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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.
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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:

12



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 unico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

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, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

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

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos
e de diagndstico laboratorial e por imagem;

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

VIII - orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radiois6topos para uso diagnéstico "in vivo" e radiofdrmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

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

XI - 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 fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacéo, os servigos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacgéo de novas tecnologias.

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
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submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinacéo dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos & saude da populacdo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

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 satde publica pelo Ministério da Salde
e suas entidades vinculadas. (Paragrafo 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 acles
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, em casos especificos
e que impliquem risco a saude da populagdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

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

8 8° Consideram-se servicos e instalacbes submetidos ao controle e fiscalizagdo
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.
(Paréagrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

CAPITULO IlI
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo |
Da Estrutura Basica

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

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que
deverd ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na
forma do regulamento. (Paragrafo unico com redacdo dada pela Medida Proviséria 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 sancGes respectivas, e da
outras providéncias.

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

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

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:
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| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo 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 autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

Xl - cancelamento do alvaré de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo 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 infragcbes 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 Provisdria 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 econdmica 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,
diretrizes e regras béasicas norteadoras para a realizacdo de
pesquisas clinicas com seres humanos.

Em sua secdo introdutdria, 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,
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evento adverso, instdncia nacional de ética em pesquisa
clinica, 1instdncia de anédlise ética em pesquisa clinica,
placebo, produto de comparacdo e outras 36 definicgdes
pertinentes a matéria tratada.

Ainda na sec¢do inicial, s&o 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 os
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
insténcia de analise 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 instédncia nacional de ética em
pesquisa clinica, a composicdo e as condigdes de atuacdo dos
Conselhos de Etica em Pesquisa (CEP) e as responsabilidades
desse conselho. O processo de anadlise ética é detalhado nos
artigos 13 a 17, onde s&o definidos prazos, regras de
priorizacdo e disponibilidade das informacdes da andlise ética
realizada.

O capitulo III, qgue compreende os artigos 18 a 24,
dispde sobre a protecdo aos participantes da pesguisa. Aqui
sdo regulados o sigilo das informagcdes e as exigéncias para
formalizacdo do termo de consentimento. Neste capitulo
estabelece-se ainda a vedagcdo a remuneracdo do participante,
sendo possivel somente que lhe sejam ressarcidas despesas com
transporte, alimentacéo e outras necesséarias para o)
desenvolvimento da pesquisa. Os artigos 23 e 24 tratam da
protecdo aos participantes vulneraveis, categoria em que se
incluem as criancas, o0s adolescentes, os adultos incapazes de
expressar validamente a prépria vontade e as gestantes.

No capitulo IV s&o definidas, de forma extensiva, as
responsabilidades do patrocinador e do investigador na
realizacdo da pesqgquisa. 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.
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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 sbé se
admite o wuso do placebo quando 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.

Apdés 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 bioldgico e a
publicidade, a transparéncia e o monitoramento da pesquisa
clinica realizada sdo tratados nos capitulos VII e VIII.

Destarte, o projeto de lei tem como objetivo regular
a realizacdo de pesquisas cientificas, pois embora haja
regulacdo infralegal editada pelo Conselho Nacional de Saude,
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 distorcgdes”,
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, fol recebido pela Camara 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 Céamara dos
Deputados inicia sua tramitacgcd@o por esta comissdo.

No dia 14 de novembro de 2017 foi realizada audiéncia
publica deste Colegiado para debater o projeto em andlise. Na
ocasiéao, 0os convidados SOLANGE NAPPO
diretora do Regulatério da Associacgdo da Industria Farmacéutica
de Pesquisa (INTERFARMA); JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO,
coordenador da Comissdo 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 (CFEFM) ;
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
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
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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
ITI do artigo 32 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.
O projeto de lei 7.082/2017 se enquadra nesse dispositivo.

Antes, porém, de adentrar na explicacdo das mudancas
propostas ©por este relator, saliento a importéncia 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 obrigacdes 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 atribuicgdes das
diversas instédncias, evitando, <com 1isso, sobreposicdo de
funcgdes e, em Gltima andlise, tornando mais racional o processo
de anédlise ética.

Ao mesmo tempo que reconheco a importadncia 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 dinédmicos como o em
anadlise. Por isso, entendo que cabe ao legislador estabelecer
normas gerais, detalhando apenas aspectos que considera
essencial. Cabera ao Poder Executivo, por meio de seus oérgédos,
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 consideracdes 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 estdveis que compdem
a relacédo pesquisador-paciente em pesquisas clinicas com seres
humanos e, de outro, definir procedimento racional de anélise
de ética. Com isso, protege-se o paciente-voluntdrio, ou seja,
protege-se o individuo contra eventuais abusos e, ao mesmo
tempo, proporciona-se ambiente que tornaré o tramite
administrativo dos processos de andlise ética mais adequado,
reduzindo seu tempo, evitando sobreposicdo de funcdes e, por
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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
participagdo 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 instédncias, uma nacional, outra local, cada
qual com funcdes definidas na lei e que ndo se sobrepdem.
Caberéa a instdncia nacional as funcdes normativas e
administrativas, bem como de segunda insténcia deliberativa de
processos de andlise ética, na hipdétese de recurso contra
decisdo de Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Por seu turno,
a avaliacdo dos processos de anadlise 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 instédncias de andlise ética em pesquisa clinica, o que
é perfeitamente compativel com a Constituicdo Federal.

Apesar de n&o criar qualgquer o6rgdo, parece claro a
este relator que as funcgdes das duas instdncias deverdo ser
desempenhadas por Y“orgdos” que Jj& tém papel importante no
processo de andlise em pesquisas clinicas. Assim, tendo como
premissa a busca de seguranca Jjuridica e de efetividade,
entendo gque a insténcia nacional deverad ser desempenhada pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), ficando a cargo
dos comités de ética em pesquisa (CEP) a atribuicdo de anéalise
ética.

Ademais, entendo que deva estar expressa a
obrigatoriedade de participacdo de representante do usuéario,
tanto na instédncia 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.
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Pelo exposto, faco alteracdes nos incisos XXIV e XXV,
do artigo 2°, bem como crio paragrafo uUnico, também no artigo
2°, para, em primeiro lugar, atribuir as funcdes de insténcia
nacional & Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
ficando a cargo dos Comités de Etica em Pesquisa (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 XTIV 3 instdncia de analise
! L ética em pesquisa
instancia de analise .. .
&tica . csquisa clinica: colegiado

o P q, interdisciplinar, com
clinica: colegiado . ~
. . . . participacgéo
interdisciplinar . Y -

obrigatéria de
competente para
. L representante do
proceder a analise dos Lo
. usuario, competente
protocolos de pesquisa d . 214
clinica com ceres para proceder a analise
HUMANOS : dos protocolos de
! pesquisa clinica com
seres humanos;
Art. 2° XXV -
. . T . Art. 2°, XXV -
instancia nacional de insténcia nacional de
ética em pesquisa L.

Lo . . etica em pesdquisa
clinica: colegiado clinica: colegiado
interdisciplinar © interdiéciplinar e
independente .

. p ! independente, com
integrante do articipacio
N 4o . p pag¢
Ministério da Saude, . .
= obrigatéria de
sob a coordenacao da
. AP representante do
Secretaria de Ciéncia, L - .
Tecnologia e Insumos usuario, de carater
,g. normativo, consultivo,
Estratégicos (SCTIE), deliberativo -
de cardter normativo, \
consultivo educativo, competente
. C! para proceder a
deliberativo e requlacio N
educativo, competente figcalizaééo - a6
ara roceder a Ly
Ee ula éjj N controle etico da
-9 caor pesquisa clinica, com
fiscalizacéao e ao
Lo vistas a proteger a
controle etico da intearidade - 3
pesquisa clinica, com di ngdade dos
vistas a proteger a gt' . ¢ 4
nt  dad participantes a
integridade e a .
dignidade dos pesqussa, © para
articioantes da contribuir para o
pes uisi o ara desenvolvimento da
pesqulsa, P pesquisa dentro de
contribuir para o ~ L .
. padrdes éticos;
desenvolvimento da
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pesguisa dentro de

padrdes éticos;
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 Pesquisa
(CONEP) do Ministério
da Saude.

2) Participagdo de representante do usuario na
instincia de analise ética em pesquisa clinica,
independentemente de o usuario ser da instituigédo

Conforme apontado anteriormente, reconheco a
importéncia da participacdo de representante do usudrio na
instédncia de anédlise ética em pesquisa clinica, o gque esté
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 ndo se
organizam por instituicdo, mas por doencgas. 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
fastituiede e Sat ..
car i I B I A o usuarios;
[=J 1 Cr [ AN @ R Sy By AR @ AW 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 vida.

No projeto de lei do Senado, ndo estd claro se a
obrigatoriedade de fornecimento do medicamento limita-se aos
pacientes que, na fase de ©pesqguisa, submeteram-se ao
medicamento experimental ou se é estendida a todos os
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.
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Texto do Senado Alteracgao
Art. 30. Ao término da
Art. 30. Ao término da pesquisa, ©
es.uisé ° patrocinador garantira
pesquisd, . aos participantes,
patrocinador garantira tanto do grupo
aos articipantes o .
P P . experimental quanto do
fornecimento gratuito, 1
- por tempo grupo controle, e}
. . fornecimento gratuito,
indeterminado, de
medicamento © por tempo
, indeterminado, de
experimental gque tenha .
apresentado maior medicamento
b . A experimental que tenha
eficacia terapéutica e
relacio risco apresentado maior
g’ . . eficdcia terapéutica e
beneficio mais ~ .
, relacao risco-
favoravel que a do L
tratamento de beneficio mais
N favoravel que a do
comparacdo, sempre dque fratamento de
o medicamento ~
. comparacgdo, sempre dgue
experimental for P caoy P 4
, o) medicamento
considerado pelo .
L s experimental for
medico do estudo como a .
melhor terapéutica considerado pelo
.. P .. médico do estudo como a
para a condicdo clinica \ .
do articioante da melhor terapéutica
b b para a condicdo clinica
pesquisa, podendo esse do participante da
fornecimento ser .
. . pesquisa, podendo esse
interrompido apenas fornecimento ser
nas seguintes . .
situaches g interrompido apenas
itu : .
¢ nas segulntes
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 doencga, a
comparacdo no estudo de determinado medicamento faz-se com
placebo, o que é consenso. Agora, gquando 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
comparacdo de maneira clara, pois afirma gue a comparacdo sera
com Yo 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.
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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 que dispde acerca da protecdo do participante da
pesquisa. Dessa forma, passo o dispositivo (artigo 29) para
aquele capitulo, como artigo 22-A, renumerando os 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 sé
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 os danos
decorrentes do uso de

Paréagrafo tnico. Em -
caso de uso de placebo placebo ndo superem os
. beneficios da
combinado com outro ATticioacAo na
método de profilaxia, pes uisi ¢
diagndéstico ou besq ) .
tratamento o Paragrafo anico. Em
participanée da caso de uso de placebo
. N combinado com outro
pesquisa ndo pode ser ) - . u.r
privado de receber o metodo de profilaxia,
melhor tratamento ou iizgzzzzigo og
procedimento que seria . !
. participante da
habituatmente . ~
realizado na ©pratica pesquisa  nao pode ser
clinica privado de receber o
: melhor tratamento ou
procedimento que seria
realizado na pratica
clinica.
Texto do Senado Alteracéao
CAPITULO V CAPITULO V
DA FABRICACAO, DA DA FABRICACAO, DA
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IMPOSTACAO E DO USO DE IMPORTACAO E DO USO DE
MEDICAMENTOS, PRODUTOS MEDICAMENTOS, PRODUTOS
E DISPOSITIVOS MEDICOS E DISPOSITIVOS MEDICOS
EXPERIMENTAIS E—— DPE EXPERIMENTAIS
PLACEROS

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 madximos de deliberacdo. Entendo
serem tais medidas extremamente importantes, pois, além de
reduzir o nuUmero de 1insténcias 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 que, na hipdbtese
de serem requeridas pelo CEP respectivo informacdes e
documentos adicionais ou a realizacdo de ajustes na
documentacdo da pesquisa, o prazo de tramitacdo do processo
decisério ficard interrompido por no maximo 30 dias. Em outras
palavras, independentemente da apresentacdo ou ndo das
informac¢cdes solicitadas, apds o prazo de 30 dias, o processo
administrativo volta a correr.

N&o me parece ser esse o procedimento mais adequado,
pois o andamento do processo sem as informacdes solicitadas
poderd acarretar problemas no processo de deliberacdo. Dessa
forma, entendo que o processo de anadlise deverd ficar suspenso
até qgque as exigéncias sejam cumpridas. Essa alteracdo né&o
refletird no tempo de trémite, até porque caberd ao
investigador principal ou ao patrocinador da pesquisa
encaminhar as informacdes requeridas, 0s maiores interessados
na celeridade do processo.

A segunda e uUltima modificacdo, agora de ordem
técnica, é a substituicdo 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 sera zerado, recomecando apds o
cumprimento da obrigacdo. Acredito que o correto, até mesmo em
funcdo do principio da celeridade, ¢é, uma vez solicitada
informacdo adicional, o prazo ficar suspenso, continuando a
contar tdo logo haja o atendimento do requerido formulado pelo
CEP.
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Texto do Senado
Federal

Alteracéao

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 unica vez,
informacdes ou
documentos adicionais
ou a realizacéo de
ajustes na
documentacdao da
pesqguisa,

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

(trinta) dias.

Art. 14.

§3° Antes da emissdo do
parecer, o CEP poderé
solicitar do
investigador principal
ou do patrocinador da
pesqguisa, em bloco e de

uma Ginica 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.

35

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 sua
conclusdo. Todavia, no inciso XI do artigo 26, o projeto de
lei estabelece esse dever para o investigador por 5 anos.
Entendo necessario manter coeréncia no texto e, por isso,
altero o paragrafo 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 pesqguisa
clinica e a autoridade
sanitaria.

Art. 13

Paradgrafo Unico. O CEP
manterd sob sua guarda
0s registros
relevantes referentes
as pesquisas por ele
aprovadas, por até 5
(cinco) anos apds a sua
conclusao,
disponibilizando-os,
quando solicitado, a
instédncia nacional de
ética em pesquisa
clinica e a autoridade
sanitaria.

ao projeto de lei.

Essas sdo as alteracdes propostas por este relator

Acredito que sua aprovacdo serd um marco
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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 1lei do Senado Federal
permitird a estabilidade e a previsibilidade desejadas por
todos no sistema.

Em face do exposto, opinamos pela aprovagdo 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 o

XXIV - instédncia de andlise ética em pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar, com participagdo obrigatéria
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 fiscalizacédo 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)

Emenda 2

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

Art. 20 e i e e e e e
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Paragrafo unico. 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.

Sala de Sessdes, 18 de dezembro de 2017.

Deputado Afonso Motta (PDT/RS)

Emenda 3

A\ ”

Dé-se a alinea “c¢” do inciso I do artigo 9° projeto de lei

7.082/2017 a seguinte redacéo:

Art. 0 L e e e e e e
I et e e e e e e e

c) pelo menos um representante dos usudarios;

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 redacéo:

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 eficdcia terapéutica e relacgdo 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 condicdo clinica do participante da
pesgquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido
apenas nas seguintes situacdes:

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 sé6 é admitido
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quando inexistirem métodos comprovados de profilaxia,
diagndéstico 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 o0s beneficios da participacdo na pesquisa.

Pardgrafo Unico. 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)

Emenda 7
Dé-se ao §§ 3° do artigo 14 do projeto de lei n® 7.082/2017

a redacdo abaixo:

N < A 1

§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, informacgdes ou
documentos adicionais ou a realizagdo 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)
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Emenda 8

Dé-se paragrafo uUnico do artigo 13 do projeto de lei n°
7.082/2017 a redacdo abaixo:

7N < A 1

Paragrafo dunico. O CEP manterd sob sua guarda os
registros relevantes referentes as pesquisas por ele
aprovadas, por até 5 (cinco) anos apds a sua concluséo,
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 Comisséo reuniu-se no Plenario para a

discusséao do relatério apresentado por este Relator.

No ambito da discussédo, a Deputada Mara Gabrilli (PSDB/SP)
apresentou sugestéo de inclusado de um novo paragrafo ao art. 30, estabelecendo que
o “fornecimento gratuito de medicamento experimental (...) podera ter prazo
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
Resolucdo 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, diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes pelo prazo de
cinco anos apods 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 relatorio 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 alteracoes:
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“Art. 30. Ao término da pesquisa, 0 patrocinador garantird 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 comparacéo, 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 situacoes:

84° O fornecimento gratuito de medicamento experimental de
gue trata o caput podera ter prazo determinado, nos casos e nas
condicbes 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

lIl - 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 Gabirilli,
Milton Monti, Newton Cardoso Jr, Odorico Monteiro, Paulo Foletto e Thiago Peixoto.

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART
Presidente
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EMENDAS ADOTADAS 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

XXIV - instancia de andlise 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 - instadncia nacional de ética em pesquisa clinica: colegiado
interdisciplinar e independente, com participacdo obrigatéria de
representante do usuario, de carater 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 padrbes
éticos;
Sala da Comisséo, 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.
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redacao:

alteracoes:

Deputado GOULART
Presidente

EMENDA N° 3 DE 2018

w0

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

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

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 relacao 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 condi¢do 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¢cOes especificadas em regulamentos, editados pela Instancia

Nacional de Etica em Pesquisa Clinica.

Sala da Comissao, em 18 de abril de 2018.
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Deputado GOULART
Presidente

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 seria realizado 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

EMENDA N° 7 DE 2018

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

R TSP RTSSRPRRR
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83° Antes da emissé&o do parecer, o CEP podera solicitar do investigador principal
ou do patrocinador da pesquisa, em bloco e de uma Unica vez, informagdes ou
documentos adicionais ou a realizacao de ajustes na documentacéo da pesquisa,
suspendendo-se 0 prazo previsto no caput até o cumprimento das exigéncias

adicionais previstas no caput.

Sala da Comissao, 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:
Y PR G TSROSO

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 concluséo,
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 Relatorio e ressaltar que nao fossem
pormenores, seguiriamos completamente seu voto. Apresentamos este voto em
separado por entendermos que podemos contribuir para o enriguecimento desta
importante proposi¢cdo, mas n&o 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 relacdo ao relatorio apresentado esta no que
concerne a instancia nacional de ética em pesquisa clinica, papel desempenhado
atualmente pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) do Conselho
Nacional de Saude.
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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 usuérios, 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 6érgdo 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 saude sdo escassas. Ndo € adequado transferir ao
governo a responsabilidade que €& exclusiva do patrocinador. Desse modo,
apresentamos a emenda supressiva 7.

Em face do exposto, opinamos pela aprovacao do Projeto de Lei n.
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 redagéo:

AT, 20 s
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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 SessoOes, 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:
2 SRR

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

Sala das SessoOes, 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 Sessdes, em 18 de abril de 2018.
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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

EMENDA 5

Dé-se ao inciso paragrafo Unico do art. 29 do Projeto de Lei n. 7.082/2017, a
seguinte redacao:

AT 29, s

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

Sala das Sessodes, 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 redacao:

“‘Art. 30. Ao término da pesquisa, 0 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
gue tenham apresentado maior eficacia terapéutica e relacdo risco-beneficio mais
favoravel, podendo esse fornecimento ser interrompido apenas nas seguintes
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situacoes:”
Sala das Sessofes, 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 Sessfes, em 18 de abril de 2018.

Deputada LUIZA ERUNDINA
PSOL/SP

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| — RELATORIO

O Projeto de Lei n® 7.082, de 2017, proveniente do Senado Federal,
tem como objetivo disciplinar a realizacdo de pesquisas clinicas com seres humanos
no que tange, especialmente, aos principios e diretrizes norteadoras para 0 seu
desenvolvimento dentro dos parametros éticos internacionalmente aceitos. Com esse
objetivo em mente, a matéria fixa: diversos conceitos especificos do referido tema;
exigéncias éticas e cientificas para realizagdo da pesquisa; institui o “Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos”, formado por uma
instancia nacional de ética em pesquisa clinica e uma instancia de andlise ética em
pesquisa clinica representada pelos Comités de Etica; prevé a instancia nacional
como colegiado interdisciplinar e independente, que integra o Ministério da Saude,
sob coordenacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;
diretrizes da andlise ética; atribuicdes da instancia nacional de ética em pesquisa
clinica; composicéo e condi¢cbes de atuacdo dos Conselhos de Etica em Pesquisa
(CEP); as responsabilidades dos CEP’s; processo de analise ética (prazos, regras de
priorizacdo e disponibilidade das informacdes); protecdo aos participantes da
pesquisa (sigilo, termo de consentimento, vedacao a remuneracdo do participante,
exceto o ressarcimento de despesas, etc.); responsabilidades do patrocinador e do
investigador; aspectos sobre importagdo, fabricacdo e uso de medicamentos,
produtos e dispositivos médicos experimentais e de placebos; garantia da

continuidade do tratamento ao término da pesquisa e até que o medicamento esteja
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disponivel de forma gratuita pelo sistema publico de salde; utilizacdo e
armazenamento de dados e material biolégico; e, publicidade, transparéncia e

monitoramento da pesquisa clinica.

A iniciativa de seus autores fundamentou-se na necessidade de
conferir maior seguranca juridica a toda sistematica das pesquisas clinicas com seres
humanos no territério nacional, uma vez que, na atualidade, o tema € regido por
normas infralegais. Aduziram, ainda, que o processo atual de revisdo ética das
pesquisas clinicas é ineficiente, anacronico e com grandes distorcfes, além de

moroso.

A Camara dos Deputados analisa o0 PL como Casa revisora. A matéria
foi distribuida para a apreciacdo das Comissdes de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacao e Informatica, de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e
Justica e de Cidadania, para posteriormente ser analisada pelo Plenario da Camara

dos Deputados.

No ambito da primeira Comisséo, a CCTCI, a proposta proveniente do
Senado foi amplamente debatida em audiéncia publica realizada no dia 14 de
novembro de 2017. Participaram das discussfes representantes da industria
farmacéutica, da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, da Faculdade
de Medicina da Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFRJ, da Associacéo
Médica Brasileira, do Conselho Federal de Medicina, da Alianca Pesquisa Clinica
Brasil, da Roche Brasil, do Nucleo de Estudos para a Prevencao da Aids — NEPAIDS,
da Associacdo Brasileira de Organizac6es Representativas de Pesquisa Clinica -
ABRACRO, da Universidade Federal de Minas Gerais e da Conferéncia Nacional dos
Bispos do Brasil — CNBB.

II-VOTO DO RELATOR

Trata-se de Projeto de Lei destinado a disciplinar os diversos aspectos
éticos relacionados a pesquisa envolvendo seres humanos, bem como sobre o
sistema nacional para a avaliacdo ética sobre esse tipo de pesquisa. Esse certamente
€ um tema de alto interesse publico e coletivo, que estd no ambito das competéncias

desta douta Comisséo de Seguridade Social e Familia.

Preliminarmente, entendo adequado ressaltar que, atualmente, o

Brasil ja dispde de disciplina juridica para tratar desse importante tema, ainda que ela
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nao esteja baseada em lei ordinaria, mas em normas infralegais, sendo esse um dos
fatos que motivaram a apresentacdo da matéria no Senado Federal. Havia o
entendimento de que a espécie normativa que regula o assunto traz uma certa

inseguranca juridica para a realizacdo desses tipos de pesquisas no Brasil.

Nada obstante tal iniciativa e a tese da inseguranca juridica, torna-se
importante destacar que o sistema vigente, que regula as pesquisas clinicas com
seres humanos, é fundamentado primordialmente por normas internacionais, como: o
Caodigo de Nuremberg; a Declaracdo dos Direitos do Homem; a Declaracdo de
Helsinki; o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos da Organizacdo das
Nac6es Unidas — ONU; as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas
Envolvendo Seres Humanos da Organizacdo Mundial de Saude — OMS; e, as

Diretrizes Internacionais para Revis&o Etica de Estudos Epidemiolégicos, entre outros.

Os principios gerais, as diretrizes e regras internacionais aplicaveis
aos estudos cientificos que utilizam o ser humano em alguma fase da prospecc¢éo
foram incorporadas a legislagcédo interna por meio da Resolucdo n® 196, de 10 de
outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude — CNS. Todo o sistema de avaliacédo
sobre o mérito ético das pesquisas clinicas seguia a sistematica estabelecida nessa
norma, com mengao expressa aos codigos internacionais, fontes subsidiarias para o
Pais. Atualmente, a Resolucdo do CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, rege
essa matéria e serviu como base na elaboracéo do Projeto de Lei do Senado Federal,

o PLS 200/2015, que incorporou alguns de seus principios e diretrizes.

Em que pese a existéncia dessas normas, a ideia de disciplinar o tema
em uma lei ordinaria €, com efeito, posicionamento que homenageia a seguranca
juridica. As leis sdo a espécie mais apropriada para a delimitacdo dos direitos e
deveres das pessoas. Como estabelece a Constituicdo Federal, ninguém sera
obrigado a fazer, ou deixar de fazer algo, sendo em virtude de lei. Assim, a
observancia ao principio da legalidade na regulagdo das pesquisas envolvendo os
seres humanos torna-se, em ultima analise, uma demanda constitucional. E essa foi
uma das principais razdes para a apresentacéo do Projeto de Lei pela Senadora Ana

Amélia e pelos Senadores Waldemir Moka e Walter Pinheiro.

Importante salientar, ainda, que a matéria foi exaustivamente debatida
na Casa Iniciadora para o aprimoramento da redac&o inicialmente proposta. As

Comissbes de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicacdo e Informatica, de
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Assuntos Sociais, e de Constituicdo, Justica e Cidadania, discutiram o tema de forma
aprofundada, além da apreciacdo pelo Plenario. No &mbito da Comisséo de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo, Comunicacgéo e Informatica foi realizada uma audiéncia publica
no dia 10/11/2015. No total, foram apresentadas 67 emendas a matéria durante sua

tramitacdo no Senado.

A partir da leitura do Projeto de Lei ora em analise pode-se concluir
gue ele, em sua esséncia, observou e respeitou 0s preceitos e disposi¢cdes presentes
nas normas internacionais mais atuais que tratam das pesquisas com seres humanos.
Por consequéncia, a redacdo dada a matéria preserva um alto grau de similaridade,
embora ndo absoluta, com a norma interna e atualmente vigente. Além da
preservacao dos principios e regras que envolvem a analise ética das pesquisas, de
forma bem mais pormenorizada no PL, a proposta do Senado preservou o sistema de
analise ética das pesquisas, que atualmente envolvem duas instancias de controle: a
nacional, representada pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP; e a
local, representada pelos Comités de Etica em Pesquisa — CEP. Tais instancias foram
reproduzidas no PL, mantendo-se a atribuicdo da andlise ética da pesquisa pelos
comités. A CONEP continua com a competéncia recursal e regulamentar do sistema,

além de acompanhar, fiscalizar e apoiar os CEPs, como ja faz atualmente.

Obviamente que um projeto com um tema de tamanha relevancia
sempre apresenta alguns pontos de controvérsia, suscitados tanto no Senado
Federal, quanto na Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicac¢éao e Informatica da
Céamara dos Deputados, que precedeu esta CSSF na andlise da questdo. Muitos

desses pontos foram eliminados durante a tramitagdo da matéria.

Do mesmo modo, esta Comissado de Seguridade também promoveu
uma audiéncia publica, realizada no dia 06/12/2018, para debater ainda mais o0s
aspectos controvertidos no intuito de trabalhar um consenso entre os setores que mais
possuem interesse sobre o tema. Os debates foram fundamentais para a emisséao do
presente Parecer e para fundamentar a apresentacdo de substitutivo em anexo. Além
disso, diversas entidades, como a Anvisa, Ministério da Saude, a Conep e instituicbes

ligadas a area de pesquisa, entre outras, apresentaram sugestdes para

aprimoramento do texto final.

A maior diferenca entre o sistema atualmente vigente e 0 ora proposto

e gque ainda pode ser ponto de controvérsia diz respeito a vinculagdo da comissao
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nacional ao Ministério da Saude, sugerida no PL. Atualmente, a CONEP esta
vinculada ao Conselho Nacional de Saude — CNS. Tal mudanca tem sido rejeitada
pelas entidades ligadas ao Conselho. Todavia, essa alteracao foi muito discutida no
Senado. A tese que prevaleceu foi a de que a submissdo da CONEP ao Conselho
Nacional de Saude nao seria adequada, pois 0 CNS ndo possui estrutura adequada e
condizente para assumir funcdes de alta tecnicidade, além de ter sido apontado como
um dos responsaveis pelos problemas, em especial a morosidade, do sistema de
analise ética das pesquisas. A vinculacdo do CONEP ao Ministério da Saude revelou-
se mais consentanea com a realidade nacional, algo que foi defendido amplamente
pelos setores representativos da comunidade cientifica, tendo em vista sua
competéncia técnica, estrutura mais adequada e dever -constitucional de
impessoalidade e isencdo. Entendo que tal posicionamento é, de fato, o mais

adequado a realidade brasileira.

Em que pese o extraordinario trabalho feito anteriormente, vislumbro
outros aspectos no texto proveniente do Senado que merecem abordagem
diferenciada. Em que pese o projeto instituir um Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres Humanos, saliento que o texto ndo trouxe dispositivos
sobre a composicdo da CONEP. Considero ser essa uma oportunidade adequada
para a criacdo de um novo sistema com forca legal e que tenha o objetivo de
desburocratizar o atual e torna-lo mais simples e eficiente. Neste sentido ndo haveria
necessidade de se adotar nova nomenclatura para a atual CONEP, bastando apenas
contempla-la como Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, vinculando-a ao

Ministério da Saude e dando-lhe as devidas atribuicbes e composicao.

Ao criar-se 0 novo sistema, faz-se necessario o estabelecimento de
critérios e premissas minimas para sua composicao e funcionamento. Sendo assim,
a nova Lei precisa estabelecer as condi¢cdes minimas e o regulamento devera tratar

de seu funcionamento.

Além disso, o novo texto legal deve garantir a autonomia da CONEP,
bem como sua imparcialidade e isencdo baseadas nas avalia¢cdes técnicas das
pesquisas a serem conduzidas no pais. Igualmente, deve-se garantir a participacao,
no CONEP, de representantes dos CEPs, dos usuarios do sistema de saude e
também da propria Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude e do CNS.
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Outro ponto importante diz respeito a questdo da continuidade do
tratamento pds-pesquisa para os participantes. E sabido que alguns participantes da
pesquisa podem se beneficiar individualmente do medicamento experimental durante
0 ensaio clinico, bem como coletivamente, apés a andlise dos resultados. E
igualmente possivel que uma vez terminada participacdo de um individuo em um
ensaio clinico, ele possa nao ter acesso imediato ao medicamento experimental, o
que pode se tornar um risco a sua saude. O ensaio clinico ocorre em ambiente
controlado por um protocolo bem definido, que segue um rigido roteiro de exames,
contatos e consultas que extrapolam a pratica médica usual, que & monitorado,
auditado e inspecionado por autoridades sanitarias. Entendemos que fora desse
contexto, a relacdo risco-beneficio da intervencdo experimental € significativamente

menos conhecida e, portanto, mais arriscada para o paciente.

Por isso, entendo que a decisédo da necessidade de continuidade ou
ndo no uso do farmaco em estudo, pds ensaio clinico, deva ocorrer a critério do
pesquisador e do patrocinador (arts. 37 e seguintes), nos termos de plano especifico
detalhado em protocolo de extensdo. Os dados fornecidos pelo patrocinador,
considerando riscos e beneficios e estabelecendo diretrizes que guiem a deciséo do
pesquisador, precisam ser considerados na fundamentacao da deciséo que vier a ser
tomada, mas sempre no sentido de proteger o participante da pesquisa.

Dessa forma, considero que o “medicamento experimental”, ao final
do estudo ou da participacdo individual, deve ser fornecido aos participantes da
pesquisa. Porém, tal fornecimento deve se fundamentar na necessidade médica
individual desse participante, levando-se em conta a disponibilidade de terapias
alternativas e uma avaliacdo do que se sabe sobre os beneficios e riscos do
medicamento experimental. Sendo assim, entendemos adequado que a lei sobre esse
tema trate das condicdes que devem ser inicialmente avaliadas para auxiliar na
deciséo sobre a continuidade do medicamento experimental pos-ensaio clinico, ainda

antes do ensaio ser iniciado, quais sejam:

a) A gravidade da doenca e se esta ameaca a continuidade da vida

do participante da pesquisa;

b) A disponibilidade de alternativas terapéuticas satisfatorias para
o tratamento do participante da pesquisa;
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c) Se o medicamento experimental contempla uma necessidade

médica ndo atendida;

d) Se o fornecimento do medicamento experimental, ap6s o
término do ensaio, afetara a viabilidade do ensaio clinico ou de
outros ensaios sendo conduzidos para desenvolver 0 novo

medicamento.

Ademais, existe, ainda, a necessidade de uma limitagdo temporal
guanto a esse direito de acesso gratuito aos participantes da pesquisa (art. 44 do
substitutivo apresentado), fixada em comparacédo com a disponibilidade comercial, de
forma similar ao previsto no projeto do Senado. Isso é essencial para que o Estado
nao desestimule ainda mais as iniciativas no campo da pesquisa e desenvolvimento

de farmacos inovadores, em especial os voltados para doencas graves e raras.

A respeito de tal tema, ndo podemos deixar de avaliar o panorama
mundial sobre o assunto, jA que o mundo tem voltado sua atencao a esse tépico, e
como resultado, guias éticos comecaram a abordar a questdo da continuidade de
fornecimento de medicamento experimental apos o término do ensaio clinico para
participantes da pesquisa que obtiveram beneficio. Mais notavelmente, a Declaracdo
de Helsinque (DoH) “Principios Eticos para Pesquisa Médica Envolvendo Seres
Humanos” evoluiu para abordar esta controvérsia e o debate internacional que se
seguiu. O paragrafo 34 da versdo aprovada pela 642 Assembleia Geral da Associacdo
Médica Mundial, Fortaleza, Brasil, Outubro 2013, dessa declaracdo assim dispde:
"Antes de um ensaio clinico, os patrocinadores, os pesquisadores e 0s governos de
paises anfitribes devem fazer provisfes para 0 acesso pos-ensaio para todos o0s
participantes que ainda necessitam de uma intervencao identificada como benéfica no
ensaio. Esta informacdo também deve ser divulgada aos participantes durante o

processo de consentimento informado.”

Outra diretriz internacional importante vem do The Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) em colaboracdo com a
Organizagdo Mundial de Saude (OMS), em suas “Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisa Biomédica Envolvendo Seres Humanos” em 2016, que inclui a declaragao
que: “abordar as necessidades de saude dos participantes exige, pelo menos, que os
investigadores e os patrocinadores facam planos para: (...) - transferir os participantes

gue continuam a necessitar de cuidados ou de medidas preventivas apés a pesquisa
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para os servicos de saude adequados; - proporcionar 0 acesso continuado as
intervencdes do estudo que tenham demonstrado um beneficio significativo; e, -
consultoria com outras partes interessadas relevantes, se houver, para determinar as
responsabilidades de todos e as condicbes em que o0s participantes receberdo o
acesso continuado a uma intervencdo do estudo, como um medicamento
experimental, que demonstrou beneficio significativo no estudo”. (CIOMS 2016, Guia
n° 6)

Quando o acesso as intervencdes investigacionais que tenham
demonstrado um beneficio significativo apds o estudo clinico, o fornecimento pelo
patrocinador pode cessar tdo logo a intervencao seja disponibilizada pelo sistema de
saude publica local ou apdés um periodo de tempo predeterminado que o0s
patrocinadores, pesquisadores e membros da Comunidade concordaram antes do
inicio de um estudo. As informacdes sobre cuidados para as necessidades de saude
dos participantes durante e ap0s o estudo devem ser incluidas no processo de
consentimento informado. (CIOMS, 2016).

Outras organizacBes e agéncias internacionais tém emitido guias
semelhantes. O Comité Consultivo Nacional de Bioética dos EUA emitiu
recomendacdes em 2001 que se referem aos esfor¢cos de boa-fé para "garantir' o
acesso pos-ensaio clinico as intervencdes benéficas (NBAC, 2001, REC 4,1). Em
2005, o Conselho Nuffield de Bioética do Reino Unido emitiu um guia sobre o0 acesso
pos ensaio clinico em que enfatizou a necessidade dos pesquisadores se
comprometerem, antes de iniciar um estudo, para garantir que, apés a conclusao, os
participantes terdo acesso as intervencdes efetivas. No entanto, o guia também
reconheceu que o acesso dependera de varios fatores, como a disponibilidade de
alternativas terapéuticas satisfatorias, a gravidade da doenca e o custo de fornecer o

tratamento continuado. (Nuffield Conselho de Bioética, 2005).

O fundamento dessas recomendacdes € que um individuo que
participou de um ensaio clinico deve ter uma chance de se beneficiar do que é
aprendido desta experimentacdo. Em contrapartida, a NCOB 2002 concluiu que o
fornecimento de novos medicamentos ou a melhoria dos cuidados de saude era,
principalmente, de responsabilidade dos governos nacionais, e que os patrocinadores
da pesquisa ndo estavam em condicdes de tomar decisdes unilaterais no inicio de um

estudo sem consulta apropriada.
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Apesar dos muitos problemas e desafios em assegurar 0 acesso
continuado ao medicamento experimental que se provou significativamente benéfico
apos um ensaio clinico, acreditamos que isto deve ser garantido pela lei. O verdadeiro
desafio € especificar a forma como esta obrigacdo deve ser entendida e cumprida na
pratica e frente a cada caso concreto, algo que pode ser melhor delimitado no proprio
protocolo de pesquisa e nos respectivos resultados obtidos a medida que o estudo se

desenvolve.

O objetivo da pesquisa é a experimentacdo dirigida a encontrar novos
conhecimentos para melhorar a saude e os cuidados de saude da populacdo. Os
participantes na pesquisa contribuem valiosamente para este objetivo coletivo. Todos
os esforcos devem ser feitos para encontrar maneiras de assegurar que 0S
participantes que obtiveram beneficio com o medicamento experimental continuem a

recebé-lo apds o término de sua participacao individual.

Os patrocinadores dos ensaios clinicos, porém, ndo sdo os Unicos
responsaveis por garantir tal acesso continuado, pois outras partes tém importantes
papéis a desempenhar. Recentemente, algumas publicacées do grupo internacional
MRCT (Multi Regional Clinical Trials) ligado a Universidade de Harvard e ao Brigham
and Women’s Hospital trouxeram a tona um estudo importante relacionado as
responsabilidades pos-estudo. Os documentos trazem reflexdes globais, a partir de
um grupo multidisciplinar composto por pesquisadores, reguladores, patrocinadores,
representantes de usuarios de diversos paises (inclusive com alguns brasileiros) e
tentam orientar as dificeis decisdes dos agentes que fazem parte deste processo. O
sélido trabalho do MRCT foi usado como base desta proposta para orientar as partes
envolvidas a realizarem reflexdes ao longo do planejamento, durac¢édo e conclusao do
ensaio clinico, para assegurar uma abordagem justa para todas as partes, que seja

acima de tudo ética e que também estimule o desenvolvimento da ciéncia e inovacao.

