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Autora: Senadora Ana Amélia 

Partido Progressista do Rio Grande do Sul  

 

Formação: Comunicação Social, na PUC do Rio Grande 

do Sul em 1970. 

 

Teve programa de rádio de grande audiência em seu 

Estado, por mais de 30 anos e colunista de economia 

em vários jornais. Eleita senadora em 2010. 
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Subscritor: Senador Waldemir Moka 

Partido do Movimento Democrático Brasileiro do 

Estado de Mato Grosso do Sul 

 

Formação: Medicina pela Universidade Federal do 

Mato Grosso   do Sul em 1976. 

 

Em 1982 ingressou na política tendo sido Deputado 

Estadual por 3 mandatos, Deputado Federal por 3 

mandatos e eleito Senador em 2011. 
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Subscritor: Walter Pinheiro 

Partido dos Trabalhadores da Bahia 

 

Formado em Telecomunicações, tendo trabalhado na 

Telebahia. Foi presidente do Sindicato dos Telefônicos 

e um dos fundadores da CUT. 

 

Quatro mandatos como deputado federal e eleito 

senador em 2010. 
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Relator: Senador Eduardo Amorim 

Partido Social Cristão do Estado de Sergipe 

 

Formação: Médico formado na Universidade Federal 

de Sergipe em 1989, tendo se especializado em 

Anestesiologia em 2010. Forma-se em direito na 

Universidade Tiradentes em Sergipe.  

 

Eleito deputado federal em 2007 e senador em 2011 
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Quem fez o PL 200/2015? 
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Quais são os interesses existentes 

por trás do PL 200/2015 



1. Não tem lei que o sustente 

 

2. Lentidão na liberação das pesquisas no 

CONEP 

Críticas ao PL 200/2015 



1) Inconstitucionalidade 

Artigo 200, inciso I da Constituição de 1988 atribui 

ao SUS controlar e fiscalizar substâncias, produtos e 

procedimentos de interesse para a saúde. O PL tira 

essa prerrogativa do SUS/Poder Federal e remete a 

uma vaga “Autoridade Sanitária”. 

 

2) Cria um “Comitê de ética independente”. Quem 

cria? Como é composto? 
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3) Terceiriza  a organização da pesquisa. Permite ao 

promotor da pesquisa contratar empresa para 

executar parte dos deveres e funções 

 

4) Flexibiliza o uso de placebo como comparada nos 

ensaios clínicos contrariando a Resolução CNS 

466/12 

 

5) Cria uma auditoria na pesquisa contratada pelo 

promotor 
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6) Prevê pagamento a pessoas saudáveis para 

participarem da fase I e cria um Cadastro Nacional 

para essas pessoas. Na prática cobaias humanas 

remuneradas. 
 

7) Dispensa o Consentimento Informado em casos de 

urgência, que passará a ser feito quando possível (?) 
 

8) Permite a participação de crianças e incapazes sem 

a sua anuência, somente com autorização do 

responsável. 
 

9) Não garante o acesso ao medicamento testado após 

o fim da pesquisa. 
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Diferenças entre  

