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A pesquisa clinica é um campo essencial para o avanco da ciéncia médica e para o
desenvolvimento de novos tratamentos. Porém, a globalizacio dos ensaios clinicos vem
causando polémicas, principalmente quanto a integridade dos dados coletados e possiveis
violagoes dos direitos dos participantes'?. No Brasil, o lobby do setor biofarmacéutico
internacional ("Big Pharma") ¢é forte e levou a flexibilizagio das normas que protegem os
participantes, levantando sérias preocupagdes éticas. Com a recente promulgagao da Lei n.
14.874/2024*, é imperativo discutir como essas mudangas regulamentares afetam a ética
na pesquisa e a necessidade de politicas que priorizem a protegio dos participantes e a

soberania nacional.
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Brasil como destino de pesquisas clinicas multinacionais

O Brasil é local ideal para pesquisas clinicas multinacionais: populagao altamente
miscigenada; grandes hospitais concentrados em regides populosas, facilitando o
recrutamento de participantes e propiciando menores custos; grande nimero de
pessoas sem tratamentos ¢ fora de ensaios clinicos; forte relagao médico-paciente;
profissionais qualificados; e regulagio sanitdria estdvel®>. Outros motivos para empresas
farmacéuticas internacionais realizarem experimentos com seres humanos sio o grande
mercado brasileiro, a possibilidade de compra institucional pelo Sistema Unico de
Satde (SUS) e a judicializagao da satide, que forca governos a comprar medicamentos

novos e caros, mesmo quando existem alternativas equivalentes mais baratas®”’.

Desigualdades e impactos sociais da pesquisa clinica no Brasil

Naio existem normativas éticas para garantir que todos os estratos sociais sejam
representados na experimentagio farmacéutica. H4 predominéncia de participantes
de pesquisa provenientes das populacoes socialmente vulnerdveis. No recrutamento
desses participantes, a precariedade no acesso aos servigos de satide torna-se
oportunidade para participa¢io em ensaios clinicos®. Assim, as empresas capitalizam
sobre doencas e vulneragées, particularmente entre populacoes marginalizadas,
sobretudo negras e pobres, com préticas que gerenciam a vida e as expdem ao risco de
morte. Isso revela uma interdependéncia entre biopolitica e necropolitica no contexto
da sadde e, no Brasil, reflete a dinimica de poder e exploracao que caracteriza a
industria farmacéutica contemporinea’.

A implementacio de ensaios clinicos internacionais de medicamentos na América
Latina, incluindo o Brasil, carece de um valor social robusto, proporciona beneficios
financeiros principalmente para grandes corporacoes farmacéuticas e resulta na

comercializacio de medicamentos com seguranca questiondvel®®’.

Apenas uma pequena porcentagem dos novos produtos farmacéuticos agrega valor
A . 8 . . 7 . . .
terapéutico®. A maioria é desenvolvida para maximizar os lucros, como os chamados
medicamentos me oo, lancados para assegurar mercado. Nio hd garantia de que
os produtos testados no pais serdo registrados 14, e nao hd exigéncia de que sejam
vendidos a pregos acessiveis'®. Apenas 60% dos novos medicamentos aprovados pela
Food and Drug Administration (FDA) e testados na América Latina sio registrados

nos paises anfitrides, a maioria destes com precos exorbitantes'’.

Quando os estudos da Big Pharma sao desenvolvidos em institui¢oes publicas,
dinheiro publico subsidia a pesquisa farmacéutica privada, com o SUS fornecendo
recursos humanos e fisicos e arcando com custos de tratamento de eventos adversos.
Pesquisadores latino-americanos, incluindo os brasileiros, sio frequentemente
subutilizados, atuando como assistentes de pesquisa, recrutadores e coletadores de
dados, e nio como cientistas independentes''. Além disso, doencas negligenciadas
no Brasil ndo sio adequadamente investigadas pelo baixo investimento publico em
pesquisa'? e direcionamento dos pesquisadores para projetos mais lucrativos para o

setor farmacéutico''.
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Influéncia da Big Pharma e lobby politico

