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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 7.082, de 2017, oriundo do Senado Federal,
dispbe sobre a pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema

Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos.

A primeira parte do Projeto, posta em seu art. 2°, traz os termos
e suas respectivas definicdes, os quais serao importantes na observacao dos
protocolos proprios da pesquisa clinica com seres humanos, que a proposi¢cao

prevé.

Os termos sdo os seguintes: acesso direto; assentimento;
autoridade sanitaria; biobanco; biorrepositério; boas praticas clinicas; brochura
do investigador; centro de estudo; comité de ética em pesquisa(CEP); comité de
ética em pesquisa credenciado; contrato de pesquisa clinica; comité de ética em
pesquisa acreditado; consentimento livre e esclarecido; dados de origem;
dispositivos médicos; produto diagndstico de uso em vitro; dispositivo médico
experimental; documentos de origem; emenda; ensaio clinico; fase I; fase Il; fase
lll; fase IV; evento adverso; evento adverso grave; extensdo do estudo;
instancia de analise ética em pesquisa clinica; instancia nacional de ética em
pesquisa clinica; investigador; investigador coordenador; medicamento
experimental; monitor; participante da pesquisa; patrocinador; pesquisa clinica
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com seres humanos; patrocinador; pesquisa multicéntrica; placebo,
procedimentos operacionais padronizados(POPs); produto de comparagéio;
protocolo de pesquisa clinica; provimento material prévio; reagdo adversa ao
medicamento; reacao adversa inesperada; relatério de pesquisa clinica;
representantes dos usuarios; sub investigador e violagdo do protocolo de

pesquisa clinica.

A proposicao institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
Clinica com Seres Humanos, que, na forma de seu art. 5°, assim se constitui:
Instancia nacional de ética em pesquisa clinica; e, Instancia de analise ética em
pesquisa clinica, representada pelos CEPs (Comités de ética em pesquisa).O rol

de competéncias de tais instituicbes esta posto nos arts. 8° e 12 do Projeto.

Na forma do art. 7°, sujeita-se a pesquisa clinica a analise ética
prévia, a qual rege-se por sete diretrizes: |-Protecédo da dignidade, da seguranca
e do bem-estar do participante da pesquisa; llI-Incentivo ao desenvolvimento
técnico-cientifica na area de saude; lll-Independéncia, transparéncia e
publicidade; IV-lsonomia na aplicacdo dos critérios e dos procedimentos de
analise dos protocolos, conforme a relagdo risco-beneficio depreendida do
protocolo de pesquisa; V-Agilidade na andlise e na emissdo de parecer;

VlI-Multidisciplinariedade; VII-Controle social, com participacdo dos usuarios.

A atuacdo dos CEPs ¢é sujeita a fiscalizagcdo e ao

acompanhamento da Instancia Nacional de Etica.

No art. 12 do Projeto, elencam-se as responsabilidades dos
Comités de Etica em Pesquisa, onde se destaca o imperativo de assegurar os
direitos, a seguranga e o bem-estar dos participantes da pesquisa,

especialmente dos participantes vulneraveis.

O Projeto possui um capitulo Ill especialmente dedicado a
protecdo do participante da pesquisa. Dispde-se ai que a participacdo em
pesquisa clinica € voluntaria e condicionada a autorizagdo expressa do
participante ou de seu representante legal, mediante assinatura de termo de

consentimento livre e esclarecido. O termo de consentimento deve ser
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atualizado sempre que surgirem novas informagdes relevantes. Ele deve ser
submetido ao CEP.

Nao se permite a renuncia a direitos por parte do participante da
pesquisa, nem a isencdo do investigador, da instituicdo e do patrocinador de

suas responsabilidades relativas aos danos do paciente.

O art. 19 dispde que a pesquisa sera conduzida de forma a
garantir o anonimato e a privacidade do participante, bem como o sigilo das

informacoes.

Consoante o art. 20, veda-se a remuneracao do participante ou a
concessao de qualquer tipo de vantagem por sua participagdo na pesquisa
clinica, excetuando o caso da participagao de individuos saudaveis em ensaios

clinicos da fase |I.

O participante sera indenizado, pelo patrocinador, por eventuais
danos sofridos em decorréncia da pesquisa clinica e recebera a assisténcia a

salide necessaria relacionada a tais danos.

