colocar dois, trés representantes de usuarios nos seus proprios
comités. Exatamente essa experiéncia esta sendo muito positiva.

O projeto, inicialmente, falava em haver um membro de fora da instituicéo, o que é uma coisa muito genérica; pode ser
0 médico do hospital vizinho, por exemplo, que ndo tem nada a ver com a participacéo do usuério. Agora, 0 Senador
Amorim coloca ha sua proposta um representante da sociedade civil.

Eu queriacitar duas experiéncias de visitaque fizemos aos CEPs. Houve um CEP, de um hospital relativamentegrande até,
em que a representante de usuarios era uma amiga, uma socialite amiga da diretora do hospital. Como era representante
de usuario, nos pedimos paratrocar e colocar uma pessoa indicada pelo Conselho Municipa de Salde da cidade. Se for
representante da sociedade civil, vai ficar; ndo hapor que ser trocado. N6s ndo teriamos a possibilidade de fazer essatroca.

(Intervengéo fora do microfone.)
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Mantém-se a participacio dos Usuérios como esta.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Vocé ndo acabou de citar um usuério que era
uma socialite amiga? Precisa haver umaregra, porque sociedade civil é tudo que ndo € Estado.

O SR.JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCI O - N&o. Existe todauma regulamentagio da resol ugio do Consel ho.
O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Vocé tem uma resol ucéo.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Existem duas resol uges.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Com critérios para escolha.

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Com critérios para definir o que si0 0s usudrios, como eles
s80 escolhidos.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Perfeito.

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - E nos parece que essa € uma experiéncia positiva que deveria
ser mantida.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP) - O.k.
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Muito bem.
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Aqui, a questdo do uso indiscriminado de material biolégico humano, que € necessario. Principalmente na remessa de
material para o exterior, € necessario garantir alegislacéo brasileira, que impede o patenteamento de material biol6gico
humano e que impede o uso comercia de material bioldgico humano. Esse compromisso precisa ser assumido por quem
esté recebendo o material. Nao se pode mandar material bioldgico humano parafora, se ndo, daqui a pouco, vai comegar
ahaver comércio de érgdos na pesquisa no Brasil. Isso seria algo muito negativo, evidentemente; um retrocesso enorme
em relagdo a situagdo atual.

NOs temos, atualmente, uma resolucdo especifica sobre essa quest&o do material bioldgico humano e uma portaria do
Ministério da Salde. As duas bastante detalhadas. Seria importante que fossem de conhecimento do Senado para que
se pudesse tentar resolver bem essa questdo, que esta resolvida em dois artigos do projeto de forma muito rapida e sem
profundidade, sem garantir direitos essenciais dos participantes de pesquisa.

Muito bem, nds consideramos que o conjunto dos direitos que estdo sendo ameagados nesse projeto € um retrocesso.
Portanto, seria muito importante fazer um esforco aqui no Senado para se rever essas questes e garantir um projeto de
lei que fosse efetivamente positivo.

Antes de entrar nessa Ultima parte, ja concluindo, Presidente, eu queria dizer que a pesquisa mundial hoje em dia é
concentrada nos Estados Unidos e na Europa. Quarenta e quatro por cento das pesquisas mundiais sdo feitas nos Estados
Unidos e 28%, na Europa. 1sso ocorre por estratégias dos |aboratdrios que patrocinam a pesquisa; ndo é fundamental mente
porgue o resto do mundo esta deficiente em relacéo a pesquisa. Vejam que, no Brasil, é claro que ha muita coisa que pode
melhorar. N&o tenho nenhuma davida disso, mas o Brasil tem mais pesquisas que o0 Japdo, o Brasil tem mais pesquisas
que aRUssia e o Brasil tem mais pesquisas que a india. Ent&o, ndo estamos numa situagdo to negativa assim quanto as
vezes se tenta pintar, em primeiro lugar. Em segundo, qual é a situagdo? Que se faga um esforgo no sentido de aumentar
apesquisa no Pais, sou inteiramente afavor. Ja disse diversas vezes, inclusive, aqui, naaudiéncia publica, que tudo o que
for para reduzir prazos, por exemplo, nds estamos juntos. N&o h& nenhuma divida quanto a isso. Esta ai o esforco que
esta sendo feito para a redugdo dos prazos do Conep, que ja apresentel aqui.

No entanto, eu queria chamar a atencdo para 0 que me parece uma certa ingenuidade na tética de negociacgéo. Primeiro,
nos cedemos os direitos dos nossos doentes, que estdo participando das pesquisas, para, com isso, ganhar a boa vontade
€, comisso, colocar um conjunto maior de pesguisas no Pais.

(Soa a campainha.)

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - J4 estdo aumentando, inclusive. N6s ndo estamos com as
pesquisas estagnadas no Pais. Muito pelo contrério.

Mas atética é esta: cedem-se os direitos para conseguir boa vontade. Ora, eu diria 0 seguinte: sem nenhum compromisso
anterior, sem nenhuma negociacdo anterior, primeiro se cede. Muito provavel mente essa tética de negociacdo dificilmente
vai ser bem-sucedida, meusamigos! Essaéaminhaavaliacdo. Acho que, aqui, estéd-se cometendo um equivoco importante.
E perfeitamente possivel fazer pesquisa respeitando os direitos dos participantes e tendo critérios humanitérios claros,
para que se mantenham as coisas em um padrdo bom, como se conseguiu evoluir depois da Resolucdo n° 96, que criou
o Conep, em 1996.

Eu gueria chamar a atencdo: houve um pais que tentou fazer exatamente essa pratica que estou analisando aqui, que foi a
India. Em 2005, foi feitauma chamada desregulamentacdo éticald, e se criou umasituacdo bastante parecida com o atual
projeto: comités independentes e uma forma bastante frouxa de analisar os projetos.

Reparem aqui os resultados. Primeiro, a manchete no maior jornal da india, o The times of India, de dezembro passado:
foram 370 mortes em estudos clinicos em 2 anos. Parentes de apenas 21 conseguiram compensacao.

Isso para sentirmos o grau de repercusséo que questéo ganhou na sociedade. Houve uma quantidade tal de mortes
nas pesquisas clinicas na india que a suprema corte de 14 tomou a decisio de suspender as pesquisas no pais até que
houvesse regulamentagdo mais adequada. V océs imaginem que grau de comogao na sociedade seria necessario para o
nosso Supremo Tribunal Federal tomar uma decisdo semelhante. Foi exatamente o que aconteceu la.

Este € 0o maior jornal do pais. Aqui, duas revistas cientificas. A primeira € esta aqui, matéria de marco passado:

Desde que a regulamentacdo na india foi alterada, em 2005, em uma tentativa de liberar a realizagéo

de ensaios clinicos de drogas, as empresas tém se direcionado para |a devido a diversidade genética da
populagdo. No entanto, 0s ensaios no pais tém sido envolvidos em escandal os. Dados do governo mostram
que mais de 2.600 pacientes que participaram de ensaios clinicos na India morreram no periodo entre 2005
€ 2012 [dados do governo], e quase 12 mil sofreram efeitos adver sos sérios. Desses, 80 mortes e mais de 500
efeitos adver sos sérios foram diretamente atribuidos a droga que esta sendo testada.
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E, por dltimo, uma Ultima revista cientifica. S80 0os mesmos dados da revista anterior, mas este dado aqui € importante.
Reparem: "O projeto praticamente libera de revisdo ética os projetos Fase 4 [Fase 4 s80 0s projetos depois que o
medicamento j& esta registrado]." Ele diz que cada Comité de Etica tem a liberdade de definir que documentos ele vai
solicitar naandlise dos projetos de Fase 4. Ou sgja, ele parte do principio de que o projeto Fase 4 € um projeto sem risco.

(Soa a campainha.)

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Eu colocaria dois argumentos, para concluir, Sr. Presidente.
Primeiro, se o projeto Fase 4 € um projeto sem risco, qual € o sentido de fazer apesquisa? O sentido de fazer uma pesquisa
€ exatamente avaliar o risco tardio que se avalia depois que o medicamento jaesta sendo comercializado. Se apesquisafor
sem risco, ndo teria sentido nenhum gastar dinheiro nela, em primeiro lugar. Em segundo, reparem so que foi exatamente
na pesquisa Fase 4 que se descobriram alguns dos grandes problemas com medicamentos no mundo, seja a Talidomida,
sgja o vioxx, por al vai.

Entd0o, essaideia de que a pesquisa Fase 4 € sem risco parece uma coisa fora da realidade. N&o vejo como se considerar
isso uma avaliagdo realista. E, reparem que a pesquisa que gerou amaior comogao na indiafoi exatamente uma pesquisa
Fase 4 com avacina de HPV com adol escentes.

Vejam o que diz o texto:

Os pais dessas meninas nao estavam sequer cientes de que elas eram parte da pesquisa, de que estavam
recebendo uma vacina experimental. Talvez os Comités de Etica independentes pensassem que a vacinagao,
por ser parte de um ensaio clinico de Fase 4, ndo era umrisco substancial e que era, portanto, suficiente
obter o consentimento do dono da pousada onde elas estavam hospedadas, em vez de entrar em contato com
0s pais das meninas, que poderiam ser analfabetos e, portanto, incapazes de compreender a natureza da
pesquisa. Ou talvez el es tenham pensado que se aproximar dos pais, pedindo o consentimento para a vacina
contra o HPV, podia se culturalmente inadegquado e problematico, ja que implicava atividade sexual entre
as adol escentes mulheres, 0 que é um assunto tabu na india, o que significaria que os pais ndo estariam
dispostos a dar tal consentimento.

Portanto, vejam que a maior comogao na india, que gerou essa medida da suprema corte, inclusive, foi exatamente uma
pesquisa Fase 4.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢céo/PSDB - SP) - Desculpe. O que, no projeto, leva o senhor a
pensar que uma pesquisa na Fase 4 é uma pesquisa solta?

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Ha um artigo no projeto que diz que, na pesquisa Fase 4, 0
comité decide que documentos ele solicita. Se ele ndo quiser pedir documento nenhum, ele esta dentro dalei.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Entendi. A sua sugestéo qual €?

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Deve-se igualar as pesquisas Fase 4 com as outras. N&o ha por
que separar essa andlise. E claro que ha umas com mais risco, outras com menos risco, mas deve-se avaliar a situacio
de risco de cada pesquisa concretamente. Nao se pode excluir a pesquisa Fase 4 da andlise de risco necessaria a fazer
em cada situaco concreta.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Pois no.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Muito bem, tltimo ponto.

Aqui, os links para todas essas matérias e algumas matérias contrarias ao projeto também, do Cebes, da Abrasco
(Associagdo Brasileira de Salide Coletiva), da Sociedade Brasileira de Biogtica, do curso da Unesco aqui em Brasilia g,
por Ultimo, da Federac&o L atino-Americana de Comités de Etica.

Seriaisso.

Muito obrigado.

Desculpem ter passado do tempo.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - N6s concedemos mais um
pouquinho porgque houve muitas interrupcées, mas muito obrigado pela apresentacéo.

Vamos passar a palavra agora parao Sr. Paulo Marcelo Hoff, professor titular de oncol ogia da Faculdade de Medicinada
Universidade de Sao Paulo (USP) e diretor-geral do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo (Icesp).
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O SR. PAULO MARCEL O HOFF - Sr. Presidente, Srs. Senadores, quero agradecer a oportunidade de estar aqui.
Acho que esse é um assunto importantissimo, e vou tentar, em dez a quinze minutos, fazer minha apresentacéo.

E importante colocar potenciais conflitos de interesse, mas eu quero esclarecer que, embora eu faca pesquisa clinica com
industria, eu ndo recebo remuneracdo individual. Ao contrario do que dizem, eu ndo sou assalariado da indUstria, eu ndo
recebo viagens da industria e ndo recebo honorérios da indUstria, nem para palestras e nem para participar de nenhum
tipo de atividade, painéis, etc.

Aliéds, é até interessante, porque experimentel um lado da nossa atividade civica, durante todo esse percurso, ndo
t8o agradavel de as pessoas tentarem desconstruir personalidades, desconstruir reputagdes, em vez de nos atermos as
discussdes que sdo importantes, que sdo os fatos.

Aqui estdo os fatos.

E inegével que temos pesquisas clinicas no Brasil. O Brasil responde por mais ou menos metade das pesquisas clinicas da
Américado Sul, mas, quando olhamos os nimeros de pesqui sa, estamos muito atras do que é feito na Europa, nos Estados
Unidos, no Canada e em outros paises que estdo aproximadamente no nosso mesmo nivel. Certamente ndo estamos ha
parte mais baixa, mas ha um caminho muito grande que poderiamos atingir. Sao estudos recentes. A referéncia sempre
listada nos meus edaides.

Acho que 0 maior problema da pesquisa clinica no Brasil, e concordo com a avaliagdo da SBPPC, aqui nés estamos
discutindo mais ensaios clinicos, mas a burocracia af eta a pesquisa clinica como um todo. A burocracialimita o acesso a
novas moléculas, dificulta o financiamento da pesguisa que ndo tem participacédo daindistria. Nés nos esquecemos disso.

Recentemente, tivemos um produto aparentemente promissor no Brasil, com grande dificuldade de ser desenvolvido,
porgque as exigéncias financeiras da pesquisa hoje em dia sdo bastante significativas. Essa burocracia restringe a
independéncia académica porque o pesquisador académico hoje depende em grande parte da indUstria farmacéutica para
manter uma linha de pesquisa. Infelizmente, fica muito dificil uma linha de pesquisa independente. Esse é um efeito
perverso daburocracia, que €, as vezes, esquecido. E hé paucidade de col aboragfes internacionai s porque nés estamos nos
tornando um pais de dificil acesso as pesquisas que tém multiplos paises. Na hora em que nossos estudos sdo aprovados,
infelizmente ja estdo sendo fechados em outros paises. 1sso pode ter mudado recentemente, mas a realidade - vou mostrar
avoceés -, historicamente, ndo é essa.

O sistema regulatério brasileiro é bastante interessante. Alguns paises optam por um sistema sequencia de avaliagao;
outros, paralelo. Nos somos muito criativos: nos temos sistema sequencial paralelo. Entéo, o projeto entra no Comité de
Eticalocal; depois, ele € enviado paraa Anvisa e para o Conep.

Eu tenho que fazer uma corregcdo. Acho que, numericamente, o Dr. Jorge pode estar correto, no sentido de que a maior
parte dos projetos ndo passa pelo Conep, mas esses ndo sdo 0s projetos relevantes. Projetos com novos medicamentos,
projetos com colaboragdo internacional, projetos que tém material bioldgico, todos passam pelo Conep. O que ndo passa
pelo Conep sdo aqueles estudos de menos relevancia cientifica, infelizmente. Sdo importantes, mas ndo sdo os estudos
de ponta; os de ponta, hoje, passam.

Esse sistema de duplicidade esta cristalizado na Ultimaresolucéo do CNS, a466. Resolugéo esta que, quando estava sendo
feita, recebeu mais de duas mil sugestfes da comunidade cientifica; e, dessas duas mil, um nimero infimo foi considerado
na sua publicacdo final. Receberam as sugestdes, mas ndo houve um didlogo com a comunidade cientifica para que ela
refletisse 0 que nds imaginavamos que era possivel.

Eu ndo vou ler isso, porque fica repetitivo, mas as atribuigdes do Comité de Etica em Pesquisa hoje estio superpostas
pel as atribui¢des dadas ao Conep na Resolugdo n° 466 do CNS.

Aqui sdo os tempos de aprovagao historicos. Eu ndo gostaria de me ater somente aos Ultimos trés meses, porque € dificil
vocé olhar algo que estamos discutindo ha quase uma década e fazermos um julgamento baseados no que aconteceu nos
ultimos trés meses. Nao deixa de ser uma coincidéncia que, no momento em que o PL 200 comegou a andar no Senado,
os tempos de aprovacdo do Conep dispararam. Ficaram dentro do que se esperava.

Ent&o, certamente, muita eficiénciaintroduzidano Conep pelo Dr. Jorge. Nés reconhecemos o esforco feito, mas é muita
coincidéncia que os tempos despencaram no momento em gque o PL S comega a tramitar com sucesso dentro da Casa.

Historicamente, os nlmeros estéo ai, areferéncia esta ai; e, historicamente, o tempo de aprovacdo de estudos no Brasil se
aproxima de um ano. Isso pode ter mudado, mas ndo € o aspecto histérico.

