4 ASSEMBLEIA LEGISLATIVA GABINETE DO DEPUTADO gy
RS DO ESTADO DE SANTA CATARINA CESAR VALDUGA fﬁ;\‘i\ SR EN

I
\zw
PROJETO DE LEI  PL./0264.1/2018 éﬁjﬁ&;
) L A
ido no Expediente . \@?
iﬁ%%essan d@ﬁﬁM 2 7
As Compissdes de: Dispbe sobre a obrigatoriedade de as indUstrias
(’Z?} Ilesd rﬁ»«‘%{ de medicamentos, orteses, préteses,

(1)) easecler equipamentos e implantes declararem as
{;Jf‘f/)“ e ] relacbes com profissionais de satide, de

=5 . I qualquer natureza, que configurem potenciais
I\ Sgcietario / conflitos de interesses.

B

Art. 1° Fica instituida a obrigatoriedade de as indGstrias de
medicamentos, orteses, préteses, equipamentos e implantes declararem as relacbes com
profissionais de salde, de qualquer natureza, que configurem potenciais conflitos de
interesses.

Paragrafo Gnico. Para fins de aplicagdo do disposto nesta lei, é
considerada relagdo configuradora de potencial conflito de interesses qualquer tipo de
doagé@o ou beneficio, realizado de forma direta ou por meio de terceiros, tais como
| brindes, passagens, inscrigdes em eventos, hospedagens, financiamento de etapas de
i pesquisa, consultoria, palestras, para profissional de satde registrado em conselho de
classe, no ambito do Estado.

Art. 2° As indUstrias de que trata o art. 1° informar&o ao Estado,
anualmente, até o Ultimo dia Util do més de janeiro, 0 nome do profissional, seu nimero
de inscricdo no conselho de classe, o objeto da doag&o ou beneficio e o valor desse
objeto ou beneficio, por meio de arquivo eletrdnico referente a dados do ano-base
anterior.

Art. 3° O Estado promovera, independentemente de
requerimento, a divulgagdo das informagdes a que se referem os arts. 1° e 2°, no ambito
de suas competéncias, nos termos do art. 1°.

§ 1° Para cumprimento do disposto no caput, o Estado utilizara
sitios oficiais da rede mundial de computadores, além de outros meios e instrumentos de
que dispuser.

§ 2° Os sitios de que trata 0 § 1° deverdo, na forma de
regulamento, atender, entre outros, aos seguintes requisitos:

| — conter ferramenta de pesquisa de contetdo que permita o
acesso a informagcdo de forma objetiva, transparente e em linguagem de facil
compreens3o;

Il - possibilitar a gravagéo de relatérios em diversos formatos
eletrénicos, inclusive abertos e niao proprietarios, tais como planilhas e texto, de modo a
facilitar a analise das informacées;
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Ill - possibilitar o acesso automatizado por sistemas externos
em formatos abertos, estruturados e legiveis, por maquina;

IV - divulgar em detalhes os formatos utilizados para
estruturacio da informacio;

V — garantir a autenticidade e a integridade das informagées
disponiveis para acesso;

VI — manter atualizadas as informagées disponiveis para
acesso;

VII - indicar local e instrugdes que permitam ao interessado
comunicar-se, por via eletrénica ou telefénica, com o 6rgéo ou a entidade detentora do
sitio;

VIl — adotar as medidas necessarias para garantir a
acessibilidade de contelido para pessoas com deficiéncia, nos termos do art. 17 da Lei
Federal n°® 10.098, de 19 de dezembro de 2000, e do art. 9° da Convencao sobre os
Direitos das Pessoas com Deficiéncia, aprovada pelo Decreto Legislativo n° 186, de 9 de
julho de 2008.

