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Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos ¢ institui o Sistema Nacional de
Ftica em Pesquisa Clinica com Seres

Humanos.
O Congresso Nacional decreta:
CAPiTULo I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispde sobre principios, diretrizes e regras para a condugdo de
pesquisas clinicas com seres humanos por instituigdes publicas e privadas e institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I — acesso direto: permissdo que agente ou institui¢do autorizado nos termos
desta Lei tem para examinar, analisar, verificar e reproduzir registros e relatdrios de
pesquisa clinica, mediante 0 compromisso de respeito ao sigilo e a confidencialidade dos
dados a que tiver acesso;

II — assentimento: anuéncia da crianga, do adolescente ou do individuo
legalmente incapaz em participar voluntariamente de estudo cientifico, apés ter sido
informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes de sua participagdo, na medida
de sua capacidade de compreensdo e de acordo com suas singularidades;

III — auditoria: exame sistematico ¢ independente das atividades ¢ dos
documentos relacionados a pesquisa clinica, destinado a determinar sua adequagio ao
protocolo da pesquisa, aos procedimentos operacionais padronizados do patrocinador, as
boas préticas clinicas e as demais exigéncias previstas em regulamento;

IV — autoridade sanitaria: entidade que detém a competéncia para regulamentar,
controlar e fiscalizar produtos e servigos que envolvam risco a saide publica, nos termos do
art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

V — biobanco: cole¢do organizada, sem fins comerciais, de material biologico
humano e informacdes associadas, coletados e armazenados para fins de pesquisa clinica,
conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais predefinidas, sob
responsabilidade e gerenciamento institucional;

VI — biorrepositorio: cole¢do organizada, sem fins comerciais, de material
biologico humano ¢ informagdes associadas, coletados e armazenados para tins de pesquisa
clinica, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais predefinidas, que.
durante o periodo de execugdo de projeto de pesquisa especifico, estda sob responsabilidade
institucional e sob gerenciamento do pesquisador;



VII — boas praticas clinicas: padrio definido em regulamento para planejamento,
condugdo, desempenho, monitoramento, auditoria, registro, analise e relato de ensaios
clinicos, com vistas a assegurar a credibilidade e a validade dos dados e dos resuitados, bem
como a protegdo dos direitos, da integridade e do sigilo da identidade dos participantes da
pesquisa;

VIII — brochura do investigador: compilagdo de dados clinicos e nédo clinicos
relativos ao produto sob investigagio relevantes para a pesquisa;

IX — centro de estudo: local onde as atividades relacionadas a pesquisa sdo
conduzidas;

X — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a institui¢do publica
ou privada que realiza pesquisa clinica, de composi¢@o interdisciplinar, que atua de forma
independente para assegurar a prote¢do dos direitos, da seguranga € do bem-estar dos
participantes da pesquisa clinica, mediante analise ¢tica dos protocolos de pesquisa;

X1 — comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado definido no inciso X
que tenha sido credenciado, na forma de regulamento, pela instancia nacional de ética em
pesquisa clinica, prevista no inciso XXV, para analise das pesquisas clinicas de risco baixo
¢ moderado;

XI1 — comité de ética em pesquisa acreditado: colegiado definido no inciso X
que. além de ter sido credenciado, tenha sido acreditado, na forma de regulamento, pela
instancia nacional de ética em pesquisa clinica, prevista no inciso XXV, para analisc das
pesquisas clinicas de risco elevado, podendo ainda realizar andlise das pesquisas de risco
baixo e moderado;

XIII — consentimento livre e esclarecido: manifestagdo do individuo. ou de seu
represeniante legal, mediante assinatura de termo, de sua disposicdo de participar
voluntariamente de estudo cientifico, apés ter sido informado e esclarecido sobre todos os
aspectos relevantes para a tomada de decisdo sobre sua participagéo;

XIV - contrato de pesquisa clinica: acordo escrito, estabelecido entre 2 (duas) ou
mais partes, que rege a pesquisa clinica relativamente aos direitos e as obrigagdes ¢, quando
for o caso, aos aspectos financeiros, firmado em estrita observincia ao protocolo da
pesquisa;

XV — dados de origem: informagdo contida em registros originais € em copias
autenticadas de registros originais dos achados clinicos, de observagdes ou de atividades
ocorridas durante a pesquisa clinica, necessiria para a reconstrugdo e a avaliagdo da
pesquisa;

XVI — dispositivos médicos: produtos para a saude, assim definidos:

a) produto médico: produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica, laboratorial ou
estética, que se destina a prevengio, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo
e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunologico ou metabdlico para realizar sua principal
funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais
meios;



b) produto diagnéstico de uso in vitro: produto para a satde, tal como reagente,
padrao, calibrador, controle, material, artigo ou instrumento, juntamente com as respectivas
instru¢des de uso, que se destina unicamente a realizar determinagdo qualitativa,
quantitativa ou semiquantitativa de amostra proveniente do corpo humano ¢ que ndo se
destina a cumprir funciio anatomica, fisica ou terapéutica nem é ingerido, injetado ou
inoculado em seres humanos;

XVII — dispositivoe médico experimental: dispositivo médico, utilizado em ensaio
clinico, que ainda nfo foi regularizado ou que esta sendo testado para indicagdes de uso nio
aprovadas pela autoridade sanitaria;

XVIII — documentos de origem: documentos originais que contenham registros
relativos a pesquisa clinica, em qualquer meio, inclusive os registros feitos por instrumentos
automatizados, as copias e as ftranscrigdes validadas, apos a verificagdo de sua
autenticidade;

XIX — emenda: descri¢do escrita de uma ou mais alteragdes no protocolo de
pesquisa;

XX — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental em que os participantes séo
designados pelo pesquisador para receber uma ou mais intervengdes preventivas,
diagnosticas ou terapéuticas, para que sejam avaliados seus efeitos sobre a satide em termos
de agdo, seguranga e eficicia, abrangendo as seguintes fases:

a) fase I: fase inicial da pesquisa em que se realiza, em pequenos grupos de
voluntarios, sadios ou ndo, estudo preliminar de novo principio ativo ou de novas
formulagdes, com a finalidade de determinar o perfil farmacocinético e farmacodinamico;

b) fasc II: também denominada “estudo terapéutico piloto”, € o estudo
experimental controlado que envolve a comparagio de pequenos grupos de pacientes, com a
finalidade de atestar a eficacia ¢ a seguranga de determinado principio ativo em curto prazo,
determinando-se as doses ¢ os regimes de administragdo mais adequados;

¢) fase TI: também denominada “estudo terapéutico ampliado™, ¢ o estudo
experimental controlado realizado em grandes grupos de pacientes com determinada
patologia € com perfis variados, com a finalidade de estabelecer a eficacia do medicamento
experimental, especialmente no que tange a rea¢des adversas;

d) fase TV: estudo poés-registro, em que se acompanham os pacientes de
determinada patologia submetidos ao tratamento com o novo medicamento ou produto
comercializado, com a finalidade de avaliar as e¢stratégias terap€uticas ¢ acompanhar o
surgimento de reagdes adversas jd& documentadas e daquelas ndo detectadas nas fases
anteriores da pesquisa clinica;

XXI — evento adverso: ocorréncia médica nfo intencional, sofrida por
participante de pesquisa clinica, que ndo apresente, necessariamente, relagdo causal com o
objeto da investigagio;

XXII — evento adverso grave ou reacdo adversa grave a medicamento: qualquer
intercorréncia médica indesejavel, sofrida por participante de pesquisa clinica, que resulte
em Obito, represente risco de vida, requeira hospitalizacdo ou prolongamento da



hospitaliza¢do preexistente, resulte em incapacitagdo ou incapacidade significativa ou
persistente ou promova malformagdo ou anomalia congénita;

XXIII — extensdo do estudo: prorrogag@o ou continuidade da pesquisa com os
mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos € na metodologia do
projeto original;

XXIV — instancia de analise ética em pesquisa clinica: colegiado interdisciplinar
competente para proceder a andlise ética dos protocolos de pesquisa clinica com seres
humanos;

XXV — instancia nacional de ética em pesquisa clinica: colegiado interdisciplinar
¢ independente, integrante do Ministério da Sande, sob a coordenagdo da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), de carater normativo, consultivo,
deliberativo e educativo, competente para proceder a regulagao, a fiscalizacdo e ao controle
ético da pesquisa clinica, com vistas a proteger a integridade e a dignidade dos participantes
da pesquisa, ¢ para contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes €ticos;

XXVI — investigador: pessoa responsavel pela condugdo da pesquisa clinica em
uma instituigdo ou em um centro de estudo;

XXVII - investigador coordenador: investigador responsdvel pela coordenagio
dos investigadores de diferentes centros participantes de pesquisa multicéntrica;

XXVIII — medicamento experimental: produto farmacéutico testado ou utilizado
como referéncia em ensaio clinico, inclusive produto registrado que for preparado, quanto a
formula farmacéutica ou ao acondicionamento, de modo diverso da forma autorizada pelo
orgio competente ou que for utilizado para indicagdo ainda ndo autorizada ou para obter
mais informacgdes sobre a forma autorizada;

XXIX — monitor: profissional capacitado, designado pelo patrocinador ou pela
organizagdo representativa de pesquisa clinica e responsavel pelo monitoramento da
pesquisa, que deve atuar em conformidade com os procedimentos operacionais
padronizados, as boas praticas clinicas e as exigéncias regulatorias aplicaveis;

XXX — organizagdo representativa de pesquisa clinica (ORPC): pessoa ou
organizag¢do contratada pelo patrocinador para executar parte dos deveres e das fungdes do
patrocinador relacionados a pesquisa;

XXXI - participante da pesquisa: individuo que participa voluntariamente da
pesquisa clinica;

XXXII - patrocinador: pessoa fisica ou juridica, pablica ou privada, que apoia a
pesquisa mediante a¢des de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou suporte
institucional;

XXXIII — pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de procedimentos
cientificos desenvolvidos de forma sistematica com seres humanos com vistas a:

a) avaliar a a¢fo, a seguranga ¢ a eficacia de medicamentos, produtos, técnicas,
procedimentos, dispositivos médicos ou cuidados & saltde, para fins preventivos,
diagndsticos ou terapéuticos;

b) verificar a distribuicdo de fatores de risco, de doengas ou de agravos na
populagdo;



c¢) avaliar os efeitos de fatores ou de estados sobre a saude;

XXXIV- pesquisa multicéntrica: pesquisa clinica executada em diferentes
centros de estudo, por mais de um investigador, e que segue um tnico protocolo;

XXXV — placebo: formulagdo sem efeito farmacologico ou procedimento
simulado utilizados em grupos-controles de ensaios clinicos e destinados a comparag¢io com
a intervengdo sob experimentagio,

XXXVI - procedimentos operacionais padronizados (POPs): instrugdes
detalhadas, por escrito, para se obter uniformidade de desempenho relativamente a fungio
especifica;

XXXVII - produto de comparagdo: produto registrado ou placebo utilizados no
grupo-controle de ensaio clinico para permitir a comparagdo de seus resultados com os do
grupo que recebeu a intervengdo sob experimentagio;

XXXV — protocolo de pesquisa clinica: documento descritivo dos aspectos
éticos e metodoldgicos fundamentais da pesquisa, que inclui:

a) descri¢do do objeto, do planejamento, da metodologia, da organizagdo ¢ das
consideragdes estatisticas;

b} histérico e fundamentos do estudo;

¢) informagdes relativas ao participante da pesquisa;

d) informagdes relativas a qualificagdo da instituigdo pesquisadora, do
pesquisador € do patrocinador;

XXXIX — provimento material prévio: compensagdo financeira, exclusiva para
despesas de transporte e alimentagdo do participante ¢ de seus acompanhantes, quando
necessério, anterior a sua participacio na pesquisa;

XI. — reagdo adversa ao medicamento: resposta nociva ou ndo intencional
relacionada a qualquer dose de produto medicinal ou a nova indicagio desse;

XLI - reacdo adversa inesperada a medicamento: reagdo adversa de natureza ou
gravidade ndo consistente com a informagio disponivel acerca do produto sob investigagdo,
de acordo com os dados da brochura do investigador;

XLII - relatério de pesquisa clinica: documento escrito com os resultados da
pesquisa, que inclui, necessariamente ¢ de forma integrada, a descri¢@o ¢ a analise dos dados
clinicos e estatisticos;

XLIII — representante dos usudrios: pessoa capaz de expressar pontos de vista e
interesses de individuos ou grupos de determinada institui¢do;

XLIV — subinvestigador: membro do grupo de pesquisadores envolvido na
pesquisa clinica, designado e supervisionado pelo investigador principal do centro de estudo
para conduzir procedimentos essenciais ou tomar decisdes relacionadas a pesquisa;

XLV — testemunha imparcial: individuo sem participagdo na pesquisa clinica ¢
ndo vinculado a pessoa nela envolvida diretamente que acompanha o processo de
consentimento livre e esclarecido nos casos em que o participante da pesquisa, ou seu
representante legal, ndo sabe ler;



XLVI - violagdo do protocolo de pesquisa clinica: desvio do protocolo que pode
comprometer a qualidade dos dados, a integridade da pesquisa ou a seguranga ou os direitos
dos participantes da pesquisa.