Vou trazer alguns exempl os meus, daminhainstitui¢cdo. Primeira submissdo ao Conep desse projeto, 28 de junho de 2013;
aprovagdo, 6 de agosto de 2014. S&0 14 meses.
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Eu teria muitos desses para mostrar. Em vez de mostrar todos, eu vou mostrar as barras do tempo de aprovac&o pelo
Conep - ndo inclui Anvisa; esse é 0 tempo de tramitacdo no Conep - dos projetos do Instituto do Céncer do Estado de
S0 Paulo, de 2007 a 2013... de 2011, perdéo, e de 2012, agora, depois da aprovacdo da nova resolucdo. Deste ano, foi
atéofina de 2014.

Vocés vejam que, com a introducdo da 466, os tempos de aprovacdo dos nossos projetos no Conep dobraram, na sua
mediana e na sua média.

Infelizmente, ndo tenho os resultados dos Ultimos trés meses. 1sso pode ter mudado, mas, de novo, acho que temos que
discutir qual é aviabilidade do sistema como ele esta hoje no total; ndo o esforco que possater sido feito nos Ultimos trés
meses, talvez até para desacreditar a evolugdo desse PL S dentro do Senado.

Pendéncias que foram levantadas. 1sso € importante, porque, acho que, se estivéssemos tendo pendéncias extremamente
graves sempre levantadas, isso seria, obviamente, algo que indicaria que os CEPs locais ndo estavam cumprindo sua
obrigacdo, mas eu trouxe algumas pendéncias relevantes. Por exemplo, essa era uma andlise, Senador, de material
bioldgico arquivado ha mais de quatro anos. No entanto, o termo de consentimento voltou, exigindo-se - esta escrito ai
- que nos col ocassemos 0s riscos para o participante de andlise de material arquivado ha mais de quatro anos. Foi dificil
pensar que riscos o participanteteria, permitindo que usassemos o material arquivado. Tinhamos que pensar alguma coisa.

Neste aqui, simplesmente a presenca do logotipo dainstitui¢cdo, no termo de consentimento, foi considerado inapropriado,
e houve toda uma perda de tempo de trocas de mensagens entre 0 Conep e ainstitui¢cdo para que fossem removidos 0s
logos da empresa participante do estudo, porque isso poderiainduzir o participante a aceitar ou ndo. Eu posso até aceitar
isso como sendo razoavel se remover, mas disso vira uma solicitagdo que leva a um més de atraso na abertura do estudo.

Esse éoutro. 1sso aqui aconteceu trésvezes, e devo reconhecer que o Conep parou de fazer essaexigéncia, mas, em estudos
COm risco, na concepgao, estavam nos exigindo que colocassemos como uma das opgdes de contracepcdo a troca para
relagdes homoafetivas como sendo 0 método contraceptivo aceitavel. Eu ndo tenho absolutamente nada contra relagdes
homoafetivas, mas o seu intuito ndo € método contraceptivo. Essaéumaopcéo que apessoatem com todaaliberdade, mas
acho inapropriado colocar isso como uma obrigagdo. |1sso foi apresentado paraanossainstituicao trésvezes, e, finalmente,
acho que o pessoal do Conep reconheceu e removeu essas exigéncias.

E outros tipos de coisas. 1sso parece revisdo de tese de doutorado: vamos trocar "incluem” por "fins desse estudo” e
"seguintes’ por "descritos’, ou seja, pegquenas coisas que hdo tém absolutamente nenhum impacto, nem na ética, nem na
ciénciaque esta sendo desenvolvida, mas cadauma dessas exigénciasfaz com que o processo volte ao seu ponto zero, asua
estaca zero; tem que ser refeito, reenviado aBrasilia, rediscutido. Ai vocé ja perdeu no minimo um més nessa brincadeira.

NOs estamos tendo uma redugdo, sim, no nimero de projetos. Esses sdo 0s projetos submetidos, por empresas
farmacéuticas multinacionais, ao I nstituto do Cancer nos tltimos anos. V océs vejam que acurvalinear mostraque estamos
tendo uma reducdo na oferta de pesquisa sendo oferecida a nossa instituicdo. Eu ndo posso dizer para o Brasil inteiro,
mas, em termos de oferta, tem caido o interesse pelo Brasil.

(Soa a campainha.)

O SR. PAULO MARCEL O HOFF - E agui € um exemplo claro de um estudo que foi aberto e que foi retirado do Brasil
pela empresa farmacéutica por causa do tempo regul atério muito excessivo.

O PLS paramim é um marco. Eu tenho que agradecer aos Senadores por trazerem isso a baila. No minimo serviu para
gue houvesse uma discussdo muito importante, inclusive, com o Conep. Temos visto as coisas melhorando. Trouxe uma
discussdo importante para a sociedade como um todo e acho que é muito natural que tenhamos um contencioso aqui. E
uma area que ja tem muitas normas infralegais presentes, mas acho que podemos usar o rito legislativo para melhorar
0 que nés temos.

Primeiro, opinido dos investigadores clinicos brasileiros. Essa é a producéo em cancer do Brasil por instituicdes - as
referéncias estéo embaixo -, e vocés vejam que existem a gumas instituicdes que tém o grosso da producdo cientificaem
cancer no Brasil. Eu posso dizer que nds reunimos os 40 principais investigadores de muitas dessas institui¢des, e, claro,
nés ndo temos unanimidade, mas a vasta maioria dos investigadores ndo esta satisfeita com o sistema da forma atual e
acha que poderia ser melhorado. O PL S pode ser uma ferramenta importante paraisso.

N6s fizemos uma discussdo importante com esses investigadores na USP. Tivemos a participacdo da Anvisa e do
Ministério da Salde. A Dr2 Marcia estd aqui presente.
Vou pedir desculpas, Méarcia. Eu usei alguns dos seus edaides e fiz algumas adaptactes.
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Fizemos uma agenda de discussdo, e eu acho que dividi em vérias partes. Primeiro, regulacéo, controle, harmonizacao,
como conviver com a heranca regulatria do Conep, que € uma herancaimportante e tem que ser val orizada, € como ndo
seguir um modelo indiano, que levou a catastrofe no subcontinente asi ético.

Essa aqui € a proposta do Ministério da Salde da Anvisa. O que esta em vermelho sdo 0s meus comentérios; 0 que esta
em preto é o edlaide que veio diretamente do Ministério.

As principais caracteristicas do sistema: tém que ser um sistema 100% descentralizado. Quando o Dr. Jorge Venancio fala
em haver comités credenciados que possam fazer essa avaliacdo, até onde eu sei, €le propbe a criacdo de mais ou menos
12 comités. Eu acho que nds precisamos ter muito mais queisso; criar 12 mini CONEPs ndo vai resolver o problema. Tem
que haver uma estruturagao, tipificacio de graduacso de risco, é verdade. Os 720 Comités de Etica ndo estfio no mesmo
nivel. Eles ndo podem ter a mesma atribuicdo. Ha que ter uma composicao; falta, sim, uma composicdo mais inteligente.
Tem que haver uma comissao nacional de ética em pesquisa ou um 6rgdo com um nome similar, mas com atribuic¢ao;
a subordinacdo é importante.

Eu, pessoalmente, ndo acho o Conselho Nacional de Salide a melhor posi¢éo para se colocar um 6rgdo eminentemente
técnico, que deveria estar ou sob 0 Ministério da Ciéncia e Tecnologia, ou sob o Ministério da Salde, que sdo as areas
técnicas. 1sso ndo quer dizer que o Conselho Naciona de Salide ndo possater participacdo e ndo possa fazer a supervisao
do que esté acontecendo. Esse € um direito de toda a sociedade e tem que ser respeitado. Eles podem até participar, mas
eles ndo podem ter alinha direta de administracéo do sistema de pesquisa do Pais, porque ndo é competéncia do Conselho
Naciona de Salde.

Os CEPs podem ser credenciados ou certificados? Eu concordo com o Jorge. Acho que o CEP independente tem que ser
eliminado. Eu ndo vejo nenhuma razdo para termos CEPs independentes das institui¢cdes de reconheci da competéncia na
area da pesquisa.

Entdo, € uma &rea em que temos concordancia; acho que todos que participaram da discussao.

O credenciamento tem que ser feito por uma entidade. Pode ser o préprio Conep - ndo sei se Anvisa, o Ministério da
Ciénciae Tecnologia ou diretamente ao gabinete do Ministro no Ministério da Salide -, mas o Conep tem que estar filiado
dentro do esquema de organizacéo do Governo Federal.

Estaaqui qual seriaafuncdo do Conep. Ele seriaumainstanciacol egiada, multidisciplinar, naturezaconsultivapropositiva.
A funcdo delevai ser harmonizar o sistema; fazer aregulagdo, acreditamento. A composi ¢do teriaqueincluir pesquisadores
de diferentes areas de conhecimento, Ciéncias Humanas e Sociais, representantes dos usuérios indicados pelo Conselho
Nacional de Salide - eu concordo que 0s usuarios tenham uma participacéo importante no sistema -, e representantes dos
CEPs participariam dessa comissao nacional .

As atribui¢bes estdo aqui, Senador: formulagéo das diretrizes, normas técnicas, parametros, porque € o que faltou naindia.
Eles descentralizaram tudo, e a situagdo ficou ao deus-daré

V océ precisater um Conep acimade todo o sistemafazendo harmonizacdo, mas ele ndo tem que estar refazendo o trabalho
gue jafoi feito no CEPs, mas alguém tem que dizer: "este CEP tem liberdade para avaliar qualquer tipo de projeto. Este
aqui, infelizmente, veja, até agora vocé tem competéncia parafazer avaliacdo de um estudo de Fase 3; daFase 1 e da Fase
2, ndo. Vocé ndo pode. Manda para outro CEP gue tenha mais competéncia.”

(Soa a campainha.)
O SR. PAULO MARCEL O HOFF - Isso é o Conep que pode fazer.
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PAULO MARCEL O HOFF - Recursal também. Seria umainstanciarecursal.

Os Comités de Etica em Pesquisa poderiam ser divididos em credenciados e certificados, de acordo com a competéncia,
e eu concordo plenamente com o Dr. Jorge de que a participagdo do usuério é importante.

Eu n&o vou entrar em prazo de andlise. Foi uma avaliagdo do Ministério da Salde, mas asseguraria que o0 sistema teria
uma resposta em mais ou menos 90 dias.

Das responsabilidades financeiras, essa é a proposta do Ministério da Salide: separar o pesquisador do patrocinador. 1sso
€ importante. Da maneira que esta atualmente, o pesquisador seria solidario com o patrocinador para eventuais danos de
indenizag&o, etc. 1sso seriaimportante mudar.

Eu sb queria dizer que nds temos que repensar um pouco o quanto nds exigimos da pesquisa, porque, quando vocé pede
paraumamultinacional pagar todas as despesas de um estudo clinico, isso € umacoisa; pedir que umauniversidade plblica
cubratodas as despesas, inclusive de exames que seriam rotina para o paciente, parece-me um pouco exagerado.
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Iss0 aqui é s6 um estudo que nés perdemos, porque o paci ente era um estudo de utilizag8o de uma nova droga molecular
paratratamentos de tumores neuroenddcrinos. Os pacientes todos estavam recebendo Sandostatina LAR, uma medicacdo
derotina. A medida que o protocolo foi apresentado, houve umaexigéncia: "quando o paciente entrar no estudo, o SUS e
0 plano de salide ndo pagam mais pela Sandostating; o estudo tem que pagar a medicacdo de rotinatambém.” A empresa
pegou o estudo e foi abrir em outro pais. Perdemos o estudo.

Uso do placebo em pesqguisa. Acho que nés temos bastante concordancia aqui. O texto do Ministério da Salde é muito
similar ao texto daFiocruz e ao texto apresentado pel o Conep. Eu coloquei duaspal avras. Uso do placebo exclusivo, porque
isso foi mostrado pela proposta da Fiocruz. Existem estudos em que vocé compara quimioterapia versus quimioterapia
mais uma nova droga. N&o ha problema de vocé fazer quimioterapia mais placebo.

(Soa a campainha.)

O SR. PAULO MARCEL O HOFF - E o tratamento convencional efetivo, porque também dizer que qualquer tratamento
inibe o uso de placebo, e se ndo houver um tratamento efetivo? 1sso teria que ser conversado.

Acesso ao medicamento pés estudos. Eu gostel muito da emenda que foi feita pelo Senador Eduardo Amorim, porque ha
um problema; e, Senador Aloysio, 0 seu ponto é valido e vou mostrar para o senhor gque acontece.

O que acontece aqui? Esta aqui € uma paciente; participou de um estudo no Icesp de uma nova droga para cancer no
figado. A familiaeratoda de médicos, Senador. A paciente teve uma progressao; o remédio ndo funcionou, mas néo havia
outras opgdes. A paciente entrou na Justica e entrou no CFM (Conselho Federal de Medicina) exigindo que a medicagéo
fosse continuada, embora ndo estivesse funcionando. Esta € uma carta minha, respondendo ao Presidente do Conselho
Federal de Medicina, por que eu ndo poderia continuar a medicacdo na paciente. Eu tive que responder aisso e tive que
responder a um juiz do interior de Minas Gerais que usava a regulamentacéo habitual para exigir que fosse mantido o
tratamento em uma paciente que tinha tido progresséo.

Ent8o, existe, sim, o risco deger interpretado. Dizem que cabecadejuiz édificil de se saber 0 que vai ser decidido naquele
momento; e aqui aconteceu. E um direito adquirido que se da ao paciente em lei. 1sso tem que ser pensado.

Um outro ponto, Senador. Imagine um estudo, hoje, de uma insulinainaével. O paciente participa, tem beneficio. Nao
esta disponivel no mercado; ele continuarecebendo. Daqui acinco anos, 0 SUSincorporaainsulinainalével. E distribuida
paratodo mundo gratuitamente. A empresaque fez vai ter que continuar, por mais 50 anos, dando suporte paraainsulina
inaldvel gratuitamente a um paciente que participou do estudo?

Portanto, é claro que temos que proteger o direito do paciente, mas temos que ser racionais no que nos estamos dando
dedireito.
(Soa a campainha.)

O SR. PAULO MARCEL O HOFF - Eu ja estou acabando.

Finalmente, armazenar e uso de amostras bioldgicas.

Acho que nés também temos uma concordancia muito grande. Eu gostei muito da proposta que foi apresentada pelo
Ministério.

NOs discutimos em pouquinho tempo, mas seria importante, realmente, nés dividirmos o que €, na realidade, um
armazenamento a longo prazo e um armazenamento que € sO para um estudo e para respeitar a legislacdo brasileira.
Absolutamente todos estamos de acordo.

Eu s0 cologquel isso porgue circulou uma carta falando em ameaca a soberania nacional, porque nds estariamos nos
aproximando do que éfeito nos Estados Unidos, no Jap&o e naEuropa. Eu acho que ndéstemos que olhar nossas prioridades.
Acho que anossa prioridade € dar maior acesso possivel aos nossos paci entes de medicacdo de ponta, paraver sefunciona,
estimular aciénciabrasileirae estimular que aindistria brasileirainvista aqui.

Senadores, eu tenho conversado com donos de empresas farmacéuticas que estéio comprando empresas nos Estados Unidos
e naEuropa para conduzir pesquisas clinicas nos Estados Unidos ha Europa; empresas brasileiras que estdo investindo em
tecnol ogia de ponta fora, porque acham muito complicado fazer esse desenvolvimento por causadaburocraciabrasileira.

Descul pa por ter passado do tempo, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - O.k. A relevanciajustifica
Passo a palavra agora ao Sr. Claudio Roberto Camperlingo Aradjo.

Eu queria que vocé se apresentasse, por favor, Claudio.
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O SR. CLAUDIO ROBERTO CAMPERLINGO DE ARAUJO - Sr. Presidente, bom dia; bom dia aos demais
componentes da Mesa, em especial a nossa querida representante feminina, a Dr2 Fernanda Sobral; demais Senadores,
Relator.

Eu gostaria de salientar duas coisas.
Antes, vou me apresentar agui.

Sou advogado, sou professor universitario em Feira de Santana, Bahia, com muito orgulho, apesar de ser filho de Séo
Paulo, capital, nascido na Jurupis, 421, em Moema, coragdo de Sdo Paulo. E tenho muito orgulho de ter virado baiano
de Feira e de ter uma meninade 9 anos.

Represento, pontualmente, o Comité de Etica em Pesquisa em seres humanos da Universidade Estadual de Feira de
Santana, da qual fago parte, com muito orgulho; represento também o Comité de Etica em Pesquisa em seres humanos do
curso de Medicina da Universidade Federal da Bahia (UFBA); e o departamento de Bioética dessa renomada instituicao
internacional.

