SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

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

Dé-se ao art. 28 do PLS n° 200, de 2015, a seguinte redagao:

“Art. 28. Ao término da pesquisa, o patrocinador garantird aos
participantes, tanto do grupo experimental quanto do grupo controle,
o fornecimento gratuito, e por tempo indeterminado, de medicamento
experimental que tenha apresentado maior eficacia terapéutica e
relacdo risco/beneficio mais favordvel que o tratamento de
comparagao, sempre que o medicamento experimental for considerado
pelo médico assistente ou pelo médico do estudo como a melhor
teraputica para a condi¢do clinica do participante da pesquisa,
podendo esse fornecimento ser interrompido apenas nas seguintes
situacoes:

I — decisdo do proprio participante da pesquisa ou, quando este ndo
puder expressar validamente sua vontade;

I — cura da doenga ou do agravo a saude alvos da pesquisa,
comprovado por laudo do médico assistente do participante da
pesquisa;

III — quando o emprego do medicamento ndo trouxer beneficio ao
participante da pesquisa, considerando-se a relacdo risco/beneficio
fora do contexto da pesquisa clinica, devidamente documentado pelo
médico assistente do participante da pesquisa;

IV — quando houver reacdo adversa que, a critério do médico
assistente, inviabilize a continuidade do tratamento, mesmo diante de
eventuais beneficios;

V — impossibilidade de obten¢do ou fabricacao, por questdes técnicas
ou de seguranga, devidamente justificadas;

JUSTIFICACAO

O PL 200/2015 reduz, de forma significativa, o direito de acesso pds-
estudo ao medicamento ou procedimento que for benéfico quando o Art. 28

determina: “Ao término da pesquisa, o promotor ou o investigador promotor
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garantira aos sujeitos da pesquisa o fornecimento gratuito do medicamento
experimental com maior eficacia terapéutica ou relagdo risco/beneficio mais
favoravel, presentes as seguintes situacdes: I — risco de morte ou de agravamento
clinicamente relevante da doenga; II — auséncia de alternativa terapéutica
satisfatoria no Pais para a condigdo clinica do sujeito da pesquisa.”. E relevante
destacar que o texto original do PL determina que ambas as situacdes (I e II)
devam estar presentes, de forma concomitante, para que o participante de
pesquisa tenha direito ao acesso pos-estudo. Considerando-se as condi¢Oes
apontadas, ¢ facil compreender que o direito ao acesso ao produto investigacional
deixara de ser regra, e passara a ser exce¢do. O grande prejudicado sera o
participante de pesquisa, que ndo tera assegurada a manutencao do tratamento
que lhe beneficiou durante o estudo. Cabe lembrar que, hoje, a Resolugao CNS
n° 466 de 2012 assegura aos participantes da pesquisa, tanto do grupo
experimental quanto do grupo controle, o acesso ao medicamento (ou
procedimento) investigacional que se mostrou benéfico no estudo, de forma

gratuita € por tempo indeterminado.

Além do mais, o texto proposto no PL ndo permite a possibilidade do
meédico assistente (ou médico particular) prescrever, em caso de beneficio, o
medicamento experimental apds a participa¢ao no estudo, deixando esta tarefa
exclusivamente para o médico do estudo. Para evitar conflitos de interesse, ¢
sempre prudente assegurar a possibilidade que o médico assistente possa
prescrever o medicamento apds a participacao no estudo, caso haja beneficio ao
participante. Além disso, ndo haveria sentido criar médicos de classes diferentes.
O direito e a responsabilidade da prescricio de medicamento sdo inerentes a

condigao profissional.
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Alguns legisladores acreditam que o compromisso do patrocinador
com o acesso pos-estudo deva ser limitado, entre outras coisas, pela incorporagao
do medicamento ao SUS ou até dois anos apos o registro dele no pais. Se isso
acontecer, o0 PL200/2015 permitird que o patrocinador cancele o fornecimento
do medicamento ao participante da pesquisa dois anos apo6s ele ser registrado na
ANVISA. Esse registro, de forma geral, dd-se bem antes da incorporagao do
medicamento a lista fornecida pelo SUS. Se o medicamento ndo for incorporado
ao SUS ap6s dois anos do inicio da comercializagdo, o participante tera que arcar
COm 0s Seus Proprios recursos para conseguir manter o seu tratamento. Com isso,
havera o aumento do niumero de a¢des judiciais para a obtencao do medicamento,
agravando a questdo da judicializagdo da saude no pais. Essa proposta ndo se
justifica, especialmente num momento em que as verbas para a area da satide sao

€scassas.

Por fim, a ideia que se conseguird aumentar o nimero de pesquisas no
pais reduzindo os direitos dos doentes que nelas participam, historicamente
nunca funcionou em pais algum. Os paises que oferecem menos direitos aos seus

participantes estdo todos atras do Brasil em quantidade de pesquisas clinicas.

Sala das Sessoes,

Senador RANDOLFE RODRIGUES
REDE-AP
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