A industria farmacéutica sabe que seu sucesso econdémico depende das
decisoes politicas e realiza um intenso lobby para influenciar politicas publicas
e regulamentagoes. Seu objetivo ¢ facilitar ensaios clinicos, aprova¢io de novos
medicamentos e expansdo de usos, priorizando lucros sobre a satide publica. Esse
lobby envolve doagdes eleitorais; pagamento de viagens e de outros beneficios; e a
prética de "portas giratdrias", na qual ex-funciondrios pablicos sao contratados pela
inddstria e vice-versa'’. Por exemplo, a Associa¢io da Industria Farmacéutica de
Pesquisa (Interfarma), que representa 56 laboratdrios estrangeiros e é responsdvel
por 80% das vendas de medicamentos de referéncia e 33% dos genéricos no
Brasil, j4 patrocinou viagens internacionais para parlamentares brasileiros'®. Essas
estratégias influenciam tanto o Congresso, com formagio da chamada "Bancada
dos Medicamentos”, quanto o Poder Executivo, moldando decisées de agéncias

reguladoras e ministérios para aprovar leis e regulamentos que favoregam o setor.

Representantes das Big Pharma e das Organizagoes Representativas de Pesquisa
Clinica sustentaram que modificacoes dos padroes éticos da pesquisa tornariam o
Brasil mais atraente para estudos multicéntricos internacionais'. Essa afirmagao ¢
enganosa, pois testes clinicos ocorrem na fase final do desenvolvimento, enquanto
inovac¢io e concessdo de patentes acontecem no inicio do processo. Além disso, o
desempenho inovador do Brasil no setor farmacéutico é mediocre, refletindo o pouco

incentivo a inovagdo no pais condizente com as prioridades sanitdrias'.

A popula¢io enfrenta dificuldades de acesso aos medicamentos pela politica
econdmica subordinada a l6gica capitalista predatéria. Portanto, ¢ falacioso afirmar
que as pesquisas clinicas das farmacéuticas internacionais no Brasil garantem acesso
as tecnologias de ponta ao povo brasileiro. Esses estudos nao sao tratamentos, mas
sim experimentos para avaliar uma interven¢io que nem sempre (ou raramente) ¢
benéfica para os participantes (especialmente nas fases iniciais 1 e 2 dos estudos).
Muitos recebem placebo sem entender completamente essa possibilidade e, caso um
medicamento seja aprovado e comercializado, nio h4 garantia de acesso pés-estudo
a um produto farmacéutico potencialmente benéfico desenvolvido por meio de

pesquisa em seus corpos’.

Lei n. 14.874/2024: a ética sacrificada pelo lucro

A configuracio histdrica da ética em pesquisa no Brasil conjuga sujeitos, fatores
e lutas politicas, cuja compreensao demanda considerar a atua¢io de movimentos
sociais na regulamentacio ética dos ensaios clinicos'®, que comegou no final dos
anos 1980 - Resolugio do Conselho Nacional de Satde (CNS) 01/1988 - e se
consolidou com a criagio do sistema de Comités de Etica em Pesquisa/Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/Conep) - Resolugio CNS 196/1996.
A recente Lei n. 14.874/2024" torna os padrées éticos mais flexiveis e, segundo
nossa argumentagao, prioriza os lucros corporativos em detrimento da seguranca dos
participantes. Originado como Projeto de Lei (PL) 200/2015 no Senado, tutelado
pela Interfarma e Alianca Pesquisa Clinica Brasil, o projeto foi modificado na Cimara
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como PL 7082/17, retorna ao Senado como PL 6.007/2023'¢, no qual ¢ aprovado, e,
por fim, sancionado pelo presidente Lula em 28 de maio de 2024*.

