SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Fernando Bezerra Coelho

EMENDA N° -CCT
(a0 PLS n° 200, de 2015)

Suprimam-se o inciso VII do art. 2° do Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, e, onde houver no texto do projeto, as expressdes
“ou pelo comité de ética independente (CEI)” e “ou CEI”.

JUSTIFICACAO

A experiéncia brasileira no controle ético das pesquisas
clinicas foi construida centrada nos comités de ética vinculados a
instituicdes académicas, de pesquisa e¢ de saude, publicas ou privadas.
Cremos ser temerario adotar um novo tipo de comité de ética, nao
vinculado a qualquer instituicdo, uma vez que ndo resta clara a forma de
constitui¢do dessas instancias. Vislumbra-se, aqui, a possibilidade de que
os comités independentes se vinculem a empresas patrocinadoras com
interesse comercial nos produtos objeto dos estudos clinicos, o que
configuraria grave conflito de interesses.

Ademais, como a experiéncia brasileira tem demonstrado bons
resultados com os comités de €tica em pesquisa da forma como eles t€ém
sido constituidos, ndo ha razdo para se instituir novo modelo, ainda nao
testado e sujeito a influéncias indevidas e indesejaveis.

Assim, propomos a supressao da previsdo de constituicdo de
comités de ética independentes, conforme consta do PLS n°® 200, de 2015,
para que sejam preservados o interesse publico e dos sujeitos da pesquisa,
que ¢ o compromisso precipuo da revisao ética das pesquisas clinicas.

Sala da Comissao,
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