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0 Brasil é um pais megamorbidiverso. Pesquisas cientificas direcionadas ao desenvolvimento tecnoldgico sdo
imprescindiveis. Apoid-las € estratégico. Entretanto, diferentes apoios representam diferentes ganhos, ou podem
significar perdas.

0 Senado brasileiro acredita dar sua contribui¢io ao avango das pesquisas clinicas no Brasil, a0 encampar
proposta de empresdrios representados pela Alianca Pesquisa Clinica Brasil e pela Interfarma — Associagdo
da Industria Farmacéutica de Pesquisa, expressa no Projeto de Lei (PL) n® 200/2015. Trata-se de uma versio
empobrecida das propostas do Food and Drug Administration (FDA, 6rgio regulador do governo estadunidense),
e da industria global do Norte, ndo éticas, expressas no Documento das Américas, elaborado em 2005 na IV
Conferéncia Pan-Americana para a harmonizagdo da regulamentacdo farmacéutica." >3 O PL propde fixar em lei
modelo fordneo e laissez-fairiano de sistema de revisdo ética baseado nas ideias econdmicas liberais de menos
exigéncias, mais flexibilidade e menor tramitacéo.

Desde 1988, a juridicidade da revisdo ética das pesquisas com seres humanos no Brasil € amparada, no plano
constitucional, pelos direitos fundamentais constantes do art. 5° da Carta Magna, e pela institucionalidade da
Satde; no Ambito legal, pela Lei Organica n° 8.142/1990, que dispde sobre a participagio da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de Satide (SUS); e no infralegal, pelas resolugdes do Conselho Nacional de Satide (CNS)
(n° 01/1988, primeira resolucio da histéria do CNS; n° 196/1996, que institui o Sistema CEP-CONEP; n°466/2012,
a qual atualiza a Resolucio n° 196; e outras resolu¢des complementares).

Em que pese a existéncia de um amplo aparato normativo no atual Sistema de protecdo ética aos participantes
de pesquisas no Brasil, deliberadamente nio se langou méo do recurso de uma lei especifica, dada a natureza
dinamica do objeto normatizado: construtos culturais morais. Tal opcdo cria certa vulnerabilidade politica:
opositores dos principios do ordenamento recorrem ocasionalmente ao Parlamento, instancia também responsiva
as demandas particularistas e fragmentdrias, com propostas de leis especificas que, ndo raro, fazem tdbula rasa
do Sistema CEP-CONEP e de sua longa historia de sucesso.

A raiz de toda oposi¢do é de fundamento eminentemente ético: a negacio dos principios da beneficéncia e
autonomia. Beneficéncia, quanto as questdes do placebo e do fornecimento de medicamento pés-estudo; autonomia,
quanto 2 ampliacio da condicdo abusivel da relacdo paciente-profissional e da remuneragio de participantes doentes.
Para doentes, placebo é controle de experimento com a negacio do beneficio de tratamento convencionado. O
nfo fornecimento de medicamento pds-estudo é negagdo a continuidade do beneficio do tratamento experimental
encerrado ou quando finalizada a participagdo individual. Remunerar participantes doentes é fazer a relacdo
paciente-profissional ficar incontornavelmente assimétrica e heteronoma, quando mediada pela forma mercadoria.

No Parlamento, o debate #unca emerge como discussio ética. Tampouco se dd como discussao politica, pois
assim se externalizaria o conflito entre elites neoconservadoras e neocorporativas (coalizoes intransparentes de
segmentos da burocracia, empresdrios e profissionais)* representadas versus sociedade organizada na base da
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democracia participativa em torno do sistema ético vigente. Isso tornaria nitido como acoes de representaco
versus participacdo na democracia brasileira repercutem no setor; evidenciaria a forca dos lobbies em oposi¢io
a amplitude, legitimidade, tempo, esforco, dedicacio e cultura de milhares de pessoas mobilizadas na discussdo,
revisio e efetivacio das normas do CNS sobre pesquisas com seres humanos. Pois, politicamente, constata-se que o
Sistema CEP-CONEP ¢ edificacio democritica densa, “pedra no sapato” do neoconservadorismo elitista predominante
na gestdo dos poderes da Repiblica. Tanto que, as vezes, parlamentares deixam escapar ressentimentos quanto as
atividades normativas infralegais do CNS, as quais, para eles, solapam prerrogativas representativas do Legislativo.