Senhoras e senhores, gostaria de situa-1os e de sensibilizé-los acerca daimportancia do assunto que € tratado nesta Casa,
no meu entendimento, humilde entendimento, de formaum tanto corrida, inadequada; desculpem-me, datamaximavénia,
Srs. Senadores. Esse afa |egiferante que estamos tratando aqui tem gue ser contido, sob pena de ameagarmos a prépria
soberania do nosso Pais.

Primeiro, o atual sistema regulatério ndo protege sO o participante da pesquisa. Protege o participante da pesquisa?
Inicialmente, sim, mas, huma segunda instancia, protege o pesquisador; e, de fato, vem protegendo inclusive de uma
responsabilizacdo civil e penal, eventualmente, no caso de uma ndo conformidade em sua pesquisa, causando resultado
desastroso, que, muitas vezes, nem o proprio Comité de Etica da conta de entender.

Nés temos duas equacles ai: a garantia do investimento - espero que ndo SO sgja internacional - na pesquisa cientifica
versus a soberania nacional; e o controle efetivo desse participante de pesquisa, que ndo tem voz aqui, ndo. N&o adianta
fazer consulta publica, porque aquele cidaddo que esta nafila do SUS muitas vezes acha que a pesquisa € condi¢do para
ele continuar tendo acesso a saude publica do nosso Pais. 1sso tem que ser esclarecido? Sim.

Meu av, Carlino Camperlingo, eraum homem humilde, apesar de ter sido aposentado como superintendente do Instituto
de Previdénciado Municipio de Sdo Paulo. Elefalavaumacoisamuito sabia: algumasvezes, no afdderesolver o problema,
colocamos a raposa paratomar conta do galinheiro.

Parece-me que, se ndo atentarmos a detal hes, principal mente em relagcdo a autonomia privada, a manifestacéo da vontade
de todos os setores, corremos o risco, sSim, de colocar a raposa paratomar conta do galinheiro.

Outro ponto: éinegavel que 20 anos de experiénciado Sistema CEP/Conep - vou dar minhaopinido -muito bem conduzidos
atualmente pelo Dr. Jorge Venancio e sua equipe... Ele ndo faz isso sozinho. Existem pessoas brilhantes. Os grupos de
trabalho deveriam estar obrigatoriamente aqui nos fornecendo fundamentos.

E certo, € 6bvio e é humano que haja falhas, mas temos que aproveitar isso, sob pena de parecer o que esta acontecendo
no estaleiro - conversamos recentemente; tive a oportunidade de conhecer pessoalmente o Senador Walter Pinheiro -, de
0 atual sistemavirar o estaleiro que esta sendo construido no Recdncavo Baiano. Investiram 80%.

O senhor tem nogdo de quanto foi o investimento, Senador? O senhor sabe 0os NUmeros?

(Intervencéo fora do microfone.)
O SR. CLAUDIO ROBERTO CAMPERLINGO DE ARAUJO - Trés bilhdes! E corre-se o risco de 3 bilhdes
serem comidos pela maresia, porque eles ndo tém condi¢des de ser reinvestidos.

Entao, vamos aproveitar o que setem. N&o esta adequado? E claro que ndo estd adequado, mas ndo podemos simplesmente
rasgar 20 anos de experiéncia do Sistema CEP/Conep, sob pena de se comegar do zero e de se cometer todas as fahas
gue j& cometemos até aqui. Aproveitar com técnica, com eficiéncia, com participacdo de todos 0s setores esse momento
em que se esta discutindo; e discutir com calma.

Doutor, duvido que alguém discuta o seu posicionamento ético. Duvido que alguém tenha a coragem de atacar 0 seu
contelido, e ndo 0 seu método e, em especial, 0 seu reconhecimento. Nao fosse dos nossos pares o seu reconhecimento
universal, nem precisaria o senhor ter tocado nesse assunto. Descul pe-me. Ndo o estou elogiando; estou reconhecendo.

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. CLAUDIO ROBERTO CAMPERLINGO DE ARAUJO - Sim, mas deixe que eles falem! Imaginal N&o tem
aver, eisso ndo deve te abalar.
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SO uma provocacdo que o senhor fez em relagdo a algo particular: o biorrepositdrio é importante? Sim. Agora, existe
um risco, sim, de se usar inadequadamente alguma parte depositada nesse biorrepositério, porque mesmo o falecido tem
direito a manutencdo da sua dignidade, da dignidade da pessoa humana - principio consagrado pela nossa Constituic&o -,
e de todos os demais diplomas legislativos que temos no Brasil.

Faco um apelo aqui na presenca do Presidente da Mesa e, em especial, ao Senador Aloysio Nunes Ferreira, que conhego
desde os meus 15 anos, pessoal mente, quando o senhor fez uma pal estra na escolaem que eu estudava. E ndo estou falando
politicamente, ndo; mas, pessoal mente, como valores que me foram transmitidos. Vamos analisar isso com muita calma,
antes de mais nada. Calma. Existe pressao? Existe presséo de todos os lados, tanto no sentido do investimento externo
nesse momento de crise quanto no sentido de termos que movimentar a maguina da pesguisa no sentido de continuar
mantendo a dignidade dessas pessoas que terdo os beneficios dessa pesquisa cientifica.

Agora, ndo nos podemos esquecer do trabalho que o Sistema CEP/Conep vem fazendo. Eu ndo gostaria de apontar nem
uma das inlmeras inadequagdes que existem no sentido juridico. Fui convidado a analisar o sentido juridico. Posso
encaminhar isso para o departamento com detalhe? Claro, mas acho que 0 momento ndo € esse. Nés ndo estamos tratando
s6 na outra Comissao, de Constituicdo e Justica; ndo estamos tratando s6 da ciéncia e tecnologia; estamos tratando de um
bem juridico indisponivel que o Brasil tem e que corre o risco de perder, se ndo souber administrar do jeito adegquado.

A informag&o técnica, a participagdo de todos os envolvidos é fundamental nesse momento.
Muito obrigado pela palavra, pela oportunidade.
Senador Walter Pinheiro, muito obrigado pela oportunidade que o senhor me disponibilizou aqui.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Agradecemos ao Claudio
Caperlingo, até por ndo ter usado todo o tempo.

Eu queria s comunicar que vou passar a palavraagoraparaV. Exs.

Primeiro, Walter, nds cremos e temos plena convicgéo, pela qualidade dos Senadores envolvidos, de que ndo ha nenhum
apressamento. Eles estdo avaliando com todo o cuidado, e esta audiéncia mostra exatamente isso.

O nosso querido representante da Fiocruz, Rodrigo Guerino Stabeli, vai ter que sair, e V. Ex3 devem ter algumas
perguntas para fazer. Ele pediu a Mesa que as que fossem dirigidas ao representante da Fiocruz fossem anteci padas para
ele responder. Ele ja pediu licenca, porque tem um compromisso inadiavel.

Ent&o, pelaordem, Senador Aloysio Nunes Ferreira, depois SenadoraAnaAmélia, depois Senador Walter Pinheiro, depois
Senador Waldemir Moka.

Senador Aloysio Nunes Ferreira.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Eu so quero reiterar o pedido que jafiz, para
gue o representante da Fiocruz nos envie, com amaior urgéncia, o inteiro teor das propostas de emenda.

Muito obrigado.
O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Senadora Ana Amélia.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Caro Presidente desta audiéncia publica,
Senador Hélio José; salido especiamente o Relator, Senador Aloysio Nunes Ferreira; nosso Presidente da CCT, Senador
Cristovam Buarque, o Senador Walter Pinheiro, o Senador Waldemir Moka e eu fizemos uma coproducéo desse PL S 200.

Queria agradecer a todos pela forma respeitosa com que tratam o Poder Legidativo. Pela primeira vez, mesmo que
tenham sido usadas palavras como "retrocesso” e "desservigo", penso que no regime democrético, Dr. Claudio, € possivel
exatamente essa convivéncia com respeito. Talvez este sgja o maior elemento e 0 maior valor nesse momento.

Dizer que estamos fazendo um trabalho que tem algum tipo de interesse escuso, a simples suspeita disso, eu considero,
no caso dos trés autores, um desrespeito. Esse projeto nasce por conta de um caso especifico, porque, quando vocé trata
de um caso e da vida das pessoas, vocé esta tratando da realidade, e ndo da academia, e ndo de conceitos que estéo fora
davida das pessoas.

Ai, fago duas perguntas. Esse projeto nasce por conta de um paciente que estava condenado a morrer em seis meses e
esta vivo ainda hoje. Eu ndo sei que remédio é, eu ndo sei que laboratdrio estd fornecendo o medicamento; so sei que o
médico que o fornece € um oncologista sério, que estd aqui na nossa frente, Fabio Franke, 1a do interior do meu Estado,
o Rio Grande do Sul.

Quando fizemos o primeiro trabalho nessa discusséo, o que aconteceu foi exatamente uma mexida, como foi reconhecido
aqui pelo Dr. Paulo Hoff. Asinstitui¢cBes comegaram a se mover.
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(Intervencéo fora do microfone.)

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Aleluial Conseguimos alguma coisa.

Entdo, esse desespero nosso, Dr. Claudio, ndo é furialegiferante. No é! Tenha a certeza de que € 0 nosso desgjo que as
pessoas tenham esperanca de sair curadas.

Vimos aqui nesta Casa uma audiéncia publica sobre a fosfoetanolamina sintética. E ai eu queria perguntar para o Dr.
Jorge e parao Dr. Rodrigo, umavez que, nesse caso, umainstituicao publica de pesquisadores quimicos da USP fizeram,
aplicaram, e as pessoas estdo tomando: onde esta o registro? Qual é a seguranca das pessoas? O Conselho de Etica, a
Fiocruz, qual foi o papel dessas instituigdes junto a uma instituicdo publica como a USP? E agui os depoimentos foram
draméticos. As pessoas tém o direito de acreditar que aguele medicamento vai funcionar para elas.

O que fizeram os Comités de Etica ou 0 Conselho Nacional de Etica? O que foi feito?

O que nés queremos para a fosfoetanolamina € 0 mesmo para qual quer outro medicamento de outra natureza. As pessoas
estdo sofrendo, sofrendo e padecendo com metéstase dsseal Que tenham esse direito.

Agradeco & Dr2 Fernanda por ter trazido, aluz da ciéncia e aluz da racionalidade, a sugestdo de que o que for pesquisa,
ndo envolvendo salde, va para o Ministério da Ciéncia e Tecnologia. 1sso tem muita l6gical O que for de salde, para
0 Ministério da Salde.

Ent&o, penso que estamos levando essas questdes para um lado que me parece mais a defesa de um corporativismo, que
esta mandando o cidaddo a ndo bater na crianca; mandando e sufocando o cidaddo! E um corporativismo partidério,
ideol Ggico de todas as ordens!

Russia ndo € model o para ser citado aqui. Russia € modelo para fazer doping para atleta ganhar competicéo! Nés temos
gue comparar as Coisas comparaveis!

A minha emog&o nesse caso € porque um paci ente nds acompanhamoas, e ele é a origem disso.
Quero agradecer ao Senador Moka e ao Senador Walter Pinheiro que aderiram a essa causa.

N6s ndo somos donos daverdade. Dr. Claudio, esse projeto legislativo comegou muito antes. Exatamente, Dr. Claudio, por
ter andado por varios|ugares. Sefosse um projeto perfeito, ndo precisavatramitar em varias comissdes, ter sido submetido
a Comissdo de Constituicdo e Justica, na sua area de especialidade, para saber se é constitucional ou ndo. Em relagéo a
tudo isso, Dr. Claudio, ao processo, a sociedade tem pressa.

Ontem, nés fizemos um Novembro Azul, por meu requerimento. Paraqué? Para prevencdo e para chamar a atencéo sobre
0 cancer de préstata, e na audiéncia publica, transmitida para todo o Brasil, sabem 0 que aconteceu? Um aposentado,
um servidor publico de Betim, Minas Gerais, ligou para dizer o seguinte: "Senadora Ana Amélia, ndo adianta a senhora
fazer campanha para prevencdo. Ha 18 anos, eu peco, num sistema publico, para fazer exame de prostata. Ha 18 anos!
E ndo consigo.

N&o é faria legiferante, Dr. Claudio. O sistema ndo funciona; e, quando o sistema ndo funciona, nds temos que fazer
alguma coisa. NOs temos que provocar.

Essa é a minha posi¢éo nesse aspecto. Eu queria apenas deixar este depoimento.

Peco ao Dr. Jorge Venancio uma constatagdo pequena. A composi¢do do Conep.

Primeiro, o senhor € médico, e quero saber se, em algum momento, o senhor participou de pesquisa clinica e se apesquisa
clinica entra nesse conceito geral de que o Estado precisa determinar a vida das pessoas. Quero saber a preocupacao ética
e quero |he agradecer também, porque, pela primeira vez, eu vejo que 0 Conep se abre para aceitar que o projeto pode
ser melhorado. Eu disse que ele ndo nasce perfeito, caso contrario ndo precisava passar pelas comissdes. Dagui val para
outra comissao.

Ent&o, essa é anossa técnicalegisativa.
Mas quero lhe agradecer, porque, pela primeiravez, eu vejo uma disposi¢do de aceitar.

Antes que o senhor responda, quero perguntar ao Dr. Fabio e ao Dr. Paulo Hoff, se essestempos e esses prazos citados pelo
senhor aqui, de uma reducgdo, que, no papel, esta dito uma reducdo bastante acentuada em relacdo ao prazo do registro da
pesquisa, pergunto aos dois pesqui sadores se esses prazos estdo sendo observados, como o Dr. Jorge V enancio mencionou
no seu relato.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - DF) - Senador Walter Pinheiro e,
depois, quando terminarem as perguntas, vou passar para todos vocés.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicao/PSDB - SP) - Presidente.
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O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - DF) - Senador Walter Pinheiro
e, depoais, 0 Senador Waldemir Moka.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP) - Presidente, pela ordem.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPSD - DF) - Pois ndo, Senador Aloysio
Nunes.

O SR.ALOYSIO NUNESFERREIRA (Bloco Oposicdo/PSDB - SP) - Sr. Presidente, eu imaginei que eu deveriaredigir
uma pergunta exclusivamente ao representante da Fiocruz, umavez que ele ia sair. Mas tenho perguntas ainda. Peco que
me inscreva parafalar no final.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Com certeza, Senador.

O SR.ALOYSIO NUNESFERREIRA (Bloco Oposi¢do/PSDB - SP) - Se sobrar alguma pergunta afazer, porque estou
vendo que os colegas provavel mente vao se adiantar muito as minhas interrogacoes.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPSD - DF) - Com certeza, Senador
Aloysio.
Senador Walter Pinheiro.

O SR. WALTER PINHEIRO (Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Eu diria que o relator tem a primazia, até por ser a
figura que, mais do que os autores, terd a oportunidade de juntar as diversas impressdes e de colher o rebatimento das
guestdes que foram provocadas.

Alias, Senador Aloysio, eu vou me permitir falar antes de V. Ex3, primeiro, pararegistrar dois fatos importantes.

Em relagdo a motivagdo do projeto, eu ndo conheco a cidade, gostaria de conhecer, nem o paciente e muito menos o
meédico, Dr. Fabio. Portanto, ndo ha nenhuma relacdo afetiva, nem de localidade e muito menos, Senadora Ana Amélia,
se existe laboratdrio por tras da histéria.

NOs tivemos a oportunidade de conversar sobre a matéria, Jorge, a partir de uma situagdo muito clara no Brasil, que é 0
problema da pesquisa, situagdo também ja provocada ha muito tempo por diversos pesquisadores brasileiros que estéo no
exterior. Dentre eles, um baiano chamado Claudio Juazeiro, que hoje esta saindo dos Estados Unidos para a Alemanha.
Creio quedeestaenvolvido, Dr. Paulo, em pesquisas sobre o Alzheimer. O Claudio foi, durante muito tempo, pesquisador
do Laboratdrio Novartis, que deixou por entender que sua contribui¢ao poderia ser muito maior do que como pesguisador
de umainstituicdo privada. Abandonou umacarreiraexitosa. Essejovem, Senador Aloysio, saiu de Salvador com 18 anos.
Filho de bancério, é hoje um dos grandes pesquisadores do mundo. E, vira e mexe, todo ano vem ao Brasil para fazer
pressdo. Chegou inclusive a se colocar a disposi¢ao para voltar. Estamos tentando repatria-lo desde 2007, mas ndo ha
condi¢des. Ele mesmo diz: "O que eu vou fazer na Alemanha hoje ndo tenho a menor condicao de fazer em Salvador".