A proposicao exibe dispositivos destinados especificamente a
tutela da integridade dos participantes vulneraveis, bem como dispositivos que

disp6em sobre a responsabilidade do patrocinador e do investigador.

Numa pesquisa clinica, utilizam-se medicamentos, produtos e
dispositivos médicos experimentais, assim como placebos. Para fins do ensaio
clinico, a importagcdo, a fabricacdo e o uso de medicamentos, produtos e
dispositivos médicos experimentais devem ser autorizados pela autoridade

sanitaria, nos termos de regulamento proprio.

O art. 29 do Projeto dispde que o uso de placebo s6 é admitido
quando inexistrem métodos comprovados de profilaxia, diagnéstico ou
tratamento para doenga objeto da pesquisa clinica, conforme o caso, e desde
que os riscos ou os danos decorrentes do uso de placebo nao superem os
beneficios da participacdo na pesquisa.

Logrando éxito na pesquisa, o produto obtido devera ser
colocado a disposicao do participante.
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A coleta, o armazenamento e a utilizagdo de materiais bioldgicos
dos participantes esta condicionada ao seu consentimento livre e esclarecido,

que podera ser retirado a qualquer tempo.

O local onde ocorrem a utilizagcdo e o armazenamento do
material biolégico contara com sistema de seguranga que garante o sigilo da

identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos dados.

As reagdes e eventos adversos ocorridos durante a pesquisa

serdao de comunicacgao obrigatoria a instancia nacional de ética.

A conducdo da pesquisa clinica em desconformidade com o
disposto no diploma aqui apresentado constitui infracdo ética. Incumbe ao
Conselho Profissional em que esteja inscrito o infrator puni-lo, cabendo ainda,

quando o for o caso, e nas instancias proprias, as sangoes civis e penais.

A proposicgéao foi distribuida a Comissao de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicagéao e Informatica, a Comisséo de Seguridade Social e Familia e a esta
Comissdo de Constituigdo e Justica e de Cidadania. A CCJC cabe, na forma do
despacho da Presidéncia, analisar a matéria em seu mérito e nos aspectos

previstos no art. 54 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

Vale lembrar também que a proposigéo esta sujeita a apreciacéo

do Plenario da Casa e tramita em regime de prioridade (Art. 151, I, RICD).

A Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagcdo e
Informatica aprovou a matéria com oito emendas, na forma do parecer do relator

naquele colegiado, o Deputado Afonso Motta.

A Emenda n°1 modifica a definicdo de instancia de analise ética
em pesquisa clinica, para dispor sobre a participagdo obrigatoria de

representante do usuario em seu colegiado interdisciplinar.

A Emenda n° 2, que modifica o art. 2° do Projeto, dispde que “A
instancia nacional de ética em pesquisa clinica a que se refere o inciso XXV sera

desempenhada pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.”

A Emenda n°3 trata da inclusdo de um representante dos

usuarios na Comissdo de Etica em Pesquisa Clinica, alterando a alinea “c” do
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inciso | do art. 9° do Projeto, a qual previa a presenga de um representante dos

usuarios da instituicdo na qual sera realizada a pesquisa.

A Emenda n° 4 modifica o art. 30 do Projeto, para dispor que
tanto os participantes do grupo experimental quanto do grupo de controle teréo
direito ao medicamento experimental que tenha apresentado maior eficacia

terapéutica e relagao de risco-beneficio mais favoravel. Art. 30.

A Emenda n° 5 desloca a posi¢cédo do art. 29, transformando-o
em art.22-A, isto &, incluindo-o no Capitulo Ill do Projeto, que cuida da protecéo
do participante da pesquisa. Além disso, suprime-se o paragrafo unico de tal

artigo a expressao “habitualmente”.
A Emenda n° 6 da o seguinte titulo ao capitulo V do Projeto:
“CAPITULO V

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

A Emenda n° 7 modifica o § 3° do art. 14, relativo a suspensao
do prazo de emiss&o do parecer da CEP por causa de ajustes na documentagao

ou nas informagdes relativas a pesquisa clinica.

A Emenda n° 8 altera o paragrafo unico do art. 13 do Projeto,
para modificar o prazo de guarda dos registros relevantes na pesquisa de trés

para cinco anos.