O racional do grupo MRCT parte de que a responsabilidade da saude
dos individuos é dos governos, porém, durante um ensaio clinico, esta
responsabilidade passa a ser compartilhada, para, ao término do estudo, retornar a
seu ponto de origem. A discussdo gira em torno destes limites, divisdo de
responsabilidades e de como as decisdes podem ser tomadas, quando se torna
eticamente obrigatério o fornecimento pds-ensaio clinico de medicamento

experimental, que tenha demonstrado beneficio significativo na fase de
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experimentacao.

Como conclusao, concordamos que o fornecimento continuado poés
ensaio clinico de medicamento experimental deve ser assegurado aos participantes
da pesquisa, desde que algumas diretrizes orientem as decisdes envolvidas neste
periodo de incerteza, visto que pesquisa ndo deve ser vista como tratamento e sim

experimentagao.

Sobre a utilizacdo e armazenamento de dados e material bioldgico,
existe uma necessidade de uma normatizacdo definitiva no ambito nacional, uma vez

gue hoje é regida por resolucdes do Conselho Nacional de Saude, sem lastro legal.

A ciéncia atual necessita estudar profundamente os aspectos
bioldgicos do organismo humano a fim de explicar e correlacionar os medicamentos a
doencas e seus respectivos efeitos. Para isso a ciéncia vem desenvolvendo
marcadores de doencas como cancer, por exemplo, onde dependendo da resposta
de um determinado tumor a certos tipos de marcadores, pode-se determinar a eficacia
e seguranca de determinados medicamentos para o tratamento desses mesmos
tumores. Esses marcadores podem ter caracteristicas genéticas distintas, que uma

vez identificadas podem contribuir para a maior eficacia dos medicamentos.

Porém, para que esses marcadores sejam estudados ha a
necessidade de se coletar e armazenar fluidos e tecidos humanos para serem
utilizados nas pesquisas atuais e futuras. A regulamentacao brasileira, que envolve
normas publicadas pelo CNS e pelo Ministério da Saude, disciplina a utilizacdo e

armazenamento de material bioldgico, mas € anacronica e de certa forma impeditiva.

Ha a necessidade de se estabelecer em Lei as regras que protegem
0s participantes da pesquisa no Brasil, seus direitos individuais, porém, sem prejudicar
o desenvolvimento da ciéncia. Nesse sentido, propusemos regulamentar
definitivamente a questdo da utilizacdo de dados e material biol6gico humano em

pesquisas com medicamentos e outras intervencdes médicas.

Por fim, outra questdo de extrema relevancia é a utlizacdo do
placebo, que ndo é questionada em algumas circunstancias, como quando nao existe
um tratamento para a doenga em estudo e seu propdsito é evitar o “efeito placebo”.
Neste caso justifica-se o0 uso do placebo para a comparacdo com o produto

experimental, de forma a comprovar a eficacia ou ndo do produto experimental frente
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ao placebo. Em outras circunstancias o placebo se faz essencial para preservar o
carater cego do estudo, ou seja, para que o voluntario, pesquisador e equipe do estudo
ndo saibam qual ou quais medicacdes o voluntario esta recebendo de maneira que
nao possam interferir nos resultados da pesquisa. Ao final do estudo revela-se quais

pacientes estavam recebendo determinadas medicacdes e também o placebo.

Um placebo (do latim placebo, que significa "agradarei”) € um
farmaco, terapia ou procedimento inerte, que apresenta, no entanto, efeitos
terapéuticos devido aos efeitos psicolégicos da crenca do paciente de que ele esta a

ser tratado?.

E muito importante notar-se que o voluntario ndo deve ser exposto a
risco desnecessario. Sendo assim, uma vez que exista terapia para tratamento de sua
enfermidade, o comparador nunca podera se placebo puro, ou seja, sem uma terapia
de base. Igualmente, quando hé terapia de eficacia comprovada, ndo se pode negar
ao voluntario o melhor tratamento disponivel, ou seja, aquele a que o individuo teria

direito independentemente da sua participa¢ao no estudo.

Feitas essas observacées, VOTAMOS pela APROVACAO do Projeto
de Lei n°® 7.082, de 2017, juntamente com as Emendas aprovadas na Comisséo de

Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica, nos termos do Substitutivo abaixo.
Sala da Comisséo, em 16 de maio de 2019.

Deputado HIRAN GONCALVES
Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N2 7.082, DE 2017
Dispbe sobre a pesquisa com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre principios, diretrizes e regras para a

condugao de pesquisas com seres humanos por instituigdes publicas e privadas e

L FERREIRA, A. B. H. Novo diciondrio da lingua portuguesa. 22 edicdo. Rio de Janeiro. Nova Fronteira. 1986. p. 1 342.
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institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes

definigbes:

| — acesso direto: permissao que agente ou instituigdo autorizados nos
termos desta Lei tem para examinar, analisar, verificar e reproduzir registros e
relatorios de pesquisa, mediante o compromisso de respeito ao sigilo e a

confidencialidade dos dados a que tiver acesso;

I — assentimento: anuéncia da crianca, do adolescente ou do
individuo legalmente incapaz, em participar voluntariamente de estudo cientifico, apos
ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes de sua
participacado, na medida de sua capacidade de compreensao e de acordo com suas

singularidades, sem prejuizo do necessario consentimento dos responsaveis legais;

[l — auditoria: exame sistematico e independente das atividades e dos
documentos relacionados a pesquisa, para determinar se foram realizados e se os
dados foram registrados, analisados e precisamente relatados de acordo com o
protocolo da pesquisa, os procedimentos operacionais padronizados, as boas praticas

e as demais exigéncias previstas em regulamento;

IV — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa: autarquia que
detém a competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica, nos termos do art. 8° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

V — biobanco: colegédo organizada, sem fins comerciais, de material
biolégico humano e informagdes associadas, coletados e armazenados para fins de
pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais
predefinidas, sob responsabilidade e gerenciamento de uma instituicdo publica ou

privada;

VI — biorrepositério: colegdo organizada, sem fins comerciais, de
material biolégico humano e informagdes associadas, coletados e armazenados para
fins de um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas,
éticas e operacionais predefinidas, que esta sob responsabilidade de uma instituicao

publica ou privada e gerenciamento do pesquisador;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-B/2017



60

VII — boas praticas clinicas: padrdao definido em regulamento para
planejamento, condugdo, desempenho, monitoramento, auditoria, registro, analise e
relato da pesquisa, com vistas a assegurar a credibilidade e a validade dos dados e
dos resultados, bem como a protegao dos direitos, da integridade e do sigilo da

identidade dos participantes da pesquisa;

VIl — brochura do pesquisador: compilagdo de dados clinicos e nao
clinicos relativos ao produto sob investigagédo relevantes para o acompanhamento

clinico dos participantes durante a condugéo do estudo;

IX — centro de pesquisa: local onde as atividades relacionadas a

pesquisa sao conduzidas;

X — Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): colegiado
interdisciplinar e independente, integrante do Ministério da Saude, sob a coordenagao
da area técnica responsavel pelo campo da ciéncia e tecnologia, de carater normativo,
consultivo, deliberativo e educativo, competente para proceder a regulagdo, a
fiscalizagdo e ao controle ético da pesquisa, 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;

Xl — Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado vinculado a
instituicdo que realiza a pesquisa, de natureza publica ou privada, de composi¢cao
interdisciplinar, de carater consultivo e deliberativo, que atua de forma independente
para assegurar a protecao dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos participantes

da pesquisa, mediante analise ética dos protocolos de pesquisa;

XII — comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado definido no
inciso XI que tenha sido credenciado, na forma de regulamento, pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa, para analise das pesquisas de risco baixo e

moderado;

XIII — comité de ética em pesquisa acreditado: colegiado definido no
inciso XI que, além de credenciado, tenha sido acreditado, na forma de regulamento,
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, para analise das pesquisas de risco
elevado, podendo ainda realizar analise das pesquisas de risco baixo e moderado;

XIV — consentimento livre e esclarecido: manifestagcao do individuo,

ou de seu representante legal, mediante assinatura de termo de consentimento livre
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e esclarecido, de sua disposi¢ao de participar voluntariamente de estudo cientifico,
apods ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a

tomada de decisao sobre sua participacao;

XV — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE:
documento no qual € explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante
da pesquisa e/ou seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as
informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para

0 mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participacao;

XVI — contrato de pesquisa: acordo escrito, datado e assinado entre 2
(duas) ou mais partes envolvidas, que define quaisquer disposi¢coes relativas a
delegacéo, distribuicao de tarefas e obrigagdes sobre a condugéo do estudo e, quando
for o caso, aos aspectos financeiros, podendo o protocolo servir de base para o

acordo;

XVII — dados fonte: sdo informacdes sobre resultados clinicos,
observagdes ou atividades contidas nos registros originais e copias autenticadas de
registros originais de um estudo, necessarias para a reconstru¢gao e avaliagdo do

mesmo;
XVIII — 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 aplicacdo médica, odontologica,
laboratorial ou estética, que se destina a prevengao, diagndstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo,

entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

a) produto diagndstico de uso in vitro: produto para a saude, tal
como reagente, padrao, calibrador, controle, material, artigo ou instrumento,
juntamente com as respectivas instrugdes de uso, que se destina unicamente a
realizar determinacao qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de amostra
proveniente do corpo humano e que nao se destina a cumprir fungado anatémica,
fisica ou terapéutica nem é ingerido, injetado ou inoculado em seres humanos e
que sao utilizados unicamente para prover informacao sobre amostras obtidas do

organismo humano;
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XIX — dispositivo médico experimental: dispositivo médico, utilizado
em ensaio clinico, a ser testado para indicagbes de uso ainda nao aprovadas pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XX — documento-fonte: sdo documentos, dados e registros originais,
tais como registros hospitalares, graficos clinicos, prontuarios médicos, dados
laboratoriais, memorandos, diarios de pacientes ou listas de verificacdo de avaliagao,
registros de dispensagdo da farmacia, dados gravados de instrumentos
automatizados, copias ou transcrigdes certificadas apds a verificagdo como copias
precisas , microfichas, negativos fotograficos, microfilme ou midia magnética, raios-x,
arquivos sujeitos e registros mantidos na farmacia, nos laboratorios e nos

departamentos envolvidos no ensaio clinico;

XXI — emenda: descrigdo escrita de uma ou mais alteragdes no

protocolo de pesquisa;

XXII — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental em que os
participantes sdo designados pelo pesquisador para receber uma ou mais
intervengdes preventivas, diagnodsticas ou terapéuticas, para que sejam avaliados

seus efeitos sobre a saude em termos de agao, seguranca e eficacia;

XXl — evento adverso: qualquer ocorréncia médica nao intencional
em um paciente ou participante de pesquisa, associado com o uso de um produto

medicinal sob investigacao, quer seja relacionada a ele ou nao;

XXIV — evento adverso grave: qualquer evento adverso, que resulte
em obito, risco de morte, situagdes que requeiram hospitalizagdo ou prolongamento
da hospitalizagao ja existente, incapacidade significativa, anomalia congénita e evento

clinicamente significativo;

XXV — programa de acesso poOs-estudo: programa para a
continuidade do tratamento apés o termino do protocolo clinico envolvendo os
mesmos participantes recrutados que se beneficiaram do tratamento experimental ou
estavam no grupo controle e que desejam recebé-lo, desde que pesquisador julgue

ser esta a melhor alternativa terapéutica;

XXVI —inspegéo: ato de uma autoridade (s) reguladora (s) de conduzir
uma revisao oficial de documentos, instalagdes, registros, e quaisquer outros recursos

que sejam considerados pela autoridade (s) como relacionados ao ensaio clinico e

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-B/2017




63

que podem estar localizados no centro de pesquisa, nas dependéncias do
patrocinador e / ou da organizagao representativa de pesquisa clinica (ORPCs) ou em

outros estabelecimentos considerados apropriados pelas autoridades reguladoras;

XXVII — medicamento experimental: produto farmacéutico testado ou
utilizado como objeto de estudo em um ensaio clinico, inclusive produto registrado a
ser preparado, quanto a férmula farmacéutica ou ao acondicionamento, de modo
diverso da forma autorizada pelo 6rgao competente ou a ser utilizado para indicagao
ainda nao autorizada ou para obtencao de mais informagdes sobre a forma ja

autorizada pelo 6rgao competente;

XXVIII — 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;

XXIX — organizagao representativa de pesquisa clinica (ORPC):
corresponde aquela pessoa juridica ou organizagdo contratada por um patrocinador

para realizar uma ou mais tarefas e fungdes relacionadas a pesquisas clinicas;

XXX — participante da pesquisa: individuo que, de forma esclarecida,
ou sob esclarecimento e autorizagdo de seu responsavel legal, participa

voluntariamente da pesquisa;

XXXI — participante vulneravel: individuo que, por quaisquer razdes
ou motivos, tenha a sua capacidade de autodeterminacao reduzida ou impedida, ou
de qualquer forma esteja impedido de opor resisténcia por estar em situagcado de

desigualdade, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido;

XXXII — patrocinador: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou
privado, que apoia pesquisa mediante agao de financiamento, infraestrutura, recursos

humanos ou suporte institucional;

XXXl — pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de
procedimentos cientificos desenvolvidos de forma sistematica com seres humanos

com vistas a:

a) avaliar a agao, a segurancga e a eficacia de
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medicamentos, produtos, técnicas, procedimentos, dispositivos
meédicos ou cuidados a saude, para fins preventivos, diagndsticos

ou terapéuticos;

a)  verificar a distribuicao de fatores de risco, de

doencgas ou de agravos ha populagao;

b) avaliar os efeitos de fatores ou de estados

sobre a saude.

XXXIV - pesquisa multicéntrica: pesquisa executada em diferentes

centros de estudo, por mais de um pesquisador, e que segue um unico protocolo;

XXXV — pesquisador: pessoa responsavel pela conducéo da pesquisa
em uma instituicdo ou em um centro de estudo e corresponsavel pela integridade e

bem-estar dos participantes da pesquisa;

XXXVI — pesquisador coordenador: pesquisador responsavel pela
coordenacao da pesquisa, dos pesquisadores de diferentes centros participantes de
pesquisa multicéntrica e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos

participantes da pesquisa;

XXXVII — Pesquisador-patrocinador: pessoa fisica responsavel pela
conducdo e coordenagdo da pesquisa, isoladamente ou em um grupo, realizados
mediante a sua direcdo imediata de forma independente, desenvolvidos com recursos
financeiros e materiais proprios do pesquisador, de entidades nacionais ou
internacionais de fomento a pesquisa, de entidades privadas e outras entidades sem

fins lucrativos;

XXXVIII — placebo: formulagdo sem efeito farmacoldgico, ou de
procedimento simulado, utilizada em grupos-controles de ensaios clinicos e

destinados a comparagao com a intervengao sob experimentacao;

XXXIX — procedimentos operacionais padronizados (POPs):
instrugbes operacionais detalhadas, escritas, que tem por objetivo proporcionar a

uniformidade de procedimentos;

XL — produto de comparagao: produto sob investigacao, ou registrado
ou placebo, utilizado no grupo controle de ensaio clinico para permitir a comparagao

de seus resultados com os do grupo que recebeu a intervengao sob experimentagao;
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XLI — produto de terapia avangada investigacional: produto utilizado
em ensaio clinico, constituido por células viaveis ou que contenha ou consista em
acido nucleico recombinante com a finalidade de obter propriedades terapéuticas,
preventivas ou de diagnostico, por meio de seu modo de agao principal de natureza
metabdlica, farmacolégica e/ou imunolégica, que ainda nao foi registrado ou que esta
sendo testado para indicagdes de uso ainda ndo aprovadas pela Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria;

XLII — projeto de pesquisa: documento no qual se apresenta as ideias
centrais da pesquisa, com descri¢ao detalhada das agdes e procedimentos que seréo

desenvolvidos durante o percurso da investigagao;

XLIII — protocolo de pesquisa: documento que descreve os objetivos,
o desenho, a metodologia, as consideragdes estatisticas, a organizagado do estudo, o

contexto e a fundamentacgéao, entre outros elementos;

XLIV — provimento material prévio: compensacao financeira, para
despesas do participante e de seus acompanhantes, quando necessario, e

previamente a sua participagao na pesquisa;

XLV - reacao adversa: qualquer resposta nociva ou nao intencional a

qualquer dose de produto medicinal ou a nova indicacéo desse;

XLVI - reacdo adversa inesperada: reagcao adversa de natureza,
severidade, especificidade ou desfecho clinico nao consistente com as informacdes
até entao disponiveis acerca do produto sob investigagao, de acordo com os dados

da brochura do pesquisador;

XLVII - relatério de pesquisa: documento escrito com os resultados
da pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a descricado e a analise

dos dados da pesquisa, inclusive clinicos e estatisticos;

XLVIII — representante do participante da pesquisa: pessoa capaz de

expressar pontos de vista e interesses de individuos que participam de pesquisas;

XLIX — ressarcimento: compensagao material, exclusivamente de
despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte e alimentagéo;

XLX — testemunha imparcial: individuo sem participacdao na pesquisa
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€ nao 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;

L - violagao do protocolo de pesquisa: desvio do protocolo que pode
comprometer a qualidade dos dados, a integridade da pesquisa ou a seguranga ou 0s

direitos dos participantes da pesquisa.

Art. 3° A pesquisa deve atender as exigéncias éticas e cientificas

aplicaveis as pesquisas com seres humanos, especialmente as seguintes:

| — respeito aos direitos, a dignidade, a seguranca e ao bem-estar do
participante da pesquisa, que deve prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da

sociedade;

Il — embasamento em avaliagado favoravel da relacao risco-beneficio

para o participante da pesquisa e para a sociedade;
[l — embasamento cientifico solido e descrigdo em protocolo;
IV — conducédo de acordo com protocolo aprovado pelo CEP;

V — garantia de competéncia e de qualificagao técnica e académica

dos profissionais envolvidos na realizagdo da pesquisa;

VI — garantia de participagao voluntaria, mediante consentimento livre

e esclarecido do participante da pesquisa;

VIl — respeito a privacidade do participante da pesquisa e as regras
de confidencialidade de seus dados, garantida a preservacado do sigilo sobre sua
identidade;

VIl — provimento dos cuidados assistenciais necessarios, sempre que

envolver intervengao;

IX — adogcdo de procedimentos que assegurem a qualidade dos

aspectos técnicos envolvidos e a validade cientifica da pesquisa.

Paragrafo unico. Além do disposto no caput, quando se tratar de

ensaio clinico, a pesquisa atendera as seguintes exigéncias:

| — disponibilidade de informagéo clinica e ndo clinica acerca do

produto sob investigagao, para respaldar a condug¢ao da pesquisa;
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Il — garantia de cuidados médicos e tomada de decisbes médicas no

interesse do participante da pesquisa;

[l — avaliagao continua da necessidade de adequar ou de suspender
o estudo em curso tdo logo seja constatada a superioridade significativa de uma

intervencao sobre outra;

IV — produgcdo, manuseio e armazenamento dos produtos sob

investigacado de acordo com as normas de boas praticas de fabricagao;
V — ser registrada em bases de dados publicas.
Art. 4° O protocolo e o contrato de pesquisa observarao o disposto
nesta Lei e nas boas praticas clinicas, conforme regulamento.
CAPITULO Il
DO SISTEMA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

Art. 5° E instituido o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com

Seres Humanos, que se segmenta em:
| — Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);
Il — Comités de Etica em Pesquisa (CEP).
Secao |
Da Andlise Etica

Art. 6° Apesquisa com seres humanos devera ser submetida a analise
ética prévia, a ser realizada pelo Comité de Etica em Pesquisa, de forma a garantir a

dignidade, a segurancga e o bem-estar do participante da pesquisa.

Art. 7° A andlise ética da pesquisa com seres humanos sera feita

conforme definido nesta Lei e de acordo com as seguintes diretrizes:

| — protecdo da dignidade, da seguranca e do bem-estar do

participante da pesquisa;
Il — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico;
lIl — independéncia, transparéncia e publicidade;

IV — isonomia na aplicacdo dos critérios e dos procedimentos de
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analise dos protocolos, conforme a relacao risco-beneficio depreendida do protocolo

de pesquisa;
V — agilidade na analise e na emissao de parecer;
VI — multidisciplinaridade;

VIl — controle social, com a participagdo de representante dos

participantes de pesquisa.

Paragrafo unico. O integrante de CEP que tenha interesse de
qualquer natureza na pesquisa ou que mantenha vinculo com o patrocinador ou com
os pesquisadores fica impedido de participar da deliberagado acerca da pesquisa na

qual esta envolvido.
Secao ll
Da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa

Art. 8° Incumbe & Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),

prevista no inciso | do art. 5°, as seguintes atribuigdes:
| — editar as normas regulamentadoras sobre ética em pesquisa;

Il — avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa

com Seres Humanos;

[l — credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a exercer

a funcao de analise ética em pesquisa, de acordo com o grau de risco envolvido;

IV — acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs em relagéo a analise

dos protocolos de pesquisa e ao cumprimento das normas pertinentes;

V — promover e apoiar a capacitagao dos integrantes dos CEPs, com

énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos;

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

Art. 9°. A estrutura de funcionamento da CONEP compde-se de:
| — Plenario; e
Il — Secretaria-Executiva.

Art. 10. O Plenario da CONEP sera interdisciplinar e independente e
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composto por 15 (quinze) membros titulares representantes dos seguintes orgéos e
instituicdes:
| — 10 (dez) representantes de Comités de Etica em Pesquisa — CEP;
[l =1 (um) representante do Ministério da Saude - MS;
[l =1 (um) representante do Conselho Federal de Medicina — CFM;
IV — 1 (um) representante do Conselho Nacional de Saude — CNS;
V — 1 (um) representante dos participantes de pesquisas;
VI -1 (um) representante da Sociedade Brasileira de Bioética — SBB.

§1° Cada membro titular tera um suplente que o substituirda em caso

de obito ou desligamento, nos termos do regulamento.

§2° Os membros da CONEP, tanto titulares como suplentes, nao
poderdo exercer atividades que possam caracterizar conflitos de interesse com os

participantes da pesquisa.

§3° Os membros titulares e suplentes da CONEP deverdo, ao
candidatar-se, declarar eventual conflito de interesse relativo as atividades que

desenvolverem na comissao.

Art. 11. A CONEP definira em norma especifica o processo de
indicagao de representantes para o Plenario, cuja composi¢cao devera ser renovada a

cada biénio, conforme os critérios estabelecidos nesta lei.

Art. 12. A Secretaria Executiva da CONEP, responsavel pela gestao
administrava da comissdo, expedira a todos os Comités de Etica do Sistema
CEP/CONEP e aos demais 6rgaos e entidades oficios de comunicagdo sobre os
prazos para indicacdes de nomes para comporem a lista de candidatos a CONEP, nos

termos do regulamento.

Art. 13. Os membros selecionados para o plenario da CONEP, com
excecao do representante dos participantes de pesquisa, deverao ter notério saber na

area de pesquisa com seres humanos e/ou da bioética.

Art. 14. O mandato dos membros titulares e suplentes da CONEP sera
de quatro anos, com renovacgao alternada de 1/3 e 2/3 a cada dois anos, ndo podendo

ultrapassar seis anos consecutivos, nos termos regulamentares.
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Art. 15. ACONEP sera coordenada por um dos membros, eleito dentre
os titulares da comissao, a cada dois anos, responsavel por presidir o pleno, sendo
admitida somente uma reconducido, mediante deliberagdo da maioria absoluta de

seus membros, conforme regulamento.
Secao lll
Do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 16. O CEP atendera as seguintes condigdes, dentre outras

dispostas em regulamento:

| — ser composto por equipe multidisciplinar, de modo a assegurar que,
no conjunto, os membros tenham a qualificagdo e a experiéncia necessarias para
analisar todos os aspectos inerentes a pesquisa, inclusive os aspectos médicos,

cientificos e éticos da pesquisa proposta;
Il — estar credenciado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa;
[II — ter funcionamento regular;
V- ter infraestrutura adequada a realizagao de suas atividades;

V — manter disponivel publicamente lista de seus membros, com as
respectivas qualificacbes profissionais;
VI — dispor de documento descritivo dos procedimentos operacionais

adotados e manter registros escritos de suas atividades e reunides.

§ 1° Conforme o grau de risco envolvido na pesquisa, de acordo com

regulamento, a funcédo de Comité de Etica em Pesquisa sera exercida:

| — por CEP credenciado ou acreditado perante a Comissao Nacional

de Etica em Pesquisa, em caso de pesquisa de risco baixo ou moderado;

Il — por CEP acreditado perante a Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa, em caso de pesquisa de risco elevado.

§ 2° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, a ser
estabelecido pelo regulamento, o CEP assegurara, na medida do possivel, na

discusséao sobre o protocolo, a participagao de:

| — 1 (um) representante do grupo especial, como membro ad hoc;
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I — 1 (um) consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as

tradicdes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver tal comunidade.

§ 3° A deliberagao sobre a adequacgéo ética da pesquisa ocorrera em
reunido previamente marcada, que devera contar com quérum minimo, conforme

definido no regimento interno do CEP.

§ 4° Apenas aos membros efetivos do CEP & licito emitir parecer e

deliberar sobre a adequacéo ética de pesquisa submetida ao comité.

§ 5° Os membros do CEP poderao convidar especialistas externos e
representantes de grupos vulneraveis para emitirem opinidao sobre questdes

especificas relacionadas aos projetos de pesquisa.

Art. 17. A instituicdo que abriga o CEP promovera e apoiara a
capacitacao dos integrantes do seu comité, com énfase nos aspectos éticos e

metodologicos que se relacionam com os direitos dos participantes de pesquisa.

Art. 18. A atuagao do CEP é sujeita a fiscalizagdo e acompanhamento

pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Paragrafo unico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo CEP da
ensejo a seu descredenciamento e/ou desacreditamento pela Comissdo Nacional de

Etica em Pesquisa, na forma do regulamento.
Secao IV
Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
Art. 19. Sao responsabilidades do CEP:

| — assegurar os direitos, a seguranga e o bem-estar dos participantes

da pesquisa, especialmente dos participantes vulneraveis;

Il — considerar a qualificacdo do pesquisador para a pesquisa
proposta, de acordo com seu curriculo académico e profissional e os documentos

solicitados pelo colegiado;

Il — conduzir a analise da pesquisa a ele submetida e o
monitoramento de sua execugao, observada a periodicidade minima conforme o grau

de risco da pesquisa;

IV — solicitar que informagdes adicionais sejam fornecidas aos
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participantes da pesquisa, quando julgar serem indispensaveis para a protegcdo dos

direitos, da seguranga e do bem-estar dos participantes da pesquisa;

V — assegurar que o projeto de pesquisa e os demais documentos
tratem adequadamente dos assuntos éticos relevantes e satisfagcam as exigéncias

regulatorias aplicaveis;

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

legal;

VII — assegurar que a informacéao 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

respectiva periodicidade.
Segao V
Do Processo de Analise Etica de Pesquisa

Art. 20. O processo de analise ética de pesquisa sera instruido com

os documentos e informacdes estabelecidos em regulamento especifico.

Paragrafo unico. O CEP mantera em arquivo o projeto, o protocolo e
os relatérios correspondentes por um periodo de 5 anos apds o encerramento da

pesquisa, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital.

Art. 21. A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissao
do parecer, ndo podera ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias da data da aceitacédo da
integralidade dos documentos da pesquisa, devendo essa aceitagéo, ou sua negativa,

ser feita pelo CEP em até 10 (dez) dias a partir da data de submissao.

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

pela emissao do parecer.

§ 2° A critério do CEP, o pesquisador podera participar da reunido do
colegiado para prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada a sua presenga no
momento da tomada de deciséo final.
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§ 3° Antes da emissdo do parecer, o CEP podera solicitar ao
pesquisador ou ao patrocinador da pesquisa informag¢des ou documentos adicionais,
ou a realizag&o de ajustes na documentagado da pesquisa, suspendendo-se o0 prazo

previsto no caput por no maximo 30 (trinta) dias.

§ 4° O pesquisador tera o prazo de 30 dias, podendo ser prorrogado
por igual periodo mediante justificativa, para atender as demandas solicitadas pelo
CEP, podendo ter o processo de analise do estudo cancelado em casos de nao

cumprimento do prazo sem adequada justificativa, sendo necessaria nova submissao.
§5° O parecer de que trata o caput concluira, fundamentadamente:
| — pela aprovacéo da pesquisa;
Il — pela n&o aprovagao da pesquisa;

Il - pela aprovagdo com pendéncia, quando a decisdo € pela

necessidade de corregao;

IV — pela suspensao, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento,

deva ser interrompida por motivo de segurancga.

§ 6° Da decisdo constante do parecer do CEP cabera pedido de
reconsideracao, no prazo de 30 (trinta) dias corridos, contados da publicacdo da

decisdo, ao proprio CEP que tenha emitido o parecer.

§7° Contra a decisdo prolatada no pedido de reconsideracéo, cabera
recurso de revisdo, em segunda e ultima instancia, no prazo de 30 (trinta) dias
corridos, a contar da data de publicacdo da decisdo do pedido de reconsideracéao, a

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

§ 8° Os recursos previstos nos §§ 6° e 7° serdo decididos pela

instancia competente no prazo de até 30 (trinta) dias da sua interposicao.

§ 9° A analise ética da pesquisa que envolva mais de um centro de
estudo no Pais sera realizada por um unico CEP, preferencialmente aquele vinculado
ao centro coordenador da pesquisa, que emitira o parecer e notificara os CEPs dos

demais centros participantes da sua decisao, que devera ser observada por todos.

Art. 22. A pesquisa de interesse estratégico para o Sistema Unico de

Saude e relevante para o atendimento a emergéncia publica de saude terao prioridade
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na analise ética e contardo com procedimentos especiais de analise, nos termos

regulamentares.

Paragrafo unico. O parecer referente a pesquisa especificada no
caput sera proferido em prazo nao superior a 15 (quinze) dias da data do recebimento

dos documentos da pesquisa.

Art. 23. Apds o inicio da pesquisa, se houver necessidade de
alteracdo que interfira na relagao risco-beneficio ou na documentacéo aprovada, o
pesquisador coordenador submetera, por escrito, emenda ao protocolo, devidamente

justificada, para analise e parecer do CEP que tenha analisado a pesquisa.

§ 1° A alteragdo promovida por meio de emenda sO6 podera ser
implementada apds aprovacao pelo CEP, nos termos estabelecidos no caput, exceto
quando a seguranga do participante da pesquisa depender da sua imediata

implementagao.

§ 2° O disposto no art. 21 aplica-se, no que couber, as emendas ao

protocolo da pesquisa.

Art. 24. Todos os envolvidos na condugdo, acompanhamento,
avaliacao e/ou aprovacado da pesquisa que tiverem acesso direto aos registros da
pesquisa, seja para verificar o cumprimento de procedimentos, da legislagao aplicavel,
a validade ou integridade dos dados, deverdo =zelar pela preservagdo da
confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa, de acordo

com a legislacao vigente.
CAPITULO Il
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Secao |
Disposi¢des Gerais

Art. 25. A participacdo em pesquisa é condicionada a autorizagao
expressa do participante e/ou de seu representante legal, mediante a assinatura de

termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° O termo de consentimento livre e esclarecido a que se refere o

caput sera escrito em linguagem de facil compreensao e so tera validade quando for
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assinado e datado pelo participante da pesquisa e/ou seu representante legal e pelo

pesquisador responsavel.

§ 2° O termo de consentimento livre e esclarecido a que se refere o
caput deve ser atualizado e submetido a apreciacédo do CEP que tenha aprovado a
pesquisa sempre que surgirem novas informagdes relevantes capazes de alterar a

decisao do participante da pesquisa quanto a sua participacéao.

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

indicar ou sugerir:
| —arenuncia, por parte do participante da pesquisa, dos seus direitos;

Il — a isencdo do pesquisador, da instituicdo, do patrocinador ou de
seus agentes das responsabilidades relativas aos eventuais danos que possam ser

causados ao participante da pesquisa.

§ 4° O pesquisador 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 aprovagao do CEP.

§ 5° Caso o participante da pesquisa ou seu representante legal nao
seja capaz de ler, uma testemunha imparcial devera estar presente durante todo o ato
de esclarecimento e, apds o consentimento verbal do participante ou de seu
representante legal quanto a participacdo na pesquisa, assinar o termo de

consentimento livre e esclarecido.

§ 6° O participante da pesquisa ou seu representante legal podera
retirar seu consentimento a qualquer tempo, independentemente de justificativa, sem

que sobre ele recaia qualquer 6nus ou prejuizo.

Art. 26. A pesquisa sera conduzida de forma a garantir o anonimato e

a privacidade do participante, bem como o sigilo das informacgdes.

Art. 27. E vedada a remuneracao do participante ou a concessdo de

qualquer tipo de vantagem por sua participacdo em pesquisa.

§ 1° Nao configuram remuneracédo ou vantagem para o participante

da pesquisa:
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| — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentacéo ou o

provimento material prévio;

Il — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o protocolo

da pesquisa.

§ 2° Excetua-se do caput a participagéo de individuos saudaveis em

ensaios clinicos de fase |, observadas as seguintes condi¢des:

| — o participante integre cadastro nacional de participantes de

pesquisas de fase |, na forma do regulamento;

Il — o participante nao integre, simultaneamente, mais de uma

pesquisa;

[l — em caso de pesquisa para avaliagado da dose maxima tolerada ou
para avaliagao da biodisponibilidade e bioequivaléncia, o participante da pesquisa tera
que observar o prazo minimo de 6 (seis) meses da data de encerramento da

participagdo na pesquisa antes que seja incluido em novo ensaio clinico.

Art. 28. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada superioridade
significativa da intervengao experimental sobre o produto de comparagao ou placebo,
0 pesquisador coordenador avaliara a necessidade de adequar ou suspender o estudo

em curso, atendendo ao melhor interesse do participante da pesquisa.

Art. 29. O participante sera indenizado por eventuais danos sofridos
em decorréncia da sua participagdo na pesquisa e recebera a assisténcia a saude

necessaria relacionada a tais danos.

Paragrafo unico. Sdo de responsabilidade do patrocinador a

indenizagao e a assisténcia previstas no caput.
Secao Il
Da Protecao dos Participantes Vulneraveis

Art. 30. Além do disposto nos arts. 25, 26, 27 e 29, a incluséo de
participantes vulneraveis em pesquisa, ainda que circunstancialmente, é condicionada

ao atendimento das seguintes condig¢des:

| — existir termo de consentimento livre e esclarecido assinado por

representante legal, ou constituido judicialmente, observadas as disposi¢cdes do art.
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25;

Il — ser a pesquisa essencial para a populacdo representada pelo
participante vulneravel e ndo ser possivel obter dados de validade comparavel
mediante a participacao de individuos adultos e capazes de dar o seu consentimento

ou pelo emprego de outros métodos de investigagao.

Paragrafo unico. O disposto no inciso | n&o elimina a necessidade de
prestar informagdes ao participante da pesquisa, quando possivel e na medida de sua
capacidade de compreensao, respeitando-se sua decisao de participagao, expressa
mediante termo de assentimento, sempre que tiver condi¢bes de avaliar e decidir

sobre as informacdes recebidas.

Art. 31. O ensaio clinico com mulheres gravidas sera precedido de
pesquisa semelhante com mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a
gestacao 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, DO PESQUISADOR E DO
PESQUISADOR-PATROCINADOR
Art. 32. Constituem responsabilidades do patrocinador e pesquisador-

patrocinador:

| — a implementacéo e a manutencao da garantia de qualidade e dos
sistemas de controle de qualidade, com base nos procedimentos operacionais padrio,
a fim de garantir que a pesquisa seja conduzida e os dados sejam gerados,
documentados e relatados em observancia ao protocolo, a boa pratica e as exigéncias

do regulamento;

Il — o estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas na
pesquisa;

[l — o controle de qualidade de cada estagio de tratamento dos dados,

visando garantir sua confiabilidade e seu correto processamento;

IV — a manutencdo da qualidade e da integridade dos dados da
pesquisa, ainda que tenha transferido algumas ou todas as funcgdes a ele relacionadas
para uma ORPC;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-B/2017



78

V — a selecdo dos pesquisadores e das instituicdes executoras da
pesquisa, considerando a qualificacdo necessaria para a conducao e a supervisao da

pesquisa;

VI —a garantia dos recursos adequados para a condugao da pesquisa,
incluindo o custeio de todas as despesas relacionadas a procedimentos, exames e

acdes para a resolucao de eventos adversos;

VIl — a indicacdo de pesquisador para ser o responsavel pelas

decisdes clinicas relacionadas a pesquisa, quando se tratar de ensaio clinico;

VIII — a verificagdo de que o participante da pesquisa tenha autorizado
0 acesso direto a seus registros médicos para fins de monitoramento, auditoria,
revisdo pelo CEP ou Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e inspecdo de

agéncias reguladoras;

IX — a pronta notificagdo ao pesquisador, a instituicdo executora, ao
CEP, & Comissao Nacional de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria sobre descobertas que possam afetar adversamente a seguranga do
participante da pesquisa, comprometer a condugao da pesquisa ou afetar a aprovagao

concedida pelo CEP;

X — a expedicdao de relatério sobre as reagdes adversas ao
medicamento ou produto experimentais consideradas graves ou inesperadas, do qual
devera ser dado conhecimento as instituicbes e aos pesquisadores envolvidos e a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XI — notificar prontamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
todos os eventos adversos graves ou inesperados;

Xl — a selegéo e a capacitacdo dos monitores e auditores;

Xl — o monitoramento adequado da pesquisa;

XIV - a pronta comunicagcdo aos pesquisadores envolvidos, a
instituicado executora e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, acerca das razdes

da suspensao ou do término prematuro da pesquisa, quando for o caso;

XV - a indenizagdo e a assisténcia a saude do participante da
pesquisa por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participagdo na

pesquisa.
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§ 1° O patrocinador, que é o responsavel final pelo estudo clinico,
pode delegar a execugédo de determinadas fungdes as ORPCs, as quais assumem

responsabilidade compartilhada em relagdo ao objeto da delegacéao.

§ 2° Quando possivel, devera ser constituido comité independente de

monitoramento para assessorar a condugao e a avaliagao periodica da pesquisa.