Art. 3° A pesquisa clinica deve atender as exigéncias éticas e cientificas
aplicaveis as pesquisas com seres humanos, especialmente as seguintes:

I — respeito aos direitos, a dignidade, a seguranga ¢ ao bem-estar do participante
da pesquisa, que deve prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da sociedade;

II — embasamento em avaliagdo favoravel da rela¢do risco-beneficio para o
participante da pesquisa e para a sociedade;

111 — embasamento cientifico sélido ¢ descrigdo em protocolo;

IV — condugdo de acordo com protocolo aprovado pelo CEP;

V - pgarantia de competéncia e de qualificagdo técnica e académica dos
profissionais envolvidos na realizagdo da pesquisa;

VI — garantia de participagdo voluntaria, mediante consentimento livre e
esclarecido, do participante da pesquisa;

VII - respeito a privacidade do participante da pesquisa e as regras de
confidencialidade de seus dados, garantindo a preservacéo do sigilo sobre sua identidade;

VIII - provimento dos cuidados assistenciais necessarios, sempre que envolver
intervengdo;

IX — adogdo de procedimentos que assegurem a qualidade dos aspectos técnicos
envolvidos e a validade cientifica da pesquisa.

Pardgrafo unico. Além do disposto no caput, quando se tratar de ensaio clinico, a
pesquisa atendera as seguintes exigéncias:

I — disponibilidade de informagdo clinica e ndio clinica acerca do produto sob
investigacdo, para respaldar a condug@o da pesquisa;

II — garantia de cuidados médicos e tomada de decisdes médicas no interesse do
participante da pesquisa;

III — avalia¢do continua da necessidade de adequar ou de suspender o estudo em
curso tdo logo seja constatada a superioridade significativa de uma intervengdo sobre outra;

IV — produg¢idio, manuseio ¢ armazenamento dos produtos sob investigacdo de
acordo com as normas de boas praticas de fabricagio.

Art. 4° O protocolo € o contrato de pesquisa clinica observardo o disposto nesta
Lei e nas boas praticas clinicas, conforme regulamento.

CAPITULO I ’
DO SISTEMA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA CLINICA
COM SERES HUMANOS

Art. 5° E instituido o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos, que se segmenta em:

I — instdncia nacional de ética em pesquisa clinica;

1I — instincia de andlise ética em pesquisa clinica, representada pelos CEPs.



Secido I,
Da Analise Etica

Art. 6° A pesquisa clinica sujeitar-se-a a analise ética prévia, a ser realizada pela
instancia de analise €tica em pesquisa clinica, de forma a garantir a dignidade, a seguranga e
0 bem-eslar do participante da pesquisa.

Art. 7° A analise ética da pesquisa clinica sera feita conforme definido nesta Lei
e de acordo com as seguintes diretrizes:

I — prote¢do da dignidade, da seguranca ¢ do bem-estar do participante da
pesquisa;

II — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico na area da saude;

I1I — independéncia, transparéncia e publicidade;

IV — isonomia na aplicagdo dos critérios e dos procedimentos de andlise dos
protocolos, conforme a relagdo risco-beneficio depreendida do protocolo de pesquisa;

V — agilidade na anilise e na emissdo de parecer;

VI — multidisciplinaridade;

VII — controle social, com a participagéo de representante dos usuarios.

§ 1° Em observancia ao disposto no inciso [V do caput, o fato de a pesquisa
clinica ter centro coordenador situado no exterior ou contar com cooperagdo ou participagio
estrangeira ndo constitui justificativa para a adog¢do de critérios ou de procedimentos
distintos na andlise e no parecer sobre o protocolo de pesquisa, sendo, contudo. necessario
que o CEP verifique informagdes sobre a aprovagdo ou reprovagio da pesquisa no pais de
origem e as razdes para a sua realizagdo no Brasil.

§ 2° O integrante de CEP que tenha interesse de qualquer natureza na pesquisa ou
que mantenha vinculo com o patrocinador ou com os investigadores € impedido de
participar da deliberagdo acerca da pesquisa clinica.

Secz‘ip 11
Da Instincia Nacional de Etica em Pesquisa Clinica

Art. 8 Incumbe 2 instincia nacional de ética em pesquisa clinica, prevista no
inciso I do art. 5°, as seguintes atribui¢des:

I — editar normas regulamentadoras sobre €tica em pesquisa clinica;

11 - avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com
Seres Humanos;

[T — ¢credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a exercer a fungdo de
andlise ética em pesquisa clinica, de acordo com o grau de risco envolvido;

IV — acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs em relagio a analise dos protocolos
de pesquisa clinica e ao cumprimento das normas pertinentes;

V — promover e apoiar a capacitagdo dos integrantes dos CEPs, com €nfase nos
aspectos €ticos e metodologicos;

VI — atuar como instidncia recursal das decisdes proferidas pelos CEPs.



Secio 111
Da Instincia de Analise Etica em Pesquisa Clinica

Art. 9° O CLEP, que representa a instancia de andlise ética em pesquisa clinica,
prevista no inciso II do art. 5°, atenderd as seguintes condigdes, entre outras dispostas em
regulamento:

I — ser composto por:

a) equipe multidisciplinar, observado o equilibrio de género, de modo a assegurar
que, no conjunto, os membros tenham a qualificagdo e a experiéncia necessarias para
analisar os aspectos médicos, cientificos e €ticos da pesquisa proposta;

b) no minimo 7 (sete) membros;

c¢) pelo menos um representante dos usudrios da instituicdo na qual serd realizada
a pesquisa;

d) pelo menos um membro cuja drea de atuagdo seja de carater ndo cientifico;

¢) pelo menos um membro que ndo tenha vinculo com a instituigdo ou com o
centro de estudo:

I1 — estar credenciado na instdncia nacional de ética em pesquisa clinica;

[T — ter funcionamento regular;

IV — ter infraestrutura adequada & guarda de material a ela submetido;

V — manter disponivel lista de seus membros, com as respectivas qualificagdes
profissionais;

VI — dispor de documento descritivo dos procedimentos operacionais adotados ¢
manter registros escritos de suas atividades e reunides.

§ 1° Conforme o grau de risco envolvido na pesquisa clinica, de acordo com
regulamento, a func¢do de instincia de analise ética em pesquisa clinica sera exercida:

[ — por CEP credenciado ou acreditado perante a instincia nacional de €tica em
pesquisa clinica, em caso de pesquisa de risco baixo ou moderado;

IT - por CEP acreditado perante a instincia nacional de ética em pesquisa clinica,
em caso de pesquisa de risco elevado.

§ 2° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, o CEP assegurard, na
discussdo sobre o protocolo, a participagio de:

I -1 (um) representante do grupo especial, como membro ad hoc;

II — 1 (um) consultor familiarizado com a lingua, os costumes ¢ as tradigdes da
comunidade especifica, quando a pesquisa envolver populagdo indigena.

§ 3° A deliberagdo sobre a adequagdo ética da pesquisa clinica ocorrerd em
reunido previamente marcada, que deverd contar com quérum minimo, conforme definido
no regimento interno do CEP.

§ 4° Apenas aos membros efetivos e ad hoc do CEP ¢ licito emitir parecer ¢
deliberar sobre a adequacdo ética de pesquisa clinica submetida ao comite.

§ 5° Membros do CEP poderdo convidar especialistas externos para prestarem
assisténcia qualificada em areas especificas.



Art. 10. A institui¢gdo que abriga o CEP promovera e apoiara a capacita¢do dos
integrantes do colegiado, com €nfase nos aspectos éticos e metodologicos.

Art. 11. A atuacdo do CEP ¢ sujeita a fiscalizagdo e acompanhamento pela
instincia nacional de ética em pesquisa clinica.

Paragrafo tinico. A inobservincia do disposto nesta Lei pelo CEP da ensejo a seu
descredenciamento pela instdncia nacional de é€tica em pesquisa clinica, na forma de
regulamento.

Secdo IV ]
Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Art. 12, Sdo responsabilidades do CEP:

I — assegurar os direitos, a seguranga e o bem-estar dos participantes da pesquisa,
especialmente dos participantes vulneraveis:

I — considerar as qualificagdes do investigador para a pesquisa proposta, de
acordo com seu curriculo académico e profissional e os documentos solicitados pelo
colegiado;

11 — conduzir a andlise de protocolo de pesquisa clinica a ele submetido ¢ o
monitoramento de pesquisa em andamento por ele aprovada, observados o intervalo
adequado ao grau de risco envolvido ¢ a periodicidade minima anual,

IV — solicitar que informagdes adicionais sejam fornecidas aos participantes da
investigagdo, quando julgar que elas sdo indispensaveis para a prote¢do dos direitos, da
seguran¢a e do bem-estar dos participantes da pesquisa,

V — assegurar que o protocolo de pesquisa € os demais documentos tratem
adequadamente dos assuntos éticos relevantes e satisfacam as exigéncias regulatorias
aplicaveis;

VI — assegurar que estejam previstos os meios adequados para a obtengdo do
consentimento do participante da pesquisa ou de seu representante legal;

VII — assegurar que a informagdo referente ao ressarcimento ou ao provimento
material prévio ao participante da pesquisa esteja claramente especificada no termo de
consentimento livre e esclarecido, incluindo as formas. as quantias e a periodicidade.