Embora todas as versées da lei tenham sido duramente criticadas!!'7-!?

e
numerosas entidades conceituadas tenham pedido diversos vetos, o presidente vetou
apenas dois pontos da lei, alegando inconstitucionalidade e contrariedade ao interesse
publico. O primeiro exigia a comunica¢io ao Ministério Pablico da participagio

de povos origindrios em pesquisas, o que violava o principio da isonomia e sugeria
sua tutela estatal, condi¢do jd superada pela legislagao. O segundo veto foi ao
dispositivo que limitava a continuidade do fornecimento gratuito do medicamento
experimental a cinco anos apés sua disponibilidade comercial no pais®. Essa perda de
acesso a0 medicamento apds cinco anos tem um impacto negativo sobre a satide (e os
direitos) dos participantes e prejudica o desenvolvimento de pesquisas clinicas éticas.
Entretanto, outros problemas relacionados ao acesso pds-estudo permanecem, como
o fato de o patrocinador e o pesquisador - e ndo o médico-assistente - indicarem a
necessidade de manter a terapia, com base em critérios estabelecidos, incluindo a
gravidade da doenca e a disponibilidade de alternativas terapéuticas locais satisfatérias
para o tratamento. Entende-se que o acesso pés-estudo deve ser garantido a todos
os participantes da pesquisa que se beneficiaram da intervencio e aqueles do grupo
placebo, pelo tempo que for necessério e benéfico®. No Brasil, a dispensacio do
medicamento testado ¢ assegurada pelo Programa de Fornecimento Pés-Estudo, da
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (Anvisa)?'.

Fim do sistema CEP/Conep e do controle social

A nova lei* ignora a trajetdria histérica do CNS na regulamentacio da ética
em pesquisa e decreta o fim do sistema CEP/Conep, que, apesar das fragilidades,
conta com quase 900 CEPs distribuidos pelo pais e mais de 16 mil pessoas
diretamente envolvidas, a maioria voluntariamente, focadas na prote¢io dos
participantes de pesquisa. Um de seus maiores atributos era o controle social,
porém, mesmo apoiado por entidades representantes de movimentos sociais, o
lobby farmacéutico atropela direitos e interesses publicos e poe em risco a satide
dos participantes de pesquisa clinica. Embora o debate sobre o controle social das
pesquisas nio tenha efetivamente alcangado a sociedade brasileira como se deseja?,

ele deveria ser mantido.

A Lei n. 14.874/2024* substitui a Conep pela Instdncia Nacional de Etica em
Pesquisa, coordenada por 4rea técnica no Ministério da Sadde e com composicio
e regulamentagio a serem definidas em um futuro regulamento. Isso representa a
extingdo do controle social da eticidade das pesquisas em humanos e um retrocesso

na governanga ética.

O PL inicial restringia-se as pesquisas clinicas. A lei aprovada ampliou sua
abrangéncia a todas as dreas do conhecimento, a serem definidas por regulamento.
Essa ampliagao acentua o problema da avaliagdo ética das pesquisas nas Ciéncias
Sociais e Humanas e pode resultar em falta de adequagao e compreensao das suas
especificidades.
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A protec¢ao contra conflitos de interesse do mercado farmacéutico depende do
controle social e de avaliacio ética adequada, essenciais para que a pesquisa clinica
tenha valor social e cientifico.

Mudancas nos CEPs

A nova lei estabelece que o CEP deve ser constituido de Xmembros das dreas
médica, cientifica e nio cientificall, mas nao afirma a necessidade de ter profissionais
que entendam de ética aplicada, como bioeticistas, ou mesmo advogados,
farmacéuticos, farmacologistas e demais proﬁssionais. Ainda, exige apenas um
representante dos participantes de pesquisa, independentemente do nimero
total de membros (VII Artigo 7°)%, o que pode ser insuficiente para garantir a
representatividade adequada.

A lei institui que a andlise ética de pesquisas multicéntricas serd realizada
por um unico CEP, preferencialmente o vinculado ao centro coordenador da
pesquisa, que emitird o parecer e notificard os demais CEPs participantes. Ensaios
clinicos de alto risco exigem avaliagdo ética independente, imparcial e pareceristas
experientes e eticamente subsidiados. Permitir que somente um CEP, vinculado a
instituigao do pesquisador, realize a andlise ética pode comprometer a independéncia
dessa avaliagdo. Preconiza-se que CEPs dos centros participantes devam avaliar
os protocolos de pesquisa para aferir sua viabilidade local, assegurando equipe
capacitada e recursos assistenciais disponiveis para a prote¢io dos participantes
e resposta adequada aos efeitos adversos e minimizagao de danos.