A Comissédo de Seguridade Social e Familia aprovou a matéria

na forma de Substitutivo préprio.

As primeiras diferencas marcantes entre o Projeto e o
Substitutivo da Comissao de Seguridade e Familia surgem na estruturagéo do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (dito, no Projeto, instancia nacional de
ética em pesquisa clinica). O Substitutivo em analise € mais concreto na
instituicdo da instancia nacional, isto €, da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa, o qual tera na forma do art. 9° seu plenario e sua

secretaria-executiva. Ele também designa com detalhes a composigdo do
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CONEP. Vale notar que coisa semelhante ndo se viu no Projeto, onde fica bem

caracterizado somente os CEPs.

Ha mesmo no Substitutivo da Comissao de Seguridade Social e
Familia dispositivos determinando a duragdo dos mandatos dos membros do
CONEP, bem como a sua renovagdo em um terco e em dois tercos, em uma

sequéncia a cada dois anos.

Também as Comissdes de Etica em Pesquisa s&o tratadas com

mais detalhes de seu funcionamento no Substitutivo da CSSF.

O art. 19 desse Substitutivo ao Projeto introduz a Secgéo 1V, a
qual é dedicada as responsabilidades dos Comités de Etica em Pesquisa, de
onde se poderia destacar que Ihes cabe assegurar os direitos, a seguranga e o
bem estar dos participantes da pesquisa, especialmente os participantes
vulneraveis, além de avaliagbes técnicas, incluindo aqui a da qualificagao do

pesquisador.

A Secdo V da proposicao cuida do Processo de Andlise Etica da
Pesquisa, onde se encontram importantes topicos, como o arquivo, o protocolo e

os relatorios pertinentes, o prazo, as eventuais prorrogagoes e suas razoes.

No Capitulo Il do Substitutivo da CSSF, o qual se inicia em seu
art. 25, ha disposicbes que visam garantir a protecdo do participante da

pesquisa.

No Substitutivo do CSSF, o termo de consentimento livre e
esclarecido, pelo qual o participante pode vir a participar da pesquisa, deve ser
assinado ndo somente por esse, como também pelo pesquisador responsavel. A

assinatura deste ultimo ndo aparece como exigéncia do Projeto original.

O art. 27 do Substitutivo, ora em analise, trata da participacao
voluntaria na pesquisa clinica e da excegdo a esse principio, sendo muito

préoximo do texto da proposigao originaria (art. 20).

O art. 30 da proposicao é voltado a protecao dos vulneraveis na

pesquisa clinica, para o que se exige livre consentimento esclarecido assinado
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por representante legal e que a pesquisa seja essencial a faixa da populagao

representada pelo vulneravel.

Ha ainda, nesse artigo, conteudo que visa expressamente a

protecdo da mulher gravida na pesquisa de modo idéntico ao art. 24 do Projeto.

Nota-se ainda um bloco de regramentos tratando da
responsabilidade do patrocinador quanto do pesquisador e do

pesquisador-patrocinador.

Constituem  responsabilidades do patrocinador e do
pesquisador-patrocinador, dentre outras, implementar e manter a garantia de
qualidade e dos sistemas de controle de qualidade, observando as boas praticas
de pesquisa e as exigéncias postas em regulamento. Vale destacar aqui que a
eles também incumbem a indenizac&o e a assisténcia a saude do participante da
pesquisa por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participagdo na

pesquisa.

O caput do art. 36 do Substitutivo da CSSF, que cuida dos placebos e de
seu uso, tem redacao idéntica ao art. 29 do Projeto. Conforme o paragrafo unico
do Substitutivo, nos casos em que se combinam o uso do placebo e outros
métodos de profilaxia, diagnostico ou tratamento, o participante devera receber
‘o melhor tratamento disponivel, ou o preconizado em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, ou em protocolos estabelecidos
por médicos especialistas da area objeto de estudo.” A redagédo do paragrafo
unico do Projeto, no que diz respeito a tal trecho, traz o seguinte conteudo: “(...)
o melhor tratamento ou procedimento que seria habitualmente realizado na

pratica clinica.”