Obstados os planos dos debates filosofico e politico, no congresso o debate é decaido no questionamento da administragiio
publica do particular nacional desse negdcio econdmico global. Esse niicleo é acrescido do apelo emocional com finalidade
despolitizante (“coitados dos doentes que necessitam com urgéncia da generosidade das novas tecnologias terapéutico-
medicamentosas!”), explorando a vulnerabilidade do doente, mébile contra o qual se funda todo o sistema ético.

Incapazes de contestar aberta e diretamente o “custo Brasil” inerente a beneficéncia (que onera patrocinadores
internacionais), para os mesmos fins, a critica neocorporativa foca a administragio publica do Sistema CEP-CONEP,
alegando que ela atrapalha a captacio e atrasa o inicio de pesquisas clinicas internacionais (multicéntricas), ao
tipificar essas pesquisas como tema especial e exigir sua aprovagdo em dupla instincia (CEPs e CONEP).

Diz-se que o atual sistema de revisao ética € um custo que impacta no desempenho econémico do setor. Todavia,
ndo se diz que esse tempo de aprovacio vem caindo muito no pais como resultado de agdes arrojadas — a exemplo
do lancamento da Plataforma Brasil ou dos esforcos concentrados da CONEP —, e que pode se reduzir ainda
mais com a futura acreditagio de CEPs.> Também ndo se diz nada sobre a entrada no Sistema de projetos cujos
responsaveis, mesmo cientes das regras nacionais sobre placebo e fornecimento de medicamento pds-estudo,
usam de todas as instancias recursais e do tempo do Sistema, apelando para o néo fornecimento e, s6 depois da
tiltima negagfo, aceitam e iniciam a pesquisa. Com isso se realiza uma militAncia processual ativa e consciente,
cujo atraso premeditado s6 inflaciona a contabilidade do tempo processual dos estudos multicéntricos.

Ai, confundindo-se participacio social com burocracia, diz-se que ela nos faz perder estudos para outros paises.
Esse é o arrimo original dos argumentos pr6-PL 200. Essa € a linguagem dominante no discurso congressista. A
ele, nuancas e aspectos novos sdo acrescidos com o trabalho das comissoes e suas emendas. Mas, serd robusta a
base desse discurso? Resistird ela a andlise feita em seus proprios termos? Aparentemente, os dados globais das
pesquisas clinicas contam outra histéria. As evidéncias do sucesso brasileiro derivam da andlise comparativa da
atividade de pesquisas clinicas de alcance internacional efetivadas no Brasil e no mundo.

Consideremos os dados globais no decénio, constantes da Tabela 1 e da Figura 1.

Tabela 1 - Evolucdo anual dos estudos clinicos por fase no mundo 2005 a 2014

Fase

0 1 2 3 4 Todas S63 Sem3
inicio (S) 23 1405 3738 3335 1934 10435 3.335  7.100
Maior (B) 264 3.638 3971 3.335 2.088 12.057 3.335 9.826
Menor (S) 23 1405 3.045 2149 1.548 8.643 2149  6.123
Hoje (T) 264 3.638 3.849 2231 2.075 12.057 2231 9.826
Média anual (n) 10.708  2.480  8.253
Média de crescimento anual 1,62% -4,37% 3,68%
Maior crescimento anual 19% 15% 19% 15%  24% 19% 15%  20%
Menor crescimento anual 0% -24% -19% -24% -20% -177% -24%  -14%
Crescimento acumulado (X do crescimento anual) 33% -33% 8%  -33% 13% 20%  -33% 39%
Crescimento final no periodo [(T-S)/S] 1.048%  159% 3%  -33% 7% 16%  -33% 38%
Amplitude da queda [(T-B)/B] 0% 0% 3% -33% -1% 0% -33% 0%

Fonte: ClinicalTrials.gov — Advanced Search, 2015.°
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Figura 1 - Evolucao anual dos estudos clinicos por fase no mundo, 2005 a 2014

Por sua vez, os dados brasileiros sdo apresentados na Tabela 2 e na Figura 2.

Globalmente, as pesquisas clinicas cresceram a taxas modestas de 1,62% ao ano no decénio, refreadas pelo
desempenho das de fase 3 (de base comercial, pré-mercado, que refletem dinamica econdmica da ciéncia e
tecnologia associada como investimento de ampliagio da circulagio e consumo), com consideraveis taxas negativas
anuais de -4,37%. As demais fases — 0, 1 e 2 (de base industrial, que refletem a dinimica econdmica da ciéncia
e tecnologia como investimento de ampliacio produtiva) e 4 (de base comercial/industrial, pds-lancamento de
mercado, que refletem dinimica econdmica da ciéncia e tecnologia associada com o reinvestimento e ampliacio
produtiva) — cresceram a taxas robustas de 3,68% ao ano. O Brasil obteve desempenho incomparavelmente
melhor: 3,67%, -2,09% e 9,30%, respectivamente.