A lei altera a exigéncia de relatérios de pesquisa, que passam a ser anuais
em vez de semestrais, conforme preconizado pela Resolugao CNS 466/12. Isso
reduz a frequéncia de monitoramento e atualizagio das informagoes, afetando
a transparéncia e a capacidade de resposta rdpida a problemas que surgirem
durante os estudos.

Mais um problema é a emissdo de pareceres pelos CEPs, que podem
aprovar, nao aprovar ou suspender a pesquisa por motivos de seguranca (§ 4, Artigo
14)%, mas nio prevé a possibilidade de emitir pendéncias solicitando adequagées.

Questoes sobre a protecao dos participantes de pesquisa

Outro aspecto preocupante ¢ a permissao para remunerar individuos sauddveis
que participem de ensaios clinicos de fase I ou de estudos de bioequivaléncia. Essa
questao, também presente na Resolucao CNS 466/12%, desrespeita o principio
constitucional da dignidade da pessoa humana, que proibe a comercializacio
do corpo humano ou de suas partes. A possibilidade de ganho financeiro para
participagio em pesquisas ¢ especialmente preocupante no contexto brasileiro, no

qual a vulnerabilidade social ¢ prevalente.
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O artigo 23 da Lei n. 14.874/2024* garante que o participante serd indenizado
por eventuais danos sofridos durante a pesquisa e receberd a assisténcia a saide
necessdria. No entanto, a lei nao especifica claramente quem ¢ responsével pela

indenizagio, o que pode gerar incertezas e dificuldades na aplicagao desse direito.

Quanto ao armazenamento de dados de pesquisa e ao envio de material biol4gico
ao exterior, a regulamentagdo rigorosa ¢é essencial para proteger os direitos dos
participantes ¢ a soberania nacional. No entanto, a lei aprovada compromete
esses direitos ao permitir que o material, uma vez fora do pafs, seja regido
por legislacoes estrangeiras, que podem nio oferecer o mesmo nivel de protecio,
havendo a possibilidade de seu patenteamento e comercializa¢io, colocando em risco
a soberania nacional sobre recursos genéticos e bioldgicos.

Um apelo por ética na pesquisa clinica brasileira

A pesquisa clinica no Brasil deve ser conduzida de maneira ética, justa,
transparente e benéfica para toda a sociedade. O afrouxamento das normas de
protecgao dos participantes em favor de interesses comerciais é um retrocesso
inaceitdvel, especialmente prejudicial as populagdes vulnerdveis. A protegao de
grupos vulnerdveis nio ¢é suficientemente abordada na nova lei. Nao hd penalidades
para os pesquisadores e patrocinadores que violem as normas éticas.

E fundamental que o novo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos considere o controle social, trabalhe alinhado a Anvisa e seja
adequadamente financiado para cumprir suas func¢oes. Parte desse financiamento
poderia vir da cobranca de taxas pelo Tesouro da Unido (e nio pelos CEPs) para a
avaliagao ética dos protocolos de pesquisa clinica comerciais.

E necessrio estabelecer um sistema de pesquisa clinica que promova inovacoes de
forma ética e sustentdvel, beneficiando a sadde publica e o desenvolvimento cientifico
do pais. Além disso, serao necessdrios programas governamentais robustos para
estimular estudos sobre doencas negligenciadas e populagoes historicamente privadas
de terapias seguras, como a pedidtrica, j4 que o setor nio estd interessado neles devido

a0 maior risco (e, portanto, maior supervisio) e a baixa margem de lucro.

A crise ética na pesquisa clinica no Brasil exige uma resposta urgente. Para isso,
o Poder Executivo precisa urgentemente trabalhar na regulamentagao da Lei n.
14.874/2024, com o objetivo de reduzir os danos causados e potencializar a protecao

dos participantes de pesquisa clinica e da soberania nacional.
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