No caso de pacientes em tratamento, o patrocinador e o pesquisador
deverao avaliar a necessidade da continuidade do fornecimento do medicamento

experimental apds o término da participacdo de cada individuo no ensaio clinico.

Sendo o material da pesquisa clinica coletado entre os participantes, e
como se trata de matéria delicada, cujo uso deve seguir estritamente os
protocolos postos, sdo de alta relevancia as questbes que tratam de seu

armazenamento e de sua utilizag&o.
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O art. 48 do Substitutivo da CSSF assim dispde sobre esse tdpico:

“Art. 48. O consentimento para a disposi¢cdo de material biolégico
humano, para os fins desta Lei, devera ser formalizado por meio
de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE e
ocorrer de forma gratuita, altruista e esclarecida.”

Na sequéncia, no art. 49, sdo enunciados os direitos do

participante da pesquisa, de onde esta relatoria destaca os seguinte itens:

1- Ser devidamente informados 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

disposigcao de seu material biologico;

2- Ter a sua saude e sua integridade, fisica e mental,
protegidas durante os procedimentos de coleta de material
bioldgico;

3- Retirar o consentimento de guarda e utilizagdo do material
biolégico humano armazenado a qualquer tempo, por escrito
e assinado, sem 6nus ou prejuizos, cabendo-lhe a devolugéo

das amostras.

O Substitutivo da CSSF contém ainda um capitulo com
disposigbes tratando da publicidade, transparéncia e monitoramento da
pesquisa, a qual sera registrada na Comissdo Nacional de Etica de Pesquisa e

tera seus dados atualizados em sitio eletrénico de acesso publico.

Consoante o art. 62 do Substitutivo da CSSF, o
pesquisador-coordenador enviara anualmente relatério sobre o andamento da
pesquisa ao CEP que a tiver aprovado. Por sua vez, os participantes da
pesquisa serao comunicados, pelo pesquisador, mediante linguagem acessivel
mesmo aos leigos, dos resultados alcangcados. Os eventos adversos graves

também (EAG) serdo comunicados ao CEP que tiver aprovado a pesquisa.

No capitulo IX da proposicéo, indica-se o tramite para o registro

do medicamento experimental obtido junto a ANVISA (Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria), que devera deliberar sobre pedido em prazo que vai de

noventa a cento e oitenta dias, conforme a complexidade do medicamento.

Como os protocolos éticos da pesquisa clinica sdo cogentes, a
sua inobservancia importa sangdes ao infrator impostas pelo conselho
profissional a que esteja vinculado.

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a Comissao de Constituicdo e Justica e Cidadania (CCJC)
examinar as proposicdes no que toca aos aspectos da constitucionalidade,

juridicidade e técnica legislativa, conforme os artigos 32, inciso 1V, alinea “a”, e

54, inciso |, do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD).

Visto que o projeto em questdo, PL 7.082/2017, dispbe sobre
matérias constitucionais, como Direitos e Garantias Fundamentais e
Desenvolvimento Cientifico e de Pesquisa, além de matérias que remetem ao
Direito Civil, como conceitos de contrato, assentimento, renuncia, compete a
CCJC pronunciar-se quanto ao mérito da proposi¢cédo, nos termos do artigo 32,

inciso IV, alineas “d” e “e”, do Regimento Interno.

Portanto, neste primeiro momento, analiso a constitucionalidade,

juridicidade e técnica legislativa da proposi¢cao e suas emendas.

De um modo abrangente, o PL 7.082/2017 €& constitucional,
cabendo alteracdo em dois dispositivos para reparar problemas de

constitucionalidade. Sao elas:

1. E inconstitucional o §6° do art. 18, do PL 7.082/2017, ao
permitir a inclusdo em pesquisa de participante sem
consentimento prévio e em situacdo de emergéncia. O
paragrafo agora citado viola o principio da liberdade, posto
no caput do art. 5° da Constituicdo da Republica e o
principio da dignidade da pessoa humana, o qual esta
enunciado no art. 1°, inciso lll, do diploma maior. Por isso,
recomenda-se sua supressao, conforme Emenda n°1;
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2. Também é inconstitucional o art. 23 do Projeto, na parte que
se refere a participacdo em pesquisa clinica de crianca,
adolescente ou adulto incapaz, sem a participagdo e
controle do Ministério Publico, legitimo representante
institucional da sociedade e defensor de direitos

indisponiveis. A Emenda n°2 faz os devidos reparos.