Art. 4° O descumprimento do disposto nesta lei sujeita o infrator
as penalidades previstas na Lei Federal n® 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Art. 5 ° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala das Sessdes,

SAR VALDUGA
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JUSTIFICATIVA

O “conflito de interesses” ou “potencial conflito de interesses”
ocorrem quando ha uma ligagéo entre os interesses privados de um individuo, ou até
mesmo de uma instituicdo, com a industria do setor de satide, potencialmente conflitante
com o interesse publico. A declaracio de conflito de interesse faz parte da transparéncia
cientifica, médica e assistencial, possibilitando ao leitor, ouvinte ou paciente avaliar se o
comportamento do profissional de salde ou apresentador pode ter sido influenciado por
interesses privados. A caracterizacdo de conflito de interesse nio necessariamente
significa que os envolvidos ndo meregam credibilidade. Permite, sim, que se tenha ideia
dos personagens envolvidos no processo e suas motivagdes.

Todos os atores devem ter ciéncia de qualquer eventual
beneficio, financeiro ou ndo, que alguém pode ter recebido durante o processo:
educacional, motivacional, elaboragéo da pesquisa, apresentacéo da pesquisa (esteja ou
néo envolvido na pesquisa em si) e assisténcia ao paciente. Conflitos de interesse podem
existir em diferentes niveis, como na autoria ou apresentacdo da pesquisa, assim como
na avaliagéo, revis&o ou editoria desta, na indicaggo de medicamento, értese, prétese ou
tratamento.

O conflito de interesse pode ser verdadeiro ou ser percebido
como possivel (potencial). Os conflitos de interesse podem ainda ser classificados como
financeiro, pessoal, académico, relacionado a afiliagao institucional, politico e religioso.

Conforme revisdo sistematica alema de 2007, 13 das 31
revistas daquele pais nao tinham nenhuma referéncia sobre a caracterizagdo de conflito
de interesse. No Brasil, em publicagdo do mesmo periodo, de 20 revistas com a
qualificagéo de nivel A da Capes, apenas 55% exigiam a caracterizacéo de conflito de
interesse. Mais recentemente, uma pesquisa do periédico Jama mostrou que, de 256
periédicos médicos, 89% continham regras para caracterizacdo de conflito de interesse e
apenas 56% exigiam que o pesquisador assinasse um termo endossando-o. Quanto a
caracterizacdo de auxilio para viagens, somente 12% dos periédicos exigiam que se
explicitasse essa forma de conflito.(Wallace Chamon, Luiz Alberto S. Melo Jr., Augusto
Paranhos Jr.)

Em atencédo ao sistema normativo brasileiro podemos destacar
0s seguintes dispositivos infralegais: o Cédigo de Etica Médica, de 17 de setembro de
2009, a Resolugdo 196/96, do Conselho Nacional de Salde, a Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC 96/2008, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e a Resolugdo n°
1.595/2000, do Conselho Federal de Medicina, que mencionam o conflito de interesses.

Quanto as normas internacionais, a Declaragdo de Helsinque,
um dos documentos mais divulgados e seguidos pelos periédicos médicos em todo o
mundo, contém os principios a serem observados por pesquisas médicas. Na sua Gltima
versao (2008), a Declaragdo de Helsinque expde no principio 30 que “fontes de fomento,
afiliagdes institucionais e conflitos de interesses devem ser declarados na publicagdo”.

Conflitos de interesses e educacao médica, outra fonte
constante de questionamento, é o envolvimento da inddstria na educacao de profissionais
de satde. A atividade de educagdo pode ser patrocinada pela industria; ndo é isso que
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pretendemos impedir, entretanto & necessaria transparéncia. Quando houver influéncia
da induUstria, mesmo que seja somente na programacéo, isso deve ser caracterizado. Isso
possibilita ao publico assistir a um evento sabendo dos interesses envolvidos. Essa
caracterizagdo valeria para organizacdo de eventos de forma geral, bem como ao
palestrante individualmente. Este tem que caracterizar seu conflito de interesse a
despeito da aula ou do médulo nada ter que ver com a indistria.