Secio V
Do Processo de Analise Etica de Pesquisa Clinica

Art. 13. O processo de andlise ética de pesquisa clinica serd instruido com os
seguintes documentos e informagdes, além de outros estabelecidos em regulamento:

[ — folha de rosto, contendo dados de identificagdo da pesquisa, do patrocinador,
do investigador principal, dos demais investigadores e das institui¢des envolvidas;

Il - termo de consentimento livre e esclarecido e respectivas atualizagdes, em
caso de eventuais emendas ao protocolo da pesquisa;

[11 - brochura do investigador, quando se tratar de ensaio clinico;
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IV — curriculo académico ¢ profissional atualizado dos investigadores e
documentos comprobatorios de suas qualificagdes;

V —emendas, se houver,

VI — declaragdo sobre o uso ¢ a destinagdo dos materiais bioldgicos ¢ dos dados
coletados;

VII — declaragdo de concordéncia da institui¢do em que sera realizada a pesquisa;

VIII — protocolo da pesquisa, com o seguinte conteido:

a) informagdes gerais, que incluam, entre outras, o titulo da pesquisa ¢ 0o nome ¢
o endereco do investigador ¢ do patrocinador,

b) informagdes sobre o historico da pesquisa, que incluam, quando se tratar de
ensaio clinico:

1. nome ¢ descri¢do do produto sob investigagao;

2. resumo dos achados das pesquisas clinicas e ndo clinicas relevantes para o
estudo proposto;

3. resumo dos riscos potenciais conhecidos e dos beneficios aos participantes da
pesquisa;

4. descri¢do ¢ justificativa, quando se tratar de novo medicamento ou nova
indicagdo, da forma de administra¢do, da dosagem, do regime de dosagem e do periodo de
tratamento;

¢) objetivos e finalidade da pesquisa;

d) metodologia da pesquisa;

e) populagdo da pesquisa, critérios de sele¢do e de exclusdo de participantes da
pesquisa e formas de recrutamento;

f) regimes de tratamento dos participantes da pesquisa, quando se tratar de ensaio
clinico com medicamento experimental;

g) formas de registro e de manuseio de dados;

h) métodos de avaliagio da eficicia e seguranga, quando se tratar de ensaio
clinico;

i) métodos de avaliacdo da seguranga;

j) medidas estatisticas a serem utilizadas;

k) mecanismo de acesso direto aos dados e documentos de origem;

1) medidas para controle de qualidade e para garantia de qualidade;

m) meios adotados para assegurar a privacidade e o anonimato dos participantes
da pesquisa;

n) meios adotados para garantir a confidencialidade ¢ o sigilo dos dados
coletados;

o) detalhamento das condigdes previstas para prover aos participantes da
pesquisa o adequado acompanhamento ¢ a assisténcia integral, inclusive em caso de
surgimento de intercorréncias clinicas, quando se tratar de ensaio clinico;

p) descri¢iio das estratégias e das medidas de controle de possiveis danos aos
participantes, decorrentes direta ou indiretamente da pesquisa;

IX — informagdes sobre:
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a) provimento material prévio, ressarcimentos e indenizagdes aos participantes da
pesquisa;

b) formas de indenizagdo aos participantes por eventuais danos decorrentes de
sua participagdo na pesquisa;

¢) or¢gamento ¢ financiamento da pesquisa;

d) politica de publicagio.

Paragrafo unico. O CEP mantera sob sua guarda os registros relevantes referentes
as pesquisas por ele aprovadas, por até 3 (trés) anos apds a sua conclusdo, disponibilizando-
os, quando solicitado, & instincia nacional de €tica em pesquisa clinica ¢ 4 autoridade
sanitaria.

Art. 14, A analise ética de pesquisa clinica, realizada pelo CEP, com emissdo do
parecer, ndo poderd ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias da data da aceitacdo da
integralidade dos documentos da pesquisa, cuja checagem sera realizada em até 5 (cinco)
dias a partir da data de submissdo.

§ 1° O prazo previsto no caput para a emissdo do parecer podera ser prorrogado
por 30 (trinta) dias para consulta a especialistas ad hoe ou para andlise de eventuais
questionamentos ou pendéncias, conforme decisdo do CEP responsavel pela emissdo do
parecer.

§ 2° A critério do CEP, o investigador podera participar da reunido do colegiado
para prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada a sua presenga no momento da
tomada de decisdo final.

§ 3° Antes da emissdo do parecer, o CEP poderd solicitar do investigador
principal ou do patrocinador da pesquisa, em bloco ¢ de uma Unica vez, informagdes ou
documentos adicionais ou a realizagdo de ajustes na documentagio da pesquisa,
interrompendo-se o prazo previsto no eaput por no méaximo 30 (trinta) dias.

§ 4° O parecer de que trata o caput concluird, fundamentadamente:

[ — pela aprovagdo da pesquisa;

II - pelo arquivamento do projeto, caso as demandas ou os questionamentos
feitos pelo CEP ndo sejam atendidos no prazo estabelecido;

IIT — pela ndo aprovagdo da pesquisa.

§ 5° Da decisdo constante do parecer do CEP cabe recurso, em primeira
instdncia, no prazo de 30 (trinta) dias, ao proprio CEP que tenba emitido o parecer e, em
segunda e Gltima instincia, no prazo de 30 (trinta) dias, a instdncia nacional de ética em
pesquisa clinica.

§ 6° Os recursos interpostos previstos no § 5° serfo decididos pela instincia
competente no prazo de até 30 (trinta) dias.

§ 7° A analise ética da pesquisa clinica que envolva mais de um centro de estudo
no Pais serd realizada por um unico CEP, preferencialmente aquele vinculado ao centro
coordenador da pesquisa, que emitird o parecer e notificard os CEPs dos demais centros
participantes da sua decisdo.
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Art. 15. A pesquisa clinica de particular relevancia para o atendimento a
emergéncia de saude publica terd prioridade na andlise ética e contard com procedimentos
especiais de andlise, conforme regulamento.

Pardgrafo Gnico. O parecer referente a pesquisa clinica especificada no caput
sera proferido em prazo nio superior a 15 (quinze) dias da data do recebimento dos
documentos da pesquisa.

Art. 16. Apds o inicio da pesquisa, se houver necessidade de alteragdo que
interfira na relacéo risco-beneficio ou na documentagdo aprovada, o investigador principal
submetera, por escrito, emenda ao protocolo, devidamente justificada, para analise ¢ parecer
do CEP que tenha analisado a pesquisa.

§ 1° A alteragdo promovida por meio de emenda so poderd ser implementada
apés aprovagdo pelo CEP, nos termos estabelecidos no caput, exceto quando a seguranga
do participante da pesquisa depender da imediata implementagdo dela.

§ 2° O disposto no art. 14 aplica-se, no que couber, as emendas ao protocolo da
pesquisa.

Art. 17. Terdo acesso direto aos registros originais da pesquisa, para verificar
procedimentos e dados, os monitores, os auditores, o CEP, a instdncia nacional de ética em
pesquisa clinica e a autoridade sanitaria, mediante o compromisso de zelar pela preservagéo
da confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa.

~ CAPITULO 11l
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Secao |
Disposicoes Gerais

Art. 18. A participagdo em pesquisa clinica € voluntaria e condicionada a
autorizagdo expressa do participante ou de seu representante legal, mediante a assinatura de
termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° O termo de consentimento a que se refere o caput sera escrito em linguagem
de facil compreensdo e so terd validade quando for assinado pelo participante ou seu
representante legal.

§ 2° O termo de consentimento a que se refere o caput deve ser atualizado e
submetido a apreciagdo do CEP que tenha aprovado a pesquisa sempre que surgirem novas
informagdes relevantes capazes de alterar a decisdo do participante da pesquisa quanto a sua
participagéo.

§ 3° Informagdes, verbais ou por escrito, referentes a pesquisa, incluidas as
constantes do termo de consentimento livre e esclarecido, ndo podem indicar ou sugerir:

1 — a renuincia, por parte do participante da pesquisa, dos seus direitos;

1l — a isen¢do do investigador, da institui¢do, do patrocinador ou de seus agentes
das responsabilidades relativas aos danos ao participante.
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§ 4° O investigador ou o profissional por ele designado deve informar de forma
completa ao participante da pesquisa ou a seu representante legal os aspectos relevantes da
pesquisa, inclusive a aprovacdo do CEP.

§ 5° Caso o participante da pesquisa ou seu representante legal ndo seja capaz de
ler, uma testemunha imparcial deve estar presente durante todo o ato de esclarecimento e,
apos o consentimento verbal do participante ou de seu representante legal quanto a
participagdo na pesquisa, assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 6° A inclusdo de participante em pesquisa em situagio de emergéncia ¢ sem
consentimento prévio seguird o disposto no protocolo aprovado, devendo-se, na primeira
oportunidade possivel, informar o fato ao participante da pesquisa ou a seu representante
legal e coletar a decisdo quanto 4 sua permanéncia na pesquisa.

§ 7° O participante da pesquisa ou seu representante legal podera retirar seu
consentimento a qualquer tempo, independentemente de justificativa, sem que sobre ele
recaia qualquer dnus ou prejuizo.

§ 8° Nos casos em que a obtengdo do termo de consentimento livre ¢ esclarecido
seja impossivel ou implique riscos substanciais a privacidade ¢ a confidencialidade dos
dados do participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e participante, a
dispensa do termo, devidamente justificada, deve ser requerida pelo pesquisador ao CEP,
sem prejuizo do dever de esclarecimento previsto no § 4°.

Art. 19. A pesquisa serd conduzida de forma a garantir o anonimato € a
privacidade do participante, bem como o sigilo das informagdes.

Art. 20. E vedada a remuneragio do participante ou a concessio de qualquer tipo
de vantagem por sua participagdo em pesquisa clinica.

§ 1° Ndo configuram remuneragdo ou vantagem para o participante da pesquisa:

I — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagdo ou o provimento
material prévio;

IT — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o protocolo da pesquisa.

§ 2° Excetua-se do caput a participagdo de individuos sauddveis em ensaios
clinicos de fase I, quando ndo houver beneficios terapéuticos diretos aos participantes da
pesquisa, observadas as seguintes condigoes:

I — o individuo integre cadastro nacional de participantes de pesquisas de fase I,
na forma de regulamento;

1T — o individuo ndo participe, simultaneamente, de mais de uma pesquisa;

III - em caso de pesquisa para avaliagdo da dose mdxima tolerada ou para
avaliagdo da biodisponibilidade e bioequivaléncia, observe-se o prazo minimo de 6 (seis)
meses da data de encerramento da participagdo do individuo na pesquisa antes que seja
incluido em novo ensaio clinico.

Art. 21. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada superioridade significativa da
interven¢do experimental sobre o produto de comparagdo ou placebo, o pesquisador
responsavel avaliard a necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, atendendo
ao melhor interesse do participante da pesquisa.
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Art. 22. O participante serd indenizado por eventuais danos sofridos em
decorréncia da pesquisa clinica e recebera a assisténcia a satide necessdria relacionada a tais
danos.

Paragrafo unico. S@o de responsabilidade do patrocinador a indenizagio e a
assisténcia previstas no caput.

Secio 11
Da Protecio dos Participantes Vulneraveis

Art. 23. Além do disposto nos arts. 18, 19, 20 ¢ 22, a participagdo em pesquisa
clinica de crian¢a ou adolescente ou de pessoa adulta incapaz de expressar validamente a
propria vontade, ainda que circunstancialmente, ¢ condicionada ao atendimento das
seguintes condigdes:

1 — existir termo de consentimento livre e esclarecido assinado pelos pais da
crianca ou do adolescente, pelo conjuge da pessoa adulta ou por representante legal ou
constituido judicialmente, observadas as disposi¢des do art. 18;

IT — ser a pesquisa essencial para a popula¢io representada pelo participante da
pesquisa € ndo ser possivel obter dados de validade comparavel mediante a participagdo de
individuos adultos e capazes de dar o seu consentimento ou pelo emprego de outros
métodos de investigagdo;

III - ndo estar o participante da pesquisa em situagdo de acolhimento
institucional.

Paragrafo unico. O disposto no inciso I do caput nio elimina a necessidade de
prestar informag¢des ao participante da pesquisa, quando possivel ¢ na medida de sua
capacidade de compreensdo, respeitando-se sua decisdo de participagdo, expressa mediante
termo de assentimento, sempre que tiver condigdes de avaliar e decidir sobre as informagdes
recebidas.

Art. 24. O ensaio clinico com mulheres gravidas serd precedido de pesquisa
semethante com mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gestagio for o
objeto fundamental da pesquisa e, em qualquer caso, desde que o risco previsivel a saude da
gestante e do nascituro seja minimo.