O Projeto de Lei n® 7.082/2017 apresenta boa técnica legislativa,

visto que ha perfeita adequacédo com a Lei Complementar n°95/1998.

Quanto a juridicidade, ndo se detecta no projeto nenhuma

transgresséo aos principios gerais do direito. Portanto, é juridico.

As oito Emendas, aprovadas na Comissdo de Ciéncia e
Tecnologia, Comunicacgao e Informatica (CCTCI), sdo constitucionais, juridicas e

de boa técnica.

Passo ao exame do Substitutivo da Comissdo de Seguridade
Social e Familia (CSSF).

De maneira geral, a matéria € constitucional, pecando apenas
em 2 aspectos, apontados a seguir, onde serdo apresentadas as devidas

correcgoes.

A primeira corregao deve ser feita no ambito do artigo 30 do
Substitutivo pois, tratando-se de incapazes, representados pelos pais, tutores ou
curadores, a participagdo em pesquisa clinica deve ser ndo apenas justificada,
mas informada ao Ministério Publico, ao qual incumbe, na forma do artigo 127 da
Constituicdo Federal, a defesa dos interesses individuais indisponiveis, entre os

quais, merece especial cuidado a integridade fisica dos incapazes.

Seguindo tal légica, o Cdédigo de Processo Civil, em seu artigo
178, inciso |, ja determina que o Ministério Publico deve intervir como fiscal nos

processos em que estiverem envolvidos interesses de um incapaz.

Sendo assim, a solugao é exigir dos responsaveis pela pesquisa
e dos representantes dos incapazes que assinem termo de responsabilidade

junto ao Ministério Publico. Para tanto, apresento a Subemenda n°1.
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No mesmo sentido, considerando o artigo 129, inciso V, da
Constituicdo, esta relatoria estende esse mesmo cuidado aos atos dos
participantes de pesquisa clinica com seres humanos membros de algum grupo

indigena.

A segunda adequacdo quanto a constitucionalidade deve ser
feita no ambito do §1° do artigo 16 do Substitutivo, visto que invade as
prerrogativas de regulamentagédo do Poder Executivo, ao passo que restringe o
conteudo da futura regulamentacao, afrontando o artigo 84, inciso IV, da Lei
Maior, além do principio da Separacao dos Poderes. A corregcao € feita pela

Subemenda n°2.

Quanto a juridicidade e boa técnica legislativa, o Substitutivo da
Comissdo de Seguridade Social e Familia alcanca tais requisitos, visto sua
perfeita adequagdo aos principios gerais do direito e a Lei Complementar n°
95/1995.

Passo agora ao exame do mérito da matéria.

O Projeto de Lei n°® 7.082/2017 traz importantes contribuicoes
para o desenvolvimento cientifico e da pesquisa no Brasil, visto que
desburocratiza e traz maior seguranca juridica para o setor, além de aproximar o
pais das normas internacionais mais atuais relacionadas a pesquisa e a ética em

pesquisa clinica.

Segundo o estudo da Associagao da Industria Farmacéutica de
Pesquisa (Interfarma)’, a proposicdo em questdo € uma das mais importantes
iniciativas para harmonizar principios e diretrizes que norteiam o

desenvolvimento da pesquisa clinica no Brasil.

As emendas aprovadas na Comisséo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicagao e Informatica (CCTCI) caminham no mesmo sentido e também

sao meritorias.

' INTERFARMA. A importincia da Pesquisa Clinica para o Brasil. Sdo Paulo, jul. 2019.
Disponivel em:
https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/a-importancia-da-pesquisa-clinica-para-o-brasi
l-interfarma.pdf.
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Todavia, € o Substitutivo da Comissdo de Seguridade Social e
Familia (CSSF) que constroi o melhor e mais completo texto sobre o assunto,
contribuindo para um maior desenvolvimento cientifico para o Brasil nos

préximos anos.

Dessa forma, esta relatoria optou pela aprovagao do Substitutivo
defendido pela Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF) com alguns

ajustes ao seu conteudo, visando o aprimoramento do texto.