§ 3°. Os 6rgaos ou entidades que apoiem financeiramente, mas que
nao tenham qualquer participacdo na concepg¢ao, na coordenacio, na execucao e na
analise e interpretagcao dos achados, estarao isentos das responsabilidades de que

trata o caput.
Art. 33. Sao responsabilidades do pesquisador:

| — ter e comprovar a qualificacdo e a experiéncia necessarias para

assumir a responsabilidade pela adequada condugao da pesquisa;
Il — obedecer as normas de boas praticas e as exigéncias regulatorias;

Il — submeter a documentacdo da pesquisa, inclusive eventuais

emendas, a aprovagao do CEP;

IV — selecionar pessoas qualificadas para o desempenho das tarefas

relacionadas a pesquisa;

V — assegurar, quando se tratar de ensaio clinico, 0 acompanhamento
clinico dos participantes da pesquisa durante a conducdo do estudo e apds o seu

término, pelo prazo e nas condi¢des definidos no protocolo aprovado pelo CEP;

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

VII — disponibilizar, quando solicitado, acesso direto aos registros e
documentos da pesquisa para o monitor, o auditor, demais representantes do
patrocinador, o CEP, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e agéncias

reguladoras;

VIl — permitir o monitoramento e a auditoria da pesquisa pelo
patrocinador, bem como as inspec¢des de agéncias reguladoras, da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa e do CEP que a tenha aprovado;

IX — apresentar relatérios parciais com informagdes sobre o
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andamento da pesquisa, anualmente, ou sempre que solicitado, ao CEP que a tenha

analisado;

X — comunicar prontamente ao patrocinador e ao CEP todos os

eventos adversos graves ou inesperados;

XI — manter armazenados e sob a sua guarda, em meio fisico ou
digital, os dados e documentos essenciais da pesquisa pelo prazo de 5 (cinco) anos
apos o término ou a descontinuagéo formal do estudo, e pelo prazo de 10 (dez) anos

no caso de produtos de terapias avangadas.

XIl — assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela seguranga

dos participantes da pesquisa.

CAPITULO V

DA FABRICAGCAO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE BENS OU PRODUTOS
PARA FINS DE PESQUISA CIENTIFICA, TECNOLOGICA OU DE INOVAGAO

Art. 34. Para fins de ensaio clinico, a importacéo, a fabricacdo e o uso
de medicamentos, produtos e dispositivos médicos, produtos de terapias avangadas
experimentais devem ser autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

nos termos de regulamento.

§ 1°. O uso dos produtos especificados no caput deve ser feito na

forma autorizada pela ANVISA, de acordo com o protocolo da pesquisa aprovado.

§ 2° A ANVISA tera o prazo maximo de 5 dias para proceder a

fiscalizagao e liberagcao dos produtos importados para fins de pesquisa.

§3° Para fins de ensaio clinico, a exportagao e importagao de produtos
de terapias avancadas experimentais devem ser autorizados pelas instancias

reguladoras, nos termos de regulamentacgao especifica.

Art. 35. Os medicamentos, produtos, dispositivos médicos e os
produtos de terapias avancadas experimentais serdo acondicionados, armazenados

e descartados conforme regulamento.

Art. 36. O uso exclusivo de placebo s6 é admitido quando inexistirem
métodos comprovados de profilaxia, diagndstico ou tratamento para a doenga objeto
da pesquisa, conforme o caso, e desde que os riscos ou os danos decorrentes do uso
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de placebo nao superem os beneficios da participagcdo na pesquisa.

Paragrafo unico. Em caso de uso de placebo combinado com outro
meétodo de profilaxia, diagndstico ou tratamento, o participante da pesquisa n&o pode
ser privado de receber o melhor tratamento disponivel, ou o preconizado em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, ou em
protocolos terapéuticos estabelecidos por médicos especialistas da area objeto de

estudo.

CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-ESTUDO

Art. 37. O patrocinador e o pesquisador deverao avaliar a necessidade
da continuidade do fornecimento do medicamento experimental apds o término da

participacao de cada individuo no ensaio clinico.

Art. 38. Antes do inicio do ensaio clinico, patrocinador e pesquisador
submeterdo ao CEP um plano especifico para cada ensaio clinico, apresentando e
justificando a necessidade ou nado de fornecimento gratuito do medicamento

experimental pos-estudo.

§ 1°. Em caso de fornecimento de tratamento pds-estudo o
patrocinador devera prever a elaboragdo de um programa de acesso pés-estudo para
a continuidade do acompanhamento de seguranga do participante, garantindo o
recebimento do tratamento experimental apds o término do ensaio clinico pelo tempo

aprovado em plano especifico.

§ 2°. Caso necessario, patrocinador e pesquisador poderdao submeter
ao CEP acreditado o plano estabelecido pelo caput deste artigo, contendo programa
de acesso pos-estudo, com prazo determinado para o fornecimento gratuito do
medicamento experimental, que devera ser igualmente avaliado e aprovado pelo
centro coordenador no qual o estudo inicial foi submetido e aprovado de acordo com

os critérios estabelecidos nesta Lei.

§ 3°. O programa de acesso pos-estudo devera se iniciar somente
apods as aprovagoes regulatorias necessarias, portanto deve ser submetido em tempo
habil para ocorrer a transicdo do participante da pesquisa, para a continuidade do

acesso no pos-estudo.
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Art. 39. O patrocinador e o pesquisador deverao realizar, antes do
inicio do ensaio, e durante sua execugao, conforme disposto em regulamento, uma
avaliagcdo sobre a necessidade de continuidade do fornecimento do medicamento

experimental pos-ensaio clinico, de acordo com os seguintes critérios:

| - a gravidade da doenga e se esta ameacga a continuidade da vida do

participante da pesquisa;

Il - a disponibilidade de alternativas terapéuticas satisfatérias para o

tratamento do participante da pesquisa, considerando sua localidade;

lll - se o medicamento experimental contempla uma necessidade

médica nao atendida.

Art. 40. O pesquisador devera avaliar o risco e o beneficio individual
para cada participante da pesquisa para decidir sobre a continuidade do medicamento
experimental, caso haja indicacdo meédica para seu uso, imediatamente apds o
término de cada participacéo individual planejada no ensaio clinico, de acordo com os

seguintes critérios:

| - se a evidéncia de beneficio para o participante individual supera a

evidéncia de risco com o uso do medicamento experimental;

Il - se ndo ha tratamento alternativo satisfatério acessivel no pais ou

localidade do participante;

[ll - se ha risco de morte ou dano grave a saude do participante da

pesquisa caso o uso do medicamento experimental seja interrompido.

Art. 41. O patrocinador sera responsavel pela avaliagdo global dos
riscos e beneficios, ao final do ensaio clinico, através da analise dos dados, assim que
disponiveis, e informara ao pesquisador quando a evidéncia de beneficio superar a
evidéncia de risco com o0 uso do medicamento experimental ou quando a evidéncia

de risco superar a do beneficio com o uso do medicamento experimental.

Art. 42. O patrocinador garantird aos participantes da pesquisa o
fornecimento gratuito pdés-ensaio clinico do medicamento experimental sempre que
este for considerado pelo pesquisador como a melhor terapéutica para a condigao
clinica do participante da pesquisa, apresentando relagdo risco-beneficio mais

favoravel em comparagao com os demais tratamentos disponiveis, de acordo com os
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critérios estabelecidos nos arts. 39 e 40 desta Lei.

Paragrafo unico. O fornecimento gratuito pos-estudo do medicamento
experimental de que trata o caput sera garantido apos o término da participagao
individual, por meio de um programa de acesso pés-estudo, devendo o participante
migrar automaticamente para este novo protocolo, de acordo com analise

devidamente justificada do pesquisador.

Art. 43. O pesquisador sera responsavel por solicitar ao patrocinador
o inicio do fornecimento pds-ensaio clinico do medicamento experimental para o

participante da pesquisa, conforme critérios definidos nos arts. 38, 39 e 41 desta Lei.

Art. 44. O pesquisador e o patrocinador avaliardo o momento em que
o fornecimento pds-estudo do medicamento experimental devera ser interrompido,
mediante o estabelecido pelo planejamento do ensaio clinico, conforme art. 39 desta
Lei.

Paragrafo unico. Aplica-se ao caput deste artigo ao menos uma das
seguintes condi¢gbes para a interrup¢cdo do fornecimento pos-ensaio clinico do
medicamento experimental ao participante da pesquisa, mediante submissao de

justificativas ao CEP, para apreciagao:

| — decisdo do proprio participante da pesquisa ou, quando esse nao
puder expressar validamente sua vontade, pelos critérios especificados no inciso | do
art. 30 desta Lei; ou

Il — cura da doenga ou do agravo a saude, alvos do ensaio clinico, ou
introducao de alternativa terapéutica satisfatéria, fato devidamente documentado pelo

pesquisador; ou

[l = quando o uso continuado do medicamento experimental nao
trouxer beneficio ao participante da pesquisa, considerando-se a relagao risco-
beneficio fora do contexto do ensaio clinico, ou aparecimento de novas evidéncias de
riscos relativos ao perfil de seguranga do medicamento experimental, fato

devidamente documentado pelo pesquisador; ou

IV — quando houver reagao adversa que, a critério do pesquisador,
inviabilize a continuidade do medicamento experimental, mesmo diante de eventuais

beneficios; ou
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V — impossibilidade de obtencdo ou fabricagdo do medicamento
experimental por questdes técnicas ou de seguranca, devidamente justificadas e
desde que o patrocinador fornega a alternativa terapéutica mais eficiente existente no
mercado; ou
VI — apds cinco anos da disponibilidade comercial do medicamento experimental no

pais; ou
VIl — quando o medicamento experimental estiver disponivel na rede

publica de saude.

Art. 45. O pesquisador e o patrocinador devem fazer planos para
transferir os participantes que continuem a necessitar de cuidados ou de medidas de
saude, apods o término do ensaio clinico, para os servigos de saude adequados, nos
termos da Lei, desde que tais cuidados n&o sejam relacionados a reagdes advindas

do préprio estudo.

Paragrafo unico. Deve-se considerar também a transi¢cao planejada
dos participantes que tenham recebido o fornecimento gratuito pés-ensaio clinico,

para outros meios de fornecimento disponiveis.

Art. 46. O uso de medicamento experimental durante o programa de

acesso pos-estudo obedecera as normas estabelecidas em regulamento.

Paragrafo unico. Para atender ao disposto no caput, a importacéo e a
dispensacéo de medicamento experimental durante o programa de acesso pds-estudo
devem ser previamente autorizadas pela autoridade sanitaria competente, nos termos

de regulamento.

Art. 47. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos e aos
produtos de terapias avangadas experimentais, objeto de ensaio clinico, as

disposigdes dos artigos anteriores, no que couber.
CAPITULO VI

DO ARMAZENAMENTO E UTILIZAGAO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

Art. 48. O consentimento para disposicdo de material biolégico
humano, para os fins desta Lei, devera ser formalizado por meio do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE e ocorrer de forma gratuita, altruista e
esclarecida:
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| - em vida; ou,

Il - post mordem, nos termos da Lei n° 8.501, de 30 de novembro de
1992 e do art. 14 da Lei n°® 10.406, de 10 de janeiro de 2002.

Art. 49. Sao direitos do participante de pesquisa:

| - ser devidamente informado e esclarecido, de forma clara e objetiva,
e a qualquer tempo que julgar pertinente, sobre o objeto e os potenciais beneficios e

riscos inerentes a disposigao de seu material bioldgico;

Il - ter a sua saude e sua integridade, fisica e mental, protegidas

durante os procedimentos de coleta do material biologico;

[l - retirar o consentimento de guarda e utilizagdo do material biolégico
humano armazenado a qualquer tempo, por escrito e assinado, sem 6nus ou

prejuizos, cabendo-lhes a devolugdo das amostras;

IV - ter acesso, a qualquer tempo e sem Onus ou prejuizo, as
informagdes sobre as finalidades do armazenamento, incluindo o nome dos
responsaveis técnicos e institucionais, os riscos e beneficios potenciais, as garantias

de qualidade da conservagao e a integridade do seu material biologico;

V - ter acesso, a qualquer tempo, sem Onus ou prejuizo, as
informagdes associadas a seu material biolégico, devendo ser informado e orientado
pelos pesquisadores responsaveis pelo achado quanto as implicacbes destas

informacgdes a sua saude, incluindo o aconselhamento genético quando cabivel,

VI - ter garantida a privacidade e a confidencialidade de suas

informacdes pessoais;

VIl - ser prontamente informado sobre a dissolugdo do repositorio

onde encontra-se armazenado o seu material bioldgico.

VIII - ser prontamente informado sobre a transferéncia, a perda, a

alteracao ou o descarte do seu material bioldgico; e,

IX - designar representantes legais que poderdo consentir com a
utilizacdo e o descarte do seu material biolégico, e que poderao ter acesso a esses
materiais e suas informacdes associadas em caso de o6bito ou de condigao

incapacitante.
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Paragrafo Unico. Todos os direitos do participante de pesquisa

deveréo, obrigatoriamente, constar no TCLE.

Art. 50. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em

biobanco é indeterminado.

Art. 51. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em
biorrepositério deve estar de acordo com o cronograma previsto no projeto de

pesquisa aprovado.

Paragrafo unico. Ao final da vigéncia do projeto de pesquisa de que

trata o caput o material biolégico humano podera:

| - permanecer armazenado, se em conformidade com as legislagdes

e as normas éticas e regulatorias vigentes e pertinentes;
Il - ser transferido para outro biorrepositério ou biobanco; ou,
Ill - ser descartado.

Art. 52. O material biolégico humano armazenado em biobanco ou
biorrepositério pertence ao participante de pesquisa, sendo que a sua guarda

encontra-se sob a responsabilidade institucional.

Art. 53. O gerenciamento do material biolégico humano armazenado

em biobanco compete a sua instituigcdo de vinculo.

Art. 54. O gerenciamento do material biolégico humano armazenado

em biorrepositério compete ao pesquisador que coordena a pesquisa.

Art. 55. O material biolégico humano e suas informagdes associadas
armazenados em biorrepositério poderao ser formalmente transferidos para outro

biorrepositorio ou biobanco, em conformidade com as normas vigentes.

Art. 56. O material biolégico humano e suas informagdes associadas
armazenados em biobanco poderdao ser formalmente transferidos para outro

biobanco, em conformidade com as normas vigentes.

Art. 57. O material biolégico humano e suas informagdes associadas
armazenados em biobanco poderao ser formalmente transferidos a pesquisadores
mediante celebragdo de Termo de Transferéncia de Material Biolégico (TTMB) e a

apresentacao de comprovante de aprovagao do projeto de pesquisa pelas instancias
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éticas e regulatodrias pertinentes.

Paragrafo Unico. As amostras e componentes do material bioldgico
humano e das informacdes associadas que foram transferidos ndo poderdo ser
repassadas a terceiros pela instituicdo destinataria inicial sem que se celebre a
assinatura de novo TTMB entre a instituicao remetente original e a nova instituicao

destinataria.

Art. 58. A transferéncia de material biologico humano da instituicéo
remente para a destinataria devera seguir as normas sanitarias vigentes, sem prejuizo
do disposto em outras legislagbes e normas peculiares a cada tipo de material

bioldgico e ao modo de transporte.

Art. 59. O material biolégico humano armazenado em biobanco ou
biorrepositorio, considerado material de partida, e as informagdes associadas, ndo sao
passiveis de protecdo de direitos relativos a propriedade intelectual, sendo
expressamente vedada a sua compra, venda ou qualquer outro tipo de
comercializagdo, seja por pessoas fisicas ou juridicas, em carater eventual ou

permanente, que estejam em desacordo com as legislagcbes e normas vigentes.

Paragrafo Unico. Ndo se considera comercializagdo a cobranca de
valores referentes para fins de recuperacdo de custos com insumos, materiais,

exames laboratoriais, processamento, armazenamento, transporte e honorarios.

Art. 60. O local onde ocorrem a utilizagdo e o armazenamento do
material bioldégico contara com sistema de seguranga que garanta o sigilo da
identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos dados.

CAPITULO VI
DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO DA PESQUISA

Art. 61. A pesquisa sera registrada na Comiss&do Nacional de Etica em
Pesquisa e tera seus dados atualizados em sitio eletrénico de acesso publico, nos

termos de regulamento.

Art. 62. O pesquisador coordenador enviara anualmente relatério
sobre o andamento da pesquisa ao CEP que a tiver aprovado.

Art. 63. Os participantes da pesquisa serdo comunicados, pelo
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pesquisador, mediante o emprego de meios adequados e de linguagem clara e

acessivel para leigos, dos resultados da pesquisa de que tenham participado.

Art. 64. Os eventos adversos graves ocorridos durante a pesquisa séo

de comunicacgéao obrigatéria ao CEP que tiver aprovado a pesquisa.

Paragrafo Unico. Em caso de ensaios clinicos com finalidade de
registro de produtos sujeitos a avaliagao sanitaria, as reagdes ou os eventos adversos
ocorridos durante a condugao desses ensaios devem ser comunicados também a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 65. As violagdes do protocolo de pesquisa sdo de comunicagao

obrigatéria as instancias éticas e sanitarias vigentes que tiver aprovado a pesquisa.

Art. 66. A descontinuidade de pesquisa em andamento, em carater
temporario ou definitivo, € de comunicacdo obrigatéria ao CEP que a aprovou,
devendo o pesquisador coordenador apresentar, junto com a notificagdo da
descontinuidade, as justificativas técnico- cientificas que embasaram a decisao, além
de entregar aquele colegiado, no prazo de 30 (trinta) dias, relatério circunstanciado

com os resultados obtidos até o momento da interrupgao.

§ 1° Em caso de ensaio clinico, além da documentacao especificada
no caput, o pesquisador coordenador apresentara plano de acompanhamento dos

participantes da pesquisa.

§ 2° A descontinuidade de pesquisa por motivos nao relevantes, de
acordo com a avaliacdo do CEP competente, é considerada infracéo ética e sujeitara

o infrator as sangdes previstas no art. 69 desta Lei.
CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 67. As peticdes primarias relativas a Dossié de Medicamento
Experimental para fins de subsidiar registro sanitario de medicamentos deverao ser
submetidas a avaliagdo da ANVISA, que ocorrera em um prazo maximo de 90
(noventa) dias, exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental complexo,

que ocorrera em um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias.

§1°. A avaliagao de petigdes secundarias de modificagdes e emendas

a ensaios clinicos pela ANVISA, ocorrera em um prazo maximo de 60 (sessenta) dias,
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exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental complexo, que ocorrera

em um prazo maximo de 90 (noventa) dias.

§2°. As manifestagbes da ANVISA serdo realizadas uma unica vez,
por meio de exigéncia, para as peticdes primarias e secundarias, fato que ensejara a

suspensao dos prazos previstos neste artigo.

§3°. O interessado tera o prazo maximo de 30 (trinta) dias para o
cumprimento da exigéncia, exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental

complexo, em que o prazo maximo sera de 60 (sessenta) dias.

§4°. A contagem dos prazos da ANVISA previstos neste artigo sera
retomada com a protocolizagao por parte do interessado do cumprimento de exigéncia
exarada pela ANVISA.

§5°. Caso nao haja manifestagdo da Anvisa em até 90 (noventa) dias
corridos apds o regular recebimento do Dossié de Medicamento Experimental, o
desenvolvimento clinico podera ser iniciado apds as aprovacgdes éticas pertinentes,
exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental complexo, em que os

estudos somente poderéo ter inicio apos a aprovagao da Agéncia.

§6°. Os prazos previstos no caput e paragrafos deste artigo serao
contados em dias corridos, a contar da adequada protocolizagdo das petigdes,
conforme a complexidade do Dossié de Medicamento Experimental, a ser definida em
regulamento da ANVISA.

§7°. Apds a entrada em vigor desta lei, a Anvisa tera o prazo de 18
(dezoito) meses para adequar seus processos internos e adotar todas as medidas
administrativas necessarias para a observancia das obrigag¢des e prazos fixados neste

artigo.

Art. 68. Conduzir pesquisa com seres humanos em desconformidade
com o disposto nesta Lei constitui infragdo ética e sujeita o infrator as sangdes
disciplinares previstas na legislagao do conselho profissional ao qual € vinculado, sem

prejuizo das sangdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo unico. Para fins de aplicagdo das sangdes disciplinares
referidas no caput, os conselhos profissionais competentes serdo notificados, pelo

CEP ou pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa, da infragdo ética cometida.
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Art. 69. A inobservancia do disposto nos arts. 34, 35, 46, 52 e 65
constitui infragdo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, e regulamentos sanitarios especificos, sem prejuizo

das sangdes civis e penais cabiveis.

Art. 70. Aprotecao e o anonimato de dados pessoais dos participantes
das pesquisas € regulada por esta lei, aplicando-se subsidiariamente, a Lei n°® 13.709,
de 14 de agosto de 2018.

Art. 71. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos e aos
produtos de terapias avancadas experimentais, as disposi¢cdes desta lei, no que

couber.

Art. 72 Enquanto o processo de acreditacao dos CEP n&o se concluir
a CONEP continuara atuando como instancia de avaliagao ética para os estados que

ainda nao tenham CEP acreditados.

Art. 73 Os termos desta lei se aplicam as pesquisas com seres

humanos em todas as areas do conhecimento.

Art. 74 Apos a entrada em vigor desta lei, o sistema CEP/CONEP tera
o prazo de 18 (dezoito) meses para adequar seus processos internos e adotar todas
as medidas administrativas necessarias para a observancia das obrigagcdes e prazos

fixados nesta lei.

Art. 75. Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a data

de sua publicagao oficial.
Sala da Comissao, em 16 de maio de 2019.

Deputado Hiran Gongalves
Relator

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Apoés a leitura do Relatorio e Voto, na Sessédo Ordinaria do dia
15/05/2019, foram iniciadas as discussdes no ambito desta CSSF acerca do PL n°
7082, de 2017, que envolveram inclusive um pedido para a realizacdo de uma nova
audiéncia publica, de autoria do nobre Deputado Pompeo de Mattos, além de pedido
de vista.

Entretanto, mediante acordo com o requerente da referida
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audiéncia, optou-se pela realizacdo de uma reunido técnica com a participacdo de
diversos setores interessados no tema, como o Ministério da Saude, a Anvisa, a
Conep, a Interfarma e a Alianca Pesquisa Clinica Brasil, além de Parlamentares.
Nessa reunido foram acordadas duas modificacbes no texto final do substitutivo
apresentado, quais sejam:

1) no art. 14, a modificacdo do limite maximo de tempo
consecutivo que um membro da Conep pode ficar no mandato, de seis para oito anos
consecutivos, pois 0 prazo anterior tornava inviavel, do ponto de vista matematico, o
exercicio de mandatos consecutivos e da renovacao alternada de 1/3 e 2/3, a cada
dois anos. A redacéo desse dispositivo fica, entdo, da seguinte forma:

"Art. 14 O mandato dos membros titulares e suplentes da
CONEP sera de quatro anos, com renovacgao alternada de
1/3 e 2/3 a cada dois anos, nao podendo ultrapassar 8 (0ito)
anos consecutivos, nos termos regulamentares.”

29 no art. 16, a inclusdo de um dispositivo, o inciso VII, para
prever a presenca, na composi¢cao dos CEP's, de um representante dos participantes
em pesquisas. A redacao final do dispositivo fica assim:

"Art. 16 O CEP atendera as seguintes condi¢des, dentre
outras dispostas em regulamento:

VIl — ter na sua composicdo 1 (um) representante dos
participantes da pesquisa.”

Saliente-se que tais alteragbes foram relatadas, em
complementacgéo de voto, na Sessdo Ordinaria da CSSF do dia 29/05/2019, ainda na
fase de discusséo do Parecer inicialmente proferido.

Dessa forma, reitero o encaminhamento anteriormente dado e
VOTO pela aprovacao do Projeto de Lei n® 7.082, de 2017, e das Emendas adotadas
pela Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica, nos termos do
substitutivo em anexo.

Sala da Comissao, em 29 de maio de 2019.

Deputado HIRAN GONCALVES
Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017
Dispde sobre a pesquisa com seres
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humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos.
O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre principios, diretrizes e regras para a
condugao de pesquisas com seres humanos por instituigdes publicas e privadas e

institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes

definigdes:

| — acesso direto: permissdo que agente ou instituigdo autorizados nos
termos desta Lei tem para examinar, analisar, verificar e reproduzir registros e
relatorios de pesquisa, mediante o compromisso de respeito ao sigilo e a

confidencialidade dos dados a que tiver acesso;

Il — assentimento: anuéncia da crianga, do adolescente ou do
individuo legalmente incapaz, em participar voluntariamente de estudo cientifico, apos
ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes de sua
participacdo, na medida de sua capacidade de compreensao e de acordo com suas

singularidades, sem prejuizo do necessario consentimento dos responsaveis legais;

[l — auditoria: exame sistematico e independente das atividades e dos
documentos relacionados a pesquisa, para determinar se foram realizados e se os
dados foram registrados, analisados e precisamente relatados de acordo com o
protocolo da pesquisa, os procedimentos operacionais padronizados, as boas praticas

e as demais exigéncias previstas em regulamento;

IV — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa: autarquia que
detém a competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica, nos termos do art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

V — biobanco: colegédo organizada, sem fins comerciais, de material
biolégico humano e informagdes associadas, coletados e armazenados para fins de

pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais
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predefinidas, sob responsabilidade e gerenciamento de uma instituicdo publica ou

privada;

VI — biorrepositério: colegdo organizada, sem fins comerciais, de
material biolégico humano e informagdes associadas, coletados e armazenados para
fins de um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas,
éticas e operacionais predefinidas, que esta sob responsabilidade de uma instituicao

publica ou privada e gerenciamento do pesquisador;

VII — boas praticas clinicas: padrdao definido em regulamento para
planejamento, conducgédo, desempenho, monitoramento, auditoria, registro, analise e
relato da pesquisa, com vistas a assegurar a credibilidade e a validade dos dados e
dos resultados, bem como a protegdo dos direitos, da integridade e do sigilo da

identidade dos participantes da pesquisa;

VIl — brochura do pesquisador: compilagdo de dados clinicos e nao
clinicos relativos ao produto sob investigagédo relevantes para o acompanhamento

clinico dos participantes durante a conducéo do estudo;

IX — centro de pesquisa: local onde as atividades relacionadas a

pesquisa sao conduzidas;

X — Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): colegiado
interdisciplinar e independente, integrante do Ministério da Saude, sob a coordenagao
da area técnica responsavel pelo campo da ciéncia e tecnologia, de carater normativo,
consultivo, deliberativo e educativo, competente para proceder a regulagdo, a
fiscalizagdo e ao controle ético da pesquisa, 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;

Xl — Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado vinculado a
instituicdo que realiza a pesquisa, de natureza publica ou privada, de composi¢cao
interdisciplinar, de carater consultivo e deliberativo, que atua de forma independente
para assegurar a protecao dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos participantes
da pesquisa, mediante analise ética dos protocolos de pesquisa;

XII — comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado definido no
inciso XI que tenha sido credenciado, na forma de regulamento, pela Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa, para analise das pesquisas de risco baixo e
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moderado;

XIII — comité de ética em pesquisa acreditado: colegiado definido no
inciso XI que, além de credenciado, tenha sido acreditado, na forma de regulamento,
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, para analise das pesquisas de risco

elevado, podendo ainda realizar analise das pesquisas de risco baixo e moderado;

XIV — consentimento livre e esclarecido: manifestagao do individuo,
ou de seu representante legal, mediante assinatura de termo de consentimento livre
e esclarecido, de sua disposi¢cao de participar voluntariamente de estudo cientifico,
apos ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a

tomada de decisao sobre sua participacao;

XV — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE:
documento no qual € explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante
da pesquisa e/ou seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as
informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para

0 mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participacao;

XVI — contrato de pesquisa: acordo escrito, datado e assinado entre 2
(duas) ou mais partes envolvidas, que define quaisquer disposi¢coes relativas a
delegacéo, distribuicao de tarefas e obrigagdes sobre a condugéo do estudo e, quando
for o caso, aos aspectos financeiros, podendo o protocolo servir de base para o

acordo;

XVIl — dados fonte: sdo informagdes sobre resultados clinicos,
observagdes ou atividades contidas nos registros originais e copias autenticadas de
registros originais de um estudo, necessarias para a reconstru¢do e avaliagdo do

mesmo;

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

b) produto médico: produto para a saude, tal como equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagédo médica, odontolégica,
laboratorial ou estética, que se destina a prevencao, diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal fungao em seres humanos, podendo,

entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;
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c) produto diagndstico de uso in vitro: produto para a saude, tal
como reagente, padrao, calibrador, controle, material, artigo ou instrumento,
juntamente com as respectivas instrugdes de uso, que se destina unicamente a
realizar determinacéo qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de amostra
proveniente do corpo humano e que nao se destina a cumprir fungéo anatémica,
fisica ou terapéutica nem é ingerido, injetado ou inoculado em seres humanos e
que sao utilizados unicamente para prover informacao sobre amostras obtidas do

organismo humano;

XIX — dispositivo médico experimental: dispositivo médico, utilizado
em ensaio clinico, a ser testado para indicagbes de uso ainda nao aprovadas pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XX — documento-fonte: sdo documentos, dados e registros originais,
tais como registros hospitalares, graficos clinicos, prontuarios médicos, dados
laboratoriais, memorandos, diarios de pacientes ou listas de verificacdo de avaliagcao,
registros de dispensagdo da farmacia, dados gravados de instrumentos
automatizados, copias ou transcricdes certificadas apds a verificagdo como copias
precisas , microfichas, negativos fotograficos, microfilme ou midia magnética, raios-x,
arquivos sujeitos e registros mantidos na farmacia, nos laboratérios e nos

departamentos envolvidos no ensaio clinico;

XXI — emenda: descrigdo escrita de uma ou mais alteragdes no

protocolo de pesquisa;

XXII — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental em que os
participantes sao designados pelo pesquisador para receber uma ou mais
intervengdes preventivas, diagnodsticas ou terapéuticas, para que sejam avaliados

seus efeitos sobre a saude em termos de agao, seguranca e eficacia;

XXl — evento adverso: qualquer ocorréncia médica nao intencional
em um paciente ou participante de pesquisa, associado com o0 uso de um produto

medicinal sob investigacao, quer seja relacionada a ele ou nao;

XXIV — evento adverso grave: qualquer evento adverso, que resulte
em Obito, risco de morte, situagdes que requeiram hospitalizagdo ou prolongamento
da hospitalizagao ja existente, incapacidade significativa, anomalia congénita e evento

clinicamente significativo;
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XXV — programa de acesso pos-estudo: programa para a
continuidade do tratamento apdés o termino do protocolo clinico envolvendo os
mesmos participantes recrutados que se beneficiaram do tratamento experimental ou
estavam no grupo controle e que desejam recebé-lo, desde que pesquisador julgue

ser esta a melhor alternativa terapéutica;

XXVI - inspecéao: ato de uma autoridade (s) reguladora (s) de conduzir
uma revisao oficial de documentos, instalagdes, registros, e quaisquer outros recursos
que sejam considerados pela autoridade (s) como relacionados ao ensaio clinico e
que podem estar localizados no centro de pesquisa, nas dependéncias do
patrocinador e / ou da organizagao representativa de pesquisa clinica (ORPCs) ou em

outros estabelecimentos considerados apropriados pelas autoridades reguladoras;

XXVII — medicamento experimental: produto farmacéutico testado ou
utilizado como objeto de estudo em um ensaio clinico, inclusive produto registrado a
ser preparado, quanto a férmula farmacéutica ou ao acondicionamento, de modo
diverso da forma autorizada pelo 6rgdo competente ou a ser utilizado para indicagao
ainda nao autorizada ou para obtencdo de mais informagdes sobre a forma ja

autorizada pelo 6rgao competente;

XXVIII — monitor: profissional capacitado, designado pelo patrocinador
ou pela Organizagcdo 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;

XXIX — organizagao representativa de pesquisa clinica (ORPC):
corresponde aquela pessoa juridica ou organizagédo contratada por um patrocinador

para realizar uma ou mais tarefas e fungdes relacionadas a pesquisas clinicas;

XXX — participante da pesquisa: individuo que, de forma esclarecida,
ou sob esclarecimento e autorizagdo de seu responsavel legal, participa

voluntariamente da pesquisa;

XXXI — participante vulneravel: individuo que, por quaisquer razdes
ou motivos, tenha a sua capacidade de autodeterminacéo reduzida ou impedida, ou
de qualquer forma esteja impedido de opor resisténcia por estar em situagao de

desigualdade, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido;
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XXXII — patrocinador: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou
privado, que apoia pesquisa mediante agao 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:

¢) avaliar a agdo, a segurancga e a eficacia de
medicamentos, produtos, técnicas, procedimentos, dispositivos
médicos ou cuidados a saude, para fins preventivos, diagnésticos

ou terapéuticos;

d) verificar a distribuicdo de fatores de risco, de

doencgas ou de agravos ha populagao;

e) avaliar os efeitos de fatores ou de estados

sobre a saude.

XXXIV - pesquisa multicéntrica: pesquisa executada em diferentes

centros de estudo, por mais de um pesquisador, e que segue um unico protocolo;

XXXV — pesquisador: pessoa responsavel pela condugéo da pesquisa
em uma instituicdo ou em um centro de estudo e corresponsavel pela integridade e

bem-estar dos participantes da pesquisa;

XXXVI — pesquisador coordenador: pesquisador responsavel pela
coordenacao da pesquisa, dos pesquisadores de diferentes centros participantes de
pesquisa multicéntrica e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos

participantes da pesquisa;

XXXVII — Pesquisador-patrocinador: pessoa fisica responsavel pela
condugao e coordenagao da pesquisa, isoladamente ou em um grupo, realizados
mediante a sua direcdo imediata de forma independente, desenvolvidos com recursos
financeiros e materiais proprios do pesquisador, de entidades nacionais ou
internacionais de fomento a pesquisa, de entidades privadas e outras entidades sem

fins lucrativos;

XXXVIII — placebo: formulagdo sem efeito farmacoldgico, ou de
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procedimento simulado, utilizada em grupos-controles de ensaios clinicos e

destinados a comparagao com a intervengao sob experimentacao;

XXXIX — procedimentos operacionais padronizados (POPs):
instrugbes operacionais detalhadas, escritas, que tem por objetivo proporcionar a

uniformidade de procedimentos;

XL — produto de comparagédo: produto sob investigagao, ou registrado
ou placebo, utilizado no grupo controle de ensaio clinico para permitir a comparagao

de seus resultados com os do grupo que recebeu a intervengao sob experimentagao;

XLI — produto de terapia avangada investigacional: produto utilizado
em ensaio clinico, constituido por células viaveis ou que contenha ou consista em
acido nucleico recombinante com a finalidade de obter propriedades terapéuticas,
preventivas ou de diagndstico, por meio de seu modo de agéo principal de natureza
metabdlica, farmacolégica e/ou imunolégica, que ainda nao foi registrado ou que esta
sendo testado para indicagdes de uso ainda ndo aprovadas pela Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria;

XLII — projeto de pesquisa: documento no qual se apresenta as ideias
centrais da pesquisa, com descri¢ao detalhada das agdes e procedimentos que seréo

desenvolvidos durante o percurso da investigagao;

XLIII — protocolo de pesquisa: documento que descreve os objetivos,
o desenho, a metodologia, as consideragdes estatisticas, a organizagado do estudo, o

contexto e a fundamentacgéao, entre outros elementos;

XLIV — provimento material prévio: compensacao financeira, para
despesas do participante e de seus acompanhantes, quando necessario, e
previamente a sua participacao na pesquisa;

XLV - reacao adversa: qualquer resposta nociva ou nao intencional a

qualquer dose de produto medicinal ou a nova indicacao desse;

XLVI - reagdao adversa inesperada: reagao adversa de natureza,
severidade, especificidade ou desfecho clinico ndo consistente com as informagodes
até entao disponiveis acerca do produto sob investiga¢ao, de acordo com os dados
da brochura do pesquisador;

XLVII - relatério de pesquisa: documento escrito com os resultados
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da pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a descrigédo e a analise

dos dados da pesquisa, inclusive clinicos e estatisticos;

XLVIII — representante do participante da pesquisa: pessoa capaz de

expressar pontos de vista e interesses de individuos que participam de pesquisas;

XLIX — ressarcimento: compensagao material, exclusivamente de
despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como

transporte e alimentacao;

XLX — testemunha imparcial: individuo sem participagao na pesquisa

€ nao 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;

L - violagao do protocolo de pesquisa: desvio do protocolo que pode
comprometer a qualidade dos dados, a integridade da pesquisa ou a seguranga ou 0s

direitos dos participantes da pesquisa.

Art. 3° A pesquisa deve atender as exigéncias éticas e cientificas

aplicaveis as pesquisas com seres humanos, especialmente as seguintes:

| — respeito aos direitos, a dignidade, a seguranca e ao bem-estar do
participante da pesquisa, que deve prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da

sociedade;

Il — embasamento em avaliagado favoravel da relagao risco-beneficio

para o participante da pesquisa e para a sociedade;
[l — embasamento cientifico solido e descrigdo em protocolo;
IV — condugao de acordo com protocolo aprovado pelo CEP;

V — garantia de competéncia e de qualificagao técnica e académica

dos profissionais envolvidos na realizacdo da pesquisa;

VI — garantia de participagao voluntaria, mediante consentimento livre

e esclarecido do participante da pesquisa;

VIl — respeito a privacidade do participante da pesquisa e as regras
de confidencialidade de seus dados, garantida a preservagao do sigilo sobre sua
identidade;
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VIl — provimento dos cuidados assistenciais necessarios, sempre que

envolver intervengao;

IX — adogdo de procedimentos que assegurem a qualidade dos

aspectos técnicos envolvidos e a validade cientifica da pesquisa.

Paragrafo unico. Além do disposto no caput, quando se tratar de

ensaio clinico, a pesquisa atendera as seguintes exigéncias:

| — disponibilidade de informacéo clinica e n&o clinica acerca do

produto sob investigagao, para respaldar a condugao da pesquisa;

Il — garantia de cuidados médicos e tomada de decisbes médicas no

interesse do participante da pesquisa;

[l — avaliagao continua da necessidade de adequar ou de suspender
o estudo em curso tdo logo seja constatada a superioridade significativa de uma

intervengao sobre outra;

IV — produgdo, manuseio e armazenamento dos produtos sob

investigacado de acordo com as normas de boas praticas de fabricagao;
V — ser registrada em bases de dados publicas.
Art. 4° O protocolo e o contrato de pesquisa observarao o disposto
nesta Lei e nas boas praticas clinicas, conforme regulamento.
CAPITULO Il
DO SISTEMA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

Art. 5° E instituido o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com

Seres Humanos, que se segmenta em:
| — Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);
Il — Comités de Etica em Pesquisa (CEP).
Secao |
Da Analise Etica

Art. 6° A pesquisa com seres humanos devera ser submetida a analise
ética prévia, a ser realizada pelo Comité de Etica em Pesquisa, de forma a garantir a
dignidade, a seguranca e o bem-estar do participante da pesquisa.
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Art. 7° A anadlise ética da pesquisa com seres humanos sera feita

conforme definido nesta Lei e de acordo com as seguintes diretrizes:

| — protegcdo da dignidade, da seguranga e do bem-estar do

participante da pesquisa;
Il — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico;
Il — independéncia, transparéncia e publicidade;

IV — isonomia na aplicacdo dos critérios e dos procedimentos de
analise dos protocolos, conforme a relagao risco-beneficio depreendida do protocolo

de pesquisa;
V — agilidade na analise e na emissao de parecer;
VI — multidisciplinaridade;

VIl — controle social, com a participagcdo de representante dos

participantes de pesquisa.