Portanto, essas motivagBes nos levaram a tentar entender se seria possivel ou ndo regrar ou estabelecer diretrizes, e ndo
detalhes. Pesguisa ndo se faz com detalhes.

Eu ndo sou da &rea de salde, Dr. Jorge. Minha &rea € outra, minha area € a de Tl, que avanca com uma velocidade
estonteante. A pesguisa avanca da mesma forma, mas a diferenca € que, na minha area, muita gente consegue ver um
Device mais até do que o que esta dentro do Device.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - O qué? Device?

O SR. WALTER PINHEIRO (Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Um aparelho, pronto. Vamos falar numa linguagem
mais fécil.

E ai 0 sujeito se empolga, Senador Aloysio, com as teclas, com aforma de interagir com o aparelho, etc. E diferente até
do software que esta 14 dentro.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicio/PSDB - SP) - E que eu conheci um vereador no interior de
S0 Paulo chamado Edelweis. As pessoas o chamavam de Deveis. Era conhecido como Devels.

O SR.WALTER PINHEIRO (Bloco Apoio Governo/PT - BA) - E eu poderiadizer aV. Ex® que um dos nossos motivos
também é de néo ficar no feedback. Feedback na Bahia € o filho do quarto zagueiro: é "filho de back", entendeu?

A minha érea é cheia disso. Backhaul, por exemplo, é o quarto zagueiro que joga bola conosco, ndo € a plataforma.

(Intervengéo fora do microfone.)
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O SR. WALTER PINHEIRO (Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Pois é. Exatamente.
Voltando & nossa problemética, esses movimentos nos levaram a um processo de interacao.

Hamuitosanos, eu trabalho com o Hospital das Clinicas de Salvador como contribuinte. Ou seja, coloco parcelaexpressiva
das minhas emendas individuai s para pesquisas em uma érea delicadissima: as células-tronco. Tomei essa decisdo apartir
daminha participagdo com aturmada universidade, enquanto muitos brigavam aqui no Congresso Nacional por aspectos
atéreligiosos. Eu ndo sou religioso, eu sou cristdo, e adiferenca é bem clara. Eu acho que essa é uma area que nos é muito
cara e muito carente, uma area muito problemética. E é uma area em que avangamos muito. Eu concordo que fizemos
muito mais coisas do que 0 Japao e do que alndia, mas muito menos coisas do que qual quer pais do mundo. E aefetividade
dessas coisas nos colocou no atraso.

O projeto ndo foi feito exclusivamente paratratar do tema de processamento de uma pesquisa ou ndo por parte do Conep.
N&o é essa a intencdo. Antes, inclusive, Dr. Rodrigo, de apresentar o projeto, eu tomei a liberdade de mandar a minuta
paraaFiocruz. Antes de apresentar - Senadora Ana Amélia, V. Ex® se lembra disso? -, eu disse: "Eu s0 assino, Senadora
Ana Amélia, depois de consultar os universitarios e outros setores’. Brinquei nesse sentido. Conversei muito com a Dr?2
Clarissa Mathias, que foi médica da minha mae, que faleceu no ano passado, vitima de um cancer que a dizimou em
menos de 90 dias, com a turma que atua nessa area extremamente delicada e com a turma da universidade federal, que
trabal ha exatamente na analise dos processos.

E qual eraanossainten¢do? O projeto é um provocador, éisso. Eu ndo penso que o Congresso Nacional resolva tudo s6
votando, votando, votando. 1sso € algo que aprendemos ao longo de nossas vidas aqui.

Em 1999, apresentei um projeto na Comissdo de Ciéncia e Tecnologia da Camara dos Deputados para tratar de um tema
importante envolvendo contelido e propriedade. Eu tinha plena certeza de que o projeto nunca seria votado. Nunca foi
votado. Esta la até hoje, sem ser votado. Mas o projeto mudou a histéria da propriedade do software no Brasil. Mudou
completamente. O projeto serviu paraisso. Com audiéncias e debates, chegou-se a conclusdo de que nés ganhamos sem
precisar votar o projeto. Mas eu tive que fazer a provocagéo ao maximo, a fim de que a matéria viesse a tona até para
poder enfrentar os interesses de gigantes. E nés agui ndo tratamos de interesse de gigantes, mas da vida dos pequeninos,
dos sofredores, dos problemas que essa gente enfrenta. Foi a partir disso.

E vejo, Senador Aloysio, que o projeto ganha algumas coisas importantes. O Dr. Jorge citou aqui 0 exemplo da socialite.
I sso aconteceu antes do projeto. Portanto, ha umalacuna nessa regra que precisa ser preenchida. Eles tomaram a decisdo.
Agora, pode-se olhar com muito mais detalhe e critério o que é possivel colocar no projeto afim de armar a Conep para
que fatos como esse n&o se repitam. E possivel colocar no projeto, Dr. Rodrigo, algumas coisas que nos permitam, néo
de forma detalhada, mas que possamos vincular a decisdo a 6rgaos técnicos, e ndo somente a andlise de conselhos. Os
consel hostém apalavraimportante da sociedade, mas é fundamental que todas asinstancias técni cas tenham oportunidade
decontribuir, como o Ministério daCiénciae Tecnologiae o Ministério daSalide, Dr. Paulo Hoff. Penso que osdoisdevem
entrar No processo porgue um tem a prerrogativa maior do que a do outro: um so pesquisa; o outro participa da pesquisa
e da parte mais importante, que € a aplicacdo dessa pesquisa, e tem o conhecimento e a capaci dade de acompanhamento.

Eu acho que nés ganhamos com isso. E se havia alguma diivida, Senadora Ana Amélia, de que a matéria deveria seguir
adiante, agora eu digo que essas dvidas foram superadas. E 6bvio que houve a minha contribuic&o, a do Senador Moka
e a da Senadora Ana Amélia. Ainda que legisladores, nés ndo somos os detentores da verdade, mas essa verdade néo
pode sair sO da cabeca do legislador. Por isso estabel ecemos a provocacdo. E volto afrisar: antes de colocar no papel, nds
consultamos diversos atores, a fim de colocar pelo menos algo que se aproximasse de um cenario nessa area de forma
muito mais realista, e tentando superar gravissimos problemas.

Eu fiz o debate sobre essa questdo da india, Dr. Jorge. Procurei fazer a discussio inclusive com membros do Supremo
Tribunal Federal. E, alias, essa é uma das grandes lacunas que existem, Senador Aloysio. A Suprema Corte americana
se posiciona nesses episddios permanentemente nos Estados Unidos. NGs vemos pouca provocacdo ou debates mais
acalorados e até de contelido em nosso Supremo Tribunal Federal.

Recentemente, Senador Aloysio, eu tive aoportunidade de conversar com um dos mini stros sobre essa questo, até pedindo
sugestdes para o projeto, como poderiamos envolver cada vez mais nossa Suprema Corte em processos que nao podem
ficar apenas na decisdo de tomar ou ndo um medicamento, como o exemplo que deu o Dr. Paulo.

Sera que anossa Corte hoje tem a possibilidade de dizer que ja existem elementos suficientes até para umajurisprudéncia,
Senador Aloysio? Tenho davidas.
O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicao/PSDB - SP) - E que, diferentemente da Suprema Corte
americana, que seleciona com muito rigor os casos sob sua apreciacéo, nosso Supremo esta sobrecarregado.
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O SR. WALTER PINHEIRO (Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Exatamente.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢do/PSDB - SP) - Ha agBes que comegam nagueles antigos
Tribunais de Pequenas Causas, 0s Juizados Especiais, e vao até o Supremo. Ha sentencas de pronlncia, no caso de
homicidios, que estdo até hoje no Supremo.

O SR. WALTER PINHEIRO (Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Isso. E uma matéria desse porte, paraaqual aresposta
érapida, esta aguardando nafila por conta de casos como o que V. Ex2 mencionou.

Aslacunas que existem no Brasil ndés ndo vamos resolver nesse projeto. Dai aideiade que estamatériafosse umadiretriz.
Outros organismos devem se debrucar de forma dedicada a esta matéria e devem ter ndo apenas a prerrogativa, mas o
dever da emissdo de normas, de decretos e outras coisas que possam ir gjustando a cada tempo, principal mente a partir
do que se processa, no regramento das relagdes, para evitar o atropelo.

E exagero dizer que o projeto retrocede do ponto de vista ético. N&o tentamos eliminar ninguém. Vocé disse, Jorge, na
sua exposi¢ao, que nés eliminamos os CEPs. Eu ndo vejo eliminacdo. V océ faz a ponderacdo de umaleitura e diz que ndo
afirma. Vocé faz pela exclusdo, ndo esté escrito em lugar nenhum no projeto "elimina-se”, "acaba-se". Ha uma proposta
diferente. Eu penso que é até possivel nds agora entendermos qual € a possibilidade de sinergia entre Conep, CEP e o

préprio Comité Independente, com essa nova possibilidade de vinculagdo, que podemos estabel ecer.

Outra questdo: por que no projeto ndo podemos apertar cada vez mais o papel de uma agéncia como a Anvisa? A partir
da leitura n6s podemos fazer isso. Por que a Anvisa tem que jogar solta? Eu compreendo que a Agéncia tem que ter
principal mente autonomia para realizar seu trabalho, mas também ndo pode ser a dona da verdade. Ela foi criada para
garantir direitos e constituida inclusive com esse aspecto. N6s poderiamos até submeté-la, por meio do projeto, a um
conjunto de coisas afim de que tenha uma participacéo ndo apenas mais &gil, mas de forma consistente e competente nas
etapas que antecedem uma decisdo, por exemplo, por parte do Conep ou de outros 6rgaos.

E a oportunidade que temos para enxergar isso como um todo, para resolver o que as pessoas podem encontrar como
guerelas ou como coisas equivocadas no projeto, corrigir e entregar umalegislacdo ou pelo menos um conjunto de regras
gue abram caminho e que deem agilidade. Essafoi a nossaintencéo.

Todas as vezes em que eu conversei com 0 Senador Moka, por exemplo, ele dizia: "Mas é inaceitavel que as pessoas
facam criticas, criticas e criticas, e ndo mandem uma sugestéo”. Toda vez que eu converso com alguém que faz criticas,
eu digo: "Diga-me onde esta o problema e o que vocé prop8e. Onde esta o erro?".

(Intervencéo fora do microfone.)
O SR.WALTER PINHEIRO (Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Exatamente. N&o hé problema. Se nds erramos, retira-
se. Coloca-se 0 que no lugar? O vécuo? Deixar como esta...

Ha outra coisa com que fiquel extremamente satisfeito, Senadora Ana Amélia. A situacdo atual ndo € uma situagéo que
ninguém desgja. Todos acham que andou, que avangou, que hé coisas boas, etc., mas precisamos melhores. E precisamos
melhorar de que forma? Deixando como esta, sem tentar cada vez mais estabel ecer os caminhos que serdo trilhados daqui
para frente? Ou como vamos envolver outros setores e ampliar a competéncia dos atuais? Esse é o objeto do debate, esse
€ 0 objeto da matéria que buscamos apresentar agqui, como projeto de lei.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - DF) - Pois ndo, Senadora Ana
Amédlia

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - S para acrescentar que o Senador Walter

Pinheiro lembrou de haver submetido o projeto a Fiocruz. Inclusive o art. 14 é texto da Fiocruz. Ou sgja, € de forma
democratica que trabalhamos.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - DF) - Parabéns.
Senador Moka

O SR.WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Sr. Presidente, Senador Hélio José, quero cumprimentar o Dr. Paulo Hoff,
o Dr. Claudio Camperlingo, o Dr. Jorge Alves de Almeida, a Dr2 Fernanda Sobral, o Dr. Fabio André Franke e o Dr.
Rodrigo Guerino Stabeli.
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Eu era Presidente da Comiss&o de Assuntos Sociais quando esse debate comegou, em 2013. Ouvimos as partes, o pessoal

gue reclamava, 0 pessoal da pesquisa e o pessoal do Conep, e estipulamos um prazo para que o assunto fosse discutido e
para que se chegasse a uma convergéncia. Nao quero entrar no mérito da questao, mas, ap0s isso, chegou-se a conclusdo
de que atentativa ndo logrou éxito e que nos teriamos que apresentar um projeto delei. Até porque, diga-se da passagem,

Aloysio, por incrivel que pareca, ndo halei parapesquisaclinica. Ndo hdumalei que disciplinaapesquisaclinicano Pais.

O Conep foi criado a partir de umanormativa do Conselho Nacional de Salide. A estruturado Conep existe a partir dessa
normativa. E fundamental que hajaumallei para disciplinar um assunto t4o importante como esse.

Quando a Senadora Ana Amélia apresentou o projeto amim e ao Senador Walter Pinheiro, eu disse aela: "Senadora, V.
Exa¢é leiga. E jornalista. Eu ndo sou, sou médico. A cobranca em cima de mim serd muito maior em raz&o da formag&o
médica’. O que eufiz? Peguei o projeto e disse paraa Senadora: "Eu s6 vou subscrevé-lo depois de consultar acomunidade
cientifica'. E mandei ao Dr. Paulo Hoff, para que ele, la em S8o Paulo, conversasse com quem achasse melhor sobre
pesquisaclinica. Elesfizeram diversasateragcdes no projeto, sob aformade contribuicéo, queforam aceitas, naturalmente,
pois se tratava de especialistas.

O Senador Walter disse que também submeteu a matériaa Fiocruz. Elafoi submetida, antes de se tornar projeto, avarios
segmentos.

O que acontece é que recebemos criticas a um projeto que jando € o do Senador Eduardo Amorim, que foi aprovado na
Comissio de Constituicdo e Justica. E um projeto anterior. Esse projeto sofreu mudancas a partir de sugestdes da Fiocruz
e da comunidade académica, de cientistas e pesguisadores. Tanto é que o Senador Humberto Costa pediu vista quando
da discussdo na Comissdo de Constituicdo e Justica e na outra semana devolveu sem nenhuma alteracgo. Sem nenhuma
alteragdo. Foi votado na CCJ. Quer dizer, o Senador Humberto Costa é ex-Ministro da Salide. Na época, fez ndo critica,
mas pediu vista para modificar, e devolveu o projeto ipsis litteris, que foi votado na CCJ.

Essa historia de que vamos fazer com que o projeto seja aprovado a toque de caixa ndo € verdade. |sso € muito injusto
para conosco.

Se nés quiséssemos, e temos forga politica para isso, garanto a vocés, nds poderiamos estar discutindo esta matéria ha
comissdo que trata da Agenda Brasil. Poderiamos estar discutindo em uma Unica comissdo, e seguiria para o plenério.
Mas ndo estamos fazendo isso. Estamos seguindo exatamente o trémite normal: CCJ, agora Ciénciae Tecnologiae depois
Comissfo de Assuntos Sociais, que, €, em tese, onde se discute salde. E podem ter certeza de que novas audiéncias
publicas serdo feitas.

N&o ha por que temer que o projeto va sair dagui deformado ou querendo perseguir ou excluir alguém. Pode ser que
ndo tenha preferéncia o que tenha divergéncia. 1sso é possivel, mas a votagdo sera democrética. E depois de aprovado no
Senado ainda vai a Camara para ser debatido. Mas € urgente debater essa questdo de pesquisa clinica.

Eu gostaria de tranquilizar todos agqueles que divergem do projeto ou que o consideram inadequado.

Alias, quero pedir desculpa, pois estava relatando, e foi aprovado, na Comissdo de Assuntos Econémicos, aguele projeto
da Comissdo de Assuntos Sociais, de quando eu era Presidente, que permite deducdo de imposto de renda, de pessoafisica
ejuridica, paratratamento de cancer ou para entidades que tratam especificamente do cancer.

Eu recebi aUnB erecebi pessoas do meu Estado. Ao mostrar o projeto jarelatado pel o Senador Eduardo Amorim, Senador
Aloysio Nunes, e aprovado ha Comissdo de Constituicdo e Justica, as criticas deixam de existir. A questdo do placebo e
vérias outras questdes foram apontadas, pela Fiocruz mesmo. Portanto, Dr. Claudio, nds ndo temos outra intencéo a ndo
ser adeter umalei que disciplina apesquisaclinica.

E hduma coisa contra: ademora. Eu ndo digo que ndo melhorou. A Anvisa, por exempl o, encurtou muito o prazo, que era
longo. Eu participei de uma audiéncia publicaaqui em que a maioria dos pesguisadores diziam que o prazo para autorizar
0 inicio de uma pesquisa era de no minimo um ano. E isso ndo é possivel. H4 um nimero muito pequeno de pesquisas
clinicas tramitando no Pais. Em funco disso, o Pais perde para outros paises que tém umalegislacdo. Nés ndo queremos
uma legislagdo votada de qualquer jeito, parafazer pesquisa de qualquer jeito. N&o seria eu que fariaisso, muito menos,
acredito, o Dr. Paulo Hoff, com o prestigio que tem junto & comunidade de pesquisadores.