Para além das modificacdes ja sugeridas, esta relatoria entende
ser valido explicitar que a privacidade diz respeito ao foro intimo do participante.
Sendo necessario, no entanto, o levantamento do sigilo das informacgdes
técnicas da pesquisa no que for necessario a analise de eventos adversos

graves. Tais alteragdes estao dispostas na Subemenda n® 3

Outras alteracdes importantes ao texto estdo dispostas na
Subemenda n°4, sugeridas pelo Instituto Nacional de Infectologia Evandro
Chagas (INI/Fiocruz), visando a continuidade de importantes colaboragbes e
parcerias cientificas brasileiras com pesquisadores e instituicdes internacionais

de pesquisa.

As alteragdes permitem que as instituicdes brasileiras possam
assumir e isentar, parcial ou integralmente, um ou mais patrocinadores da
pesquisa de determinadas responsabilidades, desde que a decisdo seja
registrada no Documento de Compromisso e Isengdo (DCI) e no Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Além de evitar a interrupcdo de estudos que estdo em
andamento nos grandes centros de pesquisa nacionais, como Fiocruz, Instituto
Nacional do Cancer e Universidades Federais, o Brasil estara apto a participar
dos mais recentes e importantes estudos mundiais, em parcerias com grandes
organizagdes, como o Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos (NIH/US)

e o Centro para Controle de Doengas (CDC).

Tendo como objetivo garantir a seguranga dos participantes das
pesquisas clinicas, no que diz respeito ao uso do melhor protocolo terapéutico

disponivel, este relator entendeu por certo acatar a sugestao feita pelo deputado
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Orlando Silva (PCdoB/SP), nos termos da Subemenda n°5. Tal alteragdo impede
que um tratamento sem comprovacgéao cientifica seja utilizado em detrimento de
um com eficacia comprovada ou sugerido pela Sociedade Médica Especializada

na area objeto de estudo.

Outra preocupagédo deste relatorio foi com a seguranca e
utilizacdo dos dados dos participantes do estudo clinico. Tratando-se de
informagdes pessoais, € fundamental garantir a confidencialidade dos dados,
limitar o tempo de armazenamento, além de dar maior transparéncia para usos
futuros das referidas informacgdes. Visando isso, apresento a Subemenda n°6.
Sobre o tema, € necessario fazer mencdo das importantes contribuicbes do
governo e dos partidos de oposigao, que demonstraram preocupacgdes reais com

os participantes dos estudos e seus dados.

Também foi necessario fazer alteragdes no rol de competéncias
da CONEP e na composicao de seu Plenario, pela Subemenda n°® 7. O propésito
de tais alteragbes €, em primeiro lugar, dar celeridade na analise de estudos
clinicos estratégicos para o SUS e, em segundo lugar, permitir maior
representacdo dos participantes de pesquisas no Plenario da CONEP. Também
foi garantido vaga ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia no colegiado

mencionado.

A respeito da continuidade do tratamento apds ensaio clinico,
apresentamos as Subemendas n° 8, 9 e 10, com objetivo de simplificar o texto e
dar maior seguranga aos participantes da pesquisa, além de tornar mais claro

alguns de seus direitos.

Dessa forma, ficou estabelecido que o Programa de
fornecimento de medicamento pds-estudo deve ser apresentado por um Plano
antes do inicio da pesquisa, para que seja feito o devido juizo de viabilidade. E,
ao final do ensaio clinico, deve ser feita avaliagdo individual de cada um dos
participantes, para averiguar se o tratamento desenvolvido é a melhor alternativa
existente, caso seja, &€ de responsabilidade do patrocinador fornecer o

medicamento.
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Outra modificagdo importante foi definir o pesquisador como o
responsavel em avaliar a necessidade da continuidade do tratamento
experimental ao participante. Tal escolha justifica-se no fato de que o
meédico-pesquisador é o profissional com capacidade técnica e que esta mais
inteirado dos dados da pesquisa para tomar a decisdo, além de ter maior
isencdo, visto que nao esta comprometido com o financiamento ou o

recebimento do medicamento.