Paragrafo unico. O integrante de CEP que tenha interesse de
qualquer natureza na pesquisa ou que mantenha vinculo com o patrocinador ou com
os pesquisadores fica impedido de participar da deliberagado acerca da pesquisa na

qual esta envolvido.
Secao ll
Da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Art. 8° Incumbe & Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),

prevista no inciso | do art. 5°, as seguintes atribuicdes:
| — editar as normas regulamentadoras sobre ética em pesquisa;

Il — avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa

com Seres Humanos;

[l — credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a exercer

a funcao de analise ética em pesquisa, de acordo com o grau de risco envolvido;

IV — acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs em relagcéo a analise

dos protocolos de pesquisa e ao cumprimento das normas pertinentes;

V — promover e apoiar a capacitagao dos integrantes dos CEPs, com
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énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos;

VI — atuar como instancia recursal das decisbes proferidas pelos
CEPs.

Art. 9°. A estrutura de funcionamento da CONEP compde-se de:
| — Plenario; e
Il — Secretaria-Executiva.

Art. 10. O Plenario da CONEP sera interdisciplinar e independente e
composto por 15 (quinze) membros titulares representantes dos seguintes 6rgaos e
instituicées:

| — 10 (dez) representantes de Comités de Etica em Pesquisa — CEP;

I — 1 (um) representante do Ministério da Saude - MS;

[l =1 (um) representante do Conselho Federal de Medicina — CFM;

IV — 1 (um) representante do Conselho Nacional de Saude — CNS;

V — 1 (um) representante dos participantes de pesquisas;

VI -1 (um) representante da Sociedade Brasileira de Bioética — SBB.

§1° Cada membro titular tera um suplente que o substituirda em caso

de 6bito ou desligamento, nos termos do regulamento.

§2° Os membros da CONEP, tanto titulares como suplentes, nao
poderao exercer atividades que possam caracterizar conflitos de interesse com os

participantes da pesquisa.

§3° Os membros titulares e suplentes da CONEP deverdo, ao
candidatar-se, declarar eventual conflito de interesse relativo as atividades que

desenvolverem na comissao.

Art. 11. A CONEP definira em norma especifica o processo de
indicacao de representantes para o Plenario, cuja composi¢cao devera ser renovada a

cada biénio, conforme os critérios estabelecidos nesta lei.

Art. 12. A Secretaria Executiva da CONEP, responsavel pela gestao
administrava da comissdo, expedirda a todos os Comités de Etica do Sistema

CEP/CONEP e aos demais 6rgaos e entidades oficios de comunicagao sobre os
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prazos para indicagcdes de nomes para comporem a lista de candidatos a CONEP, nos

termos do regulamento.

Art. 13. Os membros selecionados para o plenario da CONEP, com
excegao do representante dos participantes de pesquisa, deverao ter notério saber na

area de pesquisa com seres humanos e/ou da bioética.

Art. 14. O mandato dos membros titulares e suplentes da CONEP sera
de quatro anos, com renovacao alternada de 1/3 e 2/3 a cada dois anos, ndo podendo

ultrapassar 8 (oito) anos consecutivos, nos termos regulamentares.

Art. 15. ACONEP sera coordenada por um dos membros, eleito dentre
os titulares da comissao, a cada dois anos, responsavel por presidir o pleno, sendo
admitida somente uma reconducido, mediante deliberagdo da maioria absoluta de

seus membros, conforme regulamento.
Secao I
Do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 16. O CEP atendera as seguintes condigdes, dentre outras

dispostas em regulamento:

| — ser composto por equipe multidisciplinar, de modo a assegurar que,
no conjunto, os membros tenham a qualificagdo e a experiéncia necessarias para
analisar todos os aspectos inerentes a pesquisa, inclusive os aspectos médicos,

cientificos e éticos da pesquisa proposta;
Il — estar credenciado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa;
[II — ter funcionamento regular;
V- ter infraestrutura adequada a realizagao de suas atividades;

V — manter disponivel publicamente lista de seus membros, com as

respectivas qualificacdes profissionais;

VI — dispor de documento descritivo dos procedimentos operacionais

adotados e manter registros escritos de suas atividades e reunioes;

VII — ter na sua composi¢ao 1 (um) representante dos participantes

da pesquisa.

§ 1° Conforme o grau de risco envolvido na pesquisa, de acordo com
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regulamento, a funcédo de Comité de Etica em Pesquisa sera exercida:

| — por CEP credenciado ou acreditado perante a Comissdo Nacional

de Etica em Pesquisa, em caso de pesquisa de risco baixo ou moderado;

Il — por CEP acreditado perante a Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa, em caso de pesquisa de risco elevado.

§ 2° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, a ser
estabelecido pelo regulamento, o CEP assegurara, na medida do possivel, na

discussao sobre o protocolo, a participagao de:
| — 1 (um) representante do grupo especial, como membro ad hoc;

[l =1 (um) consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as

tradicdes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver tal comunidade.

§ 3° A deliberacao sobre a adequacéao ética da pesquisa ocorrera em
reunido previamente marcada, que devera contar com quérum minimo, conforme

definido no regimento interno do CEP.

§ 4° Apenas aos membros efetivos do CEP é licito emitir parecer e

deliberar sobre a adequacéo ética de pesquisa submetida ao comité.

§ 5° Os membros do CEP poderao convidar especialistas externos e
representantes de grupos vulneraveis para emitirem opinido sobre questdes

especificas relacionadas aos projetos de pesquisa.

Art. 17. A instituicdo que abriga o CEP promovera e apoiara a
capacitacao dos integrantes do seu comité, com énfase nos aspectos éticos e

metodoldgicos que se relacionam com os direitos dos participantes de pesquisa.

Art. 18. A atuagao do CEP é sujeita a fiscalizagdo e acompanhamento

pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Paragrafo unico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo CEP da
ensejo a seu descredenciamento e/ou desacreditamento pela Comissao Nacional de

Etica em Pesquisa, na forma do regulamento.
Secao IV
Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
Art. 19. Sao responsabilidades do CEP:
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| — assegurar os direitos, a seguranga e o bem-estar dos participantes

da pesquisa, especialmente dos participantes vulneraveis;

Il — considerar a qualificacdo do pesquisador para a pesquisa
proposta, de acordo com seu curriculo académico e profissional e os documentos

solicitados pelo colegiado;

Il — conduzir a analise da pesquisa a ele submetida e o
monitoramento de sua execugdo, observada a periodicidade minima conforme o grau

de risco da pesquisa;

IV — solicitar que informag¢des adicionais sejam fornecidas aos
participantes da pesquisa, quando julgar serem indispensaveis para a protecdo dos

direitos, da seguranga e do bem-estar dos participantes da pesquisa;

V — assegurar que o projeto de pesquisa e os demais documentos
tratem adequadamente dos assuntos éticos relevantes e satisfagam as exigéncias

regulatorias aplicaveis;

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

legal;

VII — assegurar que a informagéao 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

respectiva periodicidade.
SecaoV
Do Processo de Analise Etica de Pesquisa

Art. 20. O processo de analise ética de pesquisa sera instruido com

os documentos e informacdes estabelecidos em regulamento especifico.

Paragrafo unico. O CEP mantera em arquivo o projeto, o protocolo e
os relatérios correspondentes por um periodo de 5 anos apds o encerramento da

pesquisa, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital.

Art. 21. A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissao
do parecer, ndo podera ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias da data da aceitacédo da
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integralidade dos documentos da pesquisa, devendo essa aceitagao, ou sua negativa,

ser feita pelo CEP em até 10 (dez) dias a partir da data de submissao.

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

pela emissao do parecer.

§ 2° A critério do CEP, o pesquisador podera participar da reunido do
colegiado para prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada a sua presenca no

momento da tomada de decisao final.

§ 3° Antes da emissdo do parecer, o CEP podera solicitar ao
pesquisador ou ao patrocinador da pesquisa informag¢des ou documentos adicionais,
ou a realizagdo de ajustes na documentagao da pesquisa, suspendendo-se 0 prazo

previsto no caput por no maximo 30 (trinta) dias.

§ 4° O pesquisador tera o prazo de 30 dias, podendo ser prorrogado
por igual periodo mediante justificativa, para atender as demandas solicitadas pelo
CEP, podendo ter o processo de analise do estudo cancelado em casos de nao

cumprimento do prazo sem adequada justificativa, sendo necessaria nova submissao.
§5° O parecer de que trata o caput concluira, fundamentadamente:
| — pela aprovacao da pesquisa;
Il — pela n&o aprovagao da pesquisa;

Il - pela aprovagdo com pendéncia, quando a decisdo € pela

necessidade de correcéo;

IV — pela suspensao, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento,

deva ser interrompida por motivo de segurancga.

§ 6° Da decisdo constante do parecer do CEP cabera pedido de
reconsideracédo, no prazo de 30 (trinta) dias corridos, contados da publicagdo da

decisao, ao proprio CEP que tenha emitido o parecer.

§7° Contra a decisao prolatada no pedido de reconsideracao, cabera
recurso de revisdao, em segunda e Ultima instancia, no prazo de 30 (trinta) dias

corridos, a contar da data de publicacdo da decisdo do pedido de reconsideracéao, a
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Comissado Nacional de Etica em Pesquisa.

§ 8° Os recursos previstos nos §§ 6° e 7° serdo decididos pela

instancia competente no prazo de até 30 (trinta) dias da sua interposigao.

§ 9° A analise ética da pesquisa que envolva mais de um centro de
estudo no Pais sera realizada por um unico CEP, preferencialmente aquele vinculado
ao centro coordenador da pesquisa, que emitira o parecer e notificara os CEPs dos

demais centros participantes da sua decisdo, que devera ser observada por todos.

Art. 22. A pesquisa de interesse estratégico para o Sistema Unico de
Saude e relevante para o atendimento a emergéncia publica de saude terao prioridade
na analise ética e contardo com procedimentos especiais de analise, nos termos

regulamentares.

Paragrafo unico. O parecer referente a pesquisa especificada no
caput sera proferido em prazo nao superior a 15 (quinze) dias da data do recebimento

dos documentos da pesquisa.

Art. 23. Apds o inicio da pesquisa, se houver necessidade de
alteracao que interfira na relagao risco-beneficio ou na documentagao aprovada, o
pesquisador coordenador submetera, por escrito, emenda ao protocolo, devidamente

justificada, para analise e parecer do CEP que tenha analisado a pesquisa.

§ 1° A alteragdo promovida por meio de emenda s6 podera ser
implementada apds aprovacgao pelo CEP, nos termos estabelecidos no caput, exceto
quando a seguranga do participante da pesquisa depender da sua imediata

implementagao.

§ 2° O disposto no art. 21 aplica-se, no que couber, as emendas ao

protocolo da pesquisa.

Art. 24. Todos os envolvidos na condugdo, acompanhamento,
avaliacdo e/ou aprovagado da pesquisa que tiverem acesso direto aos registros da
pesquisa, seja para verificar o cumprimento de procedimentos, da legislagao aplicavel,
a validade ou integridade dos dados, deverdao zelar pela preservagcao da
confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa, de acordo
com a legislagdo vigente.

CAPITULO III

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-B/2017



108

DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Secao |
Disposi¢cdes Gerais

Art. 25. A participagdo em pesquisa é condicionada a autorizagao
expressa do participante e/ou de seu representante legal, mediante a assinatura de

termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° O termo de consentimento livre e esclarecido a que se refere o
caput sera escrito em linguagem de facil compreensao e sé tera validade quando for
assinado e datado pelo participante da pesquisa e/ou seu representante legal e pelo

pesquisador responsavel.

§ 2° O termo de consentimento livre e esclarecido a que se refere o
caput deve ser atualizado e submetido a apreciacdao do CEP que tenha aprovado a
pesquisa sempre que surgirem novas informagdes relevantes capazes de alterar a

decisao do participante da pesquisa quanto a sua participacao.

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

indicar ou sugerir:
| —arenuncia, por parte do participante da pesquisa, dos seus direitos;

Il — a isencdo do pesquisador, da instituicdo, do patrocinador ou de
seus agentes das responsabilidades relativas aos eventuais danos que possam ser

causados ao participante da pesquisa.

§ 4° O pesquisador 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 aprovacao do CEP.

§ 5° Caso o participante da pesquisa ou seu representante legal nao
seja capaz de ler, uma testemunha imparcial devera estar presente durante todo o ato
de esclarecimento e, apés o consentimento verbal do participante ou de seu

representante legal quanto a participacdo na pesquisa, assinar o termo de

consentimento livre e esclarecido.

§ 6° O participante da pesquisa ou seu representante legal podera
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retirar seu consentimento a qualquer tempo, independentemente de justificativa, sem

que sobre ele recaia qualquer énus ou prejuizo.

Art. 26. A pesquisa sera conduzida de forma a garantir o anonimato e

a privacidade do participante, bem como o sigilo das informacgdes.

Art. 27. E vedada a remunerac&o do participante ou a concesséo de

qualquer tipo de vantagem por sua participagdo em pesquisa.

§ 1° N&o configuram remuneragé&o ou vantagem para o participante

da pesquisa:

| — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagc&o ou o

provimento material prévio;

Il — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o protocolo

da pesquisa.

§ 2° Excetua-se do caput a participagéo de individuos saudaveis em

ensaios clinicos de fase |, observadas as seguintes condi¢des:

| — o participante integre cadastro nacional de participantes de

pesquisas de fase |, na forma do regulamento;

Il — o participante nao integre, simultaneamente, mais de uma

pesquisa;

[l — em caso de pesquisa para avaliagao da dose maxima tolerada ou
para avaliagao da biodisponibilidade e bioequivaléncia, o participante da pesquisa tera
que observar o prazo minimo de 6 (seis) meses da data de encerramento da

participagdo na pesquisa antes que seja incluido em novo ensaio clinico.

Art. 28. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada superioridade
significativa da intervengao experimental sobre o produto de comparagao ou placebo,
0 pesquisador coordenador avaliara a necessidade de adequar ou suspender o estudo

em curso, atendendo ao melhor interesse do participante da pesquisa.

Art. 29. O participante sera indenizado por eventuais danos sofridos
em decorréncia da sua participagcdo na pesquisa e recebera a assisténcia a saude

necessaria relacionada a tais danos.

Paragrafo unico. Sdo de responsabilidade do patrocinador a
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indenizagao e a assisténcia previstas no caput.
Secao ll
Da Protecédo dos Participantes Vulneraveis

Art. 30. Além do disposto nos arts. 25, 26, 27 e 29, a inclusao de
participantes vulneraveis em pesquisa, ainda que circunstancialmente, é condicionada

ao atendimento das seguintes condig¢des:

| — existir termo de consentimento livre e esclarecido assinado por
representante legal, ou constituido judicialmente, observadas as disposi¢cdes do art.
25;

Il — ser a pesquisa essencial para a populacdo representada pelo
participante vulneravel e nado ser possivel obter dados de validade comparavel
mediante a participacao de individuos adultos e capazes de dar o seu consentimento

ou pelo emprego de outros métodos de investigagao.

Paragrafo unico. O disposto no inciso | n&o elimina a necessidade de
prestar informacgdes ao participante da pesquisa, quando possivel e na medida de sua
capacidade de compreensao, respeitando-se sua decisao de participagcao, expressa
mediante termo de assentimento, sempre que tiver condi¢bes de avaliar e decidir

sobre as informacdes recebidas.

Art. 31. O ensaio clinico com mulheres gravidas sera precedido de
pesquisa semelhante com mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a
gestacao 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, DO PESQUISADOR E DO
PESQUISADOR-PATROCINADOR
Art. 32. Constituem responsabilidades do patrocinador e pesquisador-

patrocinador:

| — a implementagao e a manutencao da garantia de qualidade e dos
sistemas de controle de qualidade, com base nos procedimentos operacionais padrao,
a fim de garantir que a pesquisa seja conduzida e os dados sejam gerados,
documentados e relatados em observancia ao protocolo, a boa pratica e as exigéncias
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do regulamento;

Il — o estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas na

pesquisa;

[Il — o controle de qualidade de cada estagio de tratamento dos dados,

visando garantir sua confiabilidade e seu correto processamento;

IV — a manutengdo da qualidade e da integridade dos dados da
pesquisa, ainda que tenha transferido algumas ou todas as fung¢des a ele relacionadas

para uma ORPC;

V — a selegédo dos pesquisadores e das instituicbes executoras da
pesquisa, considerando a qualificacao necessaria para a conducao e a supervisao da

pesquisa;

VI —a garantia dos recursos adequados para a condugao da pesquisa,
incluindo o custeio de todas as despesas relacionadas a procedimentos, exames e

acoes para a resolucao de eventos adversos;

VIl — a indicacdo de pesquisador para ser o responsavel pelas

decisdes clinicas relacionadas a pesquisa, quando se tratar de ensaio clinico;

VIII — a verificagdo de que o participante da pesquisa tenha autorizado
0 acesso direto a seus registros médicos para fins de monitoramento, auditoria,
revisdo pelo CEP ou Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e inspecdo de

agéncias reguladoras;

IX — a pronta notificagdo ao pesquisador, a instituicdo executora, ao
CEP, & Comissao Nacional de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria sobre descobertas que possam afetar adversamente a seguranga do
participante da pesquisa, comprometer a conducao da pesquisa ou afetar a aprovagao

concedida pelo CEP;

X — a expedicdao de relatério sobre as reagdes adversas ao
medicamento ou produto experimentais consideradas graves ou inesperadas, do qual
devera ser dado conhecimento as instituicbes e aos pesquisadores envolvidos e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XI — notificar prontamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

todos os eventos adversos graves ou inesperados;
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Xl — a selecao e a capacitacao dos monitores e auditores;
Xl — o monitoramento adequado da pesquisa;

XIV - a pronta comunicagdo aos pesquisadores envolvidos, a
instituicao executora e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, acerca das razoes

da suspensao ou do término prematuro da pesquisa, quando for o caso;

XV - a indenizacdo e a assisténcia a saude do participante da
pesquisa por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participacdo na

pesquisa.

§ 1° O patrocinador, que é o responsavel final pelo estudo clinico,
pode delegar a execugédo de determinadas fun¢des as ORPCs, as quais assumem

responsabilidade compartilhada em relagdo ao objeto da delegacéao.

§ 2° Quando possivel, devera ser constituido comité independente de

monitoramento para assessorar a condugao e a avaliagao periodica da pesquisa.

§ 3°. Os 6rgaos ou entidades que apoiem financeiramente, mas que
nao tenham qualquer participacdo na concepc¢ao, na coordenacio, na execucao e na
analise e interpretacao dos achados, estarao isentos das responsabilidades de que

trata o caput.
Art. 33. Sao responsabilidades do pesquisador:

| — ter e comprovar a qualificacao e a experiéncia necessarias para

assumir a responsabilidade pela adequada condugao da pesquisa;
Il — obedecer as normas de boas praticas e as exigéncias regulatorias;

Il — submeter a documentacdo da pesquisa, inclusive eventuais

emendas, a aprovagao do CEP;

IV — selecionar pessoas qualificadas para o desempenho das tarefas

relacionadas a pesquisa;

V — assegurar, quando se tratar de ensaio clinico, 0 acompanhamento
clinico dos participantes da pesquisa durante a conducdo do estudo e apds o seu

término, pelo prazo e nas condi¢des definidos no protocolo aprovado pelo CEP;

VI — conduzir a pesquisa em observancia ao protocolo aprovado pelo
CEP;
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VIl — disponibilizar, quando solicitado, acesso direto aos registros e
documentos da pesquisa para o monitor, o auditor, demais representantes do
patrocinador, o CEP, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e agéncias

requladoras;

VIl — permitir o monitoramento e a auditoria da pesquisa pelo
patrocinador, bem como as inspe¢des de agéncias reguladoras, da Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa e do CEP que a tenha aprovado;

IX — apresentar relatérios parciais com informagdes sobre o
andamento da pesquisa, anualmente, ou sempre que solicitado, ao CEP que a tenha

analisado;

X — comunicar prontamente ao patrocinador e ao CEP todos os

eventos adversos graves ou inesperados;

XI — manter armazenados e sob a sua guarda, em meio fisico ou
digital, os dados e documentos essenciais da pesquisa pelo prazo de 5 (cinco) anos
apo6s o término ou a descontinuacdo formal do estudo, e pelo prazo de 10 (dez) anos

no caso de produtos de terapias avancadas.
XIl — assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela seguranca
dos participantes da pesquisa.
CAPITULO V

DA FABRICACAO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE BENS OU PRODUTOS
PARA FINS DE PESQUISA CIENTIFICA, TECNOLOGICA OU DE INOVAGAO

Art. 34. Para fins de ensaio clinico, a importagao, a fabricagao e o uso
de medicamentos, produtos e dispositivos médicos, produtos de terapias avangadas
experimentais devem ser autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

nos termos de regulamento.

§ 1°. O uso dos produtos especificados no caput deve ser feito na

forma autorizada pela ANVISA, de acordo com o protocolo da pesquisa aprovado.

§ 2° A ANVISA tera o prazo maximo de 5 dias para proceder a

fiscalizacao e liberagcao dos produtos importados para fins de pesquisa.

§3° Para fins de ensaio clinico, a exportagao e importagao de produtos
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de terapias avancadas experimentais devem ser autorizados pelas instancias

reguladoras, nos termos de regulamentagao especifica.

Art. 35. Os medicamentos, produtos, dispositivos médicos e os
produtos de terapias avangadas experimentais serdo acondicionados, armazenados

e descartados conforme regulamento.

Art. 36. O uso exclusivo de placebo s6 é admitido quando inexistirem
métodos comprovados de profilaxia, diagndstico ou tratamento para a doenga objeto
da pesquisa, conforme o caso, e desde que os riscos ou 0os danos decorrentes do uso

de placebo nao superem os beneficios da participacdo na pesquisa.

Paragrafo unico. Em caso de uso de placebo combinado com outro
método de profilaxia, diagndstico ou tratamento, o participante da pesquisa n&o pode
ser privado de receber o melhor tratamento disponivel, ou o preconizado em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, ou em
protocolos terapéuticos estabelecidos por médicos especialistas da area objeto de

estudo.

CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-ESTUDO

Art. 37. O patrocinador e o pesquisador deverao avaliar a necessidade
da continuidade do fornecimento do medicamento experimental apds o término da

participacado de cada individuo no ensaio clinico.

Art. 38. Antes do inicio do ensaio clinico, patrocinador e pesquisador
submeterdo ao CEP um plano especifico para cada ensaio clinico, apresentando e
justificando a necessidade ou nado de fornecimento gratuito do medicamento

experimental pos-estudo.

§ 1°. Em caso de fornecimento de tratamento pds-estudo o
patrocinador devera prever a elaboragdo de um programa de acesso pos-estudo para
a continuidade do acompanhamento de seguranga do participante, garantindo o
recebimento do tratamento experimental apos o término do ensaio clinico pelo tempo

aprovado em plano especifico.

§ 2°. Caso necessario, patrocinador e pesquisador poderao submeter

ao CEP acreditado o plano estabelecido pelo caput deste artigo, contendo programa
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de acesso pos-estudo, com prazo determinado para o fornecimento gratuito do
medicamento experimental, que devera ser igualmente avaliado e aprovado pelo
centro coordenador no qual o estudo inicial foi submetido e aprovado de acordo com

os critérios estabelecidos nesta Lei.

§ 3°. O programa de acesso pos-estudo devera se iniciar somente
apos as aprovagdes regulatérias necessarias, portanto deve ser submetido em tempo
habil para ocorrer a transicdo do participante da pesquisa, para a continuidade do

acesso no pos-estudo.

Art. 39. O patrocinador e o pesquisador deverao realizar, antes do
inicio do ensaio, e durante sua execug¢ao, conforme disposto em regulamento, uma
avaliacdo sobre a necessidade de continuidade do fornecimento do medicamento

experimental pos-ensaio clinico, de acordo com os seguintes critérios:

| - a gravidade da doenga e se esta ameaca a continuidade da vida do

participante da pesquisa;

Il - a disponibilidade de alternativas terapéuticas satisfatérias para o

tratamento do participante da pesquisa, considerando sua localidade;

Il - se o medicamento experimental contempla uma necessidade

médica ndo atendida.

Art. 40. O pesquisador devera avaliar o risco e o beneficio individual
para cada participante da pesquisa para decidir sobre a continuidade do medicamento
experimental, caso haja indicacdo meédica para seu uso, imediatamente apds o
término de cada participagéo individual planejada no ensaio clinico, de acordo com os

seguintes critérios:

| - se a evidéncia de beneficio para o participante individual supera a

evidéncia de risco com o uso do medicamento experimental;

Il - se ndo ha tratamento alternativo satisfatério acessivel no pais ou

localidade do participante;

[ll - se ha risco de morte ou dano grave a saude do participante da

pesquisa caso o uso do medicamento experimental seja interrompido.

Art. 41. O patrocinador sera responsavel pela avaliacdo global dos

riscos e beneficios, ao final do ensaio clinico, através da analise dos dados, assim que

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-B/2017



116

disponiveis, e informara ao pesquisador quando a evidéncia de beneficio superar a
evidéncia de risco com o0 uso do medicamento experimental ou quando a evidéncia

de risco superar a do beneficio com o uso do medicamento experimental.

Art. 42. O patrocinador garantirda aos participantes da pesquisa o
fornecimento gratuito pds-ensaio clinico do medicamento experimental sempre que
este for considerado pelo pesquisador como a melhor terapéutica para a condicéo
clinica do participante da pesquisa, apresentando relagdo risco-beneficio mais
favoravel em comparagdo com os demais tratamentos disponiveis, de acordo com os

critérios estabelecidos nos Arts. 39 e 40 desta Lei.

Paragrafo unico. O fornecimento gratuito pos-estudo do medicamento
experimental de que trata o caput sera garantido apos o término da participagao
individual, por meio de um programa de acesso pés-estudo, devendo o participante
migrar automaticamente para este novo protocolo, de acordo com analise

devidamente justificada do pesquisador.

Art. 43. O pesquisador sera responsavel por solicitar ao patrocinador
o inicio do fornecimento pds-ensaio clinico do medicamento experimental para o

participante da pesquisa, conforme critérios definidos nos arts. 38, 39 e 41 desta Lei.

Art. 44. O pesquisador e o patrocinador avaliardo o momento em que
o fornecimento pds-estudo do medicamento experimental devera ser interrompido,
mediante o estabelecido pelo planejamento do ensaio clinico, conforme art. 39 desta
Lei.

Paragrafo unico. Aplica-se ao caput deste artigo ao menos uma das
seguintes condi¢gbes para a interrup¢cdo do fornecimento pdés-ensaio clinico do
medicamento experimental ao participante da pesquisa, mediante submissao de

justificativas ao CEP, para apreciagao:

| — decisdo do proprio participante da pesquisa ou, quando esse nao
puder expressar validamente sua vontade, pelos critérios especificados no inciso | do
art. 30 desta Lei; ou

Il — cura da doencga ou do agravo a saude, alvos do ensaio clinico, ou
introducao de alternativa terapéutica satisfatéria, fato devidamente documentado pelo

pesquisador; ou
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Il — quando o uso continuado do medicamento experimental nao
trouxer beneficio ao participante da pesquisa, considerando-se a relacdo risco-
beneficio fora do contexto do ensaio clinico, ou aparecimento de novas evidéncias de
riscos relativos ao perfil de seguranga do medicamento experimental, fato

devidamente documentado pelo pesquisador; ou

IV — quando houver reagao adversa que, a critério do pesquisador,
inviabilize a continuidade do medicamento experimental, mesmo diante de eventuais

beneficios; ou

V — impossibilidade de obtengdo ou fabricagdo do medicamento
experimental por questdes técnicas ou de seguranca, devidamente justificadas e
desde que o patrocinador forneca a alternativa terapéutica mais eficiente existente no

mercado; ou

VI — apds cinco anos da disponibilidade comercial do medicamento

experimental no pais; ou

VIl — quando o medicamento experimental estiver disponivel na rede

publica de saude.

Art. 45. O pesquisador e o patrocinador devem fazer planos para
transferir os participantes que continuem a necessitar de cuidados ou de medidas de
saude, apoés o término do ensaio clinico, para os servicos de saude adequados, nos
termos da Lei, desde que tais cuidados nao sejam relacionados a reag¢des advindas

do préprio estudo.

Paragrafo unico. Deve-se considerar também a transi¢do planejada
dos participantes que tenham recebido o fornecimento gratuito pés-ensaio clinico,

para outros meios de fornecimento disponiveis.

Art. 46. O uso de medicamento experimental durante o programa de

acesso pos-estudo obedecera as normas estabelecidas em regulamento.

Paragrafo unico. Para atender ao disposto no caput, a importagéo e a
dispensacao de medicamento experimental durante o programa de acesso pos-estudo
devem ser previamente autorizadas pela autoridade sanitaria competente, nos termos

de regulamento.

Art. 47. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos e aos
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produtos de terapias avangadas experimentais, objeto de ensaio clinico, as

disposi¢cdes dos artigos anteriores, no que couber.

CAPITULO VI
DO ARMAZENAMENTO E UTILIZAGAO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

Art. 48. O consentimento para disposicdo de material biolégico
humano, para os fins desta Lei, devera ser formalizado por meio do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE e ocorrer de forma gratuita, altruista e

esclarecida:
| - em vida; ou,

Il - post mordem, nos termos da Lei n° 8.501, de 30 de novembro de
1992 e do art. 14 da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002.

Art. 49. Sao direitos do participante de pesquisa:

| - ser devidamente informado e esclarecido, de forma clara e objetiva,
e a qualquer tempo que julgar pertinente, sobre o objeto e os potenciais beneficios e

riscos inerentes a disposigao de seu material bioldgico;

Il - ter a sua saude e sua integridade, fisica e mental, protegidas

durante os procedimentos de coleta do material bioldgico;

[l - retirar o consentimento de guarda e utilizagdo do material biolégico
humano armazenado a qualquer tempo, por escrito e assinado, sem Onus ou

prejuizos, cabendo-lhes a devolugdo das amostras;

IV - ter acesso, a qualquer tempo e sem O6nus ou prejuizo, as
informagdes sobre as finalidades do armazenamento, incluindo o nome dos
responsaveis técnicos e institucionais, os riscos e beneficios potenciais, as garantias

de qualidade da conservagao e a integridade do seu material biolégico;

V - ter acesso, a qualquer tempo, sem O&nus ou prejuizo, as
informagdes associadas a seu material biolégico, devendo ser informado e orientado
pelos pesquisadores responsaveis pelo achado quanto as implicacbes destas

informacdes a sua saude, incluindo o aconselhamento genético quando cabivel;

VI - ter garantida a privacidade e a confidencialidade de suas

informacdes pessoais;
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VIl - ser prontamente informado sobre a dissolugdo do repositorio

onde encontra-se armazenado o seu material biologico.

VIII - ser prontamente informado sobre a transferéncia, a perda, a

alteracao ou o descarte do seu material bioldgico; e,

IX - designar representantes legais que poderdo consentir com a
utilizacdo e o descarte do seu material biolégico, e que poderao ter acesso a esses
materiais e suas informacdes associadas em caso de Obito ou de condicao

incapacitante.

Paragrafo Unico. Todos os direitos do participante de pesquisa

deveréo, obrigatoriamente, constar no TCLE.

Art. 50. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em

biobanco é indeterminado.

Art. 51. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em
biorrepositério deve estar de acordo com o cronograma previsto no projeto de

pesquisa aprovado.

Paragrafo unico. Ao final da vigéncia do projeto de pesquisa de que

trata o caput o material biolégico humano podera:

| - permanecer armazenado, se em conformidade com as legislagdes

e as normas éticas e regulatorias vigentes e pertinentes;
Il - ser transferido para outro biorrepositério ou biobanco; ou,
I1l - ser descartado.

Art. 52. O material biolégico humano armazenado em biobanco ou
biorrepositério pertence ao participante de pesquisa, sendo que a sua guarda

encontra-se sob a responsabilidade institucional.

Art. 53. O gerenciamento do material biolégico humano armazenado

em biobanco compete a sua instituigcdo de vinculo.

Art. 54. O gerenciamento do material biolégico humano armazenado

em biorrepositério compete ao pesquisador que coordena a pesquisa.

Art. 55. O material biolégico humano e suas informagdes associadas

armazenados em biorrepositorio poderao ser formalmente transferidos para outro
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biorrepositdrio ou biobanco, em conformidade com as normas vigentes.

Art. 56. O material biolégico humano e suas informagdes associadas
armazenados em biobanco poderdo ser formalmente transferidos para outro

biobanco, em conformidade com as normas vigentes.

Art. 57. O material biolégico humano e suas informagdes associadas
armazenados em biobanco poderdo ser formalmente transferidos a pesquisadores
mediante celebracdo de Termo de Transferéncia de Material Bioldgico (TTMB) e a
apresentacao de comprovante de aprovagao do projeto de pesquisa pelas instancias

éticas e regulatérias pertinentes.

Paragrafo Unico. As amostras e componentes do material bioldgico
humano e das informacgdes associadas que foram transferidos ndo poderdao ser
repassadas a terceiros pela instituicdo destinataria inicial sem que se celebre a
assinatura de novo TTMB entre a instituicdo remetente original e a nova instituicao

destinataria.

Art. 58. A transferéncia de material biolégico humano da instituicdo
remente para a destinataria devera seguir as normas sanitarias vigentes, sem prejuizo
do disposto em outras legislagbes e normas peculiares a cada tipo de material

biolégico e ao modo de transporte.

Art. 59. O material biolégico humano armazenado em biobanco ou
biorrepositorio, considerado material de partida, e as informagdes associadas, ndo sao
passiveis de protecdo de direitos relativos a propriedade intelectual, sendo
expressamente vedada a sua compra, venda ou qualquer outro tipo de
comercializagdo, seja por pessoas fisicas ou juridicas, em carater eventual ou

permanente, que estejam em desacordo com as legislagdes e normas vigentes.

Paragrafo Unico. Ndo se considera comercializacdo a cobranca de
valores referentes para fins de recuperacdo de custos com insumos, materiais,

exames laboratoriais, processamento, armazenamento, transporte e honorarios.

Art. 60. O local onde ocorrem a utilizagdo e o armazenamento do
material bioldégico contara com sistema de seguranga que garanta o sigilo da
identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos dados.

CAPITULO VI
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DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO DA PESQUISA

Art. 61. A pesquisa sera registrada na Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa e tera seus dados atualizados em sitio eletrénico de acesso publico, nos

termos de regulamento.

Art. 62. O pesquisador coordenador enviara anualmente relatorio

sobre o andamento da pesquisa ao CEP que a tiver aprovado.

Art. 63. Os participantes da pesquisa serdo comunicados, pelo
pesquisador, mediante o emprego de meios adequados e de linguagem clara e

acessivel para leigos, dos resultados da pesquisa de que tenham participado.

Art. 64. Os eventos adversos graves ocorridos durante a pesquisa séo

de comunicagéao obrigatoria ao CEP que tiver aprovado a pesquisa.

Paragrafo Unico. Em caso de ensaios clinicos com finalidade de
registro de produtos sujeitos a avaliagao sanitaria, as rea¢des ou os eventos adversos
ocorridos durante a condugao desses ensaios devem ser comunicados também a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 65. As violagdes do protocolo de pesquisa sdo de comunicagao

obrigatoria as instancias éticas e sanitarias vigentes que tiver aprovado a pesquisa.

Art. 66. A descontinuidade de pesquisa em andamento, em carater
temporario ou definitivo, € de comunicagdo obrigatéria ao CEP que a aprovou,
devendo o pesquisador coordenador apresentar, junto com a notificagcdo da
descontinuidade, as justificativas técnico- cientificas que embasaram a decisao, além
de entregar aquele colegiado, no prazo de 30 (trinta) dias, relatério circunstanciado

com os resultados obtidos até o momento da interrupgao.

§ 1° Em caso de ensaio clinico, além da documentagao especificada
no caput, o pesquisador coordenador apresentara plano de acompanhamento dos

participantes da pesquisa.

§ 2° A descontinuidade de pesquisa por motivos nao relevantes, de
acordo com a avaliacdo do CEP competente, é considerada infracéo ética e sujeitara
o infrator as sanc¢des previstas no art. 69 desta Lei.

CAPITULO IX
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DISPOSICOES FINAIS

Art. 67. As petigbes primarias relativas a Dossié de Medicamento
Experimental para fins de subsidiar registro sanitario de medicamentos deveréo ser
submetidas a avaliagdo da ANVISA, que ocorrerda em um prazo maximo de 90
(noventa) dias, exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental complexo,

que ocorrera em um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias.

§1°. A avaliagao de petigdes secundarias de modificagdes e emendas
a ensaios clinicos pela ANVISA, ocorrera em um prazo maximo de 60 (sessenta) dias,
exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental complexo, que ocorrera

em um prazo maximo de 90 (noventa) dias.

§2°. As manifestagbes da ANVISA serdo realizadas uma unica vez,
por meio de exigéncia, para as peticdes primarias e secundarias, fato que ensejara a

suspensao dos prazos previstos neste artigo.

§3°. O interessado tera o prazo maximo de 30 (trinta) dias para o
cumprimento da exigéncia, exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental

complexo, em que o prazo maximo sera de 60 (sessenta) dias.

§4°. A contagem dos prazos da ANVISA previstos neste artigo sera
retomada com a protocolizagao por parte do interessado do cumprimento de exigéncia
exarada pela ANVISA.

§5°. Caso nao haja manifestagdo da Anvisa em até 90 (noventa) dias
corridos apds o regular recebimento do Dossié de Medicamento Experimental, o
desenvolvimento clinico podera ser iniciado apds as aprovacgdes éticas pertinentes,
exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental complexo, em que os

estudos somente poderéo ter inicio apos a aprovagao da Agéncia.

§6°. Os prazos previstos no caput e paragrafos deste artigo serao
contados em dias corridos, a contar da adequada protocolizagido das petigdes,
conforme a complexidade do Dossié de Medicamento Experimental, a ser definida em
regulamento da ANVISA.