CAPITULO IV
DAS RESPONSABILIDADES DO PATROCINADOR E DO INVESTIGADOR

Art. 25. Constituem responsabilidades do patrocinador:

I — a implementagdo ¢ a manutengdo da garantia de qualidade e dos sistemas de
controle de qualidade, com base nos POP, a fim de garantir que a pesquisa seja conduzida e
os dados sejam gerados, documentados e relatados em observincia ao protocolo, a boa
pratica clinica e as exigéncias do regulamento;

II — o estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas na pesquisa;
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III - o controle de qualidade de cada estagio de tratamento dos dados, visando a
garantir sua confiabilidade ¢ seu correto processamento;

IV — a manutencdo da qualidade e da integridade dos dados da pesquisa, ainda
que tenha transferido algumas ou todas as suas obriga¢des € fungdes a ela relacionadas para
uma ORPC;

V — a selegdo dos investigadores e das instituigdes executoras da pesquisa,
considerando a qualificacdo necessaria para a condugio € a supervisio da pesquisa;

VI - a garantia dos recursos adequados para a condugdo da pesquisa;

VII - a indicagio do médico investigador ou subinvestigador, ou odontologo,
conforme o caso, para ser o responsavel, respectivamente, pelas decisdes médicas ou
odontologicas relacionadas a pesquisa, quando se tratar de ensaio clinico;

VIII — a verifica¢do de que o participante da pesquisa tenha autorizado o acesso
direto a seus registros médicos originais, para fins de monitoramento, auditoria, revisdo pelo
CEP ou instancia nacional de ética em pesquisa clinica e inspecdo da autoridade sanitaria;

IX — a pronta notificagdo ao investigador, a institui¢do executora, ao CEP, a
instincia nacional de ética em pesquisa clinica e a autoridade sanitdria sobre descobertas
que possam afctar adversamente a seguranga do participante da pesquisa, comprometer a
condugio da pesquisa ou afetar a aprovagdo concedida pelo CEP;

X — a expedigdo de relatdrio sobre as reagdes adversas ao medicamento ou
produto sob investigagdo consideradas graves ou inesperadas, do qual devera ser dado
conhecimento aos investigadores, as institui¢des envolvidas, ao CEP, a instdncia nacional de
ética em pesquisa clinica e a autoridade sanitdria;

XI — a selecdo e a capacitagdo dos monitores e auditores;

XII — o monitoramento adequado da pesquisa;

XIII — a pronta comunicagio, aos investigadores, a institui¢do executora, ao CEP,
3 instdncia nacional de ética em pesquisa clinica e a autoridade sanitaria, das razdes da
suspensio ou do término prematuro da pesquisa, guando for o caso;

XIV — a indenizag¢iio e a assisténcia a satde do participante da pesquisa por
eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participagio na pesquisa clinica.

§ 1° Aplicam-se as ORPCs as responsabilidades do patrocinador dispostas no
caput.

§ 2° A critério do patrocinador, podera ser constituido comité independente de
monitoramento para assessorar a condugdo e a avaliagdo periodica da pesquisa clinica.

Art, 26. Sdo responsabilidades do investigador:

I —- ter e comprovar a qualificagdo e a experiéncia necessirias para assumir a
responsabilidade pela adequada condugao da pesquisa;

11 — obedecer as normas de boas praticas clinicas ¢ as exigéncias regulatorias;

II1 — submeter a documentagio da pesquisa, inclusive eventuais emendas, a
aprovacdo do CEP;

IV — selecionar pessoas qualificadas para o desempenho das tarefas relacionadas
a pesquisa;
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V — assegurar, quando se tratar de ensaio clinico, o acompanhamento clinico dos
participantes da pesquisa durante a condugio do estudo e apds o seu término, pelo prazo e
nas condigdes definidos no protocolo aprovado pelo CEP;

VI — conduzir a pesquisa em observancia ao protocolo aprovado pelo CEP;

V11 — disponibilizar, quando solicitado, acesso direto aos registros ¢ documentos
da pesquisa para o monitor, o auditor, o CEP, a instincia nacional de €tica em pesquisa
clinica e a autoridade sanitaria;

VIII - permitir o monitoramento ¢ a auditoria da pesquisa pelo patrocinador, bem
como as inspe¢des da autoridade sanitaria, da instincia nacional de ética em pesquisa clinica
¢ do CEP que a tenha aprovado;

[X — apresentar os relatérios parciais e os resumos escritos da pesquisa,
anualmente, ou sempre que solicitado, ao CEP que a tenha analisado;

X — comunicar prontamente ao patrocinador, a autoridade sanitdria, a instincia
nacional de ética em pesquisa clinica ¢ ao CEP todos os eventos adversos graves ou
inesperados;

XI — manter armazenados e sob a sua guarda, em meio fisico ou digital, os dados
¢ documentos essenciais da pesquisa pelo prazo de 5 (cinco) anos apos o término ou a
descontinua¢do formal do estudo;

XIl — assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e¢ pela seguranga dos
participantes da pesquisa.

CAPITULO V
DA FABRICACAO, DA IMPORTAGAO E DO USO DE MEDICAMENTOS,
PRODUTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS EXPERIMENTAIS E DE PLACEBOS

Art. 27. Para fins de ensaio clinico, a importagdo, a fabricagdo e o uso de¢
medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais devem ser autorizados pela
autoridade sanitaria, nos termos de regulamento.

Paragrafo Gmico. O uso dos produtos especificados no eaput deve ser feito na
forma autorizada pelo CEP, de acordo com o protocolo da pesquisa aprovado.

Art. 28. Os medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais serdo
acondicionados, armazenados e descartados conforme regulamento.

Art. 29. O uso exclusivo de placebo s6 ¢ admitido quando inexistirem métodos
comprovados de profilaxia, diagnéstico ou tratamento para a doenga objeto da pesquisa
clinica, conforme o caso, € desde que os riscos ou os danos decorrentes do uso de placebo
niio superem os beneficios da participagdo na pesquisa.

Paragrafo unico. Em caso de uso de placebo combinado com outro método de
profilaxia, diagnostico ou tratamento, o participante da pesquisa néo pode ser privado de
receber o melhor tratamento ou procedimento que seria habitualmente realizado na pratica
clinica.
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CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-PESQUISA CLINICA

Art. 30. Ao término da pesquisa, o patrocinador garantird aos participantes o
fornecimento gratuito, e por tempo indeterminado, de medicamento experimental que tenha
apresentado maior eficdcia terapéutica ¢ relagdo risco-beneficio mais favordavel que a do
tratamento de comparagdo, sempre que o medicamento experimental for considerado pelo
médico do estudo como a melhor terapéutica para a condi¢do clinica do participante da
pesquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido apenas nas seguintes situagdes:

I — decisdo do proprio participante da pesquisa ou, quando esse ndo puder
expressar validamente sua vontade, pelos sujeitos especificados no inciso I do art. 23 desta
Lei;

IT - cura da doenca ou do agravo a sadde alvos da pesquisa, comprovada por
laudo do médico assistente do participante da pesquisa;

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

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

V — impossibilidade de obten¢dio ou fabricagdo do medicamento por questOes
técnicas ou de seguranga, devidamente justificadas;

VI - quando o medicamento estiver sendo fornecido gratuitamente pelo sistema
publico de saude.

§ 1° O fornecimento gratuito de medicamento experimental de que trata o caput
também sera garantido no intervalo entre o término da participa¢do individual e o t€rmino
da pesquisa, de acordo com andlise devidamente justificada do médico do estudo.

§ 2° O uso de medicamento experimental fora do contexto da pesquisa clinica,
conforme disposto no caput, obedecera as normas estabelecidas em regulamento.

§ 3° Para atender ao disposto no caput, a importagdo e a dispensa¢do de
medicamento experimental para uso fora do contexto da pesquisa clinica devem ser
previamente autorizadas pela autoridade sanitaria competente, nos termos de regulamento.

Art. 31. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos experimentais objeto de
pesquisa clinica as disposic¢des do art. 30.

) CAPITULO VII
DA UTILIZACAO E DO ARMAZENAMENTO DE DADOS
E DE MATERIAL BIOLOGICO

Art. 32. O material biologico e os dados obtidos na pesquisa clinica serdo

utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no respectivo protocolo, exceto quando,
no termo de consentimento livre ¢ esclarecido, for concedida autoriza¢do expressa para que
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eles possam ser utilizados em pesquisas futuras, para fins exclusivamente cientificos e desde
que observadas as disposi¢des desta Lei e de regulamento.

Art. 33. Os materiais bioldgicos humanos serdo armazenados, de acordo com
regulamento, em biorrepositorios da instituigdo executora da pesquisa, sob responsabilidade
institucional e sob gerenciamento do pesquisador principal, enquanto a pesquisa estiver em
execucao.

§ 1° Excetuam-se da exigéncia do caput os materiais perecivels cujo
armazenamento seja inviavel.

§ 2° Apés o término da pesquisa, o armazenamento e o gerenciamento dos
materiais biologicos referidos no caput serdo de responsabilidade da institui¢do e do
pesquisador, se houver continuidade do armazenamento em biorrepositdrio, ou poderdo ser
transferidos para biobanco credenciado pela instdncia nacional de ética em pesquisa clinica.

§ 3° O envio e o armazenamento de material bioldgico humano para centro de
estudo localizado fora do Pais sdo de responsabilidade do patrocinador, observadas as
seguintes condigdes:

I — observincia das legislagdes sanitarias nacional e internacional sobre remessa
¢ armazenamento de material biologico;

I1 — garantia de acesso e utiliza¢do dos materiais bioldgicos ¢ dos dados, para fins
cientificos, aos pesquisadores e instituigdes nacionais;

T11 — observancia da legislagdo nacional, especialmente no tocante a vedagio de
patenteamento e comercializagdo de material biologico.

Art. 34. Os dados coletados serdo armazenados pela instituigdo executora da
pesquisa, sob a responsabilidade do investigador principal, pelo prazo de 5 (cinco) anos
apds o término ou descontinuidade da pesquisa.

§ 1° O armazenamento de dados em centro de estudo localizado fora do Pais ¢ de
responsabilidade do patrocinador.

§ 2° A alteragdo do prazo de armazenamento dos dados estabelecido no caput
pode ser autorizada pelo CEP, mediante solicitagdo do investigador principal.

Art. 35. A concordancia do participante da pesquisa com a coleta, o deposito, o
armazenamento, a utilizacdo e o descarte de seu material biolégico, bem como com o envio
de seu material biologico e de seus dados para centro de estudo localizado fora do Pais. sera
formalizada por meio do termo de consentimento livre e esclarecido.

Paragrafo tinico. O participante da pesquisa, ou seu representante legal, a
qualquer tempo ¢ sem nenhum Onus ou prejuizo, pode retirar o consentimento para
armazenamento e utilizacdo de seu material bioldgico, bem como solicitar a retirada de seus
dados genéticos de bancos onde eles se encontrem armazenados.

Art, 36. O local onde ocorrem a utilizagdo ¢ o armazenamento do material
biologico contard com sistema de seguranga que garanta o sigilo da identidade do
participante da pesquisa ¢ a confidencialidade dos dados.

Art. 37. Os estudos com materiais biologicos de origem humana devem evitar a
discrimina¢iio e a estigmatizagdo de pessoa, familia ou grupo, quaisquer que sejam os
beneficios auferidos com a pesquisa.
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CAPITULO VIII
DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO
MONITORAMENTO DA PESQUISA CLINICA

Art. 38. A pesquisa clinica serd registrada na instdncia nacional de ética em
pesquisa clinica e tera seus dados atualizados em sitio eletrénico de acesso publico, nos
termos de regulamento.

Art. 39. O investigador principal enviard anualmente relatério sobre o
andamento da pesquisa ao CEP que a tiver aprovado.

Art. 40. O investigador principal encaminhara os resultados da pesquisa para
publicagio em veiculo de divulgacdo cientifica ou no sitio eletrdnico de que trata o art. 38.

§ 1° O investigador principal encaminhara ao CEP os resumos das publicacdes e
seus dados bibliograficos, para que sejam disponibilizados no sitio eletrénico de que trata o
art. 38.

§ 2° Os participantes da pesquisa serdo comunicados, pelo investigador principal,
mediante 0 emprego de meios adequados e de linguagem clara e acessivel para leigos, dos
resultados da pesquisa de que tenham participado.

Art. 41. As reagdes ou eventos adversos ocorridos durante a pesquisa clinica sdo
de comunicagdo obrigatoria 4 instincia nacional de ética em pesquisa clinica ¢ ao CEP que
tiver aprovado a pesquisa.

Paragrafo tnico. Em caso de ensaios clinicos com finalidade de registro de
produtos sujeitos a avaliagdo sanitdria, as reagdes ou os eventos adversos ocorridos durante
a condugiio desses ensaios devem ser comunicados também a autoridade sanitdria.

