EMENDA N° 38-S
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Dé-se ao inciso XI do art. 26 do Substitutivo ao Projeto Lei do
Senado (PLS) n°® 200, de 2015, a seguinte redacao:

XI — manter armazenados, em meio fisico ou digital e sob a sua
guarda, os dados e documentos essenciais da pesquisa por um periodo
de cinco anos apos o término ou descontinuagdo formal do estudo;

JUSTIFICACAO

Recomenda-se manter igual periodo de guarda, tanto para o
investigador quanto para o patrocinador, harmonizado com o preconizado
atualmente pela Resolucdo CNS 466/2012 que estabelece: “o investigador
deverd manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da
pesquisa’.

Ademais, o PLS estabelece dois prazos diferentes para guarda
de informacdes, além do contido no art. 26, inciso XI, hi ainda a forma
disposta no caput do art. 34, o que demanda a uniformizacdo da forma
expressa.

Sala da Comissao,

Senador FLEXA RIBEIRO



EMENDA N° 39-S
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Dé-se ao paragrafo unico do art. 29 do Substitutivo ao Projeto
Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015, a seguinte redacao:

“Paragrafo unico. Em caso de uso de placebo combinado a outro
método de profilaxia, diagnostico ou tratamento, o participante da
pesquisa ndo pode ser privado de receber o melhor tratamento ou
procedimento que seria habitualmente realizado na prdtica clinica.”

JUSTIFICACAO

A utilizacdo do placebo em comparagcdo com o melhor
tratamento € ponto defendido historicamente pelo Pais e organizacoes,
como o Conselho Federal de Medicina, que dispde de Resolugdo especifica

sobre o tema.

Tal procedimento objetiva a protecio do participante de
pesquisa, mas também incentiva a realizacdo de pesquisas de elevada

qualidade cientifica, com vista a efetiva inovagao.

Sala da Comissao,

Senador FLEXA RIBEIRO



EMENDA N° 40-S
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Suprima-se o inciso VI do art. 30.

JUSTIFICACAO

No Brasil, a disponibilizagdo gratuita de medicamento pos-
estudo aos sujeitos de pesquisa € regulamentada pela Anvisa, por meio da
RDC 38/2013, e pela Resolucaio CNS 466/2012. Ambas normativas
asseguram o acesso ao medicamento poOs-estudo aos participantes de

pesquisa enquanto houver beneficio e por tempo indeterminado.

Embora o PLS esteja de acordo com o teor das normativas
acima elencadas, o referido dispositivo ora em supressio diz que o
tratamento podera ser interrompido “quando o medicamento estiver sendo
regulamente comercializado ou fornecido gratuitamente pelo sistema
publico de saiide”. Ao propor tal interrupcao, o PLS transfere os custos do
acesso ao tratamento pos estudo para o proprio participante de pesquisa ou
para o Sistema Unico de Sadde. Isto implicard em demanda por acesso ao
tratamento pOs-estudo ao Ministério da Saiude — MS pela via da
judicializacdo. E importante destacar que o valor total dispendido pelo MS

com judicializagdo ultrapassou R$ 1,0 bilhdao em 2015.

Sala da Comissao,

Senador FLEXA RIBEIRO



EMENDA N° 41-S
(ao Substitutivo ao PLS n°® 200, de 2015)

Dé-se ao caput do art. 34 do Substitutivo ao Projeto Lei do
Senado (PLS) n°® 200, de 2015, a seguinte redacao:

“Art. 34. Os dados coletados serdo armazenados pela instituicdo
executora da pesquisa, sob a responsabilidade do investigador
principal, por um periodo de cinco anos apos o término ou
descontinuidade do estudo.

JUSTIFICACAO

Recomenda-se manter igual periodo de guarda, tanto para o
investigador quanto para o patrocinador, harmonizado com o preconizado
atualmente pela Resolucdo CNS 466/2012 que estabelece: “o investigador
deverd manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apos o término da
pesquisa’.

Ademais, o PLS estabelece dois prazos diferentes para guarda
de informacdes, além do contido no caput do art. 34, hi ainda a forma
disposta no art. 26, inciso XI, o que demanda a uniformizacao da forma
expressa.

Sala da Comissao,

Senador FLEXA RIBEIRO