Por favor, nés estamos querendo contribuir. E uma contribuicdo sincera. Mas ndo vamos admitir que o Senado n&o possa
legislar sobre pesguisa clinica. Ai ndo. Ai eu acho que é uma afronta ao Senado. Essa conversa de que é inadequado eu
nao...

O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - DF) - Senador Moka, permita-
me interrompé-lo.

O Senador Walter Pinheiro vai assumir a Presidéncia porque eu tenho que relatar uma matéria na CE agora.
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O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Pois ndo.
O SR. PRESIDENTE (Hélio José. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - DF) - Obrigado. Pode continuar.

O SR. WALDEMIR MOKA (PMDB - MYS) - Se o projeto for inadequado, vai ser rejeitado. Se o texto for inadequado,
podem ter certeza, senhores, de que serarejeitado.

Nés temos que tentar pelo menos mudar o que ai estd. Eu estou acompanhado do Senador Walter Pinheiro. Quem conhece
avida e atrgetéria do Senador Walter Pinheiro sabe que €ele seria incapaz de colocar seu nome em algo em que néao
acreditasse.

A autora do projeto € a Senadora Ana Amélia. Eu apenas gjudo na tramitagéo, e gjudo com muito gosto, mas nao terei
nenhum orgulho se, ao final, tivermos que acatar emendas e modificagdes, mas ndo modificacdes para voltar a estaca
zero. Ai é empurrar com a barriga. E nos aqui ndo vamos empurrar com a barriga. Nés queremos contribuigdes reais e
verdadeiras.

Eu ndo tenho perguntas, mas fico feliz. E lamento, lamento mesmo, ndo ter ouvido. Vou assistir pelatelevisio, pois serd
reprisado. Fago questdo de assistir aesta audiéncia publica, que mostra, Dr. Claudio, que, agui no Senado, nds ndo vamos
votar isso atogue de caixa. NOs ndo vamos votar sem ouvir, em audiéncias publicas, as pessoas diretamente interessadas.
N&o ha esse risco, posso garantir aos senhores. E depois da tramitag@o aqui, val para a Comissdo de Assuntos Sociais,
de que fazemos parte. Eu néo fago parte da CCT. Estou aqui apenas e tdo somente como um Senador interessado na
audiéncia publica.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Com apalavra, 0 Senador Aloysio Nunes.

O SR. ALOY SIO NUNESFERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Sr. Presidente, senhores convidados, meus caros
colegas, eu recebi, com muita honra, aincumbéncia de relatar o Projeto de Lei n° 200 aqui na nossa Comissao de Ciéncia
e Tecnologia, depois de ele ter passado pelo crivo da Comisséo de Constituicdo e Justica, onde recebeu um parecer, que
foi aprovado por unanimidade, de autoria do Senador Amorim.

Jaantes de ser escolhido relator, como membro desta Comissao, eu comecei areceber correspondéncias de sindicatos, de
universitarios, de Camaras Municipais. A Ultimafoi daCamaraMunicipal de Ribeir&o Preto, que formulou umamocao de
repudio - mocdo de repudio é um termo forte, de uma Casalegislativadirigindo-se aumainiciativa parlamentar do Senado
- a0 Projeto de Lei n° 200 porque, alegadamente, ele retira o controle da sociedade brasileira das pesquisas que envolvem
seres humanos. Alias, isso vem se repetindo. Nés estamos trabalhando para retirar o controle da sociedade brasileira, o
controle da sociedade civil, ou termos equivalentes.

Outraaegacdo, Dr. Claudio, € essa que o0 senhor repetiu logo no inicio, eraa de que esse projeto é atentatorio a soberania
nacional ou traz riscos a soberania nacional .

(Intervengéo fora do microfone.)

O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Exato. Traz riscos & soberania nacional.

Muito bem. Nas mocdes que recebi, hd uma certa equiparacdo da Conep a sociedade brasileira. Porque quando se
fala em restricbes de algumas competéncias que hoje sdo da Conep para que elas disciplinem por medidas, digamos,
infraconstitucionais e sequer colocar nalei é visto por muitas pessoas como se estivesse retirando o control e da sociedade
brasileira. N&o ha uma sinonimia entre Conep e a sociedade brasileira, evidentemente. Nao é esse o ponto de vista do
senhor, que, alias, teve a cortesia de me procurar logo no inicio da tramitacéo do projeto.

Portanto, eu perguntaria ao Dr. Claudio: quais séo as disposi¢des do projeto de lei que, ho seu entender, sdo atentatérias
ou trazem risco a soberania nacional ?

Ao Dr. Jorge Almeida, uma matéria correlata a essa da representacéo da sociedade: como so escol hidos os membros da
Conep e dos CEPs? Que entidade representam? Quando se fala em representag8o da sociedade ou dos usudrios, quais sdo
0s critérios que sdo adotados para essa escolha?

Segunda questdo também dirigida ao Dr. Jorge Alves: a que se deve o0 encurtamento dos prazos? O senhor, quando me
procurou, metrouxe, real mente, anoticia auspiciosade que os prazos sob a suagestdo foram consideravel mente reduzidos
para essa andlise.

Eu pergunto ao senhor a que se deve esse encurtamento e se existe, na sua opinido, um prazo que o senhor considere
razoavel paraessaanalise e para aandlise ser concluida no ambito do Conep.
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Eu tenho também outra pergunta que quero enderecar a quem possa responder, talvez aos proprios autores. Essa questéo
foi suscitada pela Dr2 Fernanda Sobral . Nés temos aqui dois comités, o Comité de Etica I ndependente e o Comité de Etica
de Pesquisa. Ambos tém, embora com composi ¢des diferentes, atribui¢des semel hantes ou coincidentes. A primeiravista,
parece algo dificil de ser explicado. Por isso é que pego explicagdo dos autores. Qual é a competéncia especifica de cada
um e se nds ndo corremos o risco de estar criando um conflito de competéncias, o que seriaruim para o propdsito que se
pretende obter, que é dar celeridade e seguranca ao processo.

Eu quero também fazer uma pergunta ao Dr. Jorge Venancio. O senhor fez vérias criticas a pontos do projeto que ja
foram alvo de emendas aprovadas pela CCJ. S8 emendas que tratam da participacdo de representantes da sociedade civil
nos comités de ética. Emendas da CCJ. Outras emendas restringem a utilizagcdo de placebo apenas aos casos em que ndo
existe alternativa terapéutica disponivel para doenca objeto de estudo. J& h& a sugestéo de se colocar a particula ou no
caso de ameaga e agravamento de salide ou no caso de inexistir um tratamento disponivel, com métodos convencionais
disponiveis, e, nasugestdo do Dr. Paulo Hoff, eficaz, adotando também essa emenda e as emendas que garantem 0 acesso
pds-estudos ao medicamento e aos produtos experimentais, desde que sejam benéficos, admitindo-se isso e admitindo-se
também ago que o Prof. Paulo Hoff considerarazoavel e desgjavel, que é a competéncia de certificagdo e a competéncia
recursal do Conep. Admitindo-se essas ateragdes, 0 senhor manteria suas criticas?

S30 as perguntas que eu fago aos nossos convidados.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - O Senador 1vo Cassol pediu a palavra.
Senador Ivo Cassol, vou fazer uma breve interrupcéo. E que o Dr. Rodrigo tem que sair porque vai participar de outra

audiéncia. Haviamos até aberto a possibilidade de algumas perguntas dirigidas aele. Se V. Ex@tiver alguma pergunta...
Se ndo, eu peco que ele responda a pergunta feita pela Senadora Ana Amélia.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Eu s6 queria concluir dizendo que ha consenso
aqui quanto a necessidade de uma lel para disciplinar a matéria. N&o ha nenhuma dlvida quanto a isso, uma vez que
estamos tratando de direitos: direito a pesquisa e direito também das pessoas que se submetem a esses testes.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Dr. Rodrigo, tem V. S?a palavra.

O SR. RODRIGO GUERINO STABELI - Eu gostaria de agradecer mais uma vez esta importante audiéncia pdblica
convocada pelos senhores e de ressaltar a importéancia de termos um projeto de lei que possa trazer o beneficio dos
dispositivos|egais parao desenvolvimento daciénciaetecnologiabrasileira. Eu citel, noinicio daminhafala, aimportante
movimentacdo a partir do Codigo de Ciéncia e Tecnologia, que comegou desta forma, comegou com a necessidade de se
regulamentar aciénciae atecnol ogiacomo ponto de desenvolvimento do Brasil. Fui chamado, num ambiente democratico,
na Camara, para a discussao, junto com a comunidade cientifica e com a comunidade civil. Isso foi muito importante. E
aFiocruz se coloca a disposicéo paratrabal har nesse mecanismo.

Gostaria de dizer, Senador Aloysio, que, segundo os devices - 0s devices acabam nos gjudando também -, a assessoria
disse que foi entregue ao senhor a planilha no dia 28, mas vamos novamente envié-la.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Eu nao recebi. Talvez um impostor.
O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - E que alguém esta pesquisando a planilha.

O SR. RODRIGO GUERINO STABELI - E isso. Mas vou reenviéla A planilha foi feita através desse GT e foi
mandada parao Ministro Chioro, que suscitou também adiscusséo feitapelaSCIT, pelaMércia, pel o Secretario Adriano, e
muitas dessas contribui¢es foram apresentadas aqui pelo Prof. Paulo. N&o € umaplanilhaque engessaalei, sobremaneira.
Ela acaba dando fluidez também, como o Dr. Paulo disse na sua apresentacao.

Ent&o, serei bem breve porque tenho que ir aoutra audiéncia.

Defato, recrutamento e vel ocidade da pesquisando testa sua eficacia nem da garantia de sobrevidaao paciente. Nésvimos
isso tratando de doencas negligenciadas. Eu sou pesquisador de maléria. Trabalhel dez anos em Ronddnia, com o Prof.
Luiz Hildebrando. E nés...

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢do/PSDB - SP) - Alias, ele faz muita falta, nao é?

O SR. RODRIGO GUERINO STABELI - Faz muitafalta

Rejeitamos vérios tratamentos e vimos que a profilaxia era 0 melhor tratamento, inclusive em vacinas que chegavam
paranos.
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Por que estou dizendo isso? Porque a comogéo que surge com afosfoetanolamina ndo pode ser sinbnimo de eficiénciade
tratamento. A Fiocruz se colocou a disposi 8o para vencer ndo os ritos éticos, mas 0s ritos legai s que nos precisamos ter
para que uma pesquisa possa chegar a comprovagao da sua eficiéncia. Estamos participando de um grupo de trabalho que
foi montado pelo Ministro Marcelo também, através da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, afim de que possamos dar
celeridade e uma resposta adequada para que possamos enfrentar a fosfoetanolamina da maneira que temos que enfrentar
cientificamente.

Eu ndo estou polemizando se 0 empresario que fez a droga sintética tem razéo, eu ndo estou polemizando se ela é eficaz
ou ndo, bem como os pesquisadores da USP estdo |4 e que mostraram que existe umaeficiénciarelativa. O que queremos
€encurtar o prazo no sentido de vencer acomog&o e of ertar uma droga eficiente paraa populagdo brasileiraou descarté-la
Entdo, aFiocruz se colocou adisposi¢éo parafazer esse estudo juntamente com o grupo que estd montado pelo Ministério
da Salde.

E lembro que comocgdes como esta ja aconteceram no Pais. A Fiocruz comegou numa comogao como esta, na Revolta da
Vacina, em 1900, em que a populacdo era obrigada a se vacinar. A pessoa que ndo se vacinasse, era presa, 0s senhores
se lembram dessa histéria. Estamos dispostos a trabalhar a fim de trazer os melhores beneficios, por meio da ciéncia e
datecnologia, para apopulacéo brasileira.

O SR. IVO CASSOL (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RO) - Permita-me, Sr. Presidente. Quero
aproveitar a presenca do Dr. Rodrigo.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Pois ndo, Senador Ivo Cassol. Depais, o
Senador Aloysio Nunes.

O SR. IVO CASSOL (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RO) - Quero apenas lembrar sobre a briga em
relacdo afosfoetanolaminaquetrouxemos parao Congresso. | nfelizmente, apropriaFiocruz, em 2013, teve aoportuni dade
de fazer todos esses testes, e ndo fez. N&o foram feitos.

Alguém aqui na Mesa, se ndo me engano, o Dr. Claudio, disse que o Congresso - 0 Senado - esté querendo atropelar.
N&o queremos atropelar nada. E porque, de repente, sua mae ou alguém da familia nfo esta com cancer. Se houvesse
alguém com cancer, com certeza, a historia seria diferente. A histéria seria diferente. Quem sente isso na pele sabe a
importancia que tem.

Infelizmente, h& os interesses internacionais de salide, ha regras para quem trata de cancer, de acordo com o que ouvi de
donos de clinicas. E nds devemos segui-las. Para criangas, € S&o Judas Tadeu; paraadultos, outra. N&o sei do que setrata,
quem é médico sabe. E como uma franquia do McDonald's: ou vocé segue as regras ou esté fora. Todo mundo sabe que,
aqui no Brasil, 1% € para aprovar as nossas pesquisas.

Eu sou brasileiro, gente. Eu sou brasileiro. Esta Casatem, sim, a prerrogativa e tem autonomia de subsidiar e fazer asleis
necessarias, como a da Senadora Ana Amélia, que esta de parabéns por estalei, paradiminuir o prazo.

E disso que precisamos, Presidente Walter.

Portanto, apenas para fortalecer, a Fiocruz teve a oportunidade 1a atrés. Nao o fizeram por desinteresse. Mas quero
parabenizé-los porque, hoje, vocés fazem parte do grupo. E ndo apenas em relacdo a esta droga, a fosfoetanolamina, mas
aqualguer uma que venha dar uma esperanca de alento para quem esta com cancer.

Eu tenho um amigo, néo vou citar seu nome nem o de sua cidade, que esta com cancer exposto de garganta. VVocés
imaginem a dor constante que ele sente. E alguém vem dizer que ele ndo pode tomar essadrogal E porque n&o é dentro da
sua casa. Se fosse dentro da casa desse alguém, com certeza ele pensaria 0 contrério. Descul pem a comogdo, mas penso
gue é por falta de coracéo.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Senador Aloysio.

O SR. ALOY SIO NUNESFERREIRA (Bloco Oposi¢do/PSDB - SP) - Eu queria esclarecer ao representante da Fiocruz
gue teve o privilégio de trabalhar com um dos grandes cientistas brasileiros, o Prof. Luiz Hildebrando, que n&o atribuo
a responsabilidade do n&o recebimento de suas emendas a sua assessoria nem a minha assessoria, e ndo houve nenhum
impostor. A culpa é do device, que ndo recebeu.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Eu agradeco ao Rodrigo. Inclusive, Rodrigo,
deixe-me registrar, pois me esgueci de fazé-lo na minha primeira fala, que 0 nosso contato na Fiocruz, Senador Aloysio,
€ com um baiano que também foi diretor da nossa histérica Faculdade de Medicina. Além de ele ser hoje o dirigente da
Fiocruz, foi recentemente premiado internacional mente por pesquisa. Trata-se do Prof. Barral, com quem dialogo durante
todo o processo da minhainteracdo com o setor de salide. A Fiocruz foi parte desse projeto, como tem sido parte efetiva
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dos nossos trabalhos na Bahia, assim como o Mitermayer e toda a area de anemia falciforme, a jungdo da pesquisa de
células-tronco com anemia falciforme, que tem uma incidéncia muito grande no povo negro, Senador Aloysio. E aBahia
¢é uma segunda Africa em nosso Pais. Essa é uma contribui¢ao que a Fiocruz tem dado, e nds a reconhecemos. E, com
certeza, continuara dando, principal mente nessa matéria.

Muito obrigado.

Senador Ivo Cassol, eu vou passar apalavraao Dr. Paulo Hoff, que tem problemade voo para o retorno, paraque responda
as perguntas dirigidas a ele e j& faga as consideragdes finai s de sua participagdo nesta audiéncia publica.

O SR. PAULO MARCEL O HOFF - Eu acho que consigo falar daqui.

N&o ha muitas perguntas.