Também apresentei as Subemendas n° 11, 12 e 13, que tém
como objetivo corrigir e padronizar algumas expressdes que sao utilizadas
erroneamente no decorrer do texto. Por exemplo, o Substitutivo da CSSF utiliza
a expressao “participante vulneravel”’, ao invés da expressao “participante em
situacdo de vulnerabilidade”, que seria a mais adequada e respeitosa para tal
participante. Outro exemplo € a necessidade de padronizar o uso da expressao
“projeto(s)” de pesquisa ao invés de “protocolo(s)”. As referidas alteragdes séo

necessarias para evitar imprecisdes conceituais no texto da lei.

As Ultimas mudangas de mérito ao texto, sugeridas via
Subemendas n° 14 e 15, representam a maior demanda do setor de pesquisa
clinica feita para esta relatoria, que é a diminuicdo do tempo real para a
aprovacao de estudos clinicos, levando em consideracao todas as instancias e

etapas envolvidas.

Em média, um estudo clinico no Brasil demora cerca de 215 dias
para ser aprovado?, em completa dissonancia com o restante do mundo. Em
termos de comparacgao, superamos em mais de 180 dias os Estados Unidos,
mais de 150 dias a Polénia e em mais de 125 dias o México para aprovar uma

pesquisa clinica.

Dessa forma, o Brasil nunca alcangara o desenvolvimento
cientifico e de pesquisa previsto na Constituicdo de 1988, ficara sempre fora dos

estudos atuais de medicamentos que ocorrem pelo mundo, sentenciando a

2 INTERFARMA. A importincia da Pesquisa Clinica para o Brasil. Jan. 2020. Disponivel em:
https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/a-importancia-da-pesquisa-clinica-para-o-brasi
l-interfarma.pdf.
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populacdo brasileira a ter acesso a terapias ultrapassadas e caras, sem

participacao dos dividendos da ciéncia do presente!

Com a aprovagdo do Substitutivo e das Subemendas
apresentadas, o pais se aproximara das grandes poténcias mundiais do ramo de
pesquisa, criando um ambiente mais saudavel e propicio para o
desenvolvimento cientifico, como ordena a nossa Constituicdo, em seu artigo
218, que estabelece que “o Estado promovera e incentivara o desenvolvimento
cientifico”.

Também deve ser mencionado que, além de possibilitar o
desenvolvimento de tratamentos mais eficazes e baratos no pais, estaremos
aptos a participar ativamente no mercado de Pesquisa e Desenvolvimento, que
movimenta mais de 170 bilhdes de ddlares por ano no mundo e até 2023 ira
movimentar mais de 200 bilhdes anuais, isso sem considerar os efeitos da

pandemia®.

Hoje, o Brasil esta entre as 10 primeiras posi¢oes em rankings
de populagao, mercado farmacéutico e PIB, porém, se encontra na 25° posigcao
no ranking de participagdo em estudos clinicos* e 14° no de numeros de estudos

clinicos registrados®.

Nitidamente, estamos longe da posi¢cédo que deveriamos exercer
no campo de desenvolvimento cientifico mundial e, por isso, perdemos milhdes
em investimentos. Por exemplo, estima-se que entre os anos 2011 e 2017 o pais

perdeu em torno de meio bilhdo de reais em investimentos no setor de pesquisa.

Outro fator que demonstra a vulnerabilidade do pais no campo

cientifico € a demora para o surgimento de uma vacina brasileira contra o

3 INTERFARMA. A importancia da Pesquisa Clinica para o Brasil. Sd0 Paulo, jul. 2019.
Dlsponivel em:
https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/a-importancia-da-pesquisa-clinica-para-o-brasi
l-interfarma.pdf.

‘INTERFARMA. Guia 2020 Interfarma. Disponivel em:
https://www.interfarma.org.br/boletim2020/estudos/guia_2020.pdf.

5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA CLINICA. Brasil tem sido retardatario no
contexto mundial da pesquisa clinica. Nov. 2018. Disponivel em:
https://sboc.org.br/noticias/item/1441-brasil-tem-sido-retardatario-no-contexto-mundial-da-pesqui
sa-clinica.
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Covid-19, o que ocorreu apenas em margo deste ano®, com um retardo
consideravel comparando as vacinas que ja estdo sendo utilizadas no pais,

como as vacinas da AstraZeneca, Pfizer e CoronaVac’.