Art. 42, As violagdes do protocolo de pesquisa sdo de comunicagdo obrigatoria a
instancia nacional de ética em pesquisa clinica e ao CEP que tiver aprovado a pesquisa.

Art. 43. A descontinuidade de pesquisa clinica em andamenio, em cardter
temporario ou definitivo, é de comunicag@o obrigatoria ao CEP que a aprovou, devendo o
investigador principal apresentar, junto com a notificagio da descontinuidade, as
justificativas técnico-cientificas que embasaram a decisdo, além de entregar aquele
colegiado, no prazo de 30 (trinta) dias, relatorio circunstanciado com os resultados obtidos
até¢ 0 momento da interrupg¢do.

§ 1° Em caso de ensaio clinico, além da documentag@o especificada no caput, o
investigador principal apresentard plano de acompanhamento dos participantes da pesquisa.

§ 2° A descontinuidade de pesquisa clinica por motivos ndo relevantes, de acordo
com a avaliagdo do CEP competente, é considerada infragdo ética e sujeitara o infrator as
sangdes previstas no art. 44.
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CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 44. Conduzir pesquisa clinica com seres humanos em desconformidade com
o disposto nesta Lei constitui infracdo ética e sujeita o infrator as sang¢des disciplinares
previstas na legislagdo do conselho profissional ao qual ¢ vinculado, sem prejuizo das
sangdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo unico. Para fins de aplicagio das sangdes disciplinares referidas no
caput, os conselhos profissionais competentes serdo notificados, pelo CEP ou pela instancia
nacional de ética em pesquisa clinica, da infragdo ética cometida.

Art. 45. A inobservancia do disposto no caput do art. 27, no art. 28, nos §§ 2° ¢
3° do art. 30, no caput, no § 2° ¢ nos incisos I e 11l do § 3° do art. 33 ¢ no paragrafo tinico do
art. 41 constitui infragdio sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes civis € penais cabiveis.

Art. 46. Esta Lei entra em vigor apos decorridos 180 (cento ¢ oitenta) dias de sua
publicacdo oficial.

Senado Federal, em {3  de ,/mﬂfb\ct‘ de 2017.

Lz

rd

/Senador Eunicio Oliveira
.~ Presidente do Senado Federal

zab/pls15-200subst.
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n° 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo tnico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

N CAPITULO Il )
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria
pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, &guas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de
medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos
e de diagnostico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagnostico "in vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
néo do tabaco;

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

8 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacdo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias.
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8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalacbes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude
e suas entidades vinculadas. (Pardgrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 6° O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizacdo de acgdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos
e que impliquem risco a satde da populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Unido.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 8° Consideram-se servicos e instalagbes submetidos ao controle e fiscalizacéo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacdes
aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

CAPITULO 11l
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Quvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes funcoes.

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que
devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios, na
forma do regulamento. (Paragrafo unico com redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.190-
34, de 23/8/2001)

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

'I:ITULO I
DAS INFRACOES E PENALIDADES
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Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢fes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencgdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

X1 - suspenséo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais). (Primitivo 8§ 1°-A acrescido pela Lei n®9.695,
de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n®9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da penalidade
de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracédo a capacidade econémica do
infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA
I - RELATORIO

Trata-se de relatdério sobre o projeto de lei 7.082,
de 2017, gque tem como objetivo estabelecer principios,
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diretrizes e regras béasicas norteadoras para a realizacdo de
pesquisas clinicas com seres humanos.

Em sua secdo introdutdéria, a proposta estabelece
diversos conceitos, notadamente os de comité de ética em
pesquisa, comité de ética em pesquisa credenciado e acreditado,
consentimento livre e esclarecido, ensaio clinico e suas fases,
evento adverso, instédncia nacional de ética em pesquisa
clinica, instdncia de anédlise ética em pesquisa clinica,
placebo, produto de comparacdo e outras 36 definicgdes
pertinentes a matéria tratada.

Ainda na secdo inicial, sdo enumeradas as exigéncias
éticas e cientificas para realizacdo da pesquisa, como a
garantia de cuidados médicos e da tomada de decisdes médicas
no 1interesse do participante da pesquisa e o respeito aos
direitos e a dignidade, a seguranca e ao bem-estar do
participante da pesquisa, dque deve prevalecer sobre o0s
interesses do pesquisador, do patrocinador e até mesmo da
ciéncia e da sociedade.

No capitulo II é instituido o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos formado pela
instdncia nacional de ética em pesquisa clinica e pela
instédncia de andlise ética em pesquisa clinica, sendo essa
ultima responséavel pela aprovacdo prévia da pesquisa. A redacdo
do projeto de lei aprovado no Senado submete o novo 6rgdo de
coordenacdo desse sistema ao Ministério da Satde, devendo ser
coordenado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos.

O projeto define ainda as diretrizes da anélise
ética, as atribuicdes da instdncia nacional de ética em
pesquisa clinica, a composicdo e as condicgdes de atuacdo dos
Conselhos de Etica em Pesquisa (CEP) e as responsabilidades
desse conselho. O processo de analise ética é detalhado nos
artigos 13 a 17, onde s&do definidos ©prazos, regras de
priorizacdo e disponibilidade das informacdes da andlise ética
realizada.

O capitulo III, gue compreende os artigos 18 a 24,
dispde sobre a protecdo aos participantes da pesquisa. Agui
sdo regulados o sigilo das informagcdes e as exigéncias para
formalizacdo do termo de consentimento. Neste capitulo
estabelece-se ainda a vedacdo a remuneracdo do participante,
sendo possivel somente que lhe sejam ressarcidas despesas com
transporte, alimentacéo e outras necessarias para o)
desenvolvimento da pesquisa. Os artigos 23 e 24 tratam da
protecdo aos participantes vulneraveis, categoria em que se
incluem as criancas, os adolescentes, os adultos incapazes de
expressar validamente a prodpria vontade e as gestantes.

No capitulo IV sdo definidas, de forma extensiva, as
responsabilidades do patrocinador e do investigador na

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-A/2017



26

realizacdo da ©pesquisa. Entre aquelas pertencentes ao
patrocinador encontram-se a garantia e o controle de qualidade,
a selecdo dos investigadores e o provimento dos recursos da
pesquisa, entre outras. O investigador, comprovadamente
qualificado, por sua vez, possul responsabilidades ligadas a
conducdo da pesquisa, como o cumprimento de boas praticas
clinicas e a apresentacdo de relatdrios e resumos.

O capitulo V regula a importacdo, a fabricacdo e o
uso de medicamentos, produtos e dispositivos médicos
experimentais e de placebos. O projeto determina que sb se
admite o wuso do placebo qguando ndo existir profilaxia,
tratamento ou método de diagndéstico para a doenca pesquisada.
Quando o placebo for utilizado em conjunto com outro método,
deve-se administrar o melhor tratamento ou procedimento
habitualmente realizado.

Apds o término da pesquisa, o capitulo VI garante a
continuidade do tratamento, desde que benéfico ao participante,
até que o medicamento esteja disponivel de forma gratuita pelo
sistema publico de saude. Os aspectos referentes a utilizacéo
e ao armazenamento de dados e de material bioldégico e a
publicidade, a transparéncia e o monitoramento da pesqguisa
clinica realizada séo tratados nos capitulos VII e VIITI.

Destarte, o projeto de lei tem como objetivo regular
a realizacdo de pesquisas cientificas, pois embora haja
regulacdo infralegal editada pelo Conselho Nacional de Satde,
carece-se de legalidade stricto sensu. Os autores da proposta
entendem que o ©processo de revisdo ética existente é
“ineficiente, anacrdnico e eivado de grandes distorcdes”,
havendo casos em que a autorizacdo de uma pesquisa clinica
demorou mais de um ano para ser concedida.

O projeto, de autoria da senadora Ana Amélia e de
outros senadores, foli recebido pela Cémara dos Deputados para
atuar como casa revisora. No Senado, onde tramitou sob o n.
200, de 2015, foram aprovados o Substitutivo (Emenda n. 25-
CAS) e as Emendas n. 38, 39, 41, 42 e 64. Na Cémara dos
Deputados inicia sua tramitacd&o por esta comissédo.

No dia 14 de novembro de 2017 foi realizada audiéncia
publica deste Colegiado para debater o projeto em andlise. Na
ocasiao, os convidados SOLANGE NAPPO
diretora do Regulatédério da Associagdo da Industria Farmacéutica
de Pesquisa (INTERFARMA); JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO,
coordenador da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);
JADERSON LIMA, professor-adjunto da Faculdade de Medicina da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), representando a
Associacdo Médica Brasileira (AMB); CLARICE ALEGRE PETRAMALE
assessora da presidéncia do Conselho Federal de Medicina (CFM) ;
FABIO ANDRE FRANKE, presidente da Alianca Pesquisa Clinica
Brasil; WALEUSKA SPIESS, chefe de Operacdes Clinicas da Roche
Brasil; JORGE ADRIAN BELOQUI, membro do Nucleo de Estudos para
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a Prevencdo da Aids (NEPAIDS); JOSE EMILIO DA SILVA NETO,
diretor-presidente da Associacdo Brasileira de Organizacdes
Representativas de Pesquisa Clinica (ABRACRO) ; DIRCEU
BARTOLOMEU GRECO, professor da Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG) e GENIBERTO PAIVA CAMPOS, médico, membro da
Comissdo Brasileira de Justica e Paz da Conferéncia Nacional
dos Bispos do Brasil (CNBB) apresentaram explanacdes acerca do
tema.

E o relatério.

II - VOTO

Cabe a esta Comissdo apreciar as proposicdes que
tenham como objeto “o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;
politica nacional de ciéncia e tecnologia e organizacéo
institucional do setor; acordos de cooperagdo com outros paises
e organismos internacionais”, conforme alinea “a” do inciso
III do artigo 32 do Regimento Interno da Cémara dos Deputados.
O projeto de lei 7.082/2017 se enquadra nesse dispositivo.

”

Antes, porém, de adentrar na explicacdo das mudancgas
propostas por este relator, saliento a importancia de
regulamentar o tema por meio de lei aprovada por este
Parlamento. Com a sancdo deste projeto, acredito que seré
assegurada maior seguranca Jjuridica aqueles envolvidos com
pesquisa clinica em seres humanos. Além de estabelecer uma
série de direitos e obrigacgdes para os envolvidos, o PL de
autoria da senadora Ana Amélia também tem o mérito de definir
0 sistema nacional de ética em pesquisa clinica com seres
humanos, distribuindo de maneira clara as atribuicbdes das
diversas insténcias, evitando, <com isso, sobreposicdo de
funcgdes e, em Gltima andlise, tornando mais racional o processo
de andlise ética.

Ao mesmo tempo que reconhec¢o a importédncia de serem
estabelecidas regras por meio de lei, também entendo ter a lei
seus limites. E impossivel ao legislador vislumbrar todas as
questdes que permeiam o assunto e, muito menos, vislumbrar
todas as suas vicissitudes. Essa afirmacdo ¢é ainda mais
verdadeira diante de temas complexos e dindmicos como o em
andlise. Por isso, entendo que cabe ao legislador estabelecer
normas gerais, detalhando apenas aspectos que considera
essencial. Caberd ao Poder Executivo, por meio de seus o6rgdos,
a atribuicdo de detalhar, via atos administrativos, o
estabelecido em lei pelo Parlamento. Sendo assim, muitas
demandas encaminhadas a este relator ndo foram incluidas no
projeto de lei.

Feitas essas consideracgcdes preliminares, passo a
discorrer acerca do projeto, mais precisamente sobre as
alteracdes por mim incluidas.

Este relator entende que o objetivo do projeto de lei
é, de um lado, estabelecer regras claras e estéaveis que compdem
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a relacdo pesquisador-paciente em pesquisas clinicas com seres
humanos e, de outro, definir procedimento racional de analise
de ética. Com isso, protege-se o paciente-voluntédrio, ou seja,
protege-se o individuo contra eventuais abusos e, ao mesmo
tempo, proporciona-se ambiente qgue tornara o tramite
administrativo dos processos de andlise ética mais adequado,
reduzindo seu tempo, evitando sobreposicdo de funcgdes e, por
conseguinte, proporcionando ao nosso prestigiado corpo
cientifico um ambiente estavel para a realizacdo de pesquisas
clinicas com seres humanos.