§7°. Apos a entrada em vigor desta lei, a Anvisa tera o prazo de 18
(dezoito) meses para adequar seus processos internos e adotar todas as medidas

administrativas necessarias para a observancia das obrigag¢des e prazos fixados neste
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artigo.

Art. 68. Conduzir pesquisa com seres humanos em desconformidade
com o disposto nesta Lei constitui infracdo ética e sujeita o infrator as sangdes
disciplinares previstas na legislagao do conselho profissional ao qual € vinculado, sem

prejuizo das sangdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo unico. Para fins de aplicagdo das sangdes disciplinares
referidas no caput, os conselhos profissionais competentes serdao notificados, pelo

CEP ou pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa, da infracdo ética cometida.

Art. 69. A inobservancia do disposto nos arts. 34, 35, 46, 52 e 65
constitui infragdo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, e regulamentos sanitarios especificos, sem prejuizo

das sangdes civis e penais cabiveis.

Art. 70. Aprotecao e o anonimato de dados pessoais dos participantes
das pesquisas € regulada por esta lei, aplicando-se subsidiariamente, a Lei n°® 13.709,
de 14 de agosto de 2018.

Art. 71. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos e aos
produtos de terapias avancadas experimentais, as disposi¢cdes desta lei, no que

couber.

Art. 72 Enquanto o processo de acreditacao dos CEP nao se concluir
a CONEP continuara atuando como instancia de avaliacao ética para os estados que

ainda nao tenham CEP acreditados.

Art. 73 Os termos desta lei se aplicam as pesquisas com seres

humanos em todas as areas do conhecimento.

Art. 74 Apos a entrada em vigor desta lei, o sistema CEP/CONEP tera
o prazo de 18 (dezoito) meses para adequar seus processos internos e adotar todas
as medidas administrativas necessarias para a observancia das obrigacdes e prazos

fixados nesta lei.

Art. 75. Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apés a data

de sua publicagao oficial.
Sala da Comissao, em 29 de maio de 2019.

Deputado Hiran Gongalves
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Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, opinou pela aprovacédo do PL 7082/2017 e das Emendas
Adotadas pela Comisséo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagdo e Informéatica, com
substitutivo, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Hiran Goncgalves, que
apresentou complementagédo de voto; contra os votos dos Deputados Alexandre
Padilha e Jorge Solla. Os Deputados Fernanda Melchionna, Jandira Feghali e Jorge
Solla apresentaram votos em separado.

Participaram da votacdo os Senhores Deputados:

Marx Beltrdo - Vice-Presidente, Adriana Ventura, Alexandre
Padilha, Darcisio Perondi, Dr. Frederico, Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr., Dr. Luiz Ovando,
Dr. Zacharias Calil, Eduardo Barbosa, Enéias Reis, Jorge Solla, Luciano Ducci, Miguel
Lombardi, Ossesio Silva, Pedro Westphalen, Pinheirinho, Pompeo de Mattos, Rodrigo
Coelho, Sergio Vidigal, Silvia Cristina, Tereza Nelma, Diego Garcia, Hiran Goncgalves,
Luiz Lima, Otto Alencar Filho, Paula Belmonte e Santini.

Sala da Comisséo, em 18 de junho de 2019.

Deputado ANTONIO BRITO
Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017
Dispbe sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres Humanos.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre principios, diretrizes e regras para a
condugao de pesquisas com seres humanos por instituicdes publicas e privadas e

institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes
definigbes:

| —acesso direto: permissao que agente ou instituigao autorizados nos

termos desta Lei tem para examinar, analisar, verificar e reproduzir registros e
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relatérios de pesquisa, mediante o compromisso de respeito ao sigilo e a

confidencialidade dos dados a que tiver acesso;

I — assentimento: anuéncia da crianga, do adolescente ou do
individuo legalmente incapaz, em participar voluntariamente de estudo cientifico, apos
ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes de sua
participacado, na medida de sua capacidade de compreensao e de acordo com suas

singularidades, sem prejuizo do necessario consentimento dos responsaveis legais;

[l — auditoria: exame sistematico e independente das atividades e dos
documentos relacionados a pesquisa, para determinar se foram realizados e se os
dados foram registrados, analisados e precisamente relatados de acordo com o
protocolo da pesquisa, os procedimentos operacionais padronizados, as boas praticas

e as demais exigéncias previstas em regulamento;

IV — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa: autarquia que
detém a competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica, nos termos do art. 8° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

V — biobanco: cole¢ado organizada, sem fins comerciais, de material
biolégico humano e informagdes associadas, coletados e armazenados para fins de
pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais
predefinidas, sob responsabilidade e gerenciamento de uma instituicdo publica ou

privada;

VI — biorrepositério: colegdo organizada, sem fins comerciais, de
material biolégico humano e informagdes associadas, coletados e armazenados para
fins de um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas,
éticas e operacionais predefinidas, que esta sob responsabilidade de uma instituicao

publica ou privada e gerenciamento do pesquisador;

VII — boas praticas clinicas: padrdao definido em regulamento para
planejamento, condugdo, desempenho, monitoramento, auditoria, registro, analise e
relato da pesquisa, com vistas a assegurar a credibilidade e a validade dos dados e
dos resultados, bem como a protegdo dos direitos, da integridade e do sigilo da

identidade dos participantes da pesquisa;

VIl — brochura do pesquisador: compilagao de dados clinicos e nao
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clinicos relativos ao produto sob investigagédo relevantes para o acompanhamento

clinico dos participantes durante a conducéo do estudo;

IX — centro de pesquisa: local onde as atividades relacionadas a

pesquisa sao conduzidas;

X — Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): colegiado
interdisciplinar e independente, integrante do Ministério da Saude, sob a coordenagao
da area técnica responsavel pelo campo da ciéncia e tecnologia, de carater normativo,
consultivo, deliberativo e educativo, competente para proceder a regulagdo, a
fiscalizagdo e ao controle ético da pesquisa, 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;

Xl — Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado vinculado a
instituicdo que realiza a pesquisa, de natureza publica ou privada, de composi¢cao
interdisciplinar, de carater consultivo e deliberativo, que atua de forma independente
para assegurar a protecéo dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos participantes

da pesquisa, mediante analise ética dos protocolos de pesquisa;

XII — comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado definido no
inciso XI que tenha sido credenciado, na forma de regulamento, pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa, para andlise das pesquisas de risco baixo e

moderado;

XIII — comité de ética em pesquisa acreditado: colegiado definido no
inciso XI que, além de credenciado, tenha sido acreditado, na forma de regulamento,
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, para analise das pesquisas de risco

elevado, podendo ainda realizar analise das pesquisas de risco baixo e moderado;

XIV — consentimento livre e esclarecido: manifestagao do individuo,
ou de seu representante legal, mediante assinatura de termo de consentimento livre
e esclarecido, de sua disposi¢ao de participar voluntariamente de estudo cientifico,
apos ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a
tomada de decisao sobre sua participacao;

XV — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE:
documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante

da pesquisa e/ou seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as
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informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para

0 mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participacao;

XVI — contrato de pesquisa: acordo escrito, datado e assinado entre 2
(duas) ou mais partes envolvidas, que define quaisquer disposi¢coes relativas a
delegacéo, distribuicao de tarefas e obrigagdes sobre a condugéo do estudo e, quando
for o caso, aos aspectos financeiros, podendo o protocolo servir de base para o

acordo;

XVII — dados fonte: s&do informacdes sobre resultados clinicos,
observagdes ou atividades contidas nos registros originais e copias autenticadas de
registros originais de um estudo, necessarias para a reconstru¢cdo e avaliagdo do

mesmo;
XVIII — dispositivos médicos: produtos para a saude, assim definidos:

d) produto médico: produto para a saude, tal como equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagédo médica, odontoldgica,
laboratorial ou estética, que se destina a prevengéao, diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal fungao em seres humanos, podendo,

entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

e) produto diagndstico de uso in vitro: produto para a saude, tal
como reagente, padrao, calibrador, controle, material, artigo ou instrumento,
juntamente com as respectivas instru¢des de uso, que se destina unicamente a
realizar determinacao qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de amostra
proveniente do corpo humano e que nao se destina a cumprir fungado anatémica,
fisica ou terapéutica nem é ingerido, injetado ou inoculado em seres humanos e
que sao utilizados unicamente para prover informagéo sobre amostras obtidas do

organismo humano;

XIX — dispositivo médico experimental: dispositivo médico, utilizado
em ensaio clinico, a ser testado para indicagbes de uso ainda nao aprovadas pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XX — documento-fonte: sdo documentos, dados e registros originais,
tais como registros hospitalares, graficos clinicos, prontuarios médicos, dados

laboratoriais, memorandos, diarios de pacientes ou listas de verificacdo de avaliagao,
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registros de dispensacdo da farmacia, dados gravados de instrumentos
automatizados, cépias ou transcrigdes certificadas apos a verificagdo como copias
precisas , microfichas, negativos fotograficos, microfilme ou midia magnética, raios-x,
arquivos sujeitos e registros mantidos na farmacia, nos laboratérios e nos

departamentos envolvidos no ensaio clinico;

XXI — emenda: descrigcdo escrita de uma ou mais alteragbes no

protocolo de pesquisa;

XXIl — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental em que os
participantes sao designados pelo pesquisador para receber uma ou mais
intervengdes preventivas, diagndsticas ou terapéuticas, para que sejam avaliados

seus efeitos sobre a saude em termos de agao, seguranca e eficacia;

XXl — evento adverso: qualquer ocorréncia meédica nao intencional
em um paciente ou participante de pesquisa, associado com o uso de um produto

medicinal sob investigag¢ao, quer seja relacionada a ele ou nao;

XXIV — evento adverso grave: qualquer evento adverso, que resulte
em oObito, risco de morte, situagdes que requeiram hospitalizagdo ou prolongamento
da hospitalizagao ja existente, incapacidade significativa, anomalia congénita e evento

clinicamente significativo;

XXV — programa de acesso pos-estudo: programa para a
continuidade do tratamento apdés o termino do protocolo clinico envolvendo os
mesmos participantes recrutados que se beneficiaram do tratamento experimental ou
estavam no grupo controle e que desejam recebé-lo, desde que pesquisador julgue

ser esta a melhor alternativa terapéutica;

XXVI - inspecéao: ato de uma autoridade (s) reguladora (s) de conduzir
uma revisao oficial de documentos, instalagdes, registros, e quaisquer outros recursos
que sejam considerados pela autoridade (s) como relacionados ao ensaio clinico e
que podem estar localizados no centro de pesquisa, nas dependéncias do
patrocinador e / ou da organizagao representativa de pesquisa clinica (ORPCs) ou em
outros estabelecimentos considerados apropriados pelas autoridades reguladoras;

XXVII — medicamento experimental: produto farmacéutico testado ou
utilizado como objeto de estudo em um ensaio clinico, inclusive produto registrado a

ser preparado, quanto a férmula farmacéutica ou ao acondicionamento, de modo
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diverso da forma autorizada pelo 6rgdo competente ou a ser utilizado para indicagao
ainda ndo autorizada ou para obtencdo de mais informagdes sobre a forma ja

autorizada pelo 6rgdo competente;

XXVIII — monitor: profissional capacitado, designado pelo patrocinador
ou pela Organizagcdo 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 regulatérias
aplicaveis;

XXIX — organizagao representativa de pesquisa clinica (ORPC):
corresponde aquela pessoa juridica ou organizagao contratada por um patrocinador

para realizar uma ou mais tarefas e fungdes relacionadas a pesquisas clinicas;

XXX — participante da pesquisa: individuo que, de forma esclarecida,
ou sob esclarecimento e autorizacdo de seu responsavel legal, participa

voluntariamente da pesquisa;

XXXI — participante vulneravel: individuo que, por quaisquer razées
ou motivos, tenha a sua capacidade de autodeterminacéo reduzida ou impedida, ou
de qualquer forma esteja impedido de opor resisténcia por estar em situacao de

desigualdade, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido;

XXXII — patrocinador: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou
privado, que apoia pesquisa mediante ag¢ao de financiamento, infraestrutura, recursos

humanos ou suporte institucional;

XXXl — pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de
procedimentos cientificos desenvolvidos de forma sistematica com seres humanos

com vistas a:

fy avaliar a acao, a seguranca e a eficacia de
medicamentos, produtos, técnicas, procedimentos, dispositivos
meédicos ou cuidados a saude, para fins preventivos, diagnésticos

ou terapéuticos;

g) verificar a distribuigcdo de fatores de risco, de

doencas ou de agravos ha populagao;

hy avaliar os efeitos de fatores ou de estados
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sobre a saude.

XXXIV - pesquisa multicéntrica: pesquisa executada em diferentes

centros de estudo, por mais de um pesquisador, e que segue um unico protocolo;

XXXV — pesquisador: pessoa responsavel pela condugéo da pesquisa
em uma instituicdo ou em um centro de estudo e corresponsavel pela integridade e

bem-estar dos participantes da pesquisa;

XXXVI — pesquisador coordenador: pesquisador responsavel pela
coordenacao da pesquisa, dos pesquisadores de diferentes centros participantes de
pesquisa multicéntrica e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos

participantes da pesquisa;

XXXVII — Pesquisador-patrocinador: pessoa fisica responsavel pela
condugao e coordenagao da pesquisa, isoladamente ou em um grupo, realizados
mediante a sua dire¢ao imediata de forma independente, desenvolvidos com recursos
financeiros e materiais proprios do pesquisador, de entidades nacionais ou
internacionais de fomento a pesquisa, de entidades privadas e outras entidades sem

fins lucrativos;

XXXVIII — placebo: formulagcdo sem efeito farmacoldgico, ou de
procedimento simulado, utilizada em grupos-controles de ensaios clinicos e

destinados a comparagao com a intervengao sob experimentacao;

XXXIX — procedimentos operacionais padronizados (POPs):
instrucdes operacionais detalhadas, escritas, que tem por objetivo proporcionar a

uniformidade de procedimentos;

XL — produto de comparagéao: produto sob investigagao, ou registrado
ou placebo, utilizado no grupo controle de ensaio clinico para permitir a comparagao

de seus resultados com os do grupo que recebeu a intervencao sob experimentacao;

XLI — produto de terapia avangada investigacional: produto utilizado
em ensaio clinico, constituido por células viaveis ou que contenha ou consista em
acido nucleico recombinante com a finalidade de obter propriedades terapéuticas,
preventivas ou de diagndstico, por meio de seu modo de acgao principal de natureza
metabdlica, farmacolégica e/ou imunoldgica, que ainda nao foi registrado ou que esta

sendo testado para indicagdes de uso ainda nao aprovadas pela Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria;
XLII - projeto de pesquisa: documento no qual se apresenta as ideias

centrais da pesquisa, com descricao detalhada das acdes e procedimentos que seréo

desenvolvidos durante o percurso da investigagao;

XLIIl — protocolo de pesquisa: documento que descreve os objetivos,
o desenho, a metodologia, as consideracdes estatisticas, a organizagao do estudo, o

contexto e a fundamentacgao, entre outros elementos;

XLIV — provimento material prévio: compensacgao financeira, para
despesas do participante e de seus acompanhantes, quando necessario, e

previamente a sua participacao na pesquisa,;

XLV - reacao adversa: qualquer resposta nociva ou nao intencional a

qualquer dose de produto medicinal ou a nova indicagéo desse;

XLVI - reacdo adversa inesperada: reagao adversa de natureza,
severidade, especificidade ou desfecho clinico ndo consistente com as informagdes
até entdo disponiveis acerca do produto sob investigagdo, de acordo com os dados

da brochura do pesquisador;

XLVII — relatério de pesquisa: documento escrito com os resultados
da pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a descrigédo e a analise

dos dados da pesquisa, inclusive clinicos e estatisticos;

XLVIII — representante do participante da pesquisa: pessoa capaz de

expressar pontos de vista e interesses de individuos que participam de pesquisas;

XLIX — ressarcimento: compensacao material, exclusivamente de
despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como

transporte e alimentacao;

XLX — testemunha imparcial: individuo sem participagdao na pesquisa

€ nao 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;

L - violacdo do protocolo de pesquisa: desvio do protocolo que pode

comprometer a qualidade dos dados, a integridade da pesquisa ou a seguranga ou 0s
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direitos dos participantes da pesquisa.

Art. 3° A pesquisa deve atender as exigéncias éticas e cientificas

aplicaveis as pesquisas com seres humanos, especialmente as seguintes:

| — respeito aos direitos, a dignidade, a seguranca e ao bem-estar do
participante da pesquisa, que deve prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da

sociedade;

Il — embasamento em avaliagédo favoravel da relacéo risco-beneficio

para o participante da pesquisa e para a sociedade;
[l — embasamento cientifico sélido e descricado em protocolo;
IV — conducédo de acordo com protocolo aprovado pelo CEP;

V — garantia de competéncia e de qualificagdo técnica e académica

dos profissionais envolvidos na realizagdo da pesquisa;

VI — garantia de participagao 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, garantida a preservacado do sigilo sobre sua
identidade;

VIl — provimento dos cuidados assistenciais necessarios, sempre que

envolver intervengao;

IX — adogcdo de procedimentos que assegurem a qualidade dos

aspectos técnicos envolvidos e a validade cientifica da pesquisa.

Paragrafo unico. Além do disposto no caput, quando se tratar de

ensaio clinico, a pesquisa atendera as seguintes exigéncias:

| — disponibilidade de informacéo clinica e nao clinica acerca do

produto sob investigagao, para respaldar a condugao da pesquisa;

Il — garantia de cuidados médicos e tomada de decisdes médicas no

interesse do participante da pesquisa;

[l — avaliagao continua da necessidade de adequar ou de suspender
o estudo em curso tdo logo seja constatada a superioridade significativa de uma

intervengao sobre outra;
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IV — produgdo, manuseio e armazenamento dos produtos sob

investigacdo de acordo com as normas de boas praticas de fabricagao;
V — ser registrada em bases de dados publicas.
Art. 4° O protocolo e o contrato de pesquisa observarao o disposto
nesta Lei e nas boas praticas clinicas, conforme regulamento.
CAPITULO Il
DO SISTEMA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

Art. 5° E instituido o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com

Seres Humanos, que se segmenta em:
| — Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);
Il — Comités de Etica em Pesquisa (CEP).
Secao |
Da Analise Etica

Art. 6° A pesquisa com seres humanos devera ser submetida a analise
ética prévia, a ser realizada pelo Comité de Etica em Pesquisa, de forma a garantir a

dignidade, a seguranga e o bem-estar do participante da pesquisa.

Art. 7° A anadlise ética da pesquisa com seres humanos sera feita

conforme definido nesta Lei e de acordo com as seguintes diretrizes:

| — prote¢cdo da dignidade, da seguranga e do bem-estar do

participante da pesquisa;
Il — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico;
Il — independéncia, transparéncia e publicidade;

IV — isonomia na aplicacdo dos critérios e dos procedimentos de
analise dos protocolos, conforme a relagao risco-beneficio depreendida do protocolo

de pesquisa;
V — agilidade na analise e na emissao de parecer;
VI — multidisciplinaridade;

VIl — controle social, com a participagdo de representante dos
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participantes de pesquisa.

Paragrafo unico. O integrante de CEP que tenha interesse de
qualquer natureza na pesquisa ou que mantenha vinculo com o patrocinador ou com
os pesquisadores fica impedido de participar da deliberagado acerca da pesquisa na

qual esta envolvido.
Secao ll
Da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa

Art. 8° Incumbe & Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),

prevista no inciso | do art. 5°, as seguintes atribuigcdes:
| — editar as normas regulamentadoras sobre ética em pesquisa;

Il — avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa

com Seres Humanos;

[Il — credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a exercer

a funcao de analise ética em pesquisa, de acordo com o grau de risco envolvido;

IV — acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs em relagdo a analise

dos protocolos de pesquisa e ao cumprimento das normas pertinentes;

V — promover e apoiar a capacitagao dos integrantes dos CEPs, com

énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos;

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

Art. 9°. A estrutura de funcionamento da CONEP compde-se de:
| — Plenario; e
Il — Secretaria-Executiva.

Art. 10. O Plenario da CONEP sera interdisciplinar e independente e
composto por 15 (quinze) membros titulares representantes dos seguintes érgaos e

instituices:
| — 10 (dez) representantes de Comités de Etica em Pesquisa — CEP;
[ — 1 (um) representante do Ministério da Saude - MS;

[l =1 (um) representante do Conselho Federal de Medicina — CFM;
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IV —1 (um) representante do Conselho Nacional de Saude — CNS;
V — 1 (um) representante dos participantes de pesquisas;
VI -1 (um) representante da Sociedade Brasileira de Bioética — SBB.

§1° Cada membro titular tera um suplente que o substituird em caso

de 6bito ou desligamento, nos termos do regulamento.

§2° Os membros da CONEP, tanto titulares como suplentes, nao
poderao exercer atividades que possam caracterizar conflitos de interesse com os

participantes da pesquisa.

§3° Os membros titulares e suplentes da CONEP deverdao, ao
candidatar-se, declarar eventual conflito de interesse relativo as atividades que

desenvolverem na comissao.

Art. 11. A CONEP definira em norma especifica o processo de
indicac&o de representantes para o Plenario, cuja composi¢cao devera ser renovada a

cada biénio, conforme os critérios estabelecidos nesta lei.

Art. 12. A Secretaria Executiva da CONEP, responsavel pela gestéao
administrava da comissdo, expedira a todos os Comités de Etica do Sistema
CEP/CONEP e aos demais 6rgaos e entidades oficios de comunicagdo sobre os
prazos para indicacdes de nomes para comporem a lista de candidatos a CONEP, nos

termos do regulamento.

Art. 13. Os membros selecionados para o plenario da CONEP, com
excecgao do representante dos participantes de pesquisa, deverao ter notorio saber na

area de pesquisa com seres humanos e/ou da bioética.

Art. 14. O mandato dos membros titulares e suplentes da CONEP sera
de quatro anos, com renovacgao alternada de 1/3 e 2/3 a cada dois anos, ndo podendo

ultrapassar 8 (oito) anos consecutivos, nos termos regulamentares.

Art. 15. ACONEP sera coordenada por um dos membros, eleito dentre
os titulares da comissao, a cada dois anos, responsavel por presidir o pleno, sendo
admitida somente uma reconducédo, mediante deliberagdo da maioria absoluta de

seus membros, conforme regulamento.

Secao Il
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Do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 16. O CEP atendera as seguintes condigdes, dentre outras

dispostas em regulamento:

| — ser composto por equipe multidisciplinar, de modo a assegurar que,
no conjunto, os membros tenham a qualificagcdo e a experiéncia necessarias para
analisar todos os aspectos inerentes a pesquisa, inclusive os aspectos médicos,

cientificos e éticos da pesquisa proposta;
Il — estar credenciado na Comissao Nacional de Etica em Pesquisa;
[Il — ter funcionamento regular;
V- ter infraestrutura adequada a realizagao de suas atividades;

V — manter disponivel publicamente lista de seus membros, com as

respectivas qualificacbes profissionais;

VI — dispor de documento descritivo dos procedimentos operacionais

adotados e manter registros escritos de suas atividades e reunides;

VII — ter na sua composi¢cado 1 (um) representante dos participantes

da pesquisa.

§ 1° Conforme o grau de risco envolvido na pesquisa, de acordo com

regulamento, a fungdo de Comité de Etica em Pesquisa sera exercida:

| — por CEP credenciado ou acreditado perante a Comissdo Nacional

de Etica em Pesquisa, em caso de pesquisa de risco baixo ou moderado;

Il — por CEP acreditado perante a Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa, em caso de pesquisa de risco elevado.

§ 2° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, a ser
estabelecido pelo regulamento, o CEP assegurara, na medida do possivel, na

discussao sobre o protocolo, a participagao de:
| — 1 (um) representante do grupo especial, como membro ad hoc;

[ =1 (um) consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as

tradicoes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver tal comunidade.

§ 3° A deliberacao sobre a adequacao ética da pesquisa ocorrera em
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reunido previamente marcada, que devera contar com quérum minimo, conforme

definido no regimento interno do CEP.

§ 4° Apenas aos membros efetivos do CEP & licito emitir parecer e

deliberar sobre a adequacéo ética de pesquisa submetida ao comité.

§ 5° Os membros do CEP poderao convidar especialistas externos e
representantes de grupos vulneraveis para emitirem opinido sobre questdes

especificas relacionadas aos projetos de pesquisa.

Art. 17. A instituicdo que abriga o CEP promovera e apoiara a
capacitagao dos integrantes do seu comité, com énfase nos aspectos éticos e

metodoldgicos que se relacionam com os direitos dos participantes de pesquisa.

Art. 18. A atuagao do CEP é sujeita a fiscalizagdo e acompanhamento

pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Paragrafo unico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo CEP da
ensejo a seu descredenciamento e/ou desacreditamento pela Comissao Nacional de

Etica em Pesquisa, na forma do regulamento.
Secgao IV
Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
Art. 19. Sao responsabilidades do CEP:

| — assegurar os direitos, a seguranga e o bem-estar dos participantes

da pesquisa, especialmente dos participantes vulneraveis;

Il — considerar a qualificagcdo do pesquisador para a pesquisa
proposta, de acordo com seu curriculo académico e profissional e os documentos

solicitados pelo colegiado;

Il — conduzir a analise da pesquisa a ele submetida e o
monitoramento de sua execugao, observada a periodicidade minima conforme o grau

de risco da pesquisa;

IV — solicitar que informag¢des adicionais sejam fornecidas aos
participantes da pesquisa, quando julgar serem indispensaveis para a protecdo dos

direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes da pesquisa;

V — assegurar que o projeto de pesquisa e 0os demais documentos
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tratem adequadamente dos assuntos éticos relevantes e satisfagam as exigéncias

regulatorias aplicaveis;

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

legal;

VII — assegurar que a informagéo 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

respectiva periodicidade.
SecaoV
Do Processo de Analise Etica de Pesquisa

Art. 20. O processo de analise ética de pesquisa sera instruido com

os documentos e informacdes estabelecidos em regulamento especifico.

Paragrafo unico. O CEP mantera em arquivo o projeto, o protocolo e
os relatérios correspondentes por um periodo de 5 anos apds o encerramento da

pesquisa, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital.

Art. 21. A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissao
do parecer, n&o podera ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias da data da aceitagéo da
integralidade dos documentos da pesquisa, devendo essa aceitagdo, ou sua negativa,

ser feita pelo CEP em até 10 (dez) dias a partir da data de submissao.

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

pela emissao do parecer.

§ 2° A critério do CEP, o pesquisador podera participar da reuniao do
colegiado para prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada a sua presenga no

momento da tomada de decisao final.

§ 3° Antes da emissdo do parecer, o CEP podera solicitar ao
pesquisador ou ao patrocinador da pesquisa informagdes ou documentos adicionais,
ou a realizacdo de ajustes na documentacido da pesquisa, suspendendo-se 0 prazo
previsto no caput por no maximo 30 (trinta) dias.
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§ 4° O pesquisador tera o prazo de 30 dias, podendo ser prorrogado
por igual periodo mediante justificativa, para atender as demandas solicitadas pelo
CEP, podendo ter o processo de analise do estudo cancelado em casos de nao

cumprimento do prazo sem adequada justificativa, sendo necessaria nova submissao.
§5° O parecer de que trata o caput concluira, fundamentadamente:
| — pela aprovacéo da pesquisa;
Il — pela ndo aprovagao da pesquisa;

Il - pela aprovacdo com pendéncia, quando a decisao € pela

necessidade de correcio;

IV — pela suspensao, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento,

deva ser interrompida por motivo de segurancga.

§ 6° Da decisdo constante do parecer do CEP cabera pedido de
reconsideracdo, no prazo de 30 (trinta) dias corridos, contados da publicacdo da

decisdo, ao proprio CEP que tenha emitido o parecer.

§7° Contra a decisdo prolatada no pedido de reconsideracdo, cabera
recurso de revisdo, em segunda e ultima instancia, no prazo de 30 (trinta) dias
corridos, a contar da data de publicacdo da deciséo do pedido de reconsideragéao, a

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

§ 8° Os recursos previstos nos §§ 6° e 7° serdo decididos pela

instancia competente no prazo de até 30 (trinta) dias da sua interposigao.

§ 9° A analise ética da pesquisa que envolva mais de um centro de
estudo no Pais sera realizada por um unico CEP, preferencialmente aquele vinculado
ao centro coordenador da pesquisa, que emitira o parecer e notificara os CEPs dos

demais centros participantes da sua decis&o, que devera ser observada por todos.

Art. 22. A pesquisa de interesse estratégico para o Sistema Unico de
Saude e relevante para o atendimento a emergéncia publica de saude terao prioridade
na analise ética e contardo com procedimentos especiais de analise, nos termos

regulamentares.

by

Paragrafo unico. O parecer referente a pesquisa especificada no

caput sera proferido em prazo nao superior a 15 (quinze) dias da data do recebimento
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dos documentos da pesquisa.

Art. 23. Apds o inicio da pesquisa, se houver necessidade de
alteracdo que interfira na relagao risco-beneficio ou na documentacéo aprovada, o
pesquisador coordenador submetera, por escrito, emenda ao protocolo, devidamente

justificada, para analise e parecer do CEP que tenha analisado a pesquisa.

§ 1° A alteragdo promovida por meio de emenda sO6 podera ser
implementada apds aprovagao pelo CEP, nos termos estabelecidos no caput, exceto
quando a seguranga do participante da pesquisa depender da sua imediata

implementagao.

§ 2° O disposto no art. 21 aplica-se, no que couber, as emendas ao

protocolo da pesquisa.

Art. 24. Todos os envolvidos na condugdo, acompanhamento,
avaliacao e/ou aprovacado da pesquisa que tiverem acesso direto aos registros da
pesquisa, seja para verificar o cumprimento de procedimentos, da legislagéo aplicavel,
a validade ou integridade dos dados, deverdo zelar pela preservagdo da
confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa, de acordo

com a legislacao vigente.
CAPITULO Il
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Secao |
Disposi¢des Gerais

Art. 25. A participacdo em pesquisa é condicionada a autorizagao
expressa do participante e/ou de seu representante legal, mediante a assinatura de

termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° O termo de consentimento livre e esclarecido a que se refere o
caput sera escrito em linguagem de facil compreensao e s6 tera validade quando for
assinado e datado pelo participante da pesquisa e/ou seu representante legal e pelo

pesquisador responsavel.

§ 2° O termo de consentimento livre e esclarecido a que se refere o

caput deve ser atualizado e submetido a apreciacdo do CEP que tenha aprovado a
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pesquisa sempre que surgirem novas informagdes relevantes capazes de alterar a

decisao do participante da pesquisa quanto a sua participacao.

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

indicar ou sugerir:
| —arenuncia, por parte do participante da pesquisa, dos seus direitos;

Il — a isencdo do pesquisador, da instituicdo, do patrocinador ou de
seus agentes das responsabilidades relativas aos eventuais danos que possam ser

causados ao participante da pesquisa.

§ 4° O pesquisador 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 aprovagao do CEP.

§ 5° Caso o participante da pesquisa ou seu representante legal nao
seja capaz de ler, uma testemunha imparcial devera estar presente durante todo o ato
de esclarecimento e, apds o consentimento verbal do participante ou de seu
representante legal quanto a participagcdo na pesquisa, assinar o termo de

consentimento livre e esclarecido.

§ 6° O participante da pesquisa ou seu representante legal podera
retirar seu consentimento a qualquer tempo, independentemente de justificativa, sem

que sobre ele recaia qualquer 6nus ou prejuizo.

Art. 26. A pesquisa sera conduzida de forma a garantir o anonimato e

a privacidade do participante, bem como o sigilo das informacgdes.

Art. 27. E vedada a remuneracdo do participante ou a concessao de

qualquer tipo de vantagem por sua participacdao em pesquisa.

§ 1° Nao configuram remuneracado ou vantagem para o participante
da pesquisa:
| — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagdo ou o

provimento material prévio;

Il — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o protocolo

da pesquisa.
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§ 2° Excetua-se do caput a participagéo de individuos saudaveis em

ensaios clinicos de fase |, observadas as seguintes condicdes:

| — o participante integre cadastro nacional de participantes de

pesquisas de fase |, na forma do regulamento;

Il — o participante nao integre, simultaneamente, mais de uma

pesquisa;

[l — em caso de pesquisa para avaliacdo da dose maxima tolerada ou
para avaliagao da biodisponibilidade e bioequivaléncia, o participante da pesquisa tera
que observar o prazo minimo de 6 (seis) meses da data de encerramento da

participagdo na pesquisa antes que seja incluido em novo ensaio clinico.

Art. 28. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada superioridade
significativa da intervengao experimental sobre o produto de comparagao ou placebo,
0 pesquisador coordenador avaliara a necessidade de adequar ou suspender o estudo

em curso, atendendo ao melhor interesse do participante da pesquisa.

Art. 29. O participante sera indenizado por eventuais danos sofridos
em decorréncia da sua participagdo na pesquisa e recebera a assisténcia a saude

necessaria relacionada a tais danos.

Paragrafo unico. Sdo de responsabilidade do patrocinador a

indenizagao e a assisténcia previstas no caput.
Secao Il
Da Protecao dos Participantes Vulneraveis
Art. 30. Além do disposto nos arts. 25, 26, 27 e 29, a incluséo de

participantes vulneraveis em pesquisa, ainda que circunstancialmente, é condicionada

ao atendimento das seguintes condigdes:

| — existir termo de consentimento livre e esclarecido assinado por
representante legal, ou constituido judicialmente, observadas as disposigées do art.
25;

Il — ser a pesquisa essencial para a populagao representada pelo
participante vulneravel e ndo ser possivel obter dados de validade comparavel
mediante a participagéo de individuos adultos e capazes de dar o seu consentimento
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ou pelo emprego de outros métodos de investigagao.

Paragrafo unico. O disposto no inciso | n&o elimina a necessidade de
prestar informagdes ao participante da pesquisa, quando possivel e na medida de sua
capacidade de compreensao, respeitando-se sua decisao de participagao, expressa
mediante termo de assentimento, sempre que tiver condi¢bes de avaliar e decidir

sobre as informacdes recebidas.

Art. 31. O ensaio clinico com mulheres gravidas sera precedido de
pesquisa semelhante com mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a
gestacao 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, DO PESQUISADOR E DO
PESQUISADOR-PATROCINADOR
Art. 32. Constituem responsabilidades do patrocinador e pesquisador-

patrocinador:

| — a implementacédo e a manutencao da garantia de qualidade e dos
sistemas de controle de qualidade, com base nos procedimentos operacionais padrao,
a fim de garantir que a pesquisa seja conduzida e os dados sejam gerados,
documentados e relatados em observancia ao protocolo, a boa pratica e as exigéncias

do regulamento;

Il — o estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas na
pesquisa;

[l — o controle de qualidade de cada estagio de tratamento dos dados,

visando garantir sua confiabilidade e seu correto processamento;

IV — a manutengdo da qualidade e da integridade dos dados da
pesquisa, ainda que tenha transferido algumas ou todas as fungdes a ele relacionadas

para uma ORPC;

V — a selecdo dos pesquisadores e das instituicdbes executoras da
pesquisa, considerando a qualificacdo necessaria para a conducao e a supervisao da

pesquisa;

VI —a garantia dos recursos adequados para a conducgao da pesquisa,
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incluindo o custeio de todas as despesas relacionadas a procedimentos, exames e

acdes para a resolucdo de eventos adversos;

VIl — a indicacdo de pesquisador para ser o responsavel pelas

decisdes clinicas relacionadas a pesquisa, quando se tratar de ensaio clinico;

VIII — a verificagdo de que o participante da pesquisa tenha autorizado
0 acesso direto a seus registros médicos para fins de monitoramento, auditoria,
revisdo pelo CEP ou Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e inspecdo de

agéncias reguladoras;

IX — a pronta notificagdo ao pesquisador, a instituicdo executora, ao
CEP, a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria sobre descobertas que possam afetar adversamente a seguranga do
participante da pesquisa, comprometer a conducao da pesquisa ou afetar a aprovagao

concedida pelo CEP;

X — a expedicdao de relatério sobre as reagdes adversas ao
medicamento ou produto experimentais consideradas graves ou inesperadas, do qual
devera ser dado conhecimento as instituicbes e aos pesquisadores envolvidos e a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XI — notificar prontamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
todos os eventos adversos graves ou inesperados;

Xl — a selegéo e a capacitacdo dos monitores e auditores;

Xl — o monitoramento adequado da pesquisa;

XIV - a pronta comunicagdo aos pesquisadores envolvidos, a
instituicdo executora e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, acerca das razdes

da suspensao ou do término prematuro da pesquisa, quando for o caso;

XV - a indenizagdo e a assisténcia a saude do participante da
pesquisa por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participagdo na

pesquisa.

§ 1° O patrocinador, que é o responsavel final pelo estudo clinico,
pode delegar a execucado de determinadas fungdes as ORPCs, as quais assumem
responsabilidade compartilhada em relacéo ao objeto da delegacgao.
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§ 2° Quando possivel, devera ser constituido comité independente de

monitoramento para assessorar a condugao e a avaliagao periodica da pesquisa.

§ 3°. Os 6rgaos ou entidades que apoiem financeiramente, mas que
nao tenham qualquer participagdo na concepgao, na coordenagao, na execugao e na
analise e interpretagcdo dos achados, estarao isentos das responsabilidades de que

trata o caput.
Art. 33. Sao responsabilidades do pesquisador:

| — ter e comprovar a qualificacdo e a experiéncia necessarias para

assumir a responsabilidade pela adequada condugao da pesquisa;
Il — obedecer as normas de boas praticas e as exigéncias regulatorias;

Il — submeter a documentagcdo da pesquisa, inclusive eventuais

emendas, a aprovagao do CEP;

IV — selecionar pessoas qualificadas para o desempenho das tarefas

relacionadas a pesquisa;

V — assegurar, quando se tratar de ensaio clinico, 0 acompanhamento
clinico dos participantes da pesquisa durante a condugado do estudo e apds o seu

término, pelo prazo e nas condi¢des definidos no protocolo aprovado pelo CEP;

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

VIl — disponibilizar, quando solicitado, acesso direto aos registros e
documentos da pesquisa para o monitor, o auditor, demais representantes do
patrocinador, o CEP, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e agéncias

reguladoras;

VIl — permitir o monitoramento e a auditoria da pesquisa pelo
patrocinador, bem como as inspec¢des de agéncias reguladoras, da Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa e do CEP que a tenha aprovado;

IX — apresentar relatorios parciais com informagdes sobre o
andamento da pesquisa, anualmente, ou sempre que solicitado, ao CEP que a tenha
analisado;

X — comunicar prontamente ao patrocinador e ao CEP todos os

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-B/2017



146

eventos adversos graves ou inesperados;

XI — manter armazenados e sob a sua guarda, em meio fisico ou
digital, os dados e documentos essenciais da pesquisa pelo prazo de 5 (cinco) anos
apo6s o término ou a descontinuacao formal do estudo, e pelo prazo de 10 (dez) anos

no caso de produtos de terapias avangadas.