Com relagéo a perguntada Senadora AnaAmélia, eu acredito real mente que a Conep tenhafeito um esforgo paramelhorar
0 tempo regulatério, e parabenizo o Dr. Jorge Venancio. Aliés, eu ja disse isso anteriormente e repito, a nossa relagdo
com o Dr. Jorge é muito boa. Eu procuro sempre discordar das pessoas no mérito, ndo no campo pessod. E apesar de

termos problemas com o sistema atual, reconheco o esforco do Dr. Jorge paratentar melhorar dentro da sua prépriavisdo
do sistema. 1ss0 eu reconheco.

Agora, eu acho, sinceramente, que ndo podemos perder esta oportunidade. Mobilizar o Senado Federal para uma causa
como esta ndo acontecera de novo de maneiraféacil. O problematem que ser resolvido agora ou nés vamos nos arrepender
amargamente no futuro. Existem posic¢des importantes de todos os lados que estdo fazendo comentarios que precisam
ser considerados.

O Senador Moka, a Senadora Ana Amélia e o Senador Walter Pinheiro ja se dispuseram a aceitar contribuicdes para o
aprimoramento do projeto. Eu acho que elas existem. O Senador Aloysio Nunes Ferreira, agora relatando, e outros que
relatardo em outras instancias estdo dispostos a melhorar. Eu acho que o rito legislativo esta sendo seguido, e esta sendo
seguido damaneira adegquada, de umamaneira que ndo é muito lenta. Alias, 0 nosso conterréneo Pinheiro Machado dizia:
nem t&o lento que pareca provocagdo, nem t&o rapido que pareca fuga, covardia. Eu acho que reamente estd andando
de uma maneira adequada, as contribuicdes estdo surgindo. Eu tenho muita esperanca de que conseguiremos melhorar a
situacdo regulatéria da pesquisa no Brasil. Nem todos véo ficar satisfeitos. Provavelmente, a melhor solucdo serd aquela
em que todos se sintam um pouco satisfeitos e um pouco frustrados, porque isso quer dizer que houve um consenso da
maneira adequada.

Quero parabenizar mais uma vez o Senado por enfrentar uma situagéo dificilima. E pego a todos que fagamos as nossas
consideragdes aqui pensando com arazdo e com o bom senso. N&o vamos deixar que aemogdo domine a discussio, pois é
natural que a emogao acontegaem um sistemaque estéd ai hd 20 anos. E ninguém quer desmontar o sistema, nés queremos
aprimoré-lo para que ele funcione tanto para os pacientes como para os pesquisadores e para a sociedade em si. Eu ndo
vejo nenhum risco para a soberania nacional quando o Senado brasileiro se dispde a fazer uma lei que va proteger os
pacientes, que tém que ser protegidos, mas que vai facilitar a pesquisa no Pais.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Obrigado, Dr. Paulo.
Com apalavra, 0 Senador lIvo Cassol.

O SR.1VO CASSOL (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RO) - Eu quero agradecer, Sr. Presidente, e dizer
aos nossos convidados que quando falamos especialmente da nossa pesquisa, nés temos que valorizar 0 nosso produto
dentro das regras da lei. Infelizmente, muitas leis vém para dar um tiro em nossos pés. Elas vém, na verdade, ndo em
beneficio proprio. Ha interesses escusos por todos os lados.

Ontem a noite, eu assisti - 0 Senador Aloysio estava ha pouco agui - a um esquema podre no Estado de Sdo Paulo, em
gue um comprimido, uma capsula custava R$4 mil. Poucos dias atras, nés assistimos, agui no Congresso, em relagéo a
Orteses e préteses, a outro esguema. Portanto, podemos ver que anossa vida, para alguns profissionais, ndo vale nada.

A fosfoetanolamina custa dez centavos. Por isso, até agorando houve interesse por €la, poisndo dalucro. Mas salvavidas.
E quando eu digo que salvavidas € porque acompanhei, Presidente Walter Pinheiro, desde o comego. A fosfoetanolamina
estava adormecida em S8o Carlos. Eu visitei 0s pesquisadores, conversei com eles, e visitel pacientes que utilizaram o
medicamento. Alguém do Governo, do Ministério da Salde, disse: "As pessoas deram declaracfes dizendo que estavam
curadas, que se trataram”. Eu ndo peguel nenhuma declaracdo. Eu peguei depoimento. Se no Petrol&o € depoimento,
também é para quem tomou medicamento e vem a publico, como veio nesta Comissdo, ha poucos dias, a Dona Bernadete,
de S&o Paulo, e comprovou, assim como outro senhor aqui de Brasilia, que veio, e outras centenas e centenas de
depoimentos.
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O que o setor publico pode fazer € mudar alegislagdo, que, infelizmente, estd emperrada. N&o interessase € do PT, se é
do PMDB, n&o interessa se é do PP, 0 meu Partido, eu s quero fazer o dlerta: € muito fécil ficar olhando os vizinhos pela
janela, € muito fécil, da nossa casa, olhar para um hospital e ver quem esté entrando e quem esté saindo.

Eu pergunto aos senhores: quem nos garante que amanhd ndo seremos nés? Pode acontecer com qualquer um de voces,
€OmM 0 mais Novo ou com o mais experiente. Qualquer um pode ser vitima de qualquer situagao.

Entéo, anossaluta é humanitéria. N&o é umaluta, como as que ocorrem agui, paraser maior ou melhor do que alguém. E
para que possamos fazer algo no sentido de amanha contribuir com os nossos semel hantes. O que nés ndo podemos fazer
éficar parados, olhando, assistindo, vendo o sofrimento de milhares e milhares de pessoas em razéo da burocracia.

Uma autoridade me disse o seguinte: "Eu sou contra a intervencdo judicial sobre esses medicamentos'. Eu perguntei
a essa autoridade, que € do alto escaldo: "E se sua mé&e ou 0 senhor estivesse com cancer, 0 que o senhor faria?'. Ele
respondeu: "Eu comeria até m..." - para ndo dizer a palavra, que todos sabem qual é. Eu perguntei: "Ent&o, por que o
senhor esta ai julgando se a Justica € que estd dando condi¢des de essas pessoas defenderem suas vidas?'. O direito avida
esta na Constituicdo. Nés temos a legislacgo que nés criamos, mas a vida esta acima de tudo, e pela vida nés temos que
fazer qualquer coisa. Nés temos que diminuir prazo, nés temos que facilitar. E ha situagdes, mesmo que o prazo esteja
estipulado no projeto de lei, em que tem que haver um prazo maior, para dar seguranca e garantia. Com certeza, os érgéos
responsaveis vao poder fazer essa solicitacdo, e automaticamente vai ser autorizado.

Ao mesmo tempo, eu queria fazer uma pergunta, que todos ja estéo carecas de saber, tanto para o Jorge como para o
representante da Anvisa. Ainda ha alguém da Anvisa agui ou ndo? Foi embora.

A que atribui o baixo indice de pesquisas clinicas realizadas no Brasil, que, segundo dados, é de menos de 1%?

Segundo, que 6rgado autoriza a comercializaggo de medicamentos: a Conep ou a Anvisa? Qual dos dois, afinal de contas?
Porque, se facilita de um lado, entrava de outro.

Esses dias, assisti a um debate, transmitido em @mbito nacional, do Dr. Jorge com néo sei quem, e ndo gostel muito, Dr.
Jorge, vou ser sincero. Por mais que o senhor tenha que cumprir alegislacdo, mas quero lembrar que o senhor também
épa esendo éavd, va ser, o senhor tem familia. Eu também sou av6. E quero aqui dizer que hoje ganhei um presente:
mais uma neta. Nasceu minha neta, meu filho me ligou h& pouco. 1sso demonstra o qué? Demonstravida. Vida. E é em
cimadisso que nés temos que lutar.

Atualmente, a discussdo gira em torno da fosfoetanolamina. Eu acho que tem que se discutir ndo apenas a
fosfoetanolamina, mas qualquer alternativa que houver em nosso Pais. Nao vamos deixar a nossa descoberta ir embora,
ndo vamos repetir os erros do passado, vamos corrigir os erros do presente. N0OSS0S cargos aqui S80 passageiros, o meu, 0
do Senador e os de vocés. De todos nés. E de uma coisa podem ter certeza: sO havera uma diferenca quando morrermos,
gue é que em alguns velérios vai haver mais gente, em outros, menos gente. De resto, vamos todos para 0 mesmo lugar.
E se tivermos patrimonio, ndo levaremos nada junto, a ndo ser o que vivemos. A riqueza serve para dar conforto, mas
tenho muitos amigos que tém dinheiro e o cancer os esta levando, pois leva aquele que recebe o Bolsa Familiaelevao
advogado, o juiz, o desembargador, Senador e Deputado. Até a Presidente ja teve cancer. Foi curada com medicamento,
pelo que fui informado, que ainda ndo tinha autorizagdo. Elatomou e ficou curada. Depois a Anvisa legalizou.

Portanto, nés temos esses dados na méo. S&o milhares e milhares de depoimentos de pessoas que podem ser utilizados.
Quem tem um amigo, quem tem um parente que estdcom cancer, meu Presidente, Senador Walter, eacompanhaeviveisso,
sabe que a pessoa quer viver com qualidade, mas também quer morrer com dignidade. E quem esta com céncer, em estado
terminal, infelizmente, nem com dignidade consegue morrer mais, e quem estéa ao redor del e pedeaDeusqueoleve, porque
a situacdo é grave. Por isso, qualquer oportunidade que nés tivermos, ndo apenas em relacdo a fosfoetanolamina, mas a
gualquer outro medicamento, nds temos que lutar. Haleis, temos que respeité-las, mas ndo precisamos ser simplesmente
submissos, deixar avidanos levar. Quanto a nés, Senadora Ana Amélia, devemos trabalhar com alternativas como esta e
mudar o que for preciso, e paramelhor. E se for preciso, também vamos rever a nossa posi¢ao.

Ultimapergunta: qual foi a tltimavez em que foi autorizada uma pesguisa com colaboragdo internacional ou de liberacéo
de medicamento? Ao Dr. Jorge.

Eu agradeco e pego descul pas, pois estou meio emotivo porque essa causa ndo € minha, essa causa é de todos nos.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Senador Ivo, eu tenho seis netos.

O SR. IVO CASSOL (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RO) - Eu cheguei ao quarto.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - E que, 14 em casa, um dos meus filhos
inflacionou, teve logo trigémeos.
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O SR. IVO CASSOL (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RO) - Parabéns.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Um dos trigémeos, o Davi - os trigémeos
sdo Tito, Isac e Davi -, ficou 70 dias na UTI e precisou de um medicamento que promove a aceleragdo de células e,
consequentemente, de uma das vavulas do coragdo. Para conseguir esse medicamento, eu percorri todos os hospitais no
Brasil. Mantive contato inclusive, Senador Aloysio, com o CharlesMady, de S&o Paulo, que medisse: " Senador, néstemos
autorizacdo parausar esse medi camento agui, mas ndo temos autorizagdo para manté-lo nafarmaciado hospital", amesma
situacdo do Hospital Alianga, na Bahia, onde meu netinho estava internado. Eu girei o mundo atrés desse medicamento.
Consegui trazé-lo por meio de umaimportadora. Foi uma confusdo. Perguntei ao médico que fez o parto de minha nora,
o Dr. Menezes, médico da nossa Climério de Oliveira, que é a maternidade da universidade: "Dr. Menezes, e 0 menino
gue nasce |4 na Climério?. Ele me perguntou de volta: "Vocé quer a resposta, Pinheiro?'. Eu comprei uma caixa, que
vem com quatro ampolas. Cada ampola custa R$3,5 mil.

Portanto, situagBes como essa acontecem com medicamentos dessa natureza. O hospital é autorizado a utilizar o
medicamento, mas ndo tem autorizagdo para manté-lo nafarmacia do hospital.

Vamos |4, Dr2 Fernanda Sobral.

A SR2 FERNANDA SOBRAL - Néo foi feita nenhuma pergunta especificamente, mas, a partir do comentario da
Senadora Ana Amélia, eu queria sO ratificar - ndo retificar - a posicdo da SBPC no sentido da necessidade de
regulamentacdo da pesquisa que envolve seres humanos, e o lécus seria uma Comissao do MCTI; e, no caso dessas
pesquisas de cunho clinico, que também envolvem seres humanos, com uma parceria com o Ministério da Salide. Repito:
MCTI e Ministério da Salide.

Eu achei a proposta apresentada pelo Prof. Paulo Hoff a que mais se aproximou dessa ideia de uma Comissdo Nacional
de Eticaem Pesquisa, que estarialocalizadano MCTI, com relago a questdio dainstancia de regulagio e de revisio ética.
Agora, outra questdo com a qual estou completamente de acordo com o Prof. Jorge Venancio é aquela de alegislacdo ter

cuidado para ndo engessar a pesquisa. E a questdo da flexibilidade, a questdo do n&o excessivo detalhe. Eu acho que isso
€importante, e foi uma observagéo realmente que...

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA. Fora do microfone)) - Podia tratar com o
diretor...

A SR2 FERNANDA SOBRAL - Eu sei que é dificil. Isso é muito dificil. E muito fécil eu falar daqui, mas eu acho
gue seria importante ndo engessar completamente, porque, conforme foi mostrado aqui por mais de uma pessoa, nos ja
vivemos com toda burocracia para a atividade de pesquisa, 0 que € complicado.

N&o houve nenhuma pergunta; entdo, era sd esse comentario.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Com apalavra, o Dr. Jorge Alves de Almeida
Venancio.

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Eu queria agradecer pelo conjunto das contribuicdes e vou
procurar responder as demandas que foram colocadas.

Primeiro, em relacdo as colocagdes do Senador Walter Pinheiro e do Senador Moka, eu queria dizer o seguinte: nds
estamos inteiramente abertos ao didlogo o tempo todo. Eu sempre disse, desde o primeiro momento em que assumi a
coordenacdo da Conep, que eu ndo converso s com gquem pensaigua amim, quer dizer, faz parte conversar sobre tudo
quanto for ideia que existe. N&o ha problema algum nisso, estamos intei ramente abertos para conversar.

Em relacdo as questdes levantadas pela Senadora Ana Amélia, primeiro, a fosfoetanolamina. Eu acho que é importante
compreender 0 seguinte - e € um pouco a pergunta do Senador Ivo Cassol também: a Anvisa cuida das pesquisas com o
sentido de registrar os medicamentos para serem utilizados depois pelo conjunto da sociedade. O foco do sistema CEP/
Conep ndo é esse. Por isso, inclusive, sdo duas analises separadas. O nosso foco é defender quem participa da pesquisa.
Exclusivamente isso. N6s ndo estamos preocupados, necessariamente, com o mérito cientifico mais geral da pesquisa.
Disso quem cuida é a Anvisa. A nossa funcéo é a defesa do participante de pesquisa.

E eu queria chamar a atencéo para 0 seguinte: ha questdo da fosfoetanolamina , ndo houve pesguisa com seres humanos.

Ent&o, nds ndo temos como interferir nessa questdo.

O SR. VO CASSOL (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RO) - Discordo.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Agora, eu acho evidente que, quanto mais cedo a pesquisa for

feita, melhor. Eu ndo tenho nenhuma diivida quanto aisso. Mas isso € uma opinido como cidadao, ndo como coordenador
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da Conep. N&o é a Conep quem age sobre a possibilidade de fazer uma pesquisa. 1sso quem define séo os pesquisadores,
em principio, e os 6rgdos. Talvez tenha havido dificuldade de financiamento. Nao sei 0 que houve exatamente. Vamos
ter inclusive uma audiéncia agora na Camara dos Deputados, na quinta-feira, e la talvez eu possa conhecer um pouco
melhor a quest&o.

Mas, até agora, ndo houve pesquisa com ser humano quanto a fosfoetanolamina. N6s ndo temos como interferir numa
guestdo que ndo existiu. Isso é atividade do Governo e dos pesquisadores, que podem tomar a iniciativa de propor
pesquisas. N6s ndo temos como sair propondo pesquisas sem... Nés analisamos as que sdo propostas, mas ndo ha como
tomarmos esse tipo de iniciativa, até porque ndo temos nem financiamento paraisso, nem condicoes.

Essa seria a primeira ponderagéo.