Nessa tarefa, entendo que o trabalho maior j& foi
realizado pelo Senado Federal. Sendo assim, e com base nas
informacdes colhidas, este relator restringir-se-a a fazer
pequenas alteracdes no referido texto. Para tornar mais
diddtica a exposicdo das mudancas propostas, dividirei o voto
em segmentos conforme apontado a seguir.

1) Instancia nacional de ética em pesquisa clinica
desempenhada pela Comissdo de Etica em Pesquisa
Clinica (CONEP) do Ministério da Saude e
participacdo obrigatéria de representante do
usuario, tanto na instédncia nacional de ética em
pesquisa clinica, como na instédncia de analise
ética em pesquisa clinica

Um dos objetivos mais importantes do projeto de lei
é tornar célere e racional o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres Humanos. Nesse sentido, a proposicéo
estabelece duas insténcias, uma nacional, outra local, cada
qual com fungdes definidas na lei e que ndo se sobrepdem.
Cabera a instédncia nacional as funcdes normativas e
administrativas, bem como de segunda instancia deliberativa de
processos de anadlise ética, na hipdétese de recurso contra
decisdo de Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Por seu turno,
a avaliacdo dos processos de analise ética serd concentrada
nos CEPs.

O projeto de lei ndo cria dérgdo do Poder Executivo,
até porque, se assim o fizesse, seria inconstitucional por
vicio de iniciativa. Para evitar tal vicio e vislumbrando a
necessidade de regramento quanto ao assunto, o texto do Senado
definiu insténcias de andlise ética em pesquisa clinica, o que
é perfeitamente compativel com a Constituicdo Federal.

Apesar de n&o criar qualquer 6rgdo, parece claro a
este relator que as funcgdes das duas instdncias deverdo ser
desempenhadas por Y“orgdos” que Ja& tém papel importante no
processo de andlise em pesquisas clinicas. Assim, tendo como
premissa a busca de seguranca Jjuridica e de efetividade,
entendo que a instdncia nacional deverd ser desempenhada pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), ficando a cargo
dos comités de ética em pesquisa (CEP) a atribuicdo de anéalise
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ética.

Ademais, entendo que deva estar expressa a
obrigatoriedade de participacdo de representante do usuario,
tanto na 1instdncia nacional como na de andlise ética em

pesquisa clinica. Para este relator, e com base nas informacdes
colhidas, sua participacdo mostra-se essencial e salutar.

Pelo exposto, faco alteracgdes nos incisos XXIV e XXV,
do artigo 2°, bem como crio paragrafo uGnico, também no artigo
2°, para, em primeiro lugar, atribuir as funcdes de insténcia
nacional a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
ficando a cargo dos Comités de Etica em Pesqguisa (CEP) a
atribuicdo de instédncia em anédlise ética em pesquisa e, em
segundo lugar, determinar a participacdo de representante do
usuario em ambas as insténcias.

Texto do Senado Alteracéo
Art. 2°, XXIV -
Art 5o YTV _ instdncia de anélise
. 4 s . .
. ~ . P etlca em esquilsa
instancia de analise P pesdr
ética em pesquisa clinica: colegilado
clinica: colegiado interdisciplinar, com
. L g participacéo
interdisciplinar . Y -
obrigatéria de
competente para
R L representante do
proceder a analise dos Lo
. usuario, competente
protocolos de pesquisa . .
clinica com seres para proceder a analise
dos protocolos de

humanos; . L
! pesquisa clinica com

seres humanos;

Art. 2°, XXV - Art. 2°, XXV -
instdncia nacional de instdncia nacional de
ética em pesquisa ética em pesquisa
clinica: colegiado clinica: colegiado
interdisciplinar e interdisciplinar e
independente, independente, com
integrante do participacgao

Ministério da Saude, obrigatéria de
sob a coordenagcdo da representante do
Secretaria de Ciéncia, usuario, de carater
Tecnologia e Insumos normativo, consultivo,
Estratégicos (SCTIE), deliberativo e
de cardter normativo, educativo, competente
consultivo, para proceder a
deliberativo e regulacéo, a
educativo, competente fiscalizacgdao e ao
para proceder a controle ético da
regulacéao, a pesquisa clinica, com
fiscalizacédo e ao vistas a ©proteger a
controle ético da integridade e a
pesquisa clinica, com dignidade dos
vistas a proteger a participantes da
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integridade e a pesquisa, e para
dignidade dos contribuir para o
participantes da desenvolvimento da
pesquisa, e para pesquisa dentro de
contribuir para o padrdes éticos;
desenvolvimento da
pesquisa dentro de
padrdes éticos;
Paragrafo tnico. A
instédncia nacional de
ética em pesquisa

clinica a que se refere
o inciso XXV sera
desempenhada pela
Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa
(CONEP) do Ministério
da Saude.

2) Participagdo de representante do usuario na
instincia de anadlise ética em pesquisa clinica,
independentemente de o usudrio ser da instituigéo

Conforme apontado anteriormente, reconheco a
importéncia da participacdo de representante do usudrio na
instédncia de anédlise ética em pesquisa clinica, o que estéa
disposto na atual redacdo do artigo 9°. Todavia, entendo gue
sua redacgdo atual traz burocracia desnecessaria pois exige que
o representante do usudrio seja vinculado a instituigdo na qual
serda realizada a pesquisa. Como é sabido, os usuarios nédo se
organizam por instituicdo, mas por doencas. Por isso, altero a
redacdo da alinea “c¢”, do inciso I, do artigo 9° para excluir
essa obrigatoriedade.

Texto senado Alteracgéao
Art. 9°
I —
Art. 9°

c) pelo menos um T -
representante dos

L c) pelo menos um
usuarios d=
. e . representante dos
astituiedo e et ..
PP AT d oo o usuarios;
[=J 1 Cr [l AN @ i Sy Iy AR @ LW 4O § @
peseguisas

3) Fornecimento de medicamento aos participantes do
grupo controle
Quando individuos se voluntariam para integrar
pesquisa clinica, em sua maioria, o fazem na esperanca de que
os medicamentos testados possam curd-los ou, no minimo,
proporcionar sobrevida ou melhora em sua qualidade de wvida.

No projeto de lei do Senado, nédo estd claro se a
obrigatoriedade de fornecimento do medicamento limita-se aos
pacientes que, na fase de ©pesqguisa, submeteram-se ao
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medicamento experimental ou se ¢é estendida a todos o0s
pacientes, inclusive os do grupo controle. Para deixar clara a
obrigatoriedade em relacdo a todos, faco alteracdo no projeto
de lei em anadlise para incluir no tratamento, atendidas as
exigéncias estabelecidas no PL, os pacientes do grupo controle.

Texto do Senado Alteracgao
Art. 30. Ao término da
Art. 30. Ao término da pesqui§a, 9
esquisa o patrocinador garantira
besquisd, o aos participantes,
patrocinador garantira tanto do grupo
aos articipantes o .
P P . experimental quanto do
fornecimento gratuito,
- por fempo grupo controle, o)
. . fornecimento gratuito,
indeterminado, de
medicamento © po* tempo
. indeterminado, de
experimental qgque tenha .
apresentado maior medicamento
p. .. N . experimental gque tenha
eficacia terapéutica e
relacao riscoo apresentado malior
.. . eficidcia terapéutica e
beneficio mails relacao risco—
favoravel que a do ..
tratamento de beneficio mails
N favoravel que a do
comparacdo, sempre gue fratamento de
o medicamento ~
. comparacédo, sempre Jque
experimental for .
, o) medicamento
considerado pelo .
£ s experimental for
medico do estudo como a .
melhor terapéutica considerado pelo
. P .. médico do estudo como a
para a condicgdo clinica \ .
do articivante da melhor terapéutica
P p para a condicgdo clinica
pesquisa, podendo esse do participante da
fornecimento ser .
. . pesqulisa, podendo esse
interrompido apenas fornecimento ser
nas seguintes . .
situacBes: g interrompido apenas
¢ ) nas seguintes
situacdes:

4) Grupo de controle sera submetido ao melhor
tratamento ou procedimento que seria realizado na
pratica clinica

Quando n&o hé& tratamento para determinada doenca, a
comparacdo no estudo de determinado medicamento faz-se com
placebo, o que é consenso. Agora, quando hé& tratamento
existente, o correto é comparar o tratamento experimental com
o melhor tratamento ou procedimento que seria realizado na
pratica clinica. Pensar de maneira diversa é ir contra a ética
médica.

O artigo 29, caput, ndo estabelece esse critério de
comparac¢do de maneira clara, pois afirma que a comparacgdo sera
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A\Y

com o) melhor tratamento ou procedimento que seria
habitualmente realizado na pratica clinica”. Em pais como o
Brasil, que estdo sempre a enfrentar escassez de recursos, a
expressao utilizada poderia autorizar procedimento ou
tratamento ndo ideal junto ao grupo controle.

Para evitar qualquer interpretacdo nesse sentido,
faco alteracdes no referido dispositivo de tal forma que o
grupo controle ndo poderd ser privado de receber o melhor
tratamento ou procedimento que seria realizado na pratica
clinica.

Além da alteracdo da redacdo, considero que a
localizacdo atribuida ao artigo 29 no texto da proposicdo néo
¢ a mais adequada. Entendo ser o tema mais pertinente ao
capitulo gque dispde acerca da protecdo do participante da
pesquisa. Dessa forma, passo o dispositivo (artigo 29) para
aquele capitulo, como artigo 22-A, renumerando o0s artigos
subsequentes. Por conseguinte, altero o titulo do Capitulo V
para: DA FABRICACAO, DA IMPORTACAO E DO USO DE MEDICAMENTOS,
PRODUTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS EXPERIMENTAIS

Texto do Senado Alteracéo

Art. 22-A 0 uso
exclusivo de placebo sb
é admitido quando

Art. 29 inexistirem métodos
comprovados de
profilaxia,
diagndstico ou
tratamento para doenca
objeto da pesquisa
clinica, conforme o)

caso, e desde que os
riscos ou 0os danos
decorrentes do uso de

Paréagrafo inico. Em N
placebo ndao superem OsS

caso de uso de placebo

. beneficios da
combinado com outro articipacao na
metodo de profilaxia, pes uisz
dilagnodstico ou P q P

Paragrafo anico. Em
tratamento, le)

.. caso de uso de placebo
participante da .

esquisa ndo ode ser combinado com outro
P .q P metodo de profilaxia,
privado de receber o . , .
diagndstico ou
melhor tratamento ou
. . tratamento, o)
procedimento que seria ..
. participante da
aakbiEsa—rente . ~

. L esquisa nao ode ser
realizado na pratica b .q P

P privado de receber o
clinica.

melhor tratamento ou
procedimento que seria
realizado na pratica
clinica.
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Texto do Senado Alteracao
CAPITULO V
DA FABRICACAO, DA CAPITULO V
IMPOSTACAO E DO USO DE DA FABRICACAO, DA
MEDICAMENTOS, PRODUTOS IMPORTACAO E DO USO DE
E DISPOSITIVOS MEDICOS MEDICAMENTOS, PRODUTOS
EXPERIMENTATS E—DE E DISPOSITIVOS MEDICOS
PLACEBOS EXPERIMENTAIS

5) Recursos

O texto encaminhado pelo Senado Federal tem o mérito
de estabelecer, no maximo, duas instédncias de Jjulgamento
administrativo do processo de andlise ética da pesquisa clinica
e, ademais, de definir prazos maximos de deliberacdo. Entendo
serem tais medidas extremamente importantes, pois, além de
reduzir o numero de insténcias deliberativas, proporciona
estabilidade no sistema.

Apesar disso, entendo importante que sejam feitas
pequenas modificag¢des quanto ao tema “recursos”, mais
precisamente no artigo 14 do texto do Senado Federal.