XII — assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela seguranca

dos participantes da pesquisa.

CAPITULO V

DA FABRICACAO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE BENS OU PRODUTOS
PARA FINS DE PESQUISA CIENTIFICA, TECNOLOGICA OU DE INOVAGCAO

Art. 34. Para fins de ensaio clinico, a importacéo, a fabricacdo e o uso
de medicamentos, produtos e dispositivos médicos, produtos de terapias avangadas
experimentais devem ser autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

nos termos de regulamento.

§ 1°. O uso dos produtos especificados no caput deve ser feito na

forma autorizada pela ANVISA, de acordo com o protocolo da pesquisa aprovado.

§ 2° A ANVISA tera o prazo maximo de 5 dias para proceder a

fiscalizacao e liberagao dos produtos importados para fins de pesquisa.

§3° Para fins de ensaio clinico, a exportagao e importagao de produtos
de terapias avancadas experimentais devem ser autorizados pelas instancias

reguladoras, nos termos de regulamentacao especifica.

Art. 35. Os medicamentos, produtos, dispositivos médicos e os
produtos de terapias avangadas experimentais serdo acondicionados, armazenados

e descartados conforme regulamento.

Art. 36. O uso exclusivo de placebo s6 é admitido quando inexistirem
métodos comprovados de profilaxia, diagndstico ou tratamento para a doenga objeto
da pesquisa, conforme o caso, e desde que 0s riscos ou os danos decorrentes do uso

de placebo nao superem os beneficios da participacdo 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
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ser privado de receber o melhor tratamento disponivel, ou o preconizado em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, ou em
protocolos terapéuticos estabelecidos por médicos especialistas da area objeto de

estudo.

CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-ESTUDO

Art. 37. O patrocinador e o pesquisador deverao avaliar a necessidade
da continuidade do fornecimento do medicamento experimental apds o término da

participacado de cada individuo no ensaio clinico.

Art. 38. Antes do inicio do ensaio clinico, patrocinador e pesquisador
submeterdo ao CEP um plano especifico para cada ensaio clinico, apresentando e
justificando a necessidade ou nao de fornecimento gratuito do medicamento

experimental pos-estudo.

§ 1°. Em caso de fornecimento de tratamento pds-estudo o
patrocinador devera prever a elaboragdo de um programa de acesso pos-estudo para
a continuidade do acompanhamento de seguranca do participante, garantindo o
recebimento do tratamento experimental apds o término do ensaio clinico pelo tempo

aprovado em plano especifico.

§ 2°. Caso necessario, patrocinador e pesquisador poderdao submeter
ao CEP acreditado o plano estabelecido pelo caput deste artigo, contendo programa
de acesso pos-estudo, com prazo determinado para o fornecimento gratuito do
medicamento experimental, que devera ser igualmente avaliado e aprovado pelo
centro coordenador no qual o estudo inicial foi submetido e aprovado de acordo com

os critérios estabelecidos nesta Lei.

§ 3°. O programa de acesso pos-estudo devera se iniciar somente
apos as aprovagdes regulatérias necessarias, portanto deve ser submetido em tempo
habil para ocorrer a transigcao do participante da pesquisa, para a continuidade do

acesso no pos-estudo.

Art. 39. O patrocinador e o pesquisador deverao realizar, antes do
inicio do ensaio, e durante sua execugao, conforme disposto em regulamento, uma

avaliagcao sobre a necessidade de continuidade do fornecimento do medicamento
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experimental pds-ensaio clinico, de acordo com os seguintes critérios:

| - a gravidade da doencga e se esta ameaga a continuidade da vida do

participante da pesquisa;

Il - a disponibilidade de alternativas terapéuticas satisfatérias para o

tratamento do participante da pesquisa, considerando sua localidade;

[l - se o medicamento experimental contempla uma necessidade

médica ndo atendida.

Art. 40. O pesquisador devera avaliar o risco e o beneficio individual
para cada participante da pesquisa para decidir sobre a continuidade do medicamento
experimental, caso haja indicagdo médica para seu uso, imediatamente apds o
término de cada participagéo individual planejada no ensaio clinico, de acordo com os

seguintes critérios:

| - se a evidéncia de beneficio para o participante individual supera a

evidéncia de risco com o uso do medicamento experimental,

Il - se ndo ha tratamento alternativo satisfatério acessivel no pais ou

localidade do participante;

lll - se ha risco de morte ou dano grave a saude do participante da

pesquisa caso o uso do medicamento experimental seja interrompido.

Art. 41. O patrocinador sera responsavel pela avaliagdo global dos
riscos e beneficios, ao final do ensaio clinico, através da analise dos dados, assim que
disponiveis, e informara ao pesquisador quando a evidéncia de beneficio superar a
evidéncia de risco com o uso do medicamento experimental ou quando a evidéncia

de risco superar a do beneficio com o uso do medicamento experimental.

Art. 42. O patrocinador garantira aos participantes da pesquisa o
fornecimento gratuito pds-ensaio clinico do medicamento experimental sempre que
este for considerado pelo pesquisador como a melhor terapéutica para a condicéo
clinica do participante da pesquisa, apresentando relacido risco-beneficio mais
favoravel em comparagao com os demais tratamentos disponiveis, de acordo com os

critérios estabelecidos nos Arts. 39 e 40 desta Lei.

Paragrafo unico. O fornecimento gratuito pos-estudo do medicamento

experimental de que trata o caput sera garantido apés o término da participagéo

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-B/2017



149

individual, por meio de um programa de acesso pos-estudo, devendo o participante
migrar automaticamente para este novo protocolo, de acordo com analise

devidamente justificada do pesquisador.

Art. 43. O pesquisador sera responsavel por solicitar ao patrocinador
o inicio do fornecimento pds-ensaio clinico do medicamento experimental para o

participante da pesquisa, conforme critérios definidos nos arts. 38, 39 e 41 desta Lei.

Art. 44. O pesquisador e o patrocinador avaliardo o momento em que
o fornecimento pés-estudo do medicamento experimental devera ser interrompido,
mediante o estabelecido pelo planejamento do ensaio clinico, conforme art. 39 desta
Lei.

Paragrafo unico. Aplica-se ao caput deste artigo ao menos uma das
seguintes condigbes para a interrup¢cao do fornecimento pds-ensaio clinico do
medicamento experimental ao participante da pesquisa, mediante submissao de

justificativas ao CEP, para apreciagao:

| — decisdo do proprio participante da pesquisa ou, quando esse nao
puder expressar validamente sua vontade, pelos critérios especificados no inciso | do
art. 30 desta Lei; ou

Il — cura da doenga ou do agravo a saude, alvos do ensaio clinico, ou
introducao de alternativa terapéutica satisfatéria, fato devidamente documentado pelo

pesquisador; ou

[l = quando o uso continuado do medicamento experimental nao
trouxer beneficio ao participante da pesquisa, considerando-se a relacdo risco-
beneficio fora do contexto do ensaio clinico, ou aparecimento de novas evidéncias de
riscos relativos ao perfil de seguranga do medicamento experimental, fato

devidamente documentado pelo pesquisador; ou

IV — quando houver reagao adversa que, a critério do pesquisador,
inviabilize a continuidade do medicamento experimental, mesmo diante de eventuais

beneficios; ou

V — impossibilidade de obtencdo ou fabricagdo do medicamento
experimental por questdes técnicas ou de seguranga, devidamente justificadas e

desde que o patrocinador forneca a alternativa terapéutica mais eficiente existente no
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mercado; ou

VI — apos cinco anos da disponibilidade comercial do medicamento

experimental no pais; ou

VIl — quando o medicamento experimental estiver disponivel na rede

publica de saude.

Art. 45. O pesquisador e o patrocinador devem fazer planos para
transferir os participantes que continuem a necessitar de cuidados ou de medidas de
saude, apods o término do ensaio clinico, para os servigos de saude adequados, nos
termos da Lei, desde que tais cuidados nao sejam relacionados a reagdes advindas

do préprio estudo.

Paragrafo unico. Deve-se considerar também a transi¢do planejada
dos participantes que tenham recebido o fornecimento gratuito pds-ensaio clinico,

para outros meios de fornecimento disponiveis.

Art. 46. O uso de medicamento experimental durante o programa de

acesso pos-estudo obedecera as normas estabelecidas em regulamento.

Paragrafo unico. Para atender ao disposto no caput, a importacéo e a
dispensacao de medicamento experimental durante o programa de acesso pos-estudo
devem ser previamente autorizadas pela autoridade sanitaria competente, nos termos

de regulamento.

Art. 47. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos e aos
produtos de terapias avangadas experimentais, objeto de ensaio clinico, as
disposi¢des dos artigos anteriores, no que couber.

CAPITULO VI
DO ARMAZENAMENTO E UTILIZACAO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

Art. 48. O consentimento para disposicdo de material biolégico
humano, para os fins desta Lei, devera ser formalizado por meio do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE e ocorrer de forma gratuita, altruista e
esclarecida:

| - em vida; ou,

Il - post mordem, nos termos da Lei n® 8.501, de 30 de novembro de
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1992 e do art. 14 da Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002.
Art. 49. Sao direitos do participante de pesquisa:

| - ser devidamente informado e esclarecido, de forma clara e objetiva,
e a qualquer tempo que julgar pertinente, sobre o objeto e os potenciais beneficios e

riscos inerentes a disposi¢cao de seu material bioldgico;

Il - ter a sua saude e sua integridade, fisica e mental, protegidas

durante os procedimentos de coleta do material bioldgico;

[l - retirar o consentimento de guarda e utilizagdo do material biologico
humano armazenado a qualquer tempo, por escrito e assinado, sem Onus ou

prejuizos, cabendo-lhes a devolugédo das amostras;

IV - ter acesso, a qualquer tempo e sem 0Onus ou prejuizo, as
informacdes sobre as finalidades do armazenamento, incluindo o nome dos
responsaveis técnicos e institucionais, os riscos e beneficios potenciais, as garantias

de qualidade da conservacéo e a integridade do seu material biologico;

V - ter acesso, a qualquer tempo, sem 6nus ou prejuizo, as
informacgdes associadas a seu material biolégico, devendo ser informado e orientado
pelos pesquisadores responsaveis pelo achado quanto as implicagbes destas

informagdes a sua saude, incluindo o aconselhamento genético quando cabivel,

VI - ter garantida a privacidade e a confidencialidade de suas

informacdes pessoais;

VII - ser prontamente informado sobre a dissolugao do repositorio

onde encontra-se armazenado o seu material bioldgico.

VIII - ser prontamente informado sobre a transferéncia, a perda, a

alteracao ou o descarte do seu material bioldgico; e,

IX - designar representantes legais que poderdo consentir com a
utilizacdo e o descarte do seu material biolégico, e que poderao ter acesso a esses
materiais e suas informacdes associadas em caso de Obito ou de condicdo

incapacitante.

Paragrafo Unico. Todos os direitos do participante de pesquisa
deverao, obrigatoriamente, constar no TCLE.
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Art. 50. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em

biobanco é indeterminado.

Art. 51. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em
biorrepositorio deve estar de acordo com o cronograma previsto no projeto de

pesquisa aprovado.

Paragrafo unico. Ao final da vigéncia do projeto de pesquisa de que

trata o caput o material bioloégico humano podera:

| - permanecer armazenado, se em conformidade com as legislagdes

e as normas éticas e regulatorias vigentes e pertinentes;
Il - ser transferido para outro biorrepositorio ou biobanco; ou,
[l - ser descartado.

Art. 52. O material biolégico humano armazenado em biobanco ou
biorrepositorio pertence ao participante de pesquisa, sendo que a sua guarda

encontra-se sob a responsabilidade institucional.

Art. 53. O gerenciamento do material biolégico humano armazenado

em biobanco compete a sua instituicao de vinculo.

Art. 54. O gerenciamento do material biolégico humano armazenado

em biorrepositério compete ao pesquisador que coordena a pesquisa.

Art. 55. O material biolégico humano e suas informag¢des associadas
armazenados em biorrepositorio poderao ser formalmente transferidos para outro

biorrepositério ou biobanco, em conformidade com as normas vigentes.

Art. 56. O material biolégico humano e suas informag¢des associadas
armazenados em biobanco poderdo ser formalmente transferidos para outro

biobanco, em conformidade com as normas vigentes.

Art. 57. O material biolégico humano e suas informagdes associadas
armazenados em biobanco poderao ser formalmente transferidos a pesquisadores
mediante celebragdo de Termo de Transferéncia de Material Biolégico (TTMB) e a
apresentacao de comprovante de aprovagao do projeto de pesquisa pelas instancias
éticas e regulatérias pertinentes.

Paragrafo Unico. As amostras e componentes do material bioldgico
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humano e das informacdes associadas que foram transferidos nao poderdo ser
repassadas a terceiros pela instituicdo destinataria inicial sem que se celebre a
assinatura de novo TTMB entre a instituicdo remetente original e a nova instituicéo

destinataria.

Art. 58. A transferéncia de material biolégico humano da instituicao
remente para a destinataria devera seguir as normas sanitarias vigentes, sem prejuizo
do disposto em outras legislagdes e normas peculiares a cada tipo de material

biolégico e ao modo de transporte.

Art. 59. O material biolégico humano armazenado em biobanco ou
biorrepositério, considerado material de partida, e as informacdes associadas, nao sao
passiveis de protecdo de direitos relativos a propriedade intelectual, sendo
expressamente vedada a sua compra, venda ou qualquer outro tipo de
comercializagdo, seja por pessoas fisicas ou juridicas, em carater eventual ou

permanente, que estejam em desacordo com as legislagdes e normas vigentes.

Paragrafo Unico. N&o se considera comercializacdo a cobranca de
valores referentes para fins de recuperacdo de custos com insumos, materiais,

exames laboratoriais, processamento, armazenamento, transporte e honorarios.

Art. 60. O local onde ocorrem a utilizacdo e o armazenamento do
material biolégico contara com sistema de seguranga que garanta o sigilo da

identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos dados.
CAPITULO VI

DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO DA PESQUISA

Art. 61. A pesquisa sera registrada na Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa e tera seus dados atualizados em sitio eletrdnico de acesso publico, nos

termos de regulamento.

Art. 62. O pesquisador coordenador enviara anualmente relatorio

sobre o andamento da pesquisa ao CEP que a tiver aprovado.

Art. 63. Os participantes da pesquisa serdo comunicados, pelo
pesquisador, mediante o emprego de meios adequados e de linguagem clara e

acessivel para leigos, dos resultados da pesquisa de que tenham participado.
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Art. 64. Os eventos adversos graves ocorridos durante a pesquisa séo

de comunicagéao obrigatoria ao CEP que tiver aprovado a pesquisa.

Paragrafo Unico. Em caso de ensaios clinicos com finalidade de
registro de produtos sujeitos a avaliagao sanitaria, as reagdes ou os eventos adversos
ocorridos durante a conducao desses ensaios devem ser comunicados também a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 65. As violagdes do protocolo de pesquisa sdo de comunicagao

obrigatoria as instancias éticas e sanitarias vigentes que tiver aprovado a pesquisa.

Art. 66. A descontinuidade de pesquisa em andamento, em carater
temporario ou definitivo, € de comunicagdo obrigatoria ao CEP que a aprovou,
devendo o pesquisador coordenador apresentar, junto com a notificacdo da
descontinuidade, as justificativas técnico- cientificas que embasaram a decisao, além
de entregar aquele colegiado, no prazo de 30 (trinta) dias, relatério circunstanciado

com os resultados obtidos até o momento da interrupgao.

§ 1° Em caso de ensaio clinico, além da documentacao especificada
no caput, o pesquisador coordenador apresentara plano de acompanhamento dos

participantes da pesquisa.

§ 2° A descontinuidade de pesquisa por motivos néo relevantes, de
acordo com a avaliagdo do CEP competente, é considerada infragao ética e sujeitara

o infrator as sanc¢des previstas no art. 69 desta Lei.
CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 67. As petigcbes primarias relativas a Dossié de Medicamento
Experimental para fins de subsidiar registro sanitario de medicamentos deverao ser
submetidas a avaliagdo da ANVISA, que ocorrera em um prazo maximo de 90
(noventa) dias, exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental complexo,

que ocorrera em um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias.

§1°. A avaliacao de peti¢cdes secundarias de modificagdes e emendas
a ensaios clinicos pela ANVISA, ocorrera em um prazo maximo de 60 (sessenta) dias,
exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental complexo, que ocorrera

em um prazo maximo de 90 (noventa) dias.
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§2°. As manifestagbes da ANVISA serao realizadas uma uUnica vez,
por meio de exigéncia, para as petigdes primarias e secundarias, fato que ensejara a

suspensao dos prazos previstos neste artigo.

§3°. O interessado tera o prazo maximo de 30 (trinta) dias para o
cumprimento da exigéncia, exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental

complexo, em que o prazo maximo sera de 60 (sessenta) dias.

§4°. A contagem dos prazos da ANVISA previstos neste artigo sera
retomada com a protocolizag&o por parte do interessado do cumprimento de exigéncia
exarada pela ANVISA.

§5°. Caso nado haja manifestagdo da Anvisa em até 90 (noventa) dias
corridos apos o regular recebimento do Dossié de Medicamento Experimental, o
desenvolvimento clinico podera ser iniciado apds as aprovacgdes éticas pertinentes,
exceto nos casos de dossié de Medicamento Experimental complexo, em que os

estudos somente poderéo ter inicio apds a aprovagao da Agéncia.

§6°. Os prazos previstos no caput e paragrafos deste artigo serao
contados em dias corridos, a contar da adequada protocolizagdo das petigoes,
conforme a complexidade do Dossié de Medicamento Experimental, a ser definida em
regulamento da ANVISA.

§7°. Apds a entrada em vigor desta lei, a Anvisa tera o prazo de 18
(dezoito) meses para adequar seus processos internos e adotar todas as medidas
administrativas necessarias para a observancia das obrigagdes e prazos fixados neste

artigo.

Art. 68. Conduzir pesquisa com seres humanos em desconformidade
com o disposto nesta Lei constitui infracdo ética e sujeita o infrator as sancgdes
disciplinares previstas na legislagao do conselho profissional ao qual € vinculado, sem

prejuizo das sangdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo unico. Para fins de aplicagdo das sangdes disciplinares
referidas no caput, os conselhos profissionais competentes serdo notificados, pelo

CEP ou pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa, da infracdo ética cometida.

Art. 69. A inobservancia do disposto nos arts. 34, 35, 46, 52 e 65

constitui infragdo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n°
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6.437, de 20 de agosto de 1977, e regulamentos sanitarios especificos, sem prejuizo

das sancgdes civis e penais cabiveis.

Art. 70. Aprotecao e o anonimato de dados pessoais dos participantes
das pesquisas é regulada por esta lei, aplicando-se subsidiariamente, a Lei n® 13.709,
de 14 de agosto de 2018.

Art. 71. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos e aos
produtos de terapias avancadas experimentais, as disposi¢cdes desta lei, no que

couber.

Art. 72 Enquanto o processo de acreditagdo dos CEP n&o se concluir
a CONEP continuara atuando como instancia de avaliacao ética para os estados que

ainda nao tenham CEP acreditados.

Art. 73 Os termos desta lei se aplicam as pesquisas com seres

humanos em todas as areas do conhecimento.

Art. 74 Apos a entrada em vigor desta lei, o sistema CEP/CONEP tera
o prazo de 18 (dezoito) meses para adequar seus processos internos e adotar todas
as medidas administrativas necessarias para a observancia das obrigagdes e prazos

fixados nesta lei.

Art. 75. Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a data

de sua publicacao oficial.
Sala da Comissao, em 18 de junho de 20109.

Deputado Antonio Brito
Presidente

VOTO EM SEPARADO DOS DEPUTADOS JANDIRA FEGHALI E JORGE SOLLA

Acompanhamos com preocupacdo o parecer do nobre relator. Ressaltamos que,
apesar de concordarmos com Varios aspectos trazidos pelo substitutivo, alguns pontos
que julgamos fundamentais ndo foram contemplados ou trazem prejuizo para o
necessario avanco da legislagéo.

O substitutivo do relator, em nome de estabelecer marco legal para a realizacdo de
pesquisas clinicas no pais (hoje reguladas por resolu¢cdes do Conselho Nacional de
Saude), promove reducdo significativa dos direitos dos doentes que participam das
pesquisas. O principal direito afetado € o de receber o medicamento, que ajudou a
testar gratuitamente, por tempo indeterminado enquanto houver beneficio e a critério
médico.
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A proposta do substitutivo reduz este direito a cinco anos apos o registro na Anvisa
conforme abaixo transcrito:

VI — apds cinco anos da disponibilidade comercial do medicamento
experimental no pais”.

Tal proposta piora substancialmente o texto aprovado pelo Plenario do Senado
Federal, o qual previa o pos-estudo até a incorporacado do novo medicamento a lista
do SUS. Nesta medida, coloca a Comissao de Seguridade Social e Familia em
posicdo de aprovar uma proposta que reduz direitos e que podera ser rejeitada pelo
Senado quando enviada aquela Casa para a revisdo das alteragdes por ventura aqui
aprovadas.

7z

A segunda modificacdo significativa, igualmente negativa, € a ruptura da
independéncia atual da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa, 6rgdo que dirige o
sistema de regulagdo ética. Garantida pela vinculacdo desde 1996 ao Conselho
Nacional de Saude, que respeita a sua autonomia, 0 substitutivo propde que “A
CONEP definira em norma especifica o processo de indicacao de representantes para
o Plenario”. Mas, esta formulagcdo nao atinge a primeira indicagéo, que fica vaga e
submetida a regulamentacédo da Lei, de responsabilidade da Casa Civil e do Ministério
da Saude.

Esta posicdo do relator tem merecido critica contundente do Conselho Federal de
Medicina. Diz o jornal do CFM em matéria intitulada “CFM critica proposta de Projeto
de Lei™.

“Para o Conselho Federal de Medicina (CFM), a aprovagdo do PL,
conforme a versdo atual,compromete a independéncia da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), a0 mudar sua composicdo em
favor da participacdo governamental. (...) O relatério vincula a comissao a
estrutura ministerial, mas acredita-se que a estrutura existente, hoje,
oferece mais independéncia aos pareceres, que devem ser técnicos’,
explica o presidente do CFM, Carlos Vital.”

Importante ressaltar que o projeto, ao definir a composicdo da Conep, reduz a
participacdo dos representantes de Comités de Etica em Pesquisa locais dos atuais
73% para 66%, além de ndo afirmar o método atual das indicacdes dos CEP serem
apreciadas por uma comissao paritaria - metade da Conep e metade do Ministério da
Saude. Este critério tem sido altamente positivo porque, ao ndo se alcancar a maioria,
sera necessario convencer a outra parte, o que faz com que o resultado tenha uma
altissima qualificacdo dos membros da Conep, que tem aglutinado o melhor da
Universidade brasileira. Como o projeto ndo fala na comisséo paritaria, apontamos,
ainda, o grave risco das indicacdes passarem a ser feitas segundo critérios politicos
e nao técnicos como atualmente.

Outro ponto a ser destacado no texto apresentado pelo relator é o que revoga a
participacdo de usuarios nos Comités de Etica em Pesquisa (CEP). O parecer
aprovado na Comisséao de Ciéncia e Tecnologia, afirmava no Artigo 9°, inciso |, alinea
c, alterado pela emenda 3 apresentada pelo relator de entdo que o CEP deveria ter
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‘pelo menos um representante dos usuarios”. Este item foi eliminado no parecer atual,
0 que néo se justifica ja que, se a funcdo do sistema de regulacao ética € proteger 0s
participantes de pesquisa, ndo ha porque revogar a participacdo minoritaria de seu
representante, que € praticada desde a criacao do sistema em 1996.
Igualmente grave é o disposto no art. 70 do substitutivo que praticamente revoga a Lei
Geral de Protecédo de Dados no que se refere as pesquisas clinicas:
“Art. 70. A protecédo e o anonimato de dados pessoais dos participantes das
pesquisas é regulada por esta lei, aplicando-se subsidiariamente, a Lei n®
13.709, de 14 de agosto de 2018.”

Pelo substitutivo, basta um consentimento, obtido em situacdo muitas vezes de
fragilidade extrema — logo apds o diagnostico de uma doenca grave, para que todos
os dados do doente participante da pesquisa, inclusive a sua identificagcdo e sem
qualquer restricdo, sejam remetidos aos bancos de dados de patrocinadores
estrangeiros. Ndo somos contrarios a transmissdo de dados, desde que sem
identificacdo, preservado o direito ao anonimato, conforme previsto na Lei
13.709/2018.

Pelo exposto e em funcdo das lacunas relatadas neste Voto em Separado,
apresentamos nosso voto pela REJEICAO do substitutivo do relator, e pela
APROVACAO do PL 7.082/2017 na forma do substitutivo em anexo, elaborado a partir
da contribuicdo do Conselho Nacional de Saude.

Sala das Comissofes, em 28 de maio de 2019.

Deputada Jandira Feghali Deputado Jorge Solla
PCdoB/RJ PT/BA

SUSBTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017
Dispfe sobre as pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos.

O Congresso Nacional decreta:

Art.1°. Esta Lei dispde sobre os principios, diretrizes e regras para a realizacdo de
pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, em qualquer area do conhecimento,
conduzidas em instituicdes publicas ou privadas nos limites do territério brasileiro.

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS
Art.2°. Para os efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes termos e defini¢coes:

I. Acesso direto: permissdo que agente ou instituicdo autorizado nos termos desta Lei
tem para examinar, analisar, verificar e copiar dados de registros e relatérios de
pesquisa clinica, mediante o compromisso de respeito ao sigilo e a confidencialidade
dos dados a que tiver acesso;

II. Achados da pesquisa: fatos ou informac¢des encontrados pelo pesquisador no
decorrer da pesquisa;

lll. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): autarquia que detém a
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competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que
envolvam risco a saude publica, nos termos do art. 8°. da Lei n®9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

IV. Amostra biologica: parte representativa de tecido ou fluido constituinte do
organismo humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, 6rgaos
ou outros fluidos de origem humana ou isolados a partir destes;

V. Assentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacao ou intimidacéo.

VI. Assisténcia imediata: procedimentos em carater emergencial e sem 06nus de
qualquer espécie ao participante da pesquisa, em situacdes em que esses deles
necessitem;

VII. Assisténcia integral: procedimentos prestados ao participante de pesquisa para
atender complicagfes e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa,

VIII. Auditoria: exame sistematico e independente das atividades e dos documentos
relacionados a pesquisa clinica;

IX. Beneficios da pesquisa: proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido
pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de participacdo em pesquisa,

X. Biobanco: colecdo organizada de material biolégico humano e informacgdes
associadas, coletado e armazenado para fins de pesquisa, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e
gerenciamento institucional dos materiais armazenados, sem fins comerciais;

XI. Biorrepositorio: colecdo de material biolégico humano, coletado e armazenado ao
longo da execucdo de um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade
institucional e sob gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais;

Xll. Boas praticas clinicas: padrdo definido para planejamento, conducéo,
desempenho, monitoramento, auditoria, registro, analise e relato de ensaios clinicos;

XIll. Comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado interdisciplinar e independente,
de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade
e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. Todo CEP
deve ser credenciado no Sistema CEP/Conep (CEP credenciado).

XIV. Comité de ética em pesquisa credenciado: CEP que atende as condicdes de
funcionamento estabelecidas nas diretrizes do Sistema CEP/Conep e tem seu registro
concedido pela Conep. Pode atuar como CEP de instituicdo proponente, participante
ou coparticipante;

XV. Comité de ética em pesquisa acreditado: CEP que, além de credenciado no
Sistema CEP/Conep, € certificado pela Conep para a andlise de protocolos de risco
elevado;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-B/2017



160

XVI. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep): instancia nacional de ética
em pesquisa, de natureza colegiada independente, de funcao consultiva, deliberativa,
normativa e educativa, vinculada ao Conselho Nacional de Saude/MS.

XVII. Consentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagéo ou intimidacdo, apos esclarecimento completo e pormenorizado sobre
a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais
riscos e o incOmodo que esta possa acarretar;

XVIII. Contrato de pesquisa clinica: instrumento que sela acordo entre diferentes
partes envolvidas no desenvolvimento de uma pesquisa clinica, habitualmente
fundagbBes universitarias, fundacbes de hospitais publicos, pesquisadores e
patrocinadores, estabelecendo responsabilidades juridicas e administrativas;

XIX. Dano associado ou decorrente da pesquisa: agravo imediato ou posterior, direto
ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

XX. Desvio do protocolo de pesquisa clinica: ndo cumprimento do estipulado no
protocolo de pesquisa, podendo comprometer a qualidade dos dados, a integridade
da pesquisa ou a seguranca ou os direitos dos participantes da pesquisa.

XXI. Discriminacédo: Caracterizacdo ou tratamento social de uma pessoa ou grupo de
pessoas, com consequente violagcdo da dignidade humana, dos direitos humanos e
sociais e das liberdades fundamentais dessa pessoa ou grupo de pessoas;

XXII. Dispositivos médicos: produtos para a saude, podendo corresponder a produto
médico, produto diagnéstico de uso in vitro e dispositivo médico experimental: a)
Produto médico: produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica, laboratorial ou estética,
que se destina a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepc¢éo e
gue nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua
principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas
funcdes por tais meios; b) Produto diagnéstico de uso in vitro: produto artigo ou
instrumento, juntamente com as respectivas instru¢cdes de uso, que se destina
unicamente a realizar determinacdo qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de
amostra proveniente do corpo humano e que nao se destina a cumprir funcao
anatbmica, fisica ou terapéutica nem é ingerido, injetado ou inoculado em seres
humanos; c) Dispositivo médico experimental: utilizado em ensaio clinico, que ainda
nao foi regularizado ou que esta sendo testado para indicacdes de uso nao aprovadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

XXIIl. Doencga ultrarrara: doenca cronica, debilitante ou que ameace a vida, com
incidéncia menor ou igual a 1 (um) caso para cada 50.000 (cinquenta mil) habitantes;

XXIV. Ensaio clinico: pesquisa experimental em que os participantes sdo designados
a receber deliberadamente uma ou mais intervengdes preventivas, diagndsticas ou
terapéuticas para que sejam avaliados seus efeitos sobre a saude em termos de acao,
seguranca e eficacia.

XXV. Espécime: qualquer material biolégico humano como 6rgéos, tecidos, fluidos
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corporais, obtido de um unico participante, em momento especifico;

XXVI. Evento adverso: ocorréncia ndo intencional, sofrida por participante de pesquisa
clinica, que ndo apresente, necessariamente, relacdo causal com o objeto da
investigacao;

XXVII. Evento adverso grave ou reacao adversa grave a medicamento: qualquer
intercorréncia indesejavel, sofrida por participante de pesquisa clinica, que resulte em
Obito, represente risco de vida, requeira hospitalizacdo ou prolongamento da
hospitalizagéo preexistente, resulte em incapacitacéo ou incapacidade significativa ou
persistente ou promova malformacgéao ou anomalia congénita;

XXVIII. Estigmatizacéo: atribuigdo de conteldo negativo a uma ou mais caracteristicas
de uma pessoa ou grupo de pessoas, com consequente violacao a dignidade humana,
aos direitos humanos e as liberdades fundamentais;

XXIX. Indenizagdo: cobertura material para reparacdo a dano causado pela pesquisa
ao participante da pesquisa;

XXX. Informacgdes associadas: quaisquer informacdes relativas ao participante e seu
material biolégico humano armazenado, incorporadas ao registro do mesmo no
biorrepositorio ou biobanco;

XXXI. Instituicdo participante: organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, que participa de um estudo multicéntrico e onde o projeto de
pesquisa € conduzido de acordo com protocolo Unico e com pesquisador responsavel
no centro;

XXXII. InstituicAo proponente de pesquisa: organizacdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta
vinculado;

XXXIII. Instituicdo coparticipante de pesquisa: organizacdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da
pesquisa se desenvolve;

XXXIV. Material biolégico humano: espécimes, amostras e aliquotas de material
original e seus componentes fracionados;

XXXV. Medicamento experimental: produto farmacéutico a ser testado ou utilizado
como referéncia em ensaio clinico, inclusive produto registrado que for modo diverso
da forma autorizada pelo 6rgdo competente ou que for utilizado para indicacéo ainda
nao autorizada ou para obter mais informacgdes sobre a forma autorizada;

XXXVI. Monitor: profissional capacitado, designado pelo patrocinador ou pela
organizacdo representativa de pesquisa clinica (ORCP) e responsavel pelo
monitoramento da pesquisa, que deve atuar em conformidade com os procedimentos
operacionais padronizados, as boas praticas clinicas e as exigéncias regulatérias
aplicaveis;

XXXVII. Organizagdo representativa de pesquisa clinica (ORPC): empresa
regularmente instalada em territorio nacional contratada pelo patrocinador ou pelo
investigador patrocinador, que assuma parcialmente ou totalmente, as atribui¢cées do
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patrocinador da pesquisa clinica;

XXXVIII. Participante da pesquisa: individuo que, de forma esclarecida e voluntaria,
ou sob o esclarecimento e autorizacao de seu(s) responséavel(eis) legal(is), aceita ser
pesquisado. A participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas
clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia;

XXXVIX. Patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia e
promove financeiramente a pesquisa, mediante acfes de financiamento,
infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;

XL. Pesquisa: processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avanco do
conhecimento e/ou a obtencéo de respostas para problemas mediante emprego de
meétodo cientifico;

XLI. Pesquisa de interesse estratégico para o SUS: protocolos que contribuam para a
salde publica, a justica, a reducdo das desigualdades sociais e das dependéncias
tecnoldgicas, bem como, emergéncias em saude publica, encaminhados a apreciacéo
da Conep mediante solicitacdo da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS);

XLIl. Pesquisa clinica: conjunto de procedimentos cientificos desenvolvidos de forma
sistematica com seres humanos com vistas a: a) avaliar a acdo, a seguranca e a
eficAcia de medicamentos, produtos, técnicas, procedimentos, dispositivos médicos
ou cuidados a saude, para fins preventivos, diagndsticos ou terapéuticos; b) verificar
a distribuicdo de fatores de risco, de doencas ou de agravos na populacao; c) avaliar
os efeitos de fatores ou de estados sobre a saude.

XLIIl. Pesquisa em reproducdo humana: pesquisas que Sse ocupam com O
funcionamento do aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saude
reprodutiva de humanos, sendo que nesses estudos serdo considerados
"participantes da pesquisa" todos os que forem afetados pelos procedimentos dela;

XLIV. Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes
dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informacdes ou materiais bioldgicos;

XLV. Pesquisador: membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade
e bem-estar dos participantes da pesquisa;

XLVI. Pesquisador responsavel: pessoa responsavel pela coordenacédo da pesquisa
e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

XLVII. Placebo: formulacdo sem efeito farmacoldgico ou procedimento simulado
utilizados em grupos-controles de ensaios clinicos e destinados a comparagéo com a
intervencao sob experimentacéo;

XLVIII. Preconceito: valor negativo atribuido a uma pessoa ou grupo de pessoas, com
consequente violagdo dos direitos civis e politicos e econémicos, sociais e culturais.

XLVIX. Protocolo de Desenvolvimento: documento no qual sédo definidos a
constituicdo de um biobanco, seus responsaveis e seus aspectos fundamentais, como
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o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a ser utilizado, as informacgdes
relativas ao participante e as amostras; e as etapas de coleta, processamento,
armazenamento, distribuicdo e descarte de material biol6gico humano;

XLX. Protocolo de Pesquisa: conjunto de documentos contemplando a descricdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao participante
da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

L. Protocolo de Pesquisa de risco elevado: sdo aqueles que tramitam na modalidade
colegiada especial no Sistema CEP/Conep ”.

LIIl.  Provimento material prévio: compensacdo material, exclusivamente para
despesas de transporte e alimentacéo do participante e seus acompanhantes, quando
necessario, anterior a participacéo deste na pesquisa,

LIIl. Regimento Interno do Biobanco: documento que contempla as caracteristicas, a
finalidade, a estrutura organizacional e o0 modus operandi de cada biobanco;

LV. Relatorio final: é aquele apresentado ap6s o0 encerramento da pesquisa,
totalizando os resultados;

LVI. Relatorio parcial: € aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

LVII. Representantes de usuarios: pessoas capazes de expressar pontos de vista e
interesses de individuos e/ou grupos participantes de pesquisas de determinada
instituicdo e que sejam representativos de interesses coletivos e publicos diversos;

LVIIl. Ressarcimento: compensacdo material, exclusivamente de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessério, tais como transporte e
alimentacao;

LX. Risco da pesquisa: possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;

LXI. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE): documento elaborado em
linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do
qual, apds os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo
sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais;

LXIl. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu
responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais
completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar;

LXIll. Termo de Responsabilidade Institucional: declaragdo institucional de
responsabilidade técnica e financeira para constituicdo e manutencdo do biobanco,
integrante do Protocolo de Desenvolvimento;

LXIV. Termo de Transferéncia de Material Biol6gico (TTMB): documento devidamente
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aprovado pelo Sistema CEP/Conep quando da proposi¢ao do projeto de pesquisa, por
meio do qual o pesquisador responsavel recebe o material biolégico humano
armazenado com suas informacdes associadas, assumindo a responsabilidade pela
sua guarda e utilizacdo, pela garantia do respeito a pessoa e a confidencialidade e
pelo fornecimento, ao biobanco, das informacfes obtidas em sua pesquisa;

LXV. Testemunha imparcial: individuo sem participacdo na pesquisa e nao vinculado
diretamente a pessoa nela envolvida, que acompanha o processo de consentimento
livre e esclarecido quando o participante da pesquisa, ou seu representante legal nao
sabem ler;

LXVI. Trabalhador da Saude: funcionarios (empregados publicos, estatutarios,
celetistas, terceirizados, entre outros) de instituicdes integrantes do SUS, no exercicio
de suas funcdes profissionais;

LXVII. Vulnerabilidade: estado de pessoas ou grupos de pessoas que, por quaisquer
razdes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou
impedida, ou por qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no
que se refere a sua autonomia em relagcdo ao consentimento livre e esclarecido.

CAPITULO Il
DA ETICIDADE DAS PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Art.3°. As pesquisas envolvendo seres humanos realizadas total ou parcialmente no
Brasil devem ser submetidas a apreciacdo do Sistema CEP/Conep, que, ao analisar
e decidir, se torna corresponsavel por garantir a protecao dos participantes.