Tabela 2 - Evolugdo anual dos estudos dlinicos por fase no Brasil, 2005 a 2014

Fase
0 1 2 3 4 Todas S63 Sem3
Inicio (S) 1 9 42 121 29 201 121 80
Maior (B) 5 33 82 195 81 370 195 190
Menor (S) 0 9 42 100 26 201 100 80
Hoje (T) 5 33 77 100 63 278 100 178
Media anual (n) 297 148 149
Média de crescimento anual 3,67% -2,09% 9,30%
Maior crescimento anual 67% 78% 62% 78%  77%  67%  78%  57%
Menor crescimento anual -100%  -24%  -25% @ -24%  -271%  -14%  -24%  -19%
Crescimento acumulado (X do crescimento anual) 788% M%  84% M%  125% 51% 1%  103%
Crescimento final no periodo [(T-S)/S] 400%  267% 83% 17%  1M7% 38% 7%  123%
Amplitude da queda [(T-B)/B] 0% 0% 6% -49%  -22%  -25%  -49% -6%

Fonte: ClinicalTrials.gov — Advanced Search, 2015.°
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Figura 2 - Evolucdo anual dos estudos clinicos por fase no Brasil, 2005 a 2014

Considerando-se o crescimento acumulado, no mundo, todas as fases aumentaram 20% no decénio, sendo que
as pesquisas da fase 3 cairam em -33%, e as fases 0, 1, 2 e 4 juntas cresceram 39%. O Brasil, novamente, obteve
desempenho incomparavelmente melhor: 51%, 11% e 103%, respectivamente.

Comparando o Brasil e 0 mundo com pafses selecionados, das Américas, do grupo BRICS (Brasil, Riissia, india,
China e Africa do Sul), do G7 (Estados Unidos, Alemanha, Itilia, Japdo, Franca, Reino Unido e Canad4), do Sul
da Europa (Portugal, Espanha, Itilia, Grécia e Turquia), e de porte produtivo assemelhado (Holanda, Bélgica,
Israel, Dinamarca, Austrélia, Polonia, Suica, Taiwan, Suécia, Japdo, Austria, Riissia e Reptblica Tcheca), tem-se o
ranking de crescimento no decénio, conforme as Tabelas 3 e 4.

Em resumo, a queda no volume mundial de estudos no Brasil e no mundo, desde a crise economica do subprime
de 2008, e o crescimento vertiginoso dos novos players globais China e Coreia — por razdes comerciais e industriais
gerais que marcaram a regido como grande mercado emergente e o “chdo de fibrica” do mundo — acarretaram
deslocamentos de investimentos em escala planetdria. Contrarrestando, o Brasil resistiu muito bem. Nada indica
que a explicacdo dos fendmenos gerais que tém impacto particular nas pesquisas fase 3 no pais possa ser elaborada
estribando-se na critica local do padrio da administragdo piblica do Sistema CEP-CONEP. O Sistema virou bode
expiatorio para um golpe politico contra a prética vitoriosa de democracia participativa do SUS nesse tema, bem
como para se derrubar sorrateiramente a vigéncia dos principios da beneficéncia e autonomia nas atividades de
pesquisa com seres humanos vulneraveis. Infelizmente, a histéria recente da india é exemplo mundial lamentvel
do quanto custa, em vidas e em retrocesso economico, abolir utilitariamente tais principios éticos nas pesquisas
com seres humanos.

0 Senado brasileiro contribuiria bem mais com o pais se analisasse melhor as razdes para o desempenho
negativo dos estudos de fase 3. Nosso gargalo ndo é ético, e sim industrial. Por isso, em vez de seguir proposta
da industria estadunidense e desconstruir algo que funciona como exemplo mundial de sistema de revisao ética,
melhor seria almejar o padrio industrial do Norte e formular uma politica industrial farmacéutica nacional que
estimule ciéncia e inovacio em toda a cadeia produtiva, da pesquisa bésica e laboratorial aos estudos clinicos,
fase final de desenvolvimento. Isso ampliaria a autonomia, reduzira a vulnerabilidade nacional aos ataques e
flutuacdes especulativas globais no particular dos estudos fase 3, e daria fundamento sélido, estével, autictone,
independente, cultural e moralmente conciliado aos ensaios clinicos no Brasil.
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Tabela 3 — Crescimento dos estudos clinicos por fase no Brasil, mundo e paises selecionados, 2005 a 2014
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Média de crescimento anual