Primeiramente, o texto estabelece qgque, na hipbtese
de serem requeridas ©pelo CEP respectivo informacgdes e
documentos adicionais ou a realizacdo de ajustes na
documentacdo da pesquisa, o prazo de tramitacdo do processo
decisbério ficard interrompido por no maximo 30 dias. Em outras
palavras, independentemente da apresentacdo ou ndo das
informac¢des solicitadas, apds o prazo de 30 dias, o processo
administrativo volta a correr.

Ndo me parece ser esse O procedimento mais adequado,
pois o andamento do processo sem as informagdes solicitadas
poderd acarretar problemas no processo de deliberacdo. Dessa
forma, entendo que o processo de andlise deverd ficar suspenso
até que as exigéncias sejam cumpridas. Essa alteracdo né&o
refletird no tempo de trémite, até porque caberd ao
investigador 9principal ou ao ©patrocinador da pesquisa
encaminhar as informag¢cdes requeridas, 0Ss maiores interessados
na celeridade do processo.

A segunda e uUltima modificacdo, agora de ordem
técnica, é a substituigdo da expressdo: “interrompendo-se” por
“suspendendo-se”.

Juridicamente, quando se interrompe um prazo, este
comeca a contar do zero. Assim, de acordo com a literalidade
do §3° do artigo 14, se forem feitas novas demandas ao
investigador principal ou ao patrocinador da pesquisa, o prazo
de tramitacdo do processo serd zerado, recomecando apds o
cumprimento da obrigacdo. Acredito que o correto, até mesmo em

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-A/2017



34

funcéao
informacdo adicional,

do principio da

celeridade,
o prazo ficar suspenso,

é, uma vez

solicitada
continuando a

contar tdo logo haja o atendimento do requerido formulado pelo

CEP.

Texto do Senado
Federal

Alteracao

Art. 14.

§3° Antes da emissédo do
parecer, o CEP poderéa
solicitar do
investigador principal
ou do patrocinador da
pesguisa, em bloco e de

uma unica vez,
informacdes ou
documentos adicionais
ou a realizacéo de
ajustes na
documentacao da
pesquisa,

interrompendo-se o
prazo previsto no caput
por no maximo 30

(trinta) dias.

Art. 14.

§3° Antes da emissdo do
parecer, o CEP poderéa
solicitar do
investigador principal
ou do patrocinador da
pesquisa, em bloco e de
uma tnica vez,
informacdes ou
documentos adicionais
ou a realizacéo de
ajustes na
documentacao da
pesquisa, suspendendo-
se 0 prazo previsto no
caput até o
cumprimento das
exigéncias adicionais
previstas no caput.

concluséao.

lei

Entendo necessario manter

6) Prazo de guarda dos registros relevantes pelo

CEP

O paragrafo Unico do artigo 13 estabelece que o CEP
manterd sob sua guarda o0s registros relevantes referentes as
pesquisas por ele aprovadas pelo prazo de 3 anos apds

Todavia,

coeréncia no texto e, por

sSua

no inciso XI do artigo 26, o projeto de
estabelece esse dever para o

investigador por 5 anos.

isso,

altero o paradgrafo Unico do artigo 13 para estabelecer prazo
de guarda de 5 anos.

Texto do Senado
Federal

Alteracao

Art. 13

Paradgrafo uUnico. O CEP
manterd sob sua guarda
0s registros
relevantes referentes
as pesquisas por ele
aprovadas, por até 3
(trés) anos apds a sua
concluséao,
disponibilizando-os,
quando solicitado, a
insténcia nacional de
ética em pesquisa

Art. 13

Paradgrafo uUnico. O CEP
manterd sob sua guarda
0s registros
relevantes referentes
as pesqguisas por ele
aprovadas, por até 5
(cinco) anos apds a sua
concluséao,
disponibilizando-os,

quando solicitado, a
instdncia nacional de
ética em pesquisa

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-A/2017



35

clinica e a autoridade clinica e a autoridade
sanitéaria. sanitéaria.

Essas sdo as alteracgdes propostas por este relator
ao projeto de lei. Acredito gque sua aprovagdo sera um marco
importante na pesquisa clinica em seres humanos, tendo em vista
a caréncia de legislacédo aprovada pelo Congresso Nacional sobre
o tema. Também reitero a importéncia da regulamentacdo do Poder
Executivo, que ficard responsavel por esmiucar, conforme o
regramento aqui estabelecido, as diversas nuancas sobre o tema.
Por fim, entendo que o projeto de lei do Senado Federal
permitird a estabilidade e a previsibilidade desejadas por
todos no sistema.

Em face do exposto, opinamos pela aprovagcdo do
Projeto de Lei n. 7.082, de 2017, com as seguintes emendas.

Sala da Comissdo, em 18 de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta
Relator

Emenda 1

Dé-se aos incisos XXIV e XXV do artigo 2° do projeto de lei
n® 7.082/2017 a seguinte redacédo:

N

XXIV - instédncia de andlise ética em pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar, com participagdo obrigatoéria
de representante do usuario, competente para proceder a
andlise dos protocolos de pesquisa clinica com seres

humanos;
XXV - insténcia nacional de ética em pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar e independente, com

participagdo obrigatéria de representante do usuario, de
cardter normativo, consultivo, deliberativo e educativo,
competente para proceder a regulacdo, a fiscalizacdo e
ao controle ético da pesquisa clinica, com vistas a
proteger a integridade e a dignidade dos participantes
da pesquisa, e para contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos;

Sala de Sessdes, 18 de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)
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Emenda 2
Acrescenta-se ao artigo 2° do projeto de lei n® 7.082/2017
o paréadgrafo unico:

AT, 20 e e e e e e i e e

Paragrafo tunico. A instdncia nacional de ética em
pesquisa clinica a que se refere o inciso XXV sera
desempenhada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) do Ministério da Saude.

Sala de Sessdes, 18 de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)

Emenda 3

ANY ”

Dé-se a alinea “c” do inciso I do artigo 9° projeto de lei
n® 7.082/2017 a seguinte redacédo:

Art. 0° i e e i e e
L e e e e e e e e e

c) pelo menos um representante dos usuarios;

Sala de Sessdes, 18 de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)

Emenda 4

Dé-se ao caput do artigo 30 do projeto de lei n° 7.082/2017
a seguinte redacdo:

Art. 30. Ao término da pesquisa, o patrocinador garantiré
aos participantes, tanto do grupo experimental quanto do
grupo controle, o fornecimento gratuito, e por tempo
indeterminado, de medicamento experimental gque tenha
apresentado maior eficadcia terapéutica e relacdo risco-
beneficio mais favordvel que a do tratamento de
comparacdo, sempre que o medicamento experimental for
considerado pelo médico do estudo como a melhor
terapéutica para a condigdo clinica do participante da

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-A/2017



37

pesquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido
apenas nas seguintes situacgdes:

Sala de Sessdes, 18 de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)

Emenda 5

Dé-se ao paragrafo unico do artigo 29 do projeto de lei n°
7.082/2017 a redacdo abaixo, alterando-o de posicdo para que seja
incluido no Capitulo III - DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA e
renumerando-o para artigo 22-A:

Art. 22-A O uso exclusivo de placebo sé é admitido
quando inexistirem métodos comprovados de profilaxia,
diagnbéstico ou tratamento para doenca objeto da
pesquisa clinica, conforme o caso, e desde dgue os
riscos ou os danos decorrentes do uso de placebo néo
superem os beneficios da participacdo na pesquisa.

Paradgrafo Gnico. Em caso de uso de placebo combinado com
outro método de profilaxia, diagndéstico ou tratamento,
o participante da pesquisa ndo pode ser privado de
receber o melhor tratamento ou procedimento que seria
realizado na pratica clinica.

Sala de Sessdes, 18 de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)

Emenda 6

Dé-se ao titulo do CAPITULO V do projeto de lei n°
7.082/2017 a redacdo abaixo:

CAPITULO V

DA FABRICACAO, DA IMPORTACAO E DO USO DE MEDICAMENTOS,
PRODUTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS EXPERIMENTAIS

Sala de Sessdes, 18 de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)
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Emenda 7

Dé-se ao §§ 3° do artigo 14 do projeto de lei n° 7.082/2017
a redacdo abaixo:

Art. 14.

§3° Antes da emissdo do parecer, o CEP poderd solicitar
do investigador ©principal ou do patrocinador da
pesquisa, em bloco e de uma uUnica vez, informacdes ou
documentos adicionais ou a realizacdo de ajustes na
documentacdo da pesquisa, suspendendo-se o prazo
previsto no caput até o cumprimento das exigéncias
adicionais previstas no caput.

Sala de Sessdes, 18 de dezembro de 2017.
Deputado Afonso Motta (PDT/RS)

Emenda 8

Dé-se pardgrafo unico do artigo 13 do projeto de lei n°

7.082/2017 a redacdo abaixo:
Art. 13

Pardgrafo unico. O CEP manterd sob sua guarda os
registros relevantes referentes as pesquisas por ele
aprovadas, por até 5 (cinco) anos apds a sua conclusédo,
disponibilizando-os, quando solicitado, & insténcia
nacional de ética em pesquisa clinica e a autoridade
sanitaria.

Sala de Sessdes, 18 de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Em 18 de abril de 2018 esta Comissao reuniu-se no Plenario para a

discusséo do relatorio apresentado por este Relator.

No ambito da discussdo, a Deputada Mara Gabrilli (PSDB/SP)
apresentou sugestéo de inclusdo de um novo paragrafo ao art. 30, estabelecendo que

o “fornecimento gratuito de medicamento experimental (...) poderd ter prazo
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determinado, nos casos e nas condi¢cdes especificadas em regulamentos, editados

pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa Clinica. ”

A Deputada Mara Gabrilli aponta que a CONEP, por meio de sua
Resolugdo n° 563/2017, art. 3°, 81° estabelece que ‘nas pesquisas em doengas
ultrarraras, o patrocinador deve se responsabilizar e assegurar a todos o0s
participantes de pesquisa ao final do estudo, o acesso gratuito aos melhores métodos
profilaticos, diagnésticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes pelo prazo de
cinco anos apos obtencdo do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa)”.

Dessa forma, concordamos integralmente com a sugestédo
apresentada, e, assim, alteramos a Emenda 4 de nosso relatério para introduzir o §4°
no artigo 30 do projeto. A Emenda 4 passa, portanto, a vigorar com a seguinte
redacao:

‘Emenda 4

O artigo 30 do Projeto de Lei n® 7.082/2017 passa a vigorar com as
seguintes alteracdes:

“Art. 30. Ao término da pesquisa, o patrocinador garantira aos
participantes, tanto do grupo experimental quanto do grupo
controle, o fornecimento gratuito, e por tempo indeterminado, de
medicamento experimental que tenha apresentado maior eficicia
terapéutica e relacdo risco-beneficio mais favoravel que a do
tratamento de comparacao, sempre que o medicamento experimental
for considerado pelo médico do estudo como a melhor terapéutica
para a condi¢do clinica do participante da pesquisa, podendo esse
fornecimento ser interrompido apenas nas seguintes situagdes:

84° O fornecimento gratuito de medicamento experimental de
gue trata o caput poderd ter prazo determinado, nos casos e nas
condi¢cbes especificadas em regulamentos, editados pela

”

Instancia Nacional de Etica em Pesquisa Clinica.
Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.

Deputado Afonso Motta
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e
Informatica, em reunido ordinaria realizada hoje, opinou pela aprovacéo do Projeto de
Lein®7.082/2017, com emendas, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Afonso
Motta, com complementacéo de voto, contra o voto da Deputada Luiza Erundina. A
Deputada Luiza Erundina apresentou voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Goulart - Presidente, André de Paula e Roberto Alves - Vice-
Presidentes, Afonso Motta, Celso Pansera, Cleber Verde, Eduardo Cury, Erivelton
Santana, Fabio Reis, Franklin, Jorge Tadeu Mudalen, Luciana Santos, Luiza Erundina,
Marcos Soares, Miguel Corréa, Ronaldo Martins, Sandes Junior, Sandro Alex, Sergio
Zveiter, Siba Machado, Takayama, Bilac Pinto, Cesar Souza, Fabio Sousa, Hélio
Leite, Heraclito Fortes, Jefferson Campos, Lobbe Neto, Luiz Lauro Filho, Mara Gabrilli,
Milton Monti, Newton Cardoso Jr, Odorico Monteiro, Paulo Foletto e Thiago Peixoto.