Segundo, em relagdo a composi¢édo da Conep e dos comités de ética - foi meio que a pergunta da Senadora Ana Amélia
e do Senador Aloysio também -, existe uma resolucdo do Conselho, a Resolugdo n° 446, que € bastante detalhada nessa
questdo. O que ela define? Primeiro, a Conep tem 30 membros, 22 deles indicados a partir dos comités de ética de base.
Cada comité indica dois nomes na época da elei¢do; a eleicdo é metade/metade, a cada dois anos; 0 mandato é de quatro
anos, mas, na eleicdo, renova-se a metade a cada dois anos. Os comités indicam dois membros, que podem ser do comité
ou pode ser outra pessoa que €l es considerem que tem méritos para participar da Conep - cada comité tem autonomia para
fazer suasindicagdes -, e € montada uma comissdo mista, metade Conep, metade Ministério da Salde, que, entéo, analisa
esses curriculos e faz uma proposta ao Conselho Naciona de Salide. Entdo, € esse 0 mecanismo de formagdo da Conep,
com esses 22 membros indicados pel os comités de ética.

Ja quanto aos 8 membros que sdo diretamente indicados pelo Conselho Nacional de Salide - que sdo o restante para
completar os 30 membros -, a Unica restri¢do que ha é que eles sdo proporcionais a cada uma das bancadas. Entdo, sdo 4
membros usudrios, 2 membros da bancada de trabal hadores da salide e 2 membros do Governo. Essa é a restri¢ao apenas
gueexiste, eai 0 Conselho Nacional de Salidetem liberdade paraindicar os membros que achar conveniente, dentro dessas
8 vagas; mas a grande maioria s8o nomes com capacidade técnica bastante desenvolvida e que vém dos comités de base.

A situacdo atual é essa, e essaé umaresolucdo de 2011, quejaestafuncionando. Estamos exatamente fazendo umaeleicdo
agora. Provavelmente, na reunido desta semana do Conselho, vamos formalizar apoio alista que a comissao ja discutiu,
a proposta que apresentou ao Conselho ha 30 dias, como exige anorma.

Agora, eu queria dar uma ideia, digamos assim, um pouco mais pratica. N6és temos na Conep hoje, para os senhores
terem ideia, por exemplo: o ex-Reitor da Federal de Santa Catarina, 0 Pré-Reitor de Pos-Graduacdo da Federal do Acre,
0 Decano do Centro de Ciéncias da Salide da PUC do Parana, o Reitor da UNORP, |4 de Séo Joseé do Rio Preto. Portanto,
nés temos uma grande qualificacdo técnica dentro da Conep, mas, a0 mesmo tempo, a partir das indicagdes do Conselho,
ou, as vezes, até de indicagles dos CEPs, nds temos representacdo dos celiacos, nds temos representacdo da doenca de
Alzheimer, nds temos representacdo da doenca de Gaucher, nds temos um cacique indigena, porque temos de analisar os
projetos com indios - um cacique xavante faz parte da Conep e tem uma participagdo muito ativa em diversos momentos
-, eiss0 ndo prejudica a qualificacdo técnica que é dada pel os demais membros.

Quanto aminha participagdo especifica, eu sou um dos representantes de usuarios que o0 Consel ho indicou. Eu sou médico,
mas sou Secretario de Salide do Trabalhador na central sindical, a Central Geral dos Trabalhadores do Brasil, e tenho
trabalhado na maior harmonia possivel, sempre com o maximo de didlogo, com todo setor que tenha conhecimento la.
Evidentemente, nas decisdes técnicas, eu sempre vou ouvi-los; ndo vou me arvorar a tomar decisdes isoladas, que s6
poderiam dar bobagem.

Entdo, o funcionamento € esse. Espero que tenha sido claro o suficiente em relagdo a isso.

Em relacdo aos CEPs, que foi a sua pergunta, os CEPs geralmente sdo indicados pelas direcfes, dentro dos periodos em
gue hé substituicdo. N&o é possivel fazer troca no meio dos mandatos, a ndo ser que alguém desista. Fora isso, o CEP
tem autonomia entre umaelei¢éo e outra. Quando chega o periodo eleitoral, algumas institui cdes chegam afazer elei¢oes,
inclusive, entre os conjuntos dos seus membros; outros fazem indicagbes pela diretoria, indicacbes a partir da prépria
composi¢ao do comité anterior. 1sso ai varia um pouco.

O SR.ALOYSIO NUNESFERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP. Fora do microfone.) - Elestém mandato de quanto
tempo?

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Trés anos. Os mandatos dos comités de ética sdo de trés anos.
Ent&o, seriaisso.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢do/PSDB - SP) - Sobre 0 encurtamento dos prazos, qual € a sua
avaliacdo da causa?
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O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Ah, sim, isso é muito importante.
Qual foi acausa?

Quando n6s entramos na Conep, colocamos dois objetivos centrais; um delesfoi este: estabelecer um didlogo amplo com
todos os segmentos que estéo ligados com a pesquisano Pais. Acho que, nisso ai, conseguimos avancar bastante, estamos
com uma relagcdo amistosa, eu diria, com o conjunto dos segmentos.

A segunda questdo foi essadereduzir prazos. Nosidentificamos, jano primeiro momento, trés gargal os. O processo dentro
da Conep passava por trés etapas: elaboracdo de nota técnica pela Assessoria Técnica; elaboracdo do parecer do Relator;
elaboracdo do parecer do Colegiado - ai ja numa reunido conjunta. Entéo, o que nos identificamos? Existiam problemas
nessas trés etapas, e NOs precisamos atuar nas trés etapas para conseguir resultados. Acho inclusive importante sentir que
isso ai € uma politica esta sendo feita desde 2013; portanto, ndo tem nada que ver com a discussdo atual sobre PL ou
coisa parecida. Nés estamos conseguindo resultados melhores agora, fruto do trabal ho que estamos fazendo ha dois anos
e meio. Mas ndo tem absol utamente nada que ver com uma coisa momentanea ou alguma coisa parecida.

Quais foram as providéncias centrais tomadas?

Em relagéio a nota técnica, nos tivemos a ampliagdo da equipe da Conep: de 10 técnicos fazendo nota técnica, de alta
qualificagdo, a maioria deles com mestrado e doutorado inclusive, hoje nos estamos com 31 técnicos. Entéo, triplicou a
equipe nessa érea da el aboracdo de notas técnicas.

Quanto aquestéo darelatoria, além dos 30 efetivos e 5 suplentes da Conep, nds chamamos mais 30 rel atores de comités de
ética, parareforcar o trabalho da Conep. Ent&o, nds estamos trabalhando com 65 relatores nesse periodo todo - portanto,
a quantidade dos relatdrios cresceu substancialmente, e passou a haver reducdo da fila, més a més, durante todo esse
periodo. E evidente que afilan&o cai de oitocentos para trezentos e poucos de repente. |sso seriaimpossivel, so mégica
para conseguir uma coisa dessas. Foi um processo gradual que aos poucos foi acontecendo.

No tocante a terceira questdo, relacionada ao Colegiado, nés passamos a trabalhar com camaras. Ja trabalhamos até com
oito cAmaras em paralelo. As decisdes das cAmaras sao, em principio, terminativas, ando ser que algum membro recorra
ao Plenario. Mas nds temos discussao pel o Plenario de trés ou quatro protocol os por més; parao restante, nds conseguimos
consenso dentro das camaras; €las resolvem os casos, nés fazemos uma revisao pds-camera, com alguns técnicos e com
alguns membros altamente especializados da Coordenagdo, para evitar que haja diferencas muito grandes entre o que uma
camara decide e outra. Entéo, para haver esse minimo de harmoniainterna, ha essarevisao final, que gasta apenas alguns
dias, ndo é uma coisa que gera atraso substancial. E para evitar erros no fundamental .

Ent&o, foi com esse conjunto de atuagdes que se conseguiu a reducdo de prazos que se observa agora.

A suaoutra perguntafoi: se se conseguisse resolver o conjunto dessas pendéncias pontuais, seria possivel...

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicéo/PSDB - SP) - Inclusive com a competéncia recursal e
certificadora da Conep, dentro desse novo desenho.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Nés estamos abertos. Desde o inicio, inclusive desde aprimeira
conversa que tive com o Senador Amorim, eu disse que nés ndo somos contra um projeto de lei necessariamente; o
problema é qual o projeto de lei. A nossa discussdo é essa o tempo todo. O direito do Senado de fazer um projeto de lei
€ um direito evidente N&o ha como discutir uma coisa dessas.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicao/PSDB - SP) - E 6bvio, Dr. Jorge. Apenas em relagdo a
esses pontos apontados pelo senhor, que me parecem pontos criticos: a questdo do placebo, o tratamento pds-estudo, a
competénciarecursal e certificadora da Conep, enfim, aquel es pontos que ja estéo alguns resolvidos pelo préprio Relator,
acho eu, na Comissdo de Justica...

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Sim.
O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP) - ... e outras sugestfes daqui.
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Certo.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢ao/PSDB - SP) - Adotadas essas providéncias, qual seria o seu
sentimento?

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Eu diria...

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢cao/PSDB - SP) - Ent&o, eu ndo quero que o senhor diga uma
palavra definitiva agora, evidentemente; tem que haver o texto.
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O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Eu diria 0 seguinte: ha uma questdo que me parece muito
importante que é onde fica a Conep. Sobre essa questéo, nés temos de aprofundar a discusséo - parece-me.

O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP) - Isso ndo é... (Fora do microfone.)

... matérialegislativa, isso pode ser resolvido por decreto pela Presidente. E umaquestdo que a propria Presidente resolve.
N&o é... Alias, nds nem podemos fazer isso; nds ndo temos competéncia constitucional - esta ai o Dr. Claudio, que pode
me... 1sso é o Poder Executivo, e por decreto.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Ai teremos que discutir. Esse aspecto juridico eu ndo domino.
Eu ndo teria como opinar sobre essa questdo especificamente. Mas essa questdo de onde fica a Conep... Porque toda
a discussdo que foi feita & no periodo do Prof. Jatene foi o qué? Ja que o objetivo do sistema é defender o direito do
participante, se nds tivermos um local para que esse sistema aproxime do participante a possibilidade em intervir no
sistema, isso gjuda o sistema a ser mais eficiente. Foi por isso que ele foi colocado no Conselho Nacional de Salde.

(Intervencgéo fora do microfone.)

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - E a Anvisa tem o outro papel, que é o papel de registrar
0s medicamentos e aprovar as pesquisas, visando a que elas sgjam feitas com qualidade suficiente para registrar o
medicamento. E outro papel separado.

Agora, 0 que eu considero negativo no projeto é que eu acho que discussdo poderia ter comegado de um patamar
muito mais avancado. N6s temos um conjunto de detalhamentos nas resolugdes atuais do sistema que poderia ajudar a
discussdo a ter partido de um ponto mais avangado, ndo ter comegado tdo atras. Mas isso ndo quer dizer que ndo sgja
possivel chegar, de qualquer maneira.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Entdo, veja bem - Presidente, permita-me.

Dado que o mérito do projeto é indiscutivel, pois é necessario haver umale - nés estamos mexendo com direitos, tanto
direito de pesquisa, quanto direitos da pessoa -, e dado também que a Conep tem toda uma elaboracéo sobre o assunto,
além deuma préticajaantiga, eu queria pedir ao senhor que me remetesse sugestes de disposi ¢Bes regulamentares atuais
ou que estdo sendo estudadas, para que nés pudéssemos incorporar ao projeto delei.

Eucreio, AnaAmélia, que, quanto maisnés pudermos arredondar as questdes aqui no Senado, maisatramitacdo naCamara
serarapida. Se nds pudermos eliminar qualquer polémica - de procedimento, ou mesmo de estrutura que ndo dependa de
elaboracéo legidativa -, nds poderemos caminhar rapidamente; caminhar com seguranca - ndo quer dizer rapidamente.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Faremos isso, sem divida.
O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Se 0 senhor puder me mandar isso...
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Sem divida.

O SR.ALOYSIO NUNESFERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - ... eu lhe agradeco muito. O senhor teveacortesia
de me procurar assim que fui designado Relator; ent&o, vamos continuar essa colaboragao.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Sem ddvida. Sem problema algum.
O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicéo/PSDB - SP) - Estd bem?

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Esta étimo.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - O.k. Obrigado.

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Em relacgo ao Senador Ivo, a pergunta € sobre quanto foi
aprovado. S6 ontem nds emitimos entre 20 e 25 pareceres, ou sgja, houve 20 ou 25 projetos de pesquisa, dos quais
alguns foram aprovados, outros receberam anotagdes de pendéncias, etc., e, seguramente, pel 0 menos metade deles foram
aprovados. Entdo, nés estamos emitindo pareceres quase que diariamente. O senhor imagine: 250 pareceres por més da
mais ou menos uma média um pouco abaixo de 10 por dia, em média, no més inteiro. Entdo, a quantidade de pareceres
€ muito grande.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Se forem tirados os dias Uteis, s8o mais de
dez por dia

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Mas agente trabalha no fim de semana também. (Risos.)
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O SR. IVO CASSOL (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RO) - SO para completar, Presidente, para
aproveitar a presenca do Dr. Jorge: 0 senhor disse que, na quinta-feira, haverd uma audiéncia na Camara...

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Isso.

O SR. VO CASSOL (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RO) - Eu gostaria que o senhor ndo aguardasse
todo esse tempo. Eu gostariaque asua Assessoriae o senhor ja pegassem hoje, agui na Comissdo de Constitui¢do e Justica,
toda a audiéncia publica que foi feita com os pesguisadores, com pacientes - 0 senhor disse que ndo houve pacientes,
mas houve, sim.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Eu no disse isso n&o.
O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - N&o, ndo, ndo. Acho que néo.

O SR. IVO CASSOL (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RO) - Ele falou na clinica, ent&o. Mas o senhor
disse que iriaacompanhar 1a para ver na quinta-feira; como nés fizemos audiéncia agqui, e houve depoi mentos de pessoas
gue vieram participar, para poder facilitar esse trabalho, eu gostaria que a nossa Casa, a nossa Comissdo de Ciéncia e
Tecnologia ja remetesse ao senhor para que vocés pudessem ja trazer e ver de que maneira podem contribuir também
com tudo aquilo que jaexiste.

No dia, o préprio Senador Moka, Presidente Walter, quando falaram para ele no comego, ele disse: "Cassol, vocé esta
muito empolgado”. E 0 Senador Moka, além de médico, € quimico. E ele ficou do comego ao fim. E, no final, ele disse...

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Deixe-me dar um pequeno dado: nds recebemos recentemente,
paraanalisar, a proposta da pesquisa fase 3 da vacina contra a dengue do Instituto Butantan. E n6s conseguimos aprovar a
pesquisaem 38 dias, com duastramitacfes: 17 dias naprimeiratramitacdo, e 21 diasna segunda; somando asduas, 38 dias.

Eu garanto que, se a pesquisa da fosfoetanolamina for |14 para a Conep, nds batemos esse tempo e vamos apreciar em
menos de 30 dias. Pode ter certeza.

O SR. IVO CASSOL (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RO) - Com certeza, ndo serei eu, mas o Brasil
val agradecer atodos aqueles que se envolverem de corpo, coracdo e alma nessa pesquisa.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - S6 mais um dado; eu gostaria de tocar numa ltima questo que
faltou, e ja passo para a Senadora, por favor.

O Dr. Paulo Hoff levantou o problema de que, as vezes, as pendéncias da Conep parecem pendéncias ndo muito
importantes, etc. Eu queriadizer que, em primeiro lugar, nds sd col ocamos pendéncias ndo tao importantes quando existem
pendénciasimportantes. Quando as pendéncias sao so pendéncias de menor importancia, nbs remetemos essa questao para
0 comité local acompanhar, e aprovamos o projeto. Entéo, ele s pode levantar essas questdes se ele olhar o conjunto das
pendéncias de cada um desses projetos. Seguramente, havia também problemas sérios a serem tratados.

E eu queria citar rapidamente s um tipo de coisa que aparece para nés. Por exemplo, pesquisa de cancer, para citarmos
um exemplo bem claro. O pesquisador propde fazer bidpsia de pulméo sem nenhuma indicagéo clinica; ndo ha nenhum
beneficio para o participante da pesquisa; se ele estivesse sendo tratado normal mente, aquel a bidpsiando seria necesséria.
No entanto, o pesquisador prop8e fazer uma bidpsia de pulméo, que é uma coisa que pode ter consequéncias, causar até
um pneumotdrax e outros problemas. A bidpsia esta sendo proposta sem necessidade clinica alguma. Esse é um tipo de
guestéo, por exemplo, que muitas vezes a Conep tem questionado. E me parece que € uma questéo rel evante, ndo é uma
guestéo de melhor monta.