Conforme reportagem da revista Superinteressante, os
representantes comerciais tém papel fundamental no convencimento dos profissionais
médicos na receita de medicamentos, e nem sempre somente dados cientificos s3o
suficientes; séo fornecidos aos médicos amostras gratis, brindes, convites para almogo
ou ofertas de viagens a congressos, com tudo pago.

Ainda segundo a revista de “30% a 40% de tudo o que se
ganha com a venda de remédios é reinvestido em acbes de marketing, a maioria
destinada a classe médica. Além de conquistar a simpatia dos doutores, os
representantes procuram identificar os formadores de opinido e convida-los para dar
palestras aos seus colegas falando sobre a eficacia de um novo produto”.

A reportagem relatou o depoimento do médico psiquiatra e
professor da Universidade de Boston, Dr. Daniel Carlat, na divulgacdo do Medicamento
Effexor XR, até que teve acesso a dados de pesquisas que mostravam uma incidéncia
comparativamente alta de hipertensdo em pessoas tratadas com a droga, in verbis: “Em
2007, o jornal The New York Times publicou depoimento do médico Daniel Carlat
contando sua experiéncia como garoto-propaganda de um laboratério. No ano de 2001,
Carlat, psiquiatra e professor da Universidade de Boston, recebeu uma proposta da
Wyeth, uma das 10 maiores industrias farmacéuticas do mundo: discutir com médicos de
sua cidade o efeito do Effexor XR, um novo antidepressivo da companhia. Ele ganharia
US$ 750,00 por apresentago. Carlat ja havia prescrito o remédio para alguns pacientes,
e sua avaliac&o era que ele funcionava igual a outros da mesma categoria.

Decidiu aceitar a proposta e viajou — tudo pago — para um
encontro de treinamento em Nova York. No hotel, recebeu um folder do encontro,
convites para varios jantares e dois ingressos para um musical da Broadway. Ao voltar
para Boston, apresentou o remédio durante um ano para médicos em clinicas e hospitais.

Durante esse periodo, Carlat aumentou em mais de 20% sua
renda anual. Sentia-se muito & vontade para defender o Effexor, até que teve acesso a
dados de pesquisas que mostravam uma incidéncia comparativamente alta de
hipertensdo em pessoas tratadas com a droga. Foi quando ele parou para pensar:
quantos pacientes haviam sido prejudicados por sua causa?”.

Neste sentido, este projeto de lei tem como objetivo iluminar a
relacdo entre a industria e os profissionais de salde, para deixar transparente as
relagbes e os eventuais conflitos de interesses, para que a sociedade e, especialmente, o
individuo possam tomar as suas decisées conhecendo todos os atores envolvidos no
processo de indicagdo do medicamento ou da intervengéo do profissional de satde.

Por fim, ressalta-se, que a presente proposicéo foi elaborada
tendo por parémetro o PL n.° 3022/2015, de génese parlamentar, do deputado Anténio

Assembieia Legislativa do Estadoc de Santa Catarina
PALACIO BARRIGA-VERDE

Rua Jorge Luz Fontes, 310, gabinete 28
88020-900 - Florianépolis — SC

Fone: 48 3221 2737 e-mail:valduga@alesc.sc.gov.br



ASSEMBLEIA LEGISLATIVA GABINETE DO DEPUTADO
i DO ESTADO DE SANTA CATARINA CESAR VALDUGA

Jorge, que foi transformado na Lei 22.440, de 21 de dezembro de 2016, no Estado de
Minas Gerais.

Bibliografia: Wallace Chamon, Luiz Alberto S. Melo Jr., Augusto Paranhos Jr. Declaragao
de conflito de interesse em apresentagées e publicagées cientificas, disponivel na pagina
eletrénica http://www.scielo.br/scielo. php?pid=S0004-
274920100002000018&script=sci_arttext, em 25/10/2015; Araljo, Tarso e Vieira, Patricia,
Verdades inconvenientes sobre a industria dos remédios, disponivel n a pagina eletrénica
http://super.abril.com.br/ciencia/verdades-inconvenientes-sobre-a-industria-dosremedios,

em 25/10/2015.
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