Art.4°. As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos critérios
cientificos internacionalmente aceitos e guiarem-se considerando que a eticidade da
pesquisa implica em:

I. Respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo
sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou néo, na
pesquisa, por intermédio de manifestacao expressa, livre e esclarecida;

[l. Ponderacéo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais
ou coletivos, comprometendo-se com o0 maximo de beneficios e 0 minimo de riscos;

[ll. Garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

IV. Relevancia social da pesquisa, 0 que garante igual consideracéo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacdo séciohumanitaria.

Art.5°. As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos,
deverdo cumprir as seguintes exigéncias:

I. Ser adequada aos principios cientificos que a justificaram e ter possibilidades
concretas de responder a incertezas;

II. Estar fundamentada em fatos cientificos, experimentacao prévia e/ou pressupostos
adequados a area da pesquisa;

lll. Ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa
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ser obtido por outro meio;

IV. Buscar que prevalecam sempre os beneficios esperados sobre os riscos e/ou
desconfortos previsiveis;

V. Utilizar os métodos adequados para responder as questbes estudadas,
especificando-o0s, seja a pesquisa de tipo qualitativa, quantitativa ou qualiquantitativa,

VI. Se houver necessidade de distribuicdo aleatéria dos participantes da pesquisa em
grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel
estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro, mediante prévia revisao
de dados ja existentes, utilizacdo de métodos observacionais ou métodos que nao
envolvam seres humanos;

VII. Obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu
representante legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza,
impliquem justificadamente em consentimento a posteriori;

VIII. Contar com o0s recursos humanos e materiais necessarios que garantam a
seguranca e o bem-estar do participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es)
comprovarem capacidade profissional adequada para desenvolver sua fungdo no
projeto proposto;

IX. Prever procedimentos que assegurem a confidencialidade, a privacidade, a
protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo
a nao utilizacdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades,
inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdmico
financeiros;

X. Ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando o
conhecimento desejado possa ser obtido por meio de participantes com plena
autonomia, a menos gque a investigacdo possa trazer beneficios aos individuos ou
grupos vulneraveis;

XI. Respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como
também os habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

XIl. Garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzirse-ao
em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. Quando,
no interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular
mudancas de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir
disposi¢cdes para comunicar o resultado benéfico as pessoas e/ou comunidades;

XIll. Comunicar as autoridades competentes e aos 6rgaos legitimados pelo Controle
Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que esses puderem contribuir
para a melhoria das condi¢des de vida da coletividade, preservando, porém, aimagem
e assegurando que os participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados;

XIV. Assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes da pesquisa,
seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da
pesquisa;
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XV. Assegurar aos participantes da pesquisa as condicdes de acompanhamento,
tratamento, assisténcia integral e orientacdo, enquanto necessarias, inclusive nas
pesquisas de rastreamento;

XVI. Comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou envolvendo cooperacao
estrangeira, 0s compromissos e o0s beneficios decorrentes de sua realizagdo, para 0s
participantes brasileiros e para o Brasil. Nestes casos deve ser identificado o
pesquisador e a instituicdo nacional, responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos
patrocinados no exterior deverdo promover compartiihamento de conhecimento e
tecnologia para a equipe brasileira. No caso do desenvolvimento de novas drogas,
gquando comprovadas a seguranca e eficacia, torna-se—obrigatério seu 0 registro
dessas no Brasil;

XVII. Utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;

XVIII. Levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres gravidas, na avaliagdo de riscos e beneficios e-as eventuais interferéncias
sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério,
na lactacéo e para o recém-nascido;

XIX. Considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o
objeto fundamental da pesquisa;

XX. Garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de
gravidez, quer por ndo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma néao
reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem 0 uso obrigatorio de
contraceptivos; e

XXI. Ser descontinuada somente apos andlise e manifestacao, por parte do Sistema
CEP/Conep que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos
de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

Art.6°. Toda pesquisa envolvendo seres humanos implica em riscos de variados tipos
e gradacdes. Quanto maiores e mais evidentes esses riscos, maior deve ser o cuidado
dos pesquisadores para minimiza-los e mais abrangente tem que ser a protecao
oferecida pelo Sistema CEP/Conep aos participantes. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos e ou posteriores, individuais e ou coletivos. A
analise de risco € componente imprescindivel a andlise ética, dela decorrendo o plano
de monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/Conep em cada caso
especifico.

Art.7°. As pesquisas com seres humanos sdo admissiveis somente quando o
beneficio individual ou social esperado seja superior ao risco presumido.

Art.8°. O pesquisador responsavel, ao evidenciar possibilidade de risco ou dano
significativos ao participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente, ao
Sistema CEP/Conep, e avaliar, em carater emergencial, a necessidade de adequar
ou suspender o estudo.
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Art.9°. O Sistema CEP/Conep devera ser informado de todos os novos achados,
evidéncias ou eventos inesperados que alterem o curso esperado dos estudos por ele
aprovados e, especificamente nas pesquisas na area da saude, dos efeitos adversos
e da superioridade significativa de uma intervencdo sobre outra ou outras
comparativas.

Art.10. O pesquisador e o patrocinador devem proporcionar assisténcia imediata e
responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa que
apresentarem eventos adversos, complicagcdes e danos decorrentes da pesquisa.

CAPITULO Il
DOS DIREITOS DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA

Art.11. Os participantes da pesquisa terdo os seguintes direitos assegurados pelos
pesquisadores e patrocinadores:

I. Ter sua autonomia, privacidade e intimidade respeitadas;

II. Ter assegurada a confidencialidade dos seus dados e de suas informacdes
independentemente de terem sido obtidas no ambito da pesquisa;

lll. Receber informacdes da pesquisa de forma clara e acessivel;

IV. Ter oportunidade de esclarecer sua participacdo no estudo antes de assinar o
termo de consentimento;

V. Ter o tempo necessario para a tomada de decisdo autbnoma sobre aceitar ou ndo
participar da pesquisa;

VI. Ter liberdade de recusar participar do estudo sem que haja subsequente
retaliacao;

VII. Ter liberdade para retirar seu consentimento a qualquer momento, sem a
necessidade de justificar os motivos de sua decisédo ou assinar documento adicional;

VIII. Ter liberdade para retirar o consentimento para o armazenamento e uso do seu
material biolégico e dos respectivos dados associados;

IX. Ter liberdade de remover ou corrigir as suas informac¢des no banco de dados da
pesquisa;

X. Ter assisténcia integral e gratuita, custeadas pelo patrocinador, pelo tempo que for
necessario, em decorréncia de danos decorrentes da pesquisa. Este direito estende-
se a participante gravida, parceira gravida e ao concepto, durante e apés a gestacao;

XI. Receber indenizacédo, e a reivindicar essa judicialmente se necessario, em caso
de danos decorrentes de sua participagao, sejam eles previstos ou ndo no protocolo
de pesquisa ou no TCLE. E do patrocinador, do pesquisador e das instituicdes
envolvidas a responsabilidade do pagamento dessa indenizagao.

XIl. Receber ressarcimento (ou provimento material prévio) dos gastos decorrentes
da participagdo na pesquisa. Este direito estende-se aos acompanhantes do
participante da pesquisa, quando se fizer necessario;
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XIll. Ter acesso aos resultados dos seus exames realizados durante o estudo, mesmo
gue experimentais;

XIV. Receber gratuitamente tudo o que for necessario para a participacdo no estudo,
sem onerar o Sistema Unico de Salde ou o Sistema de Salde Suplementar;

XV. Receber gratuitamente o método contraceptivo que for escolhido em decisao
compartilhada com o médico do estudo, na necessidade de contracepcéo;

XVI. Ter disponiveis gratuitamente os beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da
pesquisa, pelo tempo que forem necessérios;

XVII. Ter acesso gratuito a aconselhamento genético no caso de pesquisa que possa
identificar doenca hereditaria;

XVIII. Ser informado sobre o papel do sistema CEP-CONEP na defesa dos direitos
dos participantes de pesquisa e ter acesso as formas de contato com o CEP e com a
CONEP, se pertinente;

XIX. Ter disponivel formas de contatar a equipe de pesquisa e 0 pesquisador, para
dirimir davidas e relatar eventos inesperados decorrentes da participagédo no estudo;

XX. Receber informacgdes atualizadas do protocolo de pesquisa;

XXI. Receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, assinada por
ele (ou seu responsavel legal) e pelo pesquisador.

Art.12. O CEP e a Conep, a depender da natureza do protocolo, tém a prerrogativa
de solicitar que o patrocinador e o pesquisador assegurem outros direitos nao
previstos no Art.12.

CAPITULO IV
DAS RESPONSABILIDADES DO PESQUISADOR E DO PATROCINADOR
Art.13. Cabe ao pesquisador:

I. Ter e comprovar a qualificacdo e a experiéncia necessarias para a adequada
conducao da pesquisa,

II. Compor equipe qualificada para adequada conducéo da pesquisa;

lll. Apresentar o protocolo inicial e as emendas ao CEP e, se pertinente, a Conep,
aguardando a deciséo de aprovacao ética, para iniciar o recrutamento de participantes
da pesquisa ou a execuc¢ao das emendas;

IV. Obter o consentimento livre e esclarecido e a assinatura do respectivo TCLE, ap0s
esclarecimento detalhado, em linguagem acessivel de todo o seu conteudo;

V. Desenvolver o projeto conforme aprovado pelo Sistema CEP-Conep;
VI. Elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

VII. Apresentar dados solicitados pelo Sistema CEP-Conep sempre que forem
solicitados;
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VIIl. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de pelo menos 5 anos apos o término da pesquisa;

IX. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacéo, sejam eles favoraveis ou
nao, com os devidos créditos aos pesquisadores envolvidos.

X. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a Conep, interrupcao do projeto;

XI. Comunicar o CEP (e a Conep, quando for o caso) acerca de fatos inesperados
ocorridos na condugédo da pesquisa que possam comprometer a seguranca e 0S
direitos dos participantes ou a qualidade do seu resultado final;

XIl. Dar acesso ao médico do participante e ao proprio participante aos resultados de
exames e do tratamento realizados na pesquisa, sempre que solicitado e ou indicado;

XIlI. Assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela seguranca dos participantes
da pesquisa.

Art.14. Cabe ao patrocinador:

I. Garantir os recursos adequados para a conducao completa da pesquisa e de acordo
com o protocolo aprovado pelo Sistema CEP-CONEP;

II. Assegurar que 0s pesquisadores e a equipe de pesquisa tém qualificacéo
necessaria para a conducéo técnica e ética do estudo;

lll. Respeitar e cumprir todos os direitos do participante de pesquisa e comprometer-
se com o-bem-estar e a seguranca desses;

IV. Assegurar toda forma assisténcia responsavel em caso de danos aos participantes
da pesquisa.

V. Assegurar aos participantes de pesquisa o acesso pos-estudo
CAPITULO V
DO CONSENTIMENTO AUTONOMO, LIVRE E ESCLARECIDO

Art.15. O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe
com consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que,
por si e/ou por seus representantes legais, manifestem a sua concordancia em
participar na pesquisa.

Art.16. Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as
etapas a serem necessariamente observadas para que o convidado a participar de
uma pesquisa possa se manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e
esclarecida.

Art.17. O TCLE deve ser aprovado pelos CEPs das instituicbes participantes da
pesquisa e pela Conep, quando pertinente.

Art. 18. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter:

I. Justificativa, os objetivos, o0 método e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experimental,
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quando aplicavel;
Il. Descricdo, quando pertinente, dos métodos terapéuticos alternativos existentes;

lll. Explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacdo e apresentacdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condicbes adversas que possam causar dano;

IV. Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao
direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e
acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupcao da pesquisa,

V. Garantia de plena liberdade do participante da pesquisa, de recusar-se a participar
ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacao;

VI. Garantia de manutencéo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa e também apds seu término;

VII. Garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do termo de
Consentimento Livre e Esclarecido;

VIII. Garantia de ressarcimento (ou de provimento material prévio);

IX. Explicitacédo do direito a indenizacéo de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

X. Constar endereco e forma de contato 24 horas com 0s responsaveis pela pesquisa
e breve descricdo do papel do CEP e da Conep, quando pertinente, com respectivos
enderecos fisicos, eletrdnicos e telefones para contato.

Art.19. O TCLE deve estar adequado as normativas éticas, legais e a cultura local,
utilizando linguagem clara, objetiva e acessivel aos participantes da pesquisa. Todas
as suas paginas devem ser rubricadas e ao seu término assinadas pelo convidado a
participar da pesquisa, ou por seu representante legal, e pelo pesquisador
responsavel, ou pela pessoa por ele delegada.

Art.20. Nos casos de restricdo da liberdade, para o adequado e autbnomo
consentimento, deve-se observar:

I. Em pesquisas que envolvam criancas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenca mental ou em situacdo de substancial diminuicio em sua capacidade de
decisdo, deverd haver justificativa consubstanciada, descrita no protocolo de
pesquisa, para o recrutamento. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas de
esclarecimento e de consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes
legais dos convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informacéo e
assentimento ou nao desses, no limite de sua capacidade;

II. A liberdade de decisdo devera ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando
situacdes de limitacdo da autonomia, tais como estudantes, militares, empregados,
presidiarios e internos em centros de readaptacdo, em casas-abrigo, asilos,
associacbes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de
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participar, ou ndo, da pesquisa, sem quaisquer represalias;

Art.21. Em comunidades cuja cultura grupal reconhec¢a a autoridade do lider ou do
coletivo sobre o individuo, a obten¢do da autorizacdo para a pesquisa deve respeitar
tal particularidade, sem prejuizo do consentimento individual,-quando possivel. Nos
casos de competéncia legal de instancias governamentais na tutela de comunidades,
tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.

Art.22. Nos casos em que seja inviavel a obtencédo do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido ou que esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre
pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP-Conep, para apreciagéo, sem prejuizo
do posterior processo de esclarecimento.

Art.23. Em pesquisas que abrangem pacientes submetidos a situagbes de
emergéncia ou de urgéncia, cabera ao CEP aprovar previamente as condi¢cdes ou
limites em que se dard o consentimento livre e esclarecido, devendo o pesquisador
comunicar oportunamente ao participante da pesquisa sua incluséo no projeto e obter
o TCLE. A recusa do participante de participar ou de se retirar do estudo deve ser
respeitada.

Art.24. Caso o participante da pesquisa ou seu representante legal ndo seja capaz de
ler, uma testemunha imparcial deve estar presente no processo de esclarecimento e,
apos o consentimento verbal do participante ou de seu representante legal quanto a
participacdo na pesquisa, assinar junto o termo de consentimento livre e esclarecido.

CAPITULO VI
DO SISTEMA DE AVALIAGAO ETICA
Secdao | — Disposicbes Gerais

Art.25. O Sistema CEP-Conep ¢ integrado pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) - uma das comiss@es do Conselho Nacional de Saude (CNS) - e
pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs). O sistema utiliza resolucdes e normas
emitidas pelo CNS num trabalho cooperativo de inter-relagdo entre as partes e
hierarquizado e tem com obijetivo a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil,
de forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditagao.

Art.26. Compete ao Sistema CEP-Conep, a analise ética de protocolos de pesquisa
em seres humanos, e o acompanhamento e fiscalizacdo da execucdo adequada dos
estudos por ele aprovados.

Art.27. A avaliacdo a ser feita pelo Sistema CEP-Conep considerara a relevancia da
pesquisa, os beneficios individuais e coletivos, os riscos e a devida protecdo dos
direitos dos participantes da pesquisa.

Art.28. Os membros integrantes do Sistema CEP-Conep deverdo comprometer-se
com a confidencialidade das informagfes a que tém acesso no exercicio de suas
funcdes e observar o disposto nas resolugdes, normativas e legislacao brasileira sobre
ética em pesquisa em seres humanos, na tomada das decisoes.
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Art.29. Os membros dos CEP e da Conep néo serdo remunerados por suas atividades
relativas ao Sistema CEP-Conep. Os gestores das instituicdes onde os CEPs estéao
constituidos devem prever, na carga horéaria a ser desenvolvida pelo profissional da
instituicdo, o tempo de trabalho a ser dispensado para a participacdo nas atividades
de analise ética, participacdo em reunides e atividades de capacitacéo e atualizacao,
sem prejuizo financeiro, considerando a relevancia publica e a necessaria expertise
para a funcgéo.

Art.30. E vedado aos membros do Sistema CEP-Conep exercer atividades que
possam comprometer sua imparcialidade no exercicio de suas atividades.

Secéo Il — Do funcionamento do Sistema CEP-Conep

Art.31. O funcionamento do Sistema CEP-Conep sera disciplinado por regimento
interno da CONEP e dos CEPs, aprovados, respectivamente, por suas plenarias.

Art.32. Os conteudos dos protocolos tramitados no Sistema CEP-Conep sdo de
ordem estritamente sigilosa, e suas reunides fechadas ao publico.

Paragrafo unico. Os membros do CEP e da Conep e todos os funcionarios que tiverem
acesso aos documentos, inclusive virtuais, e ao teor das discussdes nas reunides,
deverdo manter sigilo de todas as informagdes sob pena de responsabilidade.

Art.33. O produto da analise ética inicial é o Parecer Consubstanciado do relator. Ele
deve ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e estar adequadamente
embasado para subsidiar a decisao do colegiado.

Art.34. A andlise do protocolo de pesquisa pelo colegiado culminara em sua
classificacdo em uma das seguintes categorias:

I. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugéo;
II. Aprovado com Recomendacédo: quando a CONEP considera que as
correcdes do protocolo podem ser verificadas somente no ambito do CEP.

[ll. Arquivado: quando, durante a anadlise realizada pela CONEP, o pesquisador
descumprir o prazo de envio das respostas as pendéncias apontadas ou do recurso;

IV. Com pendéncia: quando a decisao € pela necessidade de correcdo, hipdtese em
gue serdo solicitadas alteracbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. O
protocolo continua em "pendéncia', enquanto as solicitacbes ndo forem
adequadamente atendidas;

V. Nao aprovado: quando a decisdo considera que 0s 0Obices éticos do protocolo sédo
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em "pendéncia”;

VI. Suspenso: quando, na analise realizada pela CONEP, a pesquisa ja em
andamento, for interrompida por motivo de seguranca do participante ou outro motivo
justificado pelo pesquisador;

VII. Retirado: quando o Sistema CEP/Conep acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo
ética.
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Art.35. O Sistema CEP/Conep deve manter, sob sua guarda e responsabilidade,
documentos e outros materiais dos protocolos de pesquisa inclusive os digitalizados,
pelo prazo minimo de cinco (5) anos a contar do encerramento do protocolo.

Paragrafo Unico. Os protocolos anteriores a implementacdo da Plataforma Brasil
poderéo ser digitalizados para arquivamento.

Art.36. Ao receber dendncias ou evidenciar situacfes de infracbes éticas, os fatos
deverdo ser comunicados as instancias competentes para averiguagcdo e, quando
couber, ao Ministério Publico.

Secéo Il — Dos comités de ética em pesquisa (CEP)
Art.37. Séo atribuicdes do CEP:

I. Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos conforme normativas do
CNS e leis vigentes no pais;

Il. Desempenhar papel consultivo, educativo e normativo institucional em diferentes
aspectos da ética em pesquisa;

Art.38. A composicdo do CEP devera atender a normativa do Conselho Nacional de
Saude, com no minimo, sete (7) membros e, dentre eles, pelo menos um
representante de usuarios/representantes dos participantes de pesquisa, respeitando-
se a proporcionalidade pelo nimero de membros, com carater multidisciplinar e pode
contar com consultores "ad hoc", pertencentes, ou néo, a instituicdo, com a finalidade
de fornecer subsidios técnicos.

Art.39. Aiindicacéo da representacdo de usuarios/representantes dos participantes de
pesquisa é feita, preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de
Saude.

Paragrafo unico. A indicacdo do representante dos usuarios/representantes dos
participantes de pesquisa também podera ser feita por movimentos sociais, entidades
representativas de usuarios e encaminhadas para a analise e aprovacédo da Conep.

Art.40. As instituicOes e organizagdes nas quais séo realizadas pesquisas envolvendo
seres humanos podem constituir um ou mais de um CEP;

Art.41. A instituicdo requerente deverd estar devidamente regularizada junto aos
orgaos competentes, autorizada a funcionar de acordo com a sua missao;

Art.42. Na inexisténcia de CEP em uma instituicdo proponente ou em caso de
pesquisador sem vinculo com instituicdo que tenha CEP, cabera a Conep a indicagéo
do CEP para proceder a andlise da pesquisa.

Art.43. O registro e credenciamento ou renovacao de registro e credenciamento do
CEP na Conep sera efetuado mediante solicitacdo de registro do CEP pelo gestor da
Instituicdo, com apresentacédo de ato de criacao (portaria, edital ou ato administrativo),
regimento interno e preenchimento de formulario, com compromisso de assegurar as
condi¢cbes adequadas de funcionamento do CEP.

Paragrafo unico. O registro e o mandato dos membros tém validade de 3 (trés) anos,
devendo ser renovado ao final desse periodo.
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Art.44. Sera admitida a criagdo de CEP de ambito estadual, regional, intermunicipal e
municipal, em érgdos da administracéo publica conforme avaliagcdo da Conep quando
nao se tratarem de instituicGes de ensino e/ou pesquisa;

Art.45. Cabe a Conep a avaliacdo dos CEPs. Essa avaliacdo sera realizada a
qualquer tempo, por equipe designada pela Conep para esse fim.

Paragrafo unico. Caso o CEP nao atenda as condi¢Ges de funcionamento, sera dado
um prazo de 60 dias para que sejam tomadas as devidas providéncias e comunicagao
a Conep. Nao havendo resposta ou ndo tendo sido possivel o atendimento aos
critérios de funcionamento, o registro do CEP sera cancelado.

Art.46. Em caso de cancelamento do registro, apés 1 ano podera ser solicitado novo
registro, juntando-se a documentacéao de registro 0s esclarecimentos e compromissos
dos gestores da instituicAo quanto a solugcdo dos problemas anteriormente
identificados.

Secdo IV — Da acreditacdo dos comités de ética em pesquisa

Art.47. Os CEPs podem ser certificados como "acreditados". O Certificado de
Acreditacao, é emitido pela CONEP, apés processo de capacitacao, e confere ao CEP
acreditado a fungéo de avaliar protocolos de risco elevado.

81°. O certificado de acreditacdo tem validade de trés anos, podera ser renovado
mediante solicitacao do préprio CEP e avaliacdo da Conep;

82°. O Certificado de Acreditacdo podera ser cancelado, a qualquer tempo, por
solicitacdo do CEP, mediante apresentacdo de justificativa por escrito, sem prejuizo
de perda do seu registro de credenciamento;

83°. Nao havendo atendimento as normativas vigentes do CNS, a Conep cancelaréa o
Certificado de Acreditagédo, consubstanciando sua decisdo em parecer.

84°. No caso de cancelamento da acreditacéo pela Conep, cabe recurso, por parte do
CEP.

Art.48. Por ocasido da concesséo do Certificado de Acreditacdo, o CEP assegurara,
mediante documento assinado por seu coordenador, o compromisso de avaliar
protocolos de risco elevado em nimero pelo menos igual a proposta apresentada,
cumprindo os prazos definidos na norma operacional vigente e 0s principios éticos.

Art.49. A tramitacdo dos protocolos de risco elevado no Sistema CEP/Conep
obedeceré a critérios a serem definidos pelo CNS.

Paragrafo Unico. Na analise de protocolos de pesquisa pelos CEPs Acreditados a
primeira instancia recursal sera o proprio CEP Acreditado que nao aprovou o
protocolo. A Conep sera a proxima e ultima instancia recursal.

Secdo V — Da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
Art.50. S&o atribuicbes da Conep:

I. Examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, a adequacao
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e atualizagdo das normativas atinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade,
sempre que julgar necessario;

II. Estimular a participacdo popular nas iniciativas de Controle Social das pesquisas
envolvendo seres humanos e criacdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

Ill. Registrar, supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEPs que
compdem o Sistema CEP-Conep;

IV. Analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente consubstanciado nas resolucdes, normas e diretrizes orientadoras da
ética em pesquisa.

V. Fortalecer a participacdo dos CEP por meio de processo continuo de capacitacéo,
qualificagcéo e acreditacao;

VI. Coordenar o processo de acreditacdo dos CEP, credenciando-os de acordo com
niveis de competéncia que lhes possibilitem ser delegadas responsabilidades
originarias da Conep;

VII. Analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa,
0s protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relagéao
aos seus participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser
considerado sempre em primeiro plano o individuo e, de forma associada, 0s
interesses nacionais no desenvolvimento cientifico e tecnolégico, como base para
determinacao da relevancia e oportunidade na realizacdo dessas pesquisas;

VIII. Analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com
conflitos de interesse que dificultem ou inviabilizem a justa andlise local;

IX. Analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/Conep, sempre que
considere pertinente; e

X. Analisar, em carater de urgéncia e com tramitacao especial, protocolos de pesquisa
gue sejam de relevante interesse publico, tais como os protocolos que contribuam
para a saude publica, a justica e a reducdo das desigualdades sociais e das
dependéncias tecnoldgicas, mediante solicitacdo do Ministério da Saude, ou de outro
orgao da Administracdo Publica, ou ainda a critério da plenaria da Conep/CNS.

Art.51. A Conep terd composicao multidisciplinar de 30 (trinta) membros titulares e 5
(cinco) membros suplentes, sendo que dentre os membros titulares, 8 (oito)
representardo os segmentos do Conselho Nacional de Saude de forma paritaria.

Paragrafo Unico: Os membros da Conep, tanto titulares como suplentes, ndo poderao
exercer atividades que possam caracterizar conflitos de interesses com os dos
participantes da pesquisa.

Art.52. O processo de indica¢cdo dos membros da Conep seré organizado e deliberado
pelo pleno do CNS, a cada biénio, na primeira quinzena do més de novembro dos
anos impares.

Art.53. Cada Comité de Etica do Sistema CEP-Conep apresentara até dois nomes
para comporem a lista indicativa de candidatos ndo necessariamente dentre seus
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membros.

Art.54. Dentre os membros da Conep, 15 (quinze) serdo escolhidos por terem se
destacado em sua vida profissional no campo da ética na pesquisa e na saude,
devendo os demais representar os diversos campos de atuacdo conferindo o carater
multidisciplinar e contemplando os diversos campos do conhecimento:

I. Os membros titulares e suplentes serdo selecionados pelo Conselho Nacional de
Saude por analise curricular;

Il. A lista composta por todos os indicados pelos Comités de Etica passara por anélise
prévia de uma comissdo composta por 50% dos membros da Conep e 50% dos
membros da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude, que elaborara Nota Técnica sobre os curriculos apresentados,
visando subsidiar as elei¢cées no pleno do CNS, observando especialmente eventuais
conflitos de interesses para o exercicio de sua funcdo, bem como a qualificacéo
técnica dos indicados, em consonancia com as necessidades da Conep para o melhor
exercicio de suas atividades.

lll. A composicdo da Conep respeitara a equidade dos membros titulares e suplentes
indicados pelos CEP entre a &rea de Ciéncias Humanas e Sociais e as demais areas
que a compdem, garantindo a representacao equilibrada das diferentes areas na
elaboracdo de normas e no gerenciamento do Sistema CEP/CONEP.

Art.55. O CNS indicar4 comissédo eleitoral paritaria dentre seus segmentos, para
conclusao do Processo Eleitoral da Conep.

Art.56. Dentre as escolhas do pleno do Conselho Nacional de Saude para compor a
Conep sera assegurada a indicacdo de 2 (dois) membros representando a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, 2 (dois)
conselheiros(as) do segmento de trabalhadores e 4 (quatro) conselheiros(as) do
segmento de usuarios.

Paragrafo unico. A Conep podera contar com consultores e membros "ad hoc", como
convidados a participar de suas reunides, de acordo com as tematicas em pauta.

Art.57. O mandato dos membros da Conep sera de quatro anos, com renovacao
alternada a cada dois anos, de quinze de seus membros titulares e dois ou trés dos
seus membros suplentes.

Art.58. A Conep sera coordenada por um colegiado composto pelo Coordenador e
por 03 (trés) Coordenadores Adjuntos, todos membros da Conep. O Coordenador(a)
e um Coordenador(a) Adjunto(a) deverdo ser conselheiros do CNS. Uma
Coordenacédo Adjunta sera indicada pelo Ministério da Saude e outra Coordenacéo
Adjunta serd indicada pelo pleno da Conep dentre seus membros titulares.

81°. O mandato da Coordenador e das Coordenac¢fes Adjuntas serd de quatro anos,
podendo haver uma recondugdo caso o Conselho Nacional de Saude assim delibere
em maioria absoluta.

§2°. O mandato da Coordenador e das CoordenagBes Adjuntas, poderad ser
interrompido a qualquer tempo por deliberagdo do pleno do CNS, em maioria absoluta.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7082-B/2017



177

Art.59. A Conep contard com um(a) Secretario(a) Executivo(a) indicado(a) pela
SCTIE/MS e um(a) Secretario(a) Adjunto(a) indicado(a) pelo CNS, para secretariar 0s
trabalhos da Conep e coordenar o trabalho técnico-operacional a ser realizado pela
sua Secretaria- Executiva.

Paragrafo unico. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos do
Ministério da Saude adotar4d as medidas administrativas necessérias para o
funcionamento pleno da Conep e de sua Secretaria-Executiva.

Art.60. A Conep se reunira ordinariamente uma vez ao més, de janeiro a dezembro,
e extraordinariamente, sempre que necessario, podendo instituir camaras tematicas
de analise ética, tanto com seus membros como com convidados "ad hoc", para
melhor qualificar e agilizar o processo.

Paragrafo Unico. A Conep podera convidar, pesquisadores, patrocinadores de
pesquisas, membros da imprensa, dentre outros, para prestar os esclarecimentos que
julgar necessarios para o melhor desempenho das suas atividades ou para o melhor
interesse dos participantes de pesquisa brasileiros, sendo que as audiéncias ou
participacdes em plenaria serdo sempre registradas em ata e ocorrerdo sempre com
a presenca de, pelo menos, trés membros da Comissao.

Art.61. Compete a Conep a analie e emissdo de parecer consubstanciado, no prazo
de 60 dias, dos protocolos de pesquisa em areas tematicas especiais definidas nas
resolucdes e norma operacional, dos protocolos encaminhados a CONEP a critério de
CEPs, dos protocolos de constituicao e funcionamento de biobancos e por solicitagao
recursal.

CAPITULO VI
DO PROTOCOLO DE PESQUISA E SUA SUBMISSAO
Secdao | - Disposicdes gerais

Art.62. As pesquisas envolvendo seres humanos que utilizam metodologias
experimentais na area biomédica, devem:

I. Estar fundamentadas na experimentacdo prévia, realizada em laboratorios,
utilizando-se animais ou outros modelos experimentais e comprovacao cientifica,
guando pertinente;

II. Utilizar o material biol6gico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo
participante da pesquisa,

lll. Para casos em que, para o recrutamento de participantes da pesquisa, estejam
previstos avisos em meios de comunicagcao, esses avisos deverdo ser autorizados
previamente pelo CEP e ndo deverao indicar de forma implicita ou explicita, que o
produto em investigacdo é eficaz e/ou seguro ou que € equivalente ou melhor que
outros produtos existentes.

IV. Seguir as mesmas normas éticas e cientificas aplicadas as pesquisas
independentemente de sua fase de desenvolvimento e somente podem ser
executadas quando o beneficio esperado for maior, ou, no minimo, igual as
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alternativas ja estabelecidas para a prevencao, o diagnostico e o tratamento.

Art.63. O protocolo de pesquisa a ser submetido a revisdo ética somente sera
apreciado se for apresentado com toda a documentacéo solicitada pelo Sistema CEP-
Conep, conforme estabelecido nas Normas e Resolucdes do CNS referentes a ética
em pesquisa, considerada a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A
Plataforma Brasil € a base nacional e unificada de registro e tramitacdo de analise
ética de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/Conep".

Art.64. Todos os protocolos de pesquisa devem conter:
I. Folha de rosto

II. Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada,
de postar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantido o sigilo relativo
as propriedades intelectuais e patentes industriais;

Ill. Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da
pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa;

IV. Orgamento financeiro com detalhamento de recursos, fontes e destinacéo descrito
em moeda nacional;

V. Cronograma que descreva a duracgéao total e as diferentes etapas da pesquisa, com
compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a
partir da aprovacgéao pelo Sistema CEP/Conep;

VI. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico para cada
pesquisa, conforme disposto Capitulo V dessa lei ou a solicitagdo de dispensa de
obtencdo do TCLE devidamente justificada;

VII. Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e adequada ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes;

VIII. Outros documentos que se fizerem necessarios, conforme as especificidades das
pesquisas;

X. Projeto de pesquisa que, quando oriundo de pais estrangeiro, deve apresentado
na versao original e em versao traduzida fielmente para a lingua portuguesa;

XI. Se o propdsito for testar um produto ou um dispositivo para a satude, novo no Brasil,
de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situacao atual de registro
junto as agéncias regulatorias do pais de origem, se houver;

XIl. Identificacao das fontes de materiais de pesquisa, tais como espécimes, registros,
dados, a serem obtidos de seres humanos, indicando, se houver, a possibilidade de
utilizacdo em pesquisas futuras;

XIll. Relag&o das instituicdes participantes;

XIV. Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil e com
copatrocinio do Governo Brasileiro deverdo documentar a participacao brasileira por
meio de anuéncia oficial emitida pelo gestor federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
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Estratégicos em Saude;
XV. Outras declarac¢des pertinentes, devidamente assinadas.

Art.65. No caso das pesquisas cujo centro coordenador localize-se no exterior, 0
protocolo deve apresentar adicionalmente 0os seguintes itens:

I. Documento de aprovacao do protocolo no pais de origem, emitido por Comité de
Etica em Pesquisa ou equivalente;

II. Quando néo estiver previsto o recrutamento de paricipantes no pais de origem,
deve ser apresentada a justificativa do n&o recrutamento para apreciagao no Sistema
CEP-Conep;

[ll. Detalhamento dos recursos financeiros envolvidos, incluindo a forma e valor de
remuneracao dos pesquisadores e de outros membros da equipe de pesquisa, gastos
com infraestrutura e impacto na rotina do servico de saude da instituicdo onde se
realizarg;

IV. Declaracao do patrocinador com compromisso em cumprir os termos desta Lei.

V. Declaracdo do uso do material biolégico e dos dados e informacfes coletados
exclusivamente para os fins previstos no protocolo.

Secdo Il - Dos protocolos de ensaios clinicos

Art.66. No caso das pesquisas envolvendo novos farmacos, medicamentos, vacinas
e testes diagndsticos, delineadas como ensaios clinicos, o protocolo de pesquisa deve
conter:

I. Especificacdo e fundamentacao da fase proposta de pesquisa clinica demonstrando
gue as fases anteriores ja foram cumpridas.

II. Descricdo da substancia farmacoldgica ou produto em investigacédo, incluindo sua
férmula quimica e ou estrutural e um breve sumario das propriedades fisicas, quimicas
e farmacéuticas. Quaisquer semelhancas estruturais com outros compostos
conhecidos devem ser também mencionadas.

lll. Apresentacao detalhada das informacdes pré-clinicas necessérias para justificar a
fase do projeto, contendo relato dos estudos experimentais (materiais e métodos,
animais utilizados, testes laboratoriais, dados referentes a farmacodinamica, margem
de seguranca, margem terapéutica, farmacocinética e toxicologia, no caso de drogas,
medicamentos ou vacinas).

IV. Apresentacdo das informacfes clinicas detalhadas obtidas nas fases prévias,
relacionadas a seguranca, farmacodinamica, eficacia, dose-resposta, observadas em
estudos no ser humano, seja em voluntarios sadios ou pacientes. Se possivel, cada
ensaio deve ser resumido individualmente, com descricdo de objetivos, desenho,
meétodo, resultados (seguranca e eficacia) e conclusdes.

V. Informacdo quanto a situagcdo das pesquisas e do registro do produto no pais de
origem e no Brasil;

VI. Justificativa quando houver a proposicdo do uso de placebo e/ou eventual
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suspensao de tratamento (washout).

VII. Declaragéo dos pesquisadores de concordancia com o delineamento da pesquisa
e compromisso de a executarem em conformidade ao descrito no projeto aprovado
pelo Sistema CEP-Conep, independentemente de terem participado ou ndo da
elaboracao do protocolo de presquisa.

Art.67. No caso do ensaio clinico prever a inclusédo de participantes sadios, o protocolo
de pesquisa deve:

I. Apresentar justificativa para a necessidade de sua inclusdo no projeto de pesquisa,
analisando criticamente os riscos envolvidos.

II. Descrever as formas de recrutamento, ndo sendo aceitavel a situacdo de
dependéncia em relacdo a equipe de pesquisa, a instituicdo, a privacao de liberdade
ou a condi¢des que limitem a capacidade autbnoma de decidir sobre a participacao
na pesquisa;

Art.68. Os beneficios, os riscos, as dificuldades e a efetividade de um novo método
terapéutico devem ser testados, comparando-o aos melhores métodos profilaticos,
diagndsticos e terapéuticos atuais. A autorizagdo para o uso de placebo em pesquisa
clinica necessita de justificativa aceitavel ética e metodolégicamente em termos de
ndo maleficéncia aos participantes de pesquisa do grupo comparador e da
necessidade metodoldgica.

Paragrafo Unico. Pode ser aceitavel o uso de placebo ou nenhum tratamento em
estudos nos quais ndo existam métodos provados de profilaxia, diagnéstico ou
tratamento.

Art.69. Tao logo constatada a superioridade de uma intervencdo sobre outra(s)
comparativa(s), o pesquisador devera adequar a proposicao inicial ou suspender o
estudo em curso, visando oferecer a todos os participantes os beneficios do melhor
regime de tratamento.