Apareceu-nos outro dia uma pesquisa que se propunha a avaliar o efeito depressivo de um medicamento que até ja esta
sendo utilizado, e foi proposto que se fizesse um Disque Suicidio - pasmem os senhores. "Se vocé sentir vontade de se
suicidar, disque 1; seficou deprimido, disque 2" - e outras coisas do tipo. Pediram-nos audiéncia publica para explicarmos
por que ndo aceitamos esse projeto, e, quando nds explicamos, o representante do laboratério inclusive ficou estarrecido
e perguntou a pesquisadora: "Mas tem isso mesmo no projeto?’ Quer dizer, nem ler antes o projeto eles leram. Entéo,
aparecem coisas desse tipo - tenhamos claro isso.

Houve uma pesquisa que nés aprovamos, por exemplo, que era uma pesquisa com um medicamento novo para anemia
falciforme - hoje em dia, s6 existe um medicamento, que € a hidroxiureia. A norma do Ministério atua & naterceira
crise hemolitica, tem que comegar atomar hidroxido de ureia. A pesquisa vinha de que maneira? Se ja estiver tomando
hidroxiureia, pode continuar tomando - até ai, todos de acordo; se ndo estiver tomando, ndo pode comegar a tomar no
meio do estudo. Eu disse: mas, se a pessoativer aterceiracrise no meio do estudo, vai ficar sem tratar? Tirem o paciente
da contagem! Se quiserem, aumentem um pouguinho o nimero de pessoas na pesquisa e retirem da contagem, mas tem-
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se que tratar a pessoal N&o pode deixar sem tratamento a pessoa. Corrigiram, nGs aprovamos a pesquisa, € a pesquisa
esta sendo executada.

Entdo, nds ndo estamos querendo proibir coisaque ndo precisa. O espirito daConep ndo é esse dejeito algum. Nés estamos
procurando aproveitar ab maximo tudo o que € proposto, para fazer uma coisa que seja benéfica para o participante de
pesquisa. Esse é o espirito com que estamos trabal hando.

Entdo, é preciso ficar claro que nds ndo estamos procurando chifre em cabega de cavalo, como se diz; néo se trata de
criar dificuldades sem necessidade.

Agora, aparecem problemas que s30 reais, objetivos, e frequentemente nds temos feito inclusive seminarios com setores
da comunidade cientifica para discutir problemas mais complicados. Sobre esse problema da bidpsia, inclusive, se os
pneumologistas da &rea de Oncologia quiserem fazer um debate, nds estamos abertos. Agora, em principio, se ndo ha
indicacdo clinica, ndo vemos | 6gica em fazer uma bidpsia de pulméo, que € uma coisa que acarreta risco.

A SRaANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Presidente, eu s6 tenho duas questdes.
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Pois no.

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - No caso que o senhor citou da bidpsia,
se, no caso do cancer de pulmao, a quimioterapia, a medicacdo que for tomada ndo estiver funcionando, e for pedido a
Conep, ela autoriza uma pesquisa? Eu entendi que ela s6 ndo autoriza...

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Se houver indicagéo clinica, se for parte da rotina clinica para
aquele tipo de situacdo fazer a bidpsia, ndo ha problema algum em fazé-la; agora, se ndo ha indicacdo clinica, mas o
pesquisador assume isso, explicitamente, e quer fazer a pesquisa apenas por curiosidade cientifica, e seisso causar riscos
a0 participante, nds, em principio, ndo concordamos.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Eu sO queria, porque o doutor falou...
O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Eu acho que eu posso...

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Eu estou preocupado aqui também porgue vai
ser preciso botar os dois Ultimos membros da M esa para que eles possam...

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - E que foi usado esse exemplo. Eu n&o
entendo o que é aquestdo clinica. E o clinico ou € o pesquisador que vai dizer se pode?

O SR. FABIO ANDRE FRANKE - A grande questdo - e eu, especificamente, fago parte desse protocolo que foi
reprovado pela Conep - é que esse conhecimento da resisténcia ao tumor, da resisténcia ao tratamento, é fundamental
para se programarem 0s novos tratamentos. E ele vai nos trazer, entdo, o qué? Indicios - e é por isso que ele é feito sO
no ambiente da pesquisa - de algumas alteracfes no tumor, algumas mutagdes no tumor, que vao nos possibilitar, entéo,
pensar numa nova possibilidade terapéutica. Sem esse conhecimento - e esse € um conhecimento bastante atual hoje na
Oncologia -, nés ndo conseguimos estabel ecer qual € o melhor tratamento para o paciente.

Peguemos o caso do cancer de mama. A gente sabe que, entre o tumor inicial diagnosticado na mama e a metastase,
existem 50 tipos de mutagdes diferentes. Ent&o, o tratamento que se dava inicialmente ndo € o mesmo tratamento que
se da na metéstase.

A biopsia, obviamente, tem de ser feita, e elatem de ser feita no ambiente da pesquisa. Se nés ndo fizermos no ambiente
da pesqguisa, nés ndo vamos fazer isso na parte assistencial. Por qué? Porque nds ndo testamos isso. Entéo, nés temos de
testar essa hip6tese. 1sso faz parte hoje quase que da diretriz de investigago para cancer de pulméo, exatamente porque
0 nimero de mutactes aparece a cada dia.

Com relagéo ao nimero de pesqui sas, avel ocidade de aprovagéo, eu tenho dereconhecer que o tempo, realmente, diminuiu,
mas 0 que percebemos € que o niimero de pendéncias tem aumentado significativamente, e nds temos nos perdido num
labirinto de pendéncias que as vezes leva areprovacéo do protocolo.

Entdo, anossapreocupacdo é& mantendo centralizado assim, hoje o Brasil participaso de 2% dos protocol osinternacionais.
Se nos voltarmos a ser um pai's bem-visto com relagéo a agilidade nas pesquisas, 0 nimero de pesquisas tende a aumentar
exponencialmente. Entéo, centralizados, ndés vamos formar filas novamente, e vamos discutir o mesmo problema.

Dessa forma, este € o momento de nds descentralizarmos e conseguirmos, entéo, ja deixar o sistema formatado e &gil,
programando o futuro. E, é claro, essas discussdes, caso acaso, poderdo ser feitas de umamaneiramelhor também, porque
nés vamos descentralizar as discussdes e vamos poder discutir com os CEPs locais, 0 que torna tudo mais facil, mais
simples.
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A SRaANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Muito obrigada.
O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - O Dr. Fébio j4...

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Presidente, é que €le respondeu uma
pergunta minha que eu tinha feito. O Dr. Fabio deu aresposta, mas eu queriado Dr. Jorge saber 0 seguinte. O senhor deu
uma informacdo de interesse maior, a de que a Conep aprovou o registro de duas pesquisas para a vacina da dengue. Eu
queriasaber deV. S2de queinstitui¢des foi aprovada essavacina e quando ela estaré disponibilizada parauso e aplicagéo.

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - O protocolo aprovado mais recentemente foi do Instituto
Butantan. Eu ndo melembro qual foi ainstituicdo do anterior; eu me lembro de que eraum laborat6rio especifico, privado,
mas ndo me lembro exatamente qual foi ainstituicdo. Acho que foi uma universidade do Espirito Santo, mas ndo tenho
certeza. Teriade consultar os dados da plataf orma parainformar isso asenhora. Masjatinhasido aprovado anteriormente.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - N&o sei se a Orange estava envolvida nessa
pesquisa da dengue.

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - N2o tenho certeza. Eu tenho a impressio de que era um
pesquisador do Espirito Santo, dafederal de la. Nao tenho certeza para lhe garantir isso.

A outra pesquisa, essa que foi aprovada recentemente, foi feita pelo Instituto Butantan, pelo Dr. Alexander e o Diretor
Jorge Kalil.

S0 sobre essa polémica, nds ndo estamos questionando a bidpsiainicial; ela é rotina na clinica e por meio dela se faz a
tipagem genética no tumor. 1sso ai € ponto pacifico. O que se estd questionando € a necessidade de se fazer uma segunda
bidpsia, que ndo é feita na clinica normal! Se o paciente estiver fora da pesquisa, €le ndo faz essa biopsia, e ela é feita
exclusivamente pela curiosidade cientifica. Essa € a quest&o que gerou a polémicaai no caso.

S6 mais um dado... Estava faltando uma questaozinha, mas agora me fugiu. Se eu me lembrar, eu aindafalo no final.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Eu vou passar a palavraao Dr. Claudio, para
fazer as consideragdes dele, e ai vamos caminhar para o encerramento.

Essa coisada dengue, Dr. Jorge, a minha participacdo ndo € clinica, ndo: eu estou trabalhando num aplicativo paraver se
0 Ministério da Salide adota. Estamos tentando usar na Bahia, e ai ja é a minha contribui¢cdo, como técnico da érea. Nés
estamos construindo um aplicativo relacionada a dengue.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Seriainseticida o aplicativo?

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - N&o, ndo. Aplicativo para se usar como alerta.
E um sistema paraidentificagdo. Aplicativo nalinguagem tecnol 6gica. Estamos fazendo todo um mapeamento da dengue,
da chikungunya no Estado da Bahia. Nés estamos usando os agentes comunitérios de salide, e esses aplicativos serdo
utilizados ndo sd pelo agente, mas aideia € disponibilizé-los para a sociedade, para que ela possa fazer o alertados focos,
aidentificac8o dos casos existentes, para cercarmos a dengue, ent&o.

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Eu me lembrei de um aspecto que acho seria interessante 0s
senhores conhecerem.

Houve outra pesquisa, ja aprovada ha mais tempo, inclusive com a participacdo do Ministério da Salde, que é um
mecanismo diferente em relacdo a dengue; ndo € avacina propriamente. A ideia é contaminar os mosguitos transmissores
com determinado virus de forma que €les deixariam de transmitir o virus da dengue. Esse virus pesquisado bloguearia
a transmissdo do virus da dengue pelo mosguito. Essa foi uma descoberta feita inicialmente na Austrédlia, e esta sendo
feito um teste da viabilidade prética disso.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - E o uso da mosca modificada. O pessoal 14
do interior da Bahia esta fazendo essa aplicacéo.

Dr. Cléaudio.

O SR. CLAUDIO ROBERTO CAMPERLINGO DE ARAUJO - Iniciamente, Senadora Ana Amélia, eu ndo vou
consertar, vou manter realmente o que eu disse, mas vou explicar o sentido do que eu disse.

Eu inicialmente agradeci a oportunidade e parabenizei ainiciativa. O que eu disse do afa legiferante foi para aproveitar
este momento. Nao foi critica, de maneiraalgumal De maneiranenhumaeu julguel que estd sendo feito de formacorrida
De maneira nenhumal Eu preveni de forma a aproveitar este momento, e disse que ndo se deixasse levar por um afg;
mas ndo acusei, de maneira nenhuma. Por favor, se houve um mal-entendido, me desculpe! Nao foi a minha intencao,
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inclusive esta gravado. E vou falar sd do conteido, ndo vou entrar no mérito. Nao vim falar como advogado, vim falar
como representante do atual sistema CEP/Conep.

Senador Aloysio, em relaggo a soberania que eu mencionei, onde pode estar ameagada a soberania? Se se perde o controle
ético esocia de um CEPindependente, qualquer um seinfiltrae pode setratar até de questBesinimaginaveis. Sendo sefaz
um controle, haameacaa soberania. Ameaga-se aproépriavalidade do sistemaque estasendo criado! Tem que haver algum
controle ético, social, mantendo o principio universal de proporcionalidade, de razoabilidade, de multidisciplinaridade do
atual sistema. Ai no sentido... Foi um exemplo gritante, ndo foi uma acusagdo pontual, de maneira nenhuma, por favor!

Essa preocupagdo a gente tem que ter.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢cdo/PSDB - SP) - N&o, ndo. Eu ndo levei como acusacao, apenas
queria saber...

Agora, o senhor disse que néo se tinha debrugado sobre as questbes propriamente juridicas, sobre eventuaisimperfeicdes
juridicas no texto; eu pediria ao senhor que mandasse sugestfes, e eu agradeceria imensamente.

O SR. CLAUDIO ROBERTO CAMPERLINGO DE ARAUJO - Realmente, debrucei...

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢o/PSDB - SP) - Se 0 senhor detectar no texto problemas de
ordem juridica e de técnicalegidativa..

O SR. CLAUDIO ROBERTO CAMPERLINGO DE ARAUJO - Perfeito.
O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposicéo/PSDB - SP) - Por favor...

O SR. CLAUDIO ROBERTO CAMPERLINGO DE ARAUJO - N&o tenho. N&o tenho nem essa pretenso, e ainda
sou seu auno, Senador, por favor! (Risos.)

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢&o/PSDB - SP) - N&o, no.
O SR. CLAUDIO ROBERTO CAMPERLINGO DE ARAUJO - Naverdade, a minha preocupago...

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢io/PSDB - SP. Fora do microfone.) - As vezes, eu fago erros
crassos quando escrevo. (Risos.)

O SR.CLAUDIO ROBERTO CAMPERLINGO DE ARAUJO - ... efalei com o Deputado, foi real mente de participar
com um olhar, umavoz de um participante de pesquisa e ndo na questao técnica.

Tenho certeza da competéncia legislativa dos senhores, e até volto ao termo "afé legiferante”, porque, muitas vezes, se
houver alguns menos avisados, que ndo tém essa técnica legidativa como os senhores estéo ensinando aqui, pode acabar
acontecendo isso.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - O.k.
Dr. Jorge, SO para encerrar.

O SR. JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO - Sobre a questéo do excesso de pendéncias, eu acho que é
importante esclarecer que nds, recentemente, em agosto, a pedido dos patrocinadores, fizemos o que nds chamamos de
manual sobre as pendéncias de repeticdo. Esse manual é bastante detalhado, descreve os erros mais frequentes que séo
cometidos nas pesquisas, 0 que € certo em cada ponto, 0 que é aceitavel, etc., exatamente para evitar que fique esse
trabalho deir e voltar, sendo que isso s aumenta 0 nosso trabalho e o de quem esté fazendo a pesquisa também. Entéo,
nés estamos procurando exatamente evitar isso.

E tive a satisfagdo inclusive de ter uma audiéncia hé 15 dias, exatamente com esse mesmo laboratdrio que trouxe essa
planilhaque eu coloquei aqui naminhaapresentagdo, e eles chegaram com esse manual todo cheio de orelhinhas coloridas,
todo sublinhado e tal, agradecendo muito, dizendo que esta ajudando muito e que o objetivo deles é acabar com as
pendéncias de repeticdo para conseguirem ter aprovados os projetos com umatramitacdo sd, coisa que ja esta comegando
aacontecer algumas vezes.

Entdo, a nossa parte nés estamos procurando fazer para evitar que fique essa coisa que demore a toa.

Agora, € necessario um esforgo também para entender aldgicado sistema e entender adefesado participante de pesquisa,
gue é necessario que o sistema fagca. Nesse sentido, € preciso haver uma sintonia e um didlogo de parte a parte, para que
consigamos esse objetivo plenamente.
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A SR2ANA AMEL A (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Presidente, eu acho que seriaconveniente,
até para efeito da transparéncia, que o Dr. Jorge Venancio declinasse o nome da institui¢do que fez essas referéncias.
Talvez ela possa nos gjudar também nessa questdo da pesquisa.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - O laboratério que fez isso?
A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Sim.

O SR. JORGE ALVESDE ALMEIDA VENANCIO - Foi o laboratrio Janssen, o representante da Jonhson& Jonhson
na parte farmacéutica.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - O.k.
Dito isso, Senador Aloysio, V. Ex2tem um farto material parafazer a pesquisa.
O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Exatamente.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Depois, V. Ex2vai submeter a0 nosso conselho
aqui de ciéncia e tecnologia, para hds aprovarmos sua pesquisa e transformé-la em boa...

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Exatamente.
Eu agradeco muito. Foi excelente a audiéncia publica.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Muito boa.

O SR. ALOY SIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢do/PSDB - SP) - Eu agradeco muito pelas contribuictes. Vamos
procurar fazer um projeto que tenha condigdes de receber aprovagdo a mais ampla possivel. E fica al a provocagdo da
Dr2 Fernanda, de nés, depois disso, debrucarmo-nos sobre outro tema verificado, que € de pesquisas em geral sobre seres
humanos.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - E fundamental, mas vamos fazer por partes,
parando cometermos atropel os.

O SR. ALOYSIO NUNES FERREIRA (Bloco Oposi¢éo/PSDB - SP) - Exatamente. Muito obrigado a todos.

O SR. PRESIDENTE (Walter Pinheiro. Bloco Apoio Governo/PT - BA) - Muito obrigado a todos.
Esta encerrada a presente audiéncia.

(Iniciada as 9 horas e 28 minutos, a reunido é encerrada as 13 horas e 20 minutos.)
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