Res. CNS 466/12 e PL 200/12 

Resol. CNS nº 466/12 PL do Senado nº 200/2015 

Baseia-se no sistema CEP/Conep, vinculado ao SUS. É 

corresponsável pela proteção dos participantes 

A revisão ética é feita por instância que pode ser uma CEI 

(organização independente), credenciada por autoridade 

sanitária não especifica 

O uso de placebo é injustificável na presença de métodos 

comprovados de profilaxia, diagnóstico ou tratamento 

O placebo é admitido quando inexistir tratamento 

convencional, ou para entender exigência metodológica 

justificada 

Quando fundamental, inclui crianças, adolescentes ou 

adultos incapazes, depois de esclarecimentos e anuência 

do participante 

Quando fundamental, admite crianças, adolescentes ou 

adultos incapazes, mediante esclarecimentos, e 

consentimento de pais ou responsáveis 

Abre a possibilidade de pagamento a sujeitos de pesquisa 

em fase I ou de bioequivalência, mas não específica 

como 

Contempla o pagamento a sujeitos de pesquisa em fase I 

ou de bioequivalência, que serão centralizados em 

cadastro nacional 

Pesquisa com participação estrangeira devem comprovar 

os compromissos e vantagens aos participantes e ao 

Brasil 

Pesquisa com participação estrangeira terão os mesmos 

critérios e procedimentos de análise, em relação às 

nacionais 

Ao final do estudo o patrocinador deve assegurar o 

melhor tratamento aos voluntários, por tempo 

indeterminado 

O fornecimento gratuito do medicamento será mantido 

mediante risco de morte ou na ausência de alternativa 

satisfatória no país 

O prazo de análise do projeto depende de Norma 

Operacional 

A revisão ética terá o prazo máximo de 30, prorrogáveis 

por mais 30. Pesquisa de emergência em saúde pública 

deverá ser analisada em menos de dez dias 



Extenso documento tecendo críticas ao PL 200/2015 

Sociedade Brasileira de Bioética (SBB), Associação 

Brasileira de Saúde Coletiva (ABRASCO) e Centro 

Brasileiro de Estudos em Saúde (CEBES) 
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Algumas entidades que já se manifestaram contra o PL 

200/2015: 

 

- Fundação Oswaldo Cruz 

- Conselho Federal de Nutrição 

- Conselho Nacional de Saúde/CONEP 

- Associação Brasileira de Ensino Odontológico 

- Instituto de Direito Sanitário Aplicado 

- Associação Brasileira de Saúde Mental 

- Universidade Federal de Uberlândia 

- Conselho Federal de Biologia 

- CFM e Regionais 

- Sindicatos dos Médicos 
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Extenso documento foi redigido a favor do PL 200/2015 pela “Aliança 

Pesquisa Clínica”  composta por diversos cientistas e que foi criada em 

2014.  
 

Assinam esse documento: 
 

Dra.  Ana Cláudia Latronico 
Profa. Titular de Endocrinologia da Faculdade de Medicina da USP 

Dr.  Aristides Maltez Filho 
Presidente da Liga Baiana Contra o Câncer, mantenedora do Hospital Aristides Maltez 

Dr. Antonio Carlos Buzaid 
Chefe Geral do Centro Avançado de Oncologia Antonio Ermírio de Moraes 

Hospital Beneficência Portuguesa de São Paulo 

Dr. Artur Katz 
Coordenador do Serviço de Oncologia Clínica do Hospital Sírio Libanês 

Dra.  Berenice Bilharinho de Mendonça 
Profa. Titular de Endocrinologia da Faculdade de Medicina da USP 

Dr. Carlos Buchpiguel 
Prof. Titular de Medicina Nuclear da Faculdade de Medicina da USP 
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Dr. Eduardo Gil Ferreira 
Coordenador da Rede Nacional de Pesquisa de Câncer (RNPCC) e Coordenador do Oncologia do 

Instituto D’or de Pesquisa e Ensino 

 

Dr. Carlos H. Barrios 
Prof. Do Departamento de Medicina da PUC-RS 

 

Dr. E. A. Carlini 
Prof. Emérito do Departamento de Medicina Preventiva da Escola Paulista de Medicina-UNIFESP 

 

Dra. Heloisa Silva Dutra de Oliveira Bonfá 
Diretora Clínica do Hospital das Clínicas e Profa. Titular de Reumatologia da Faculdade de Medicina 

da USP 

 

Dr. Evanius Wiermann 
Presidente Nacional da Sociedade Brasileira de Oncologia Clínica – SBOC 

 

Dr. Fábio  Franke 
Coordenador do Centro de Alta Complexidade em Oncologia 

Hospital de Caridade de Ijuí - RS 
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Dr. Fábio Jatene 
Prof. Titular de Cirurgia Torácica da Faculdade de Medicina da USP e Diretor do Serviço de Cirurgia 

Torácica do Instituto do Coração-INCOR 
 

Dr. Fernando Cotait Maluf 
Chefe do Serviço de Oncologia Clínica do Centro Oncológico Antonio Ermírio de Moraes – Hospital 