Art.70. Constituem responsabilidades especificas do pesquisador em ensaios
clinicos, além daquelas anteriormente descritas nessa Lei:

I. Obedecer as normativas de Boas Préticas Clinicas e as exigéncias regulatorias
nacionais;

II. Disponibilizar, quando solicitado, acesso direto aos registros e documentos da
pesquisa tanto para monitores e auditores clinicos, como para membros designados
pelo Sistema CEP-Conep;

[ll. Comunicar prontamente ao patrocinador e ao Sistema CEP-Conep todos o0s
eventos adversos graves ou inesperados e os fatos relevantes que possam alterar o
curso pré-estabelecido da pesquisa;

[ll. Proceder a analise continua dos resultados, a medida que prossegue a pesquisa,
com o objetivo de detectar o mais cedo possivel os beneficios de um tratamento sobre
outro ou para evitar efeitos adversos em participantes de pesquisa;

Art.71. Constituem responsabilidades especificas do pesquisador em ensaios
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clinicos, além daquelas previstas nessa Lei:

I. A implementacdo e a manutencdo da garantia de qualidade e dos sistemas de
controle de qualidade, com base nos procedimentos operacionais padréo, a fim de
garantir que a pesquisa seja conduzida e os dados sejam gerados, documentados e
relatados em observancia ao protocolo e as boas praticas clinicas;

II. A manutencdo da qualidade e da integridade dos dados da pesquisa, ainda que
tenha transferido algumas ou todas as suas obrigacdes e funcdes a ela relacionadas
para uma ORPC,;

lll. A selecdo de pesquisadores e de instituicbes executoras da pesquisa,
considerando a qualificacdo técnica e ética necesséria para a conducdo e a
supervisao da pesquisa;

IV. A pronta notificacdo ao pesquisador, a instituicdo executora, ao CEP, & Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa e sobre achados da pesquisa que possam
comprometer adversamente a seguranca do participante da pesquisa, comprometer a
conducao da pesquisa ou afetar a aprovacao concedida pelo CEP;

V. A confeccéo e expedicdo de relatorio aos pesquisadores, as instituicdes envolvidas,
ao CEP e a Conep, sobre as reacfes adversas ao medicamento ou produto sob
investigacdo consideradas graves ou inesperadas;

VI. A pronta comunicacdo, aos pesquisadores, a instituicdo executora, ao Sistema
CEP-Conep das razdes da suspensao ou do término prematuro da pesquisa, desde
que por razdes de seguranca do participante. Nos demais casos de encerramento
prematuro do estudo a justificativa deve ser apresentada para apreciacao ética das
razdes que motivaram o fechamento de centros de pesquisa ou encerramento precoce
da pesquisa.

Art.72. A pesquisa clinica devera ser registrada no Sistema CEP-Conep e seus dados
publicizados em sitio eletrénico de acesso publico (Plataforma Brasil);

Art.73. O pesquisador responsavel enviara relatorios parciais peridédicos sobre o
andamento da pesquisa ao CEP que a tiver aprovado, relatério final e, quando da
publicacao dos resultados em veiculo de divulgacao cientifica, resumo da publicacédo
e dados bibliograficos.

Art.74. A devolutiva dos resultados da pesquisa aos participantes, pelo pesquisador
responsavel, devera ser mediante o emprego de meios adequados e de linguagem
clara e acessivel para leigos.

CAPITULO VI

DAS PESQUISAS DE INTERESSE ESTRATEGICO E DAS DESENVOLVIDAS EM
INSTITUICOES INTEGRANTES DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

Art.75. As pesquisas realizadas em instituicbes integrantes do SUS devem atender
aos preceitos éticos e de responsabilidade do servi¢co publico e de interesse social,
ndo devendo ser confundidas com as atividades de atencdo a saude e serem
desenvolvidas em consonéncia com as normas e resolucbes do CNS referentes a
ética em pesquisa em seres humanos.
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Art.76. A utilizacdo para fins de pesquisa de acervo e/ou material biolégico humano
resultante das atividades de atencéo a saude sO podera ser realizada com a devida
apreciacao e aprovacao ética do Sistema CEP-Conep.

Art.77. E dever do pesquisador responsavel, ou pessoa por ele delegada da equipe
de pesquisa, explicitar, no processo de obtencéo do consentimento, ao participante
da pesquisa recrutado em servi¢o de saude vinculado ao SUS (usuario do servico de
saude), a diferenca entre o procedimento da pesquisa e o atendimento de rotina do
servico.

Paragrafo dnico. O atendimento ao usuario nao devera ser prejudicado,
independentemente de sua deciséo de participar ou ndo da pesquisa, devendo essa
garantia estar explicita no processo de consentimento e no TCLE quando for o caso.

Art.78. Os procedimentos da pesquisa n&do deverao interferir na rotina dos servigos
de assisténcia a saude, a ndo ser quando a finalidade do estudo o justificar, e for
expressamente autorizado pelo dirigente da instituicao.

Art.79. A pesquisa realizada em instituicdo integrante do SUS nao deverd interferir
nas atividades profissionais dos trabalhadores no servico, exceto quando justificada a
necessidade, e somente podera ser executada quando devidamente autorizada pelo
dirigente da instituigao.

Art.80. A pesquisa que incluir trabalhadores da salude como participantes devera
comprometer-se com a privacidade do participante e a confidencialidade das
informacdes individualmente coletadas e respeitar os preceitos administrativos e
legais da instituicdo, sem prejuizo das suas atividades funcionais.

Art.81. E dever do pesquisador divulgar os resultados da pesquisa para 0s
participantes e instituicdes onde os dados foram coletados e para o SUS, ao término
do estudo.

Art.82. A apreciacado ética dos estudos realizados em servicos integrantes do SUS
devera ser realizada por CEP vinculado a instituicAo onde serdo recrutados 0s
participantes da pesquisa. No caso de nédo existir CEP na instituicdo, devera ser
seguido o fluxo definido pela Conep.

81°. No caso de realizacdo do estudo em instituicdo que esteja enquadrada como
participante ou coparticipante da pesquisa, 0 Termo de Anuéncia Institucional devera
ser assinado pelo dirigente da instituicdo e compora o conjunto documental para a
apreciacédo ética da pesquisa.

82°. No caso de pesquisas com utilizacdo de acervo da instituicdo, o pesquisador
devera informar os procedimentos que serdo adotados para garantir o sigilo, a
privacidade e a confidencialidade dos dados do participante da pesquisa.

Art.83. As pesquisas consideradas de interesse estratégico para o SUS pelo
Ministério da Saude serdo encaminhadas para apreciacao inicial na Conep (como
CEP do Ministério da Saude) e poderdo ter tramitacdo em carater especial e de
urgéncia.

81°. O Ministério da Saude definira os protocolos de pesquisa que deverdo ser
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priorizados, mediante justificativa consubstanciada, para tramitacdo de urgéncia na
Conep.

82°. Tramitardo em carater de urgéncia os protocolos de pesquisa que respondam a
emergéncias em saude publica e/ou que possam subsidiar a implementacado de
politicas, acdes, programas e servicos de saude, de modo a responder
tempestivamente a questdes de interesse publico na area da saude.

83°. A solicitacdo do Ministério da Saude para urgéncia e tramitacdo especial na
Conep sera efetuada por meio de documento especifico para cada projeto assinado
pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude.

Art.84. Os projetos de pesquisas consideradas estratégicas para o SUS e
encaminhados pelo Ministério da Saude, com carater de urgéncia para tramitacéo
especial na Conep, terdo sua primeira avaliacdo em até 10 (dez) dias Uteis, com a
apreciacdo de pelo menos cinco membros titulares, sendo um desses, membro da
Coordenacéo da Conep.

Art.85. Para a tramitacdo dos projetos de pesquisa com cooperacao ou copatrocinio
com o Governo Brasileiro deverd ser anexado ao protocolo documento de
encaminhamento do Secretdrio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, especifico por projeto a ser analisado,

Paragrafo Unico. Nesses casos, a apreciacdo sera realizada pelo CEP da instituicdo
proponente e das coparticipantes, se for o caso, sem necessidade de avaliacdo, a
priori, pela Conep.

CAPITULO IX
DAS PESQUISAS ENVOLVENDO GENETICA HUMANA

Art.86. A pesquisa em genética humana é a que envolve a produgdo de dados
genéticos ou protedmicos de seres humanos, podendo apresentar varias formas:

I. Pesquisa de mecanismos genéticos basicos: estudos sobre localizacado, estrutura,
funcdo e expresséo de genes humanos e da organizagdo cromossomica;

Il. Pesquisa em genética clinica: pesquisa que consiste no estudo descritivo de
participantes individualmente e/ou em suas familias, visando elucidar determinadas
condicGes de provavel etiologia genética, podendo envolver analise de informacdes
clinicas e testes de material genético;

lll. Pesquisa em genética de populagdes: estudos da variabilidade genética normal ou
patolégica em grupos de individuos e da relacdo entre esses grupos e uma condi¢ao
particular;

IV. Pesquisas moleculares humanas: pesquisa que envolve testes moleculares
associados ou ndo a doencas; estudos genéticos ou epigenéticos dos acidos
nucléicos (DNA e RNA) ou de proteinas visando a novos tratamentos ou a prevencgao
de desordens genéticas, de outras patologias ou a identificacdo de variabilidade
molecular;
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V. Pesquisa em terapia génica e celular: introducdo de moléculas de DNA ou RNA
recombinante em células sométicas humanas in vivo (terapia génica in vivo) ou células
somaticas humanas in vitro e posterior transferéncia dessas células para o organismo
(terapia génica ex-vivo) e pesquisas com células-tronco humanas com modificacfes
geneéticas; e

VI. Pesquisa em genética do comportamento: estudo com o objetivo de estabelecer
possiveis relacdes entre caracteristicas genéticas e comportamento humano.

Art.87. Todo procedimento experimental relacionado a genética humana, cuja
aceitacdo nao esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado
pesquisa e, portanto, devera obedecer as diretrizes desta Lei.

Art.88. A finalidade precipua das pesquisas em genética deve estar relacionada ao
acumulo do conhecimento cientifico que permita aliviar o sofrimento e melhorar a
saude dos individuos e da coletividade.

Art.89. A pesquisa genética produz uma categoria especial de dados por conter
informacdo médica, cientifica e pessoal e deve por isso ser avaliado o impacto do
conhecimento por ela gerado sobre o individuo, a familia e a totalidade do grupo a que
o individuo pertenca.

Art.90. Os pesquisadores devem prever mecanismos de protecdo dos dados visando
evitar a estigmatizacéo e a discriminacao de individuos, familias ou grupos.

Art.91. As pesquisas envolvendo testes preditivos deverdo ser precedidas de
esclarecimentos dos participantes sobre o significado e o possivel uso dos resultados
evidenciados.

Art.92. Aos participantes da pesquisa deve ser oferecida a opcao de escolher entre
serem informados ou n&do sobre resultados de seus exames.

Art.93. Os protocolos de pesquisa deverdo ser acompanhados de plano de
aconselhamento genético, quando for o caso.

Art.94. Cabe aos participantes da pesquisa, apdés serem informados dos
procedimentos estabelecidos, autorizarem ou ndo o armazenamento dos dados e
materiais biolégicos coletados.

Art.95. Todo individuo pode ter acesso aos seus dados genéticos e tem o direito de
retird-los, a qualguer momento, de bancos onde esses se encontrem armazenados.

Art.96. Se os dados genéticos individuais sejam irreversivelmente dissociados de
qualquer individuo identificavel pelo protocolo de pesquisa, deve ser apresentada
justificativa para tal procedimento para avaliacdo do Sistema CEP-Conep.

Art.97. Nos casos de aprovacao de dissociacdo de dados genéticos pelo CEP e pela
Conep, deve haver esclarecimento ao participante de pesquisa sobre as vantagens e
as desvantagens da dissociagao e Termo de Consentimento especifico para esse fim.

Art.98. Os dados genéticos resultantes de pesquisa associados a um individuo
identificavel ndo poderdo ser divulgados nem ficar acessiveis a terceiros,
notadamente a empregadores, empresas seguradoras e instituicbes de ensino, e
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também nao devem ser fornecidos para cruzamento com outros dados armazenados
para propositos judiciais ou outros fins, exceto quando for obtido o consentimento do
participante da pesquisa.

Art.99. Os dados genéticos humanos coletados em uma pesquisa sé poderao ser
utilizados para outros fins se houver o consentimento prévio do individuo cedente ou
de seu representante legal, incluindo a elaboracdo de novo protocolo de pesquisa,
que deve ser avaliado por Comité de Etica em Pesquisa e, se for o caso, da Conep.

Paragrafo Unico. Nos casos em que nao for possivel a obtencdo do TCLE, deve ser
apresentada justificativa para apreciacao pelo Sistema CEP-Conep.

Art.100. Quando houver previsdo de fluxo de dados genéticos humanos entre
instituicbes deve ser formalizado um acordo entre elas de modo a regulamentar e
favorecer a cooperacao interinstitucional e o acesso equitativo aos dados.

Art.101. O armazenamento de dados genéticos humanos requer a participacao de
instituicdo idénea responséavel, que garanta protecado adequada.

Art.102. Os beneficios do uso de dados genéticos humanos coletados no ambito da
pesquisa, incluindo nos estudos de genética de populagbes, devem ser
compartilhados entre a comunidade envolvida, internacional ou nacional, em seu
conjunto.

Art.103. As pesquisas com intervencao visando modificacdo do genoma humano s6
poderdo ser realizadas em células somaticas.

Art.104. Os protocolos de pesquisa envolvendo genética humana devem incluir:

I. Explicitagdo objetiva e clara dos exames e testes que seréo realizados e indicagao
dos grupos de genes/segmentos do DNA ou do RNA ou de produtos génicos que
serdo estudados.

II. Justificativa para a escolha e tamanho da amostra, particularmente quando se tratar
de populacéo ou grupo vulneravel e de culturas diferenciadas;

[ll. Formas de recrutamento dos participantes da pesquisa;

IV. Andlise criteriosa dos riscos e beneficios atuais e potenciais para individuos,
grupos de individuos e geracdes futuras, quando couber;

V. InformacGes quanto ao uso, armazenamento ou outros destinos do material
biolégico;
VI. Medidas e cuidados para assegurar o sigilo e a confidencialidade e evitar qualquer

tipo ou situacdo de estigmatizacéao e discriminagcdo do participante da pesquisa, da
familia e do grupo;

VII. Explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacoes
geradas;

VIII. Descricdo do plano de aconselhamento genético e acompanhamento clinico,
guando indicado, incluindo nomes e contatos dos profissionais responsaveis, tipo de
abordagens de acordo com situacdes esperadas, consequéncias para 0s sujeitos e
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condutas previstas. Os profissionais responsaveis pelo aconselhamento genético e
acompanhamento clinico deverdo ter a formacao profissional e as habilitacoes
exigidas pelos conselhos profissionais e sociedades de especialidade;

IX. Justificativa de envio do material biolégico e/ou dados obtidos para outras
instituicdes, nacionais ou no exterior, com indicagao clara do tipo de material e/ou
dados, bem como a relagéo dos exames e testes a serem realizados;

X. Descricdo das oportunidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia
guando se tratar de estudo cooperativo internacional.

Art.105. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas envolvendo
genética humana deve incluir:

I. Explicitag&o objetiva e clara dos exames e testes que serdo realizados, indicagdo
sumaria dos grupos genes/segmentos do DNA ou do RNA ou produtos génicos que
serdo estudados e sua relacdo com eventual condi¢do do participante da pesquisa.

II. No caso dos estudos que envolvam estudo genético em larga escala (por exemplo,
sequenciamento completo do genoma ou do exoma), ndo sendo viavel o agrupamento
supracitado, o TCLE devera conter explicacdo do procedimento que sera realizado,
respeitando-se a capacidade de compreensao do participante de pesquisa.

lll. Garantia de sigilo, privacidade e, quando for o caso, anonimato;

IV. Plano de aconselhamento genético e acompanhamento clinico, com a indicacéo
dos responséaveis, sem custos para os participantes da pesquisa, quando for aplicavel,

V. Tipo e grau de acesso aos resultados por parte do participante, com a opcéo
desejar ou nao ter conhecimento dessas informacoes;

VI. Nos casos em que haja previsao de armazenamento do material genético, essa
informacé&o deve constar do TCLE, explicitando a possibilidade de ser usado em novo
projeto de pesquisa. E indispensavel que conste também que o participante sera
contatado para conceder ou ndo autorizacao para uso do material em futuros projetos
e que quando nao for possivel, o fato serd justificado perante o CEP. Explicitar
também que o material genético somente serd utilizado em novas pesquisas se
houver aprovacao do novo projeto pelo Sistema CEP-Conep;

VIl. Informacdo de que os dados individuais somente serdo acessiveis aos
pesquisadores diretamente envolvidos na pesquisa e que ndo sera permitido o acesso
dos dados de prontuarios, resultados de exames e testes, a terceiros (e.g.,
seguradoras, empregadores, supervisores hierarquicos);

VIIl. Descricdo das medidas de protecdo adotadas contra qualquer tipo de
discriminacéo e/ou estigmatizacdo, individual ou coletiva; e

IX. Em investigacdes familiares, devera ser obtido o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido de cada individuo a ser estudado.

CAPITULO X

PARTICULARIDADES DAS PESQUISAS DA AREA DE CIENCIAS HUMANAS E
SOCIAIS
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Art.106. O registro e a tramitacdo de protocolos de pesquisa que utilizam
metodologias proprias das Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) se dar4,
eletronicamente, pela Plataforma Brasil, e a avaliacdo ética ser4 norteada pelas
Resolugcbes e Normas do CNS, e pelos principios éticos comuns das pesquisas
biomédicas e das CHS, descritas previamente nessa Lei.

Art.107. O Registro do Consentimento e do Assentimento € o meio pelo qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante ou de seu responsavel
legal, sob a forma escrita, sonora, imagética, ou em outras formas que atendam as
caracteristicas da pesquisa e dos participantes, devendo conter informacdes em
linguagem clara e de facil entendimento para o suficiente esclarecimento sobre a
pesquisa.

81°. Quando n&o houver registro de consentimento e do assentimento, o pesquisador
deverd entregar documento ao participante que contemple as informacdes previstas
para o consentimento livre e esclarecido sobre a pesquisa;

§2°. A obtencdo de consentimento pode ser comprovada também por meio de
testemunha imparcial que n&do componha a equipe de pesquisa e que acompanhou a
manifestacdo do consentimento.

Art. 108. Todas as etapas preliminares necessérias para que o pesquisador elabore
seu projeto ndo sao alvo de avaliacdo do sistema CEP/CONEP.

Art.109. No protocolo de pesquisa o pesquisador devera justificar o meio de registro
mais adequado do consentimento dos participantes, considerando, para isso, 0 grau
de risco da pesquisa, as caracteristicas do processo de consentimento e da
metodologia da pesquisa e do participante.

81°. Os casos em que seja inviavel o Registro de Consentimento ou do Assentimento
Livre e Esclarecido ou em que este registro signifique riscos substanciais a
privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de
confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa deve ser justificada pelo
pesquisador responsavel ao sistema CEP/Conep para avaliacdo e eventual
aprovacao;

82°. A dispensa do registro de consentimento ou de assentimento ndo isenta o
pesquisador do processo de consentimento ou de assentimento.

CAPITULO XI
PARTICULARIDADES DAS PESQUISAS COM POVOS INDIGENAS

Art.110. Os beneficios e vantagens resultantes do desenvolvimento de pesquisa
envolvendo povos indigenas devem atender as necessidades de individuos ou grupos
do estudo, ou das sociedades afins e/ou da sociedade nacional, levando-se em
consideracao a promocéo e manutengédo do bem-estar, a conservacéo e protecdo da
diversidade bioldgica, cultural, a saude individual e coletiva e a contribuicdo ao
desenvolvimento do conhecimento e tecnologia proprios.

Art.111. Qualquer pesquisa envolvendo a pessoa do indio ou a sua comunidade deve:

I. Respeitar a visdo de mundo, os costumes, atitudes estéticas, crencas religiosas,
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organizacéao social, filosofias peculiares, diferengas linglisticas e estrutura politica;

[I. N&do admitir exploragdo fisica, mental, psicoldgica ou intelectual e social dos
indigenas;

[ll. N&o admitir situagbes que coloqguem em risco a integridade e o bem-estar fisico,
mental e social;

IV. Ter a concordancia da comunidade alvo da pesquisa que pode ser obtida por
intermédio das respectivas organiza¢des indigenas ou conselhos locais, sem prejuizo
do consentimento individual, gue em comum acordo com as referidas comunidades
designardo o intermediario para o contato entre pesquisador e a comunidade. Em
pesquisas na area de saude devera ser comunicado o Conselho Distrital;

V. Garantir igualdade de considerac¢éo dos interesses envolvidos, levando em conta a
vulnerabilidade do grupo em questéao.

Art.112. Preferencialmente, ndo devem ser propostas pesquisas em comunidades de
indios isolados. Na excepcionalidade, o0os pesquisadores devem apresentar
justificativas detalhadas para a sua realizacao.

Art.113. Sera considerado eticamente inaceitavel o patenteamento por outrem de
produtos quimicos e material bioldégico de qualquer natureza obtidos a partir de
pesquisas com povos indigenas.

Art.114. A formacdo de bancos de DNA, de linhagens de células ou de quaisquer
outros materiais biolégicos relacionados aos povos indigenas, ndo é admitida sem a
expressa concordancia da comunidade envolvida, sem a apresentacao detalhada da
proposta no protocolo de pesquisa a ser submetido ao CEP e a Conep, e sua
aprovacao do Sistema CEP-Conep;

Art.115. A ndo observancia a qualquer um dos itens acima devera ser comunicada ao
CEP institucional e a Conep, para as providéncias cabiveis.

Art.116. O protocolo da pesquisa em comunidade indigena deve incluir:

I. Compromisso de obtenc¢do da anuéncia das comunidades envolvidas, descrevendo-
se 0 processo de obtencao da anuéncia;

II. Descricao do processo de obtencéo e de registro do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido — TCLE, assegurada a adequacdo as peculiaridades culturais e
linguisticas dos envolvidos.

Art.117. A realizacdo da pesquisa em povos indigenas podera, a qualquer tempo, ser
suspensa, desde que:

I. Seja solicitada a sua interrupcéo pela comunidade indigena em estudo;

II. A pesquisa em desenvolvimento venha a gerar conflitos e/ou qualquer tipo de mal-
estar dentro da comunidade;

[ll. Haja violagédo nas formas de organizacéo e sobrevivéncia da comunidade indigena,
relacionadas principalmente a vida dos participantes, aos recursos humanos, aos
recursos fitogenéticos, ao conhecimento das propriedades do solo, do subsolo, da
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fauna e flora, as tradicbes orais e a todas as expressfes artisticas daquela
comunidade.

CAPITULO XI

DAS PESQUISAS ENVOLVENDO MATERIAL BIOLOGICO HUMANO EM
PESQUISA CIENTIFICA

Secédo | — Do consentimento para coleta, armazenamento e uso de material biolégico
humano em pesquisa cientifica

Art.118. O material biolégico humano é do participante da pesquisa, cabendo a
instituicdo sua guarda e ao pesquisador 0 seu gerenciamento.

Art.119. A utilizagdo comercial e o patenteamento de material biolégico humano
armazenado em biorrepositério ou biobanco sédo vedados, nos termos da legislacédo
vigente.

by

Art.120. O consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depdésito,
armazenamento e utilizacdo de material biolégico humano em biobanco é formalizado
por meio de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

81°. O TCLE, por escrito, deve oferecer ao participante da pesquisa a possibilidade
de optar por uma das seguintes situacdes, excludentes entre si:

I. Manifestacdo expressa da necessidade de novo consentimento a cada pesquisa; ou
[I. Manifestacdo expressa de dispensa de novo consentimento a cada pesquisa.

§2°. O acesso do participante da pesquisa aos resultados obtidos a partir do seu
material biolégico humano armazenado e as orientagces quanto as suas implicacoes,
incluindo o aconselhamento genético, quando aplicavel, deve ser garantido a qualquer
tempo pelo pesquisador, respeitando-se a vontade autbnoma do participante.

Art.121. O consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depdsito,
armazenamento, utilizacdo e descarte de material biolégico humano em
biorrepositério é formalizado por meio de TCLE especifico para cada pesquisa.

Art.122. A retirada do consentimento de guarda da amostra biolégica humana em
biorrepositério ou biobanco, pelo participante da pesquisa, ou seu representante legal,
pode ocorrer a qualquer tempo, sem prejuizo ao participante, com validade a partir da
data da comunicacdo da decisao.

Art.123. A transferéncia do material biolégico humano armazenado entre
biorrepositdrio ou biobanco, da propria ou de outra instituicdo, devera ser comunicada
ao participante da pesquisa.

Secéo Il — Dos direitos associados ao material biologico
Art.124. Sao direitos do participante cedente do material biolégico para pesquisas:

I. Ter acesso gratuito as informacdes associadas ao seu material biolégico humano
armazenado;

Il. Ter acesso gratuito as informacdes obtidas a partir do seu material biologico
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humano utilizado;

[ll. Ter acesso gratuito as informacfes genéticas obtidas a partir do seu material
biolégico humano utilizado, inclusive aguelas que implicam riscos para doencas ndo
preveniveis ou riscos familiares;

IV. Ter acesso gratuito ao aconselhamento genético, quando aplicavel;

V. Ao anonimato em quaisquer formas de divulgacao das informagdes ou resultados
associados ao material biolégico humano utilizado;

VI. A retirada do consentimento, a qualquer tempo;

VII. Ao conhecimento da designacdo das pessoas que poderdo ter acesso a sua
informacao genética, em caso de ébito ou condigdo incapacitante; e

VIII. Ter acesso as informacdes sobre as finalidades do armazenamento, 0s riscos e
beneficios potenciais, as garantias de qualidade da conservacéo e integridade de seu
material biolégico, e das medidas para garantir a privacidade e a confidencialidade.

81°. A garantia do cumprimento do disposto nos incisos I, Ill e IV € atribuicdo do
pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa.

§2°. Em se tratando de biobanco, cabe ao responsavel pelo seu gerenciamento
fornecer, ao pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa, a identificacdo do
participante cuja amostra foi utilizada, nas situacdes previstas nos incisos Il, Ill e IV.

bY

Art.125. Cabe ao pesquisador e a instituicdo responsaveis a protecdo da
confidencialidade dos dados e a conservacao adequada do material biol6égico humano
armazenado.

Paragrafo Unico. O participante cedente do material biologico deve ser comunicado
sobre a perda, alteracao ou destruicdo de suas amostras biol6gicas ou da decisédo de
interrupcdo da pesquisa, quando for o caso, como também sobre o fechamento ou
transferéncia do biorrepositério ou do biobanco.

Secéo lll — Das disposicdes gerais acerca dos biorrepositérios e dos biobancos

Art.126. No caso de remessa de material biolégico humano de biorrepositério ou de
biobanco para instituicdo sediada fora do territério nacional, obedecer-se-4 a
legislacado vigente e as normas pertinentes do CNS.

Art.127. O prazo de armazenamento do material biol6gico humano em biorrepositério
e especificidades quanto ao uso de material biolégico humano em pesquisas deve
estar de acordo com o cronograma da pesquisa correspondente e atender ao disposto
na legislagéo vigente e nas normas do CNS pertinentes.

Art. 128. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em biobanco é
indeterminado e especificidades quanto ao uso de material biolégico humano devem
estar de acordo com o cronograma da pesquisa correspondente e atender ao disposto
na legislacéo vigente e nas normas do CNS pertinentes.

Art.129. A constituicdo do biobanco requer a submissdo de um Protocolo de
Desenvolvimento nos moldes determinados na legislacdo vigente e nas normas do
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CNS pertinentes, a analise do CEP institucional e, quando aprovado, a andlise e
parecer final da Conep.

Art.130. A coleta, 0 armazenamento e a guarda de material biolégico humano em
biobanco somente devem ocorrer apos consentimento do participante da pesquisa por
meio de TCLE, onde conste os tipos de informacdo que poderdo ser obtidos em
pesquisas potenciais, a partir da utilizagdo do material biolégico humano armazenado,
para fins de conhecimento e decisdo autbnoma do participante.

Art.131. Quando fundamentada a impossibilidade de contato com o participante da
pesquisa, cabe ao CEP autorizar, ou nédo, a utilizacdo do material bioldgico humano
armazenado em biobanco.

Art.132. A instituicdo responsavel pelo biobanco tem o direito de receber os dados
gerados a partir da utilizagcdo das amostras.

Art.133. A transferéncia, ao pesquisador, de material bioldgico humano armazenado
em biobanco e suas informacdes associadas, é formalizada por meio do Termo de
Transferéncia de Material Biologico (TTMB).

Art.134. A transferéncia do material biolégico humano, armazenado em biobanco,
para biobanco de outra instituicdo, depende da aprovacéo dos CEP das instituicoes
envolvidas.

Art.135. O descarte do material biolégico humano armazenado em biobanco pode
ocorrer:

I. Pela retirada do consentimento do participante;

Il. Devido a inadequacao da amostra por critérios de qualidade;

[ll. Por iniciativa da instituicdo; e

IV. Pela dissolucdo do biobanco.

Paragrafo Unico. Nas hipGteses previstas nos incisos Il e 1V, sdo obrigatérias:

I. A oferta formal do material biolégico humano armazenado a, no minimo, duas
instituicbes de pesquisa que possuam biobanco e a apresentacdo comprovada da
recusa; e

II. A submissédo da deciséo institucional e da destinacdo do material biolégico ao CEP,
que as encaminharéa para avaliacdo da Conep.

Art.136. Para utilizacdo das amostras biol6gicas em pesquisas o biobanco deve estar
credenciado no Sistema CEP-Conep e estard sujeito a inspecdo sanitaria pelos
orgaos competentes.

Art.137. O biobanco vinculado a instituicdo publica ou privada € de interesse publico,
devendo submeter-se aos principios da gestdo democratica e da transparéncia e
propiciar, conforme a legislagéo vigente, o controle social.

CAPITULO Xl
DO FORNECIMENTO POS ESTUDO
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Art.138. O patrocinador deve assegurar, a todos os participantes, ao final do ensaio
clinico, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagnosticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes;

Paragrafo unico. Esse acesso também sera garantido no intervalo entre o término da
participacdo individual e o final do ensaio clinico.

Art.139. No caso especifico de pesquisas envolvendo individuos com doencas
ultrarraras, o patrocinador deve assegurar a todos o0s participantes de pesquisa, ao
final do estudo, o acesso gratuito aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos que se demonstrarem eficazes, pelo prazo de cinco anos apds obtencéo
do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

81°. No caso de medicamentos, o prazo de 5 (cinco) anos sera contado a partir da
definicdo do preco em reais na Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

§2°. Ficam asseguradas as prerrogativas aos participantes de pesquisa contidas no
caput deste artigo no intervalo entre o final do estudo e o inicio do prazo de 5 (cinco)
anos.

83°. O acesso também serd garantido no intervalo entre o término da participacéo
individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio
de estudo de extensdo, de acordo com andlise devidamente justificada do médico
assistente do participante.

CAPITULO XiIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.140. Conduzir pesquisas cientificas envolvendo seres humanos em
desconformidade com o disposto nesta Lei constitui infracdo ética e autoriza o Sistema
CEP-Conep a suspender o estudo e encaminhar notificacdes do ocorrido as instancias
competentes, tanto profissionais como juridicas, para as averiguacdes
complementares e as medidas cabiveis.

Art.141. Em caso de estudos com protocolos de pesquisa elaborados em outros
paises, havendo divergéncia entre esta Lei e a do pais de origem, deve prevalecer a
Lei brasileira.

Art.142. Esta Lei entra em vigor apos decorridos 180 (cento e oitenta) dias da sua
publicacao oficial.

Sala das Comissoes, em 28 de maio de 2019.

Deputada Jandira Feghali Deputado Jorge Solla
PCdoB/RJ PT/BA
VOTO EM SEPARADO

(Da Sra. FERNANDA MELCHIONNA)

O projeto de Lei n° 7.082, de 2017, proveniente do Senado Federal,
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tem como objetivo disciplinar a realizacdo de pesquisas clinicas com seres humanos
e sua compatibilizacdo com os principios e diretrizes norteadoras para o seu
desenvolvimento dentro dos parametros éticos internacionalmente aceitos.

Ocorre que a proposta em comento, além de n&ao contribuir no avanco
das pesquisas em simbiose com o desenvolvimento de uma relacdo cada vez mais
humana com os participantes da pesquisa, o Relatério e o Substitutivo apresentados
vao na contramao daquilo que pretensamente dizem defender. Explica-se.

Atualmente, esse tema € disciplinado pela Resolu¢do do Conselho
Nacional de Saude - CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012. A sistematica atual ja
esta bem sedimentada e conhecida pelos agentes que participam de todo 0 processo,
tanto pesquisadores e patrocinadores, quanto pelas instancias fiscalizadoras dos
parametros éticos e sanitarios. A norma do Conselho observa os principios

internacionais previstos para os estudos que envolvam o ser humano.

Além disso, possui uma alta legitimidade pois a sociedade possui
participacdo ativa no Conselho Nacional de Saude, algo de extrema importancia. O
controle social tem previsdo constitucional e traz maior legitimidade para qualquer
acao com a participacédo do Poder Publico. E o mais importante, esta funcionando a
contento, com avaliacao final em tempo abaixo do prazo maximo previsto. N&ao

vislumbro méritos na alteracdo da atual sistematica.

Nada obstante nosso atual contexto, o PL em tela, assim como seu
substitutivo, veicula proposta que retira da alcada do CNS o sistema de controle ético
das pesquisas e vincula o Conselho Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP ao
Ministério da Saude. Essa exclusdo da participacdo do cidaddo em tdo importante

instancia controladora parece, a nosso ver, um grande retrocesso.

Aqui esta a primeira contradicdo do Parecer apresentado, visto que o
Relatorio alegadamente defende que “o novo texto legal deve garantir a autonomia da
CONEP, bem como sua imparcialidade e isencédo baseadas nas avaliagdes técnicas

das pesquisas a serem conduzidas no pais” (pagina 6 do Relatério).

Apesar de o Ministério da Saude possuir um étimo corpo técnico, a
alternancia de titularidade da pasta, dentro de um mesmo governo e na mudanga no
comando do Executivo, traz o risco de deixar o CONEP muito exposto as
instabilidades politicas que sempre atingem as acdes publicas e os oOrgaos

ministeriais. Um sistema adequado de avaliacdo ética certamente precisa estar imune
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a influéncias meramente politicas e ter suas decisdes embasadas em principios e
pardmetros éticos internacionalmente aceitos. Tal proposta rompe com a
independéncia e autonomia do CONEP, condicdo sine qua non para sua atividade,

notadamente em razédo do evidente poder econdmico das empresas do setor.

O Conselho Federal de Medicina ja fez pronunciamento contrario a
esta alteracdo. Da mesma forma, nossa colega de partido, Deputada Luiza Erundina,
na oportunidade de apresentacao de seu Voto em Separado no ambito da Comissao
de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e Informética (CCTCI), referiu o
seguinte:

“Os grupos de pacientes e especialistas em bioética discordam
da subordinacdo da instancia nacional de ética em pesquisa
clinica ao Ministério da Saude, conforme proposto no projeto de
lei aprovado pelo Senado Federal, (..) € a retirada da
participacédo da sociedade e da independéncia institucional.”

Também rechaco a tese do Relator de que o CNS nao possui
estrutura adequada e condizente para assumir funcdes de alta tecnicidade. Na pratica,
ele tem assumido tal funcdo ha algum tempo e o sistema de avaliacdo ética em
pesquisa nunca teve atuacdo tdo tempestiva e técnica como atualmente. O sistema
atingiu um patamar de exceléncia e reconhecidamente efetivo. Os problemas de
morosidade e atrasos ficaram em um passado remoto e ndo sao mais pontos a

demandarem soluc¢des, ao contrario do que alega o Relator.

E, sendo assim, precisamente nesse ponto o Relatério entra em mais
uma contradicdo. O substitutivo apresentado reduz a composicdo da CONEP de 30
para 15 membros. Ou seja, na contramdo de quem defende a maior eficiéncia e

organizacao para responder a demanda de cerca de 300 pareceres mensais.

Também n&o vislumbro impessoalidade e isengcdo, de forma
aprioristica, no Ministério da Saude. Considero que as influéncias politicas sdo muito
mais fortemente sentidas nesse 6rgdo, em especial com a constante mudanca na sua
titularidade. Alterar todo processo decisorio e de escolha dos membros do CONEP

para o poder discricionario do Ministro da Saude pode ser uma fonte de problemas.

Por isso, defendo que o atual sistema de avaliacdo ética das
pesquisas envolvendo os seres humanos, ligado ao CNS, € melhor modelo do que o

proposto. Nao considero que tal alteracdo seja adequada a realidade brasileira.
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Outra alteracdo que ndo merece prosperar diz respeito ao direito de
acesso ao tratamento pds-pesquisa para os participantes dos ensaios clinicos. Alguns
participantes da pesquisa podem se beneficiar individualmente do medicamento
experimental durante o ensaio clinico. Quando sua participacdo termina, o
medicamento ainda ndo é comercialmente disponivel, fato que poderia constituir um
risco a sua saude em face da impossibilidade de acesso. Em algumas situacdes, 0
produto experimental se revela a melhor opgéo terapéutica para aquele paciente.

Por isso, limitar o acesso pos estudo a prazo determinado, de cinco
anos, nos parece uma medida que torna o participante da pesquisa muito vulneravel,
apesar de toda contribuicdo dada por ele. Tal I6gica vai em sentido contrario inclusive
ao debate ocorrido no Senado.

Lembro a todos o grande volume de lucros que os laboratérios
farmacéuticos conseguem no mundo todo. Nao entendo ser um argumento valido a
afirmacdo de que a manutencédo de alguns poucos pacientes, que participaram das
pesquisas e doaram seu corpo e tempo, seria um aspecto a afastar os pesquisadores
do pais. A continuidade do tratamento para esses pacientes representa muito pouco,

algo irrisorio, para laboratérios que faturam bilhdes.

Assim, entendo que a atual sistemética, que garante o acesso dos
participantes da pesquisa aos medicamentos objeto do respectivo estudo, enquanto
ele possuir indicacao terapéutica e for a melhor alternativa de tratamento, continua
ideal para 0 nosso pais, reconhece minimamente a importancia da contribuicao
individual de cada sujeito e constitui uma contraprestacdo ainda aquém do que
poderia ser. Talvez esse seja um dos direitos dos participantes da pesquisa de mais

alta importancia.

No entanto, o PL na sua redacdo original, assim como o0 seu
substitutivo, exclui tal direito. A proposta apresentada deveria contemplar o
desenvolvimento da pesquisa em relacado umbilical ao desenvolvimento mais humano.

O progresso cientifico deve vir necessariamente com progresso social.

Entendo que a proposta apresentada serve, na pratica, para que se
fortaleca e nos aproximemos mais da ideia de que se tratam seres humanos como
mercadorias, como simples objetos de pesquisa, como meras cobaias,

mercantilizando vidas de nossos semelhantes, esquecendo-se de todos os beneficios
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e lucros bilionarios que foram e seréo colhidos pelos laboratorios farmacéuticos na
comercializacao dos produtos que os participantes da pesquisa ajudaram a estudar.

Diante dessas observacbes, pode-se concluir que o projeto possui
vicios que fundamentam, a nosso ver, o encaminhamento pela REJEICAO do Projeto
de Lei n°® 7.082, de 2017, bem como de seus Substitutivos, de modo a preservar a
atual sistematica de avaliagdo ética das pesquisas, nos termos regulamentados pelo
Conselho Nacional de Saude.

Sala da Comisséao, em de de 2019.

Deputada FERNANDA MELCHIONNA

FIM DO DOCUMENTO
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