Crescimento acumulado

Média anual de novos estudos

Ranking Pais (2 do crescimento anual) (n)

Fase: Todas(%) S63(%) Sem3(%) Todas(%) S63(%) Sem3(%) Todas S63 Sem 3
1 China 21,9 1,8 29,9 201,8 123,6 286,8 403,1 140,5 262,6
2 Repuiblica da Coreia 18,6 13,0 23,7 184,0 142,7 246,6 4421 160,8 281,3
3 Turquia 10,3 72 13,9 99,9 86,5 134,6 123,3 68,1 55,2
4 Colombia 5,6 4,5 76 799 74,2 112,9 71,5 47,6 239
5 Japao 4,6 3,4 55 55,8 42,6 74,0 315,6 141,2 174,4
6 Brasil 3,7 2,1 93 50,6 11 102,6 296,5 148,0 148,5
7 Espanha 3,5 0,3 6,4 36,3 10,4 67,3 5774 251,2 326,2
8 Reino Unido 34 2,3 6,8 33,7 1,7 66,0 745,2 259,6 485,6
9 Itdlia 3,0 -0,4 6,2 29,7 39 59,3 582,9 258,5 324,4
10 Bélgica 2,2 2,4 6,3 26,1 -1,8 60,2 4374 187,0 250,4
1 Rissia 1,7 3,0 -0,3 22,9 39,5 75 276,2 165,5 10,7
12 Israel 15 13 1,7 19,5 25,7 27,3 300,7 124,5 176,2
13 Poldnia 14 1,0 19 16,6 18,5 244 358,5 2041 154,4
14 Taiwan 0,4 -0,3 0,9 26,1 12,1 85,9 234,7 106,5 128,2
15 México 0,1 -1,4 2,9 10,4 9,0 49,5 204,9 122,4 82,5
16 Mundo 0,0 0,0 0,0 19,6 -33,4 38,6 10708,3 2479,7  8253,4
17 Franca -0,2 2,9 19 43 -16,0 26,1 788,6 3353 4533
18 Chile -0,4 11 1,0 4,6 31 55,3 89,6 571 32,5
19 Repiblica Tcheca -0,5 13 0,7 3,9 57 11,6 246,1 1451 101,0
20 Estados Unidos -0,6 -5,9 0,8 -0,8 -44.8 12,2 4869,6 935,7 3933,9
21 Holanda -0,7 -4,7 2,7 4,0 21,3 32,6 410,2 174,0 236,2
22 Austria -1,0 -3,6 2,1 2,9 23,4 28,1 249,8 125,6 124,2
23 Grécia -1,0 2,5 1,0 57 0,6 249 129,0 72,5 56,5
24 india 13 -6,6 43 13,4 22,8 n7 212,0 103,7 108,3
25 Suécia 2,0 51 13 -10,6 31,5 21,4 268,3 125,3 143,0
26 Alemanha 2,6 -5,0 -0,8 -18,8 -35,1 -1,3 938,6 367,5 5711
27 Australia 2,9 -41 1,7 21,0 -20,0 -8,3 384,2 182,8 201,4
28 Canada 3,1 -5,7 -1,2 -16,0 -28,8 -1,3 In,7 360,0 551,7
29 Suica 3,7 -8,4 -0,2 27,7 -41,1 6,9 233,2 91,2 142,0
30 Peru -4,0 2,2 -6,7 -26,0 3,5 -34,7 66,0 42,7 233
31 Argentina -4,1 2,8 -6,8 23,3 51 -10,8 166,3 108,9 574
32 Portugal -4,3 -4,0 -4,8 4,6 15,9 6,8 86,8 56,9 299
33 Dinamarca -4,6 5,1 -4,2 -34,0 -31,4 -32,3 273,9 109,6 164,3
34 Africa do Sul -4,9 -5,9 31 -33,0 23,2 -17,6 171,0 102,1 68,9

Fonte: ClinicalTrials.gov — Advanced Search, 2015.°

Tabela 4 - Posicao do Brasil no ranking do crescimento dos estudos clinicos por fase entre 33 paises
selecionados*, 2005 a 2014

Média de crescimento anual

Crescimento acumulado
(> crescimento anual)

Média anual de novos estudos

Pais
Fase:  Todas S63 Sem3 Todas S63 Sem3 Todas S63 Sem3
Brasil 6° 15° 40 6° 100 50 16° 140 17°
* Américas, BRICS, G7, Sul da Europa, e porte produtivo assemelhado.
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