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART
Presidente

EMENDAS ADOTADA PELA COMISSAO

EMENDA N° 1 DE 2018

Dé-se aos incisos XXIV e XXV do artigo 2° do projeto de lei n° 7.082/2017 a seguinte

redacao:

XXIV - instancia de analise ética em pesquisa clinica: colegiado
interdisciplinar, com participacdo obrigatéria de representante do
usuario, competente para proceder a analise dos protocolos de pesquisa

clinica com seres humanos;

XXV - instancia nacional de ética em pesquisa clinica: colegiado
interdisciplinar e independente, com participacdo obrigatoria de
representante do usuario, de carater normativo, consultivo, deliberativo e

hY

educativo, competente para proceder a regulagdo, a fiscalizacdo e ao
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controle ético da pesquisa clinica, com vistas a proteger a integridade e a

dignidade dos participantes da pesquisa, e

para contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes

éticos;

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART
Presidente

EMENDA N° 2 DE 2018

Acrescenta-se ao artigo 2° do projeto de lei n° 7.082/2017 o paragrafo Unico:

Paragrafo Unico. A instancia nacional de ética em pesquisa clinica a que se
refere o inciso XXV sera desempenhada pela Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) do Ministério da Saude.

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART

Presidente

EMENDA N° 3 DE 2018

[{Pt)

Dé-se a alinea “c” do inciso | do artigo 9° projeto de lei n° 7.082/2017 a seguinte
redacao:
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c) pelo menos um representante dos usuarios;
Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART

Presidente

EMENDA N° 4 DE 2018

O artigo 30 do Projeto de Lei n° 7.082/2017 passa a vigorar com as seguintes

alteragoes:

Art. 30. Ao término da pesquisa, o patrocinador garantira 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 relacéo risco-beneficio mais favoravel que a do tratamento de
comparagao, sempre que o medicamento experimental for considerado pelo médico
do estudo como a melhor terapéutica para a condicéo clinica do participante da
pesquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido apenas nas seguintes

situacoes:

8 O fornecimento gratuito de medicamento experimental de que trata

0 caput podera ter prazo determinado, nos casos e nas

condi¢cdes especificadas em regulamentos, editados pela Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa Clinica.

Sala da Comissédo, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART

Presidente
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EMENDA N° 5 DE 2018

Dé-se ao paragrafo Unico do artigo 29 do projeto de lei n® 7.082/2017 a redacéo
abaixo, alterando-o de posicdo para que seja incluido no Capitulo Ill — DA PROTECAO DO
PARTICIPANTE DA PESQUISA e renumerando-o para artigo 22-A:

Art. 22-A O uso exclusivo de placebo s6 é admitido quando inexistirem métodos
comprovados de profilaxia, diagnostico ou tratamento para doenca objeto da
pesquisa clinica, conforme o caso, e desde que 0s riscos ou 0s danos decorrentes

do uso de placebo ndo superem os beneficios da participacéo na pesquisa.

Paragrafo Unico. Em caso de uso de placebo combinado com outro método de
profilaxia, diagndstico ou tratamento, o participante da pesquisa ndo pode ser privado
de receber o melhor tratamento ou procedimento que seriarealizado na pratica

clinica.
Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART

Presidente

EMENDA N° 6 DE 2018

Dé-se ao titulo do CAPITULO V do projeto de lei n° 7.082/2017 a redac&o abaixo:
CAPITULO V

DA FABRICACAO, DA IMPORTACAO E DO USO DE MEDICAMENTOS,
PRODUTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS EXPERIMENTAIS

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART
Presidente
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EMENDA N° 7 DE 2018

Dé-se ao 88 3° do artigo 14 do projeto de lei n°® 7.082/2017 a redagéo abaixo:
ATT DAL et

83° Antes da emisséo do parecer, 0 CEP poderéa solicitar do investigador principal
ou do patrocinador da pesquisa, em bloco e de uma Unica vez, informacdes ou
documentos adicionais ou a realizacéo de ajustes na documentacéo da pesquisa,
suspendendo-se o0 prazo previsto no caput até o cumprimento das exigéncias

adicionais previstas no caput.
Sala da Comisséo, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART

Presidente

EMENDA N° 8 DE 2018

Dé-se paragrafo unico do artigo 13 do projeto de lei n° 7.082/2017 a redacéo abaixo:
AL L3, et

Paragrafo Unico. O CEP mantera sob sua guarda os registros relevantes referentes
as pesquisas por ele aprovadas, por até 5 (cinco) anos apds a sua conclusao,
disponibilizando-os, quando solicitado, a instancia nacional de ética em pesquisa

clinica e a autoridade sanitaria.
Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART
Presidente

VOTO EM SEPARADO DA DEPUTADA LUIZA ERUNDINA

Inicialmente, precisamos parabenizar o eminente Relator, o Deputado
Afonso Motta, por seu competente Relatério e ressaltar que nao fossem
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pormenores, seguiriamos completamente seu voto. Apresentamos este voto em
separado por entendermos que podemos contribuir para o enriguecimento desta
importante proposi¢cdo, mas ndo sem antes solicitarmos que, em caso de
aprovacao por esta Comissdo, possamos incorporar o completissimo relatério
produzido por Vossa Exceléncia.

Seguimos o voto do relator quase que em sua integralidade, inclusive
gquanto a quatro emendas por ele apesentadas, renumeradas neste voto em
separado como emenda 1 (parcial), emenda 3, emenda 4 e emenda 6 (parcial).

Nossa discordancia em relacéo ao relatério apresentado esta no que
concerne a instancia nacional de ética em pesquisa clinica, papel desempenhado
atualmente pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) do Conselho
Nacional de Saude.

Os grupos de pacientes e especialistas em bioética discordam da
subordinacédo da instancia nacional de ética em pesquisa clinica ao Ministério da
Saude, com coordenacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, conforme proposto no projeto de lei aprovado pelo Senado Federal,
por dois motivos principais: a retirada da participagdo da sociedade e da
independéncia institucional.

O Conselho Nacional de Saude, ao qual a Conep encontra-se
atualmente vinculado, é a instancia maxima de deliberacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS), sendo composto por representantes dos usuarios, trabalhadores da
area de saude, governo e prestadores de servicos de saude. Entende-se que, ao
retirar a vinculacéo deste 6rgao do Conselho Nacional de Saude, a proposta exclui
a participacdo do cidaddo do controle da pesquisa. E ameaca a independéncia
institucional ao se vincular operacionalmente a um érgdo executivo do governo,
motivos pelo qual apresentamos as Emendas 1 e 3 neste voto em separado.

Ainda em relacdo a instancia nacional de ética em pesquisa clinica, o
Projeto de Lei ndo define o mandato dos membros da comissdo, deixando a
instancia vulneravel as mudancas de cargos do Ministério, podendo haver
alteracdo da composicdo da comissdo a depender dos membros que assumam
cargos de decisédo. Portanto, apresentamos a Emenda 2 para sanar essa omissao.

De acordo com as normas atuais do Conselho Nacional de Saude, os
participantes de pesquisa que se beneficiaram de um novo medicamento em um
estudo devem ter assegurado, pelo patrocinador, o fornecimento desse
medicamento, de forma gratuita, pelo tempo que for necessario. Entretanto, o Art.
30 (inciso VI) da atual versao do Projeto de Lei permite que o patrocinador cancele
o fornecimento do medicamento ao participante da pesquisa quando ele estiver
disponivel no sistema publico de saude.

Essa proposta nao se justifica, especialmente num momento em que
as verbas para a area da salde sdo escassas. Ndo € adequado transferir ao
governo a responsabilidade que é exclusiva do patrocinador. Desse modo,
apresentamos a emenda supressiva 7.

Em face do exposto, opinamos pela aprovacao do Projeto de Lei n.
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7.082, de 2017, com as seguintes emendas.

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.
Deputada Luiza Erundina

EMENDA 1

Dé-se aos incisos XXIV e XXV do art. 2° do Projeto de Lei n. 7.082/2017, a
seguinte redacao:

XXIV —instancia de analise ética em pesquisa clinica: colegiado interdisciplinar,
com participacdo obrigatoria de representante do usuario, competente para
proceder a andlise dos protocolos de pesquisa clinica com seres humanos;

XXV - instancia nacional de ética em pesquisa clinica: colegiado interdisciplinar
e independente, com participacdo obrigatéria de representante do usuario,
vinculado ao Conselho Nacional de Saude, de carater normativo, consultivo,
deliberativo e educativo, competente para proceder a regulacdo, fiscalizacdo e
controle ético da pesquisa clinica, com vistas a proteger a integridade e a dignidade
dos participantes da pesquisa, além de contribuir para o desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos”

Sala das Sessoes, em 18 de abril de 2018.

Deputada LUIZA ERUNDINA
PSOL/SP

EMENDA 2

Acrescenta-se ao art. 2° do Projeto de Lei n. 7.082/2017, o paragrafo unico:

Paragrafo Unico. A instancia nacional de ética em pesquisa clinica a que se
refere o inciso XXV sera desempenhada pela Comissdo Nacional de Etica em
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Pesquisa (Conep), cujos membros terdo mandato de quatro anos, com
composicao e eleigao disciplinadas por resolugao.”

Sala das Sessoes, em 18 de abril de 2018.
Deputada LUIZA ERUNDINA
PSOL/SP

EMENDA 3

Dé-se a alinea “c” do inciso | do artigo 9° do projeto de lei n° 7.082/2017 a
redacao abaixo:

c) pelo menos um representante dos usuarios.”
Sala das Sessbes, em 18 de abril de 2018.

Deputada LUIZA ERUNDINA
PSOL/SP

EMENDA 4

Dé-se paragrafo Unico do artigo 13 do projeto de lei n® 7.082/2017 a redacédo
abaixo:

Paragrafo unico. O CEP mantera sob sua guarda os registros relevantes
referentes as pesquisas por ele aprovadas, por até 5 (cinco) anos apdés a sua
conclusao, disponibilizando-os, quando solicitado, a instancia nacional de ética em
pesquisa clinica e a autoridade sanitaria.”

Sala das Sessodes, em 18 de abril de 2018.

Deputada LUIZA ERUNDINA
PSOL/SP
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EMENDA 5
Dé-se ao inciso paragrafo unico do art. 29 do Projeto de Lei n. 7.082/2017, a
seguinte redagao:

CAIE. 29, s

Paragrafo anico. Em caso de uso de placebo combinado com outro método de
profilaxia, diagndstico ou tratamento, o participante da pesquisa ndo pode ser privado
de receber o melhor tratamento ou procedimento que seria realizado na pratica clinica”

Sala das Sessobes, em 18 de abril de 2018.

Deputada LUIZA ERUNDINA
PSOL/SP

EMENDA 6

Dé-se ao caput do artigo 30 do projeto de lei n® 7.082/2017 a seguinte redacgao:

“Art. 30. Ao término da pesquisa, o patrocinador garantira aos participantes,
tanto do grupo experimental quanto do grupo controle, o fornecimento gratuito, e por
tempo indeterminado, dos melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos
que tenham apresentado maior eficacia terapéutica e relacdo risco-beneficio mais
favoravel, podendo esse fornecimento ser interrompido apenas nas seguintes
situacoes:”

Sala das SessoOes, em 18 de abril de 2018.
Deputada LUIZA ERUNDINA
PSOL/SP
EMENDA 7

Suprima-se o inciso VI do artigo 30 do projeto de lei n® 7.082/2017.
Sala das Sessoes, em 18 de abril de 2018.

Deputada LUIZA ERUNDINA
PSOL/SP

FIM DO DOCUMENTO
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