Beneficência Portuguesa de São Paulo 
 

Dr.  Florentino Cardoso 
Presidente da Associação Médica Brasileira 
 

Dr. Giovanni Guido Cerri 
Prof. Titular de Radiologia da Faculdade de Medicina da USP 
 

Dr. Gonzalo Vecina Neto 
Superintendente Corporativo do Hospital Sírio-Libanês 
 

Dr. Gustavo Fernandes 
Presidente Eleito da Sociedade Brasileira de Oncologia Clínica – SOB  
 

Dra. Helena Nader 
Presidente da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciência - SPBC 
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Dr. João B. Calixto 
Prof. Titular de Farmacologia da UFSC e Dir. do Centro de Inovação e Ensaios Pré-clínicos 
 

Dr. João Lindolfo C. Borges 
Prof. De Endocrinologia da Univ. Católica de Brasília e Diretor do Centro de Pesquisa Clínica do Brasil 
 

Dr. João Massud Filho 
Presidente da Sociedade Brasileira de Medicina Farmacêutica – SMBF 
 

Dr. Jorge Moll Neto 
Presidente Instituto D’Or de Pesquisa e Ensino do Rio de Janeiro 
 

Dr. Jorge Kalil 
Diretor do Instituto Butantan e Prof.  Titular da Faculdade de Medicina da USP  
 

Dr. José Otavio Costa Auler Junior 
Diretor da Faculdade de Medicina da USP  
 

Dr. Lauro Moretto 
Presidente da Academia Nacional de Farmácia 
  

Dr. Luiz Fernando Lima Reis 
Superintendente de Pesquisa do Hospital Sírio-Libanês 
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Dr. Nelson Hamerschlak 
Chefe do Grupo de Transplante de Medula do Hospital Israelita Albert Einstein  
 

Dr. Oren Smaletz 
Coordenador de Estudos Clínicos em Câncer do Hospital Israelita Albert Einstein  
 

Dr. Paulo Chapchap 
Chefe d o Grupo de Transplante Hepático e Superintendente de Estratégia do Hospital Sírio-Libanês  
 

Dr. Paulo Hoff 
Prof. Titular da Fac. de Medicina da USP e Dir. Geral do Inst. do Câncer do Est. de São Paulo-ICESP  
 

Dr. Paulo Niemeyer 
Neurocirurgião  
 

Dr. Pietro Novelino 
Presidente da Academia Nacional de Medicina  
 

Dr. Rafael Schmerling 
Oncologista Clínico do COAEM e Vice-Presidente da SBOC para Pesquisa e Estudos Cooperativos  
 

 Dr. Raul Cutait 
Prof. da Faculdade de Medicina da USP 

Projeto de Lei 200/2015 



Dr. Roberto Giugliani 
Prof. Titular do Departamento de Genética da UFRGS  
 

Dr. Roberto Kalil Filho 
Prof. Tit. de Cardiologia da Fac. de Medicina da USP e Pres. do Conselho Diretor do Inst. do Coração-INCOR 
 

Dr. Roberto Zatz 

Prof. Titular de Nefrologia da Faculdade de Medicina da USP  
 

Dr. Roger Chammas 
Prof. Titular da Faculdade de Medicina da USP e Presidente do Conselho do ICESP  
 

Dr. Rubens Bekfirt Jr. 
Prof. Titular de Oft. da Escola Paulista de Medicina–UNIFESP e Pres. da Academia Bras. de Oftalmologia  
 

Dr.  Rui Maciel 
Prof. Titular de Endocrinologia da Escola Paulista de Medicina – UNIFESP  
 

Dr.  Sergio Daniel Simon 
Oncologista do Centro Paulista de Oncologia e do Hospital Israelita Albert Einstein  
 

Dr. Stevens Rehen 
Prof. Titular da UFRJ e Coordenador de Pesquisa do Instituto D’Or de Pesquisa e Ensino   
 

Dra. Yana Novis 
Coordenadora do Grupo de Hemato-oncologia da Faculdade de Medicina da USP 
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Entidades que manifestaram apoio ao PL 200/2015: 

 

 

 

- INTERFARMA 

 

- Entidades da Indústria Farmacêutica 

 

- Sociedade Brasileira de Indústria Farmacêutica 
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