Haja vista 0 que acabo de expor, voto pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica do Projeto de Lei n° 7.082, de 2017, na forma das

Emendas 1 e 2, a ele apresentadas neste voto.

Voto, no mesmo sentido, pela constitucionalidade, juridicidade e
boa técnica legislativa das Emendas n® 1; n°2; n° 3; n°4;n°5; n°6; n° 7 e n° 8,
apresentadas na Comissdao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagdo e

Informatica.

Voto, ainda, pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica
legislativa do Substitutivo da Comisséo de Seguridade e Familia, na forma das
Subemendas n°® 1 e n°® 2, apresentadas por esta relatoria. Por fim, voto pela
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa das Subemendas n°3,
n°4, n°5, n°6, n°7, n°8, n°9, n°10, n°11, n°12, n°13, n°14 e n°15, também

apresentadas por este relator.

Quanto ao mérito, voto pela aprovagédo do Projeto de Lei n°
7.082, de 2017, e da totalidade das Emendas apresentadas na Comissao de
Ciéncia e Tecnologia, Comunicagdo e Informatica (CCTCI), na forma do
Substitutivo da Comissdo de Seguridade Social e Familia com as Subemendas
n° 1, n° 2, n°3, n°4, n°5, n°6, n°7, n°8, n°9, n°10, n°11, n°12, n°13, n°14 e n°15,

oferecidas por esta relatoria, as quais seguem anexas.
Sala da Comisséao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator

¢ RADIOAGENCIA NACIONAL. Anvisa recebe pedido para teste da vacina brasileira contra
covid-19. Brasilia, mar. 2021. Disponivel em:
https://agenciabrasil.ebc.com.br/radioagencia-nacional/saude/audio/2021-03/anvisa-recebe-pedid
o-para-teste-de-vacina-brasileira-contra-covid-19.

7 AGENCIA BRASIL. Anvisa diz que vacinas usadas no Brasil sdo seguras. Brasilia, mar.
2021. Disponivel em:
https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2021-03/anvisa-diz-que-vacinas-usadas-no-brasil-

sao-seguras#:.~:text=Atualmente%2C%20est%C3%A30%20autorizadas%20para%20uso,Butant

an%20em%20parceria%20com%20a.
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PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

EMENDA N- 1

Suprime-se o § 6° do art. 18 do Projeto de Lei n° 7.082/2017,

renumerando-se 0s seguintes.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

EMENDA N- 2

O atual Paragrafo unico do art. 23 do PL 7.082/2017 passa a §

1°, e na sua sequéncia é introduzido os seguintes paragrafos:

§ 2° A participagdo de incapaz em pesquisa clinica esta
condicionada a termo de responsabilidade assinado pelo
representante dos incapazes e pelo pesquisador
responsavel, do qual se dara ciéncia ao Ministério Publico.

§ 3° No caso de participantes tutelados ou curatelados, o
tutor ou o curador deverdo enviar ao juiz do processo de
tutela ou curatela, conforme o caso, o termo de
responsabilidade coassinado pelo pesquisador
responsavel.

§ 4° Constara do termo de responsabilidade referido nos
§2° e §3° o roteiro de atuagdo do participante incapaz na
pesquisa clinica.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO

D LE e

Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N- 1

O atual paragrafo unico do artigo 30 do Substitutivo da CSSF

passa a §1° e na sequéncia é introduzido os seguintes paragrafos:

§2° O pesquisador responsavel e o representante do
incapaz coassinardo comunicagdo ao Ministério Publico,
informando o roteiro de participagcdo do incapaz na

pesquisa clinica.

§3°Sera comunicado ao Ministério Publico, nos termos do
paragrafo anterior, no que couber, a participagdo de

membro de grupo indigena em pesquisa clinica” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N-° 2

O § 1° do art. 16 do Substitutivo da Comissdo de Seguridade

Social e Familia (CSSF) passa a ter a seguinte redacéo:

§1° Conforme o grau de risco envolvido na pesquisa, a fungéo de
Comité de Etica sera exercida:

I- Em caso de pesquisa de risco baixo ou moderado, por CEP
credenciado ou acreditado perante a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa;

II- Em caso de pesquisa de risco elevado, por CEP acreditado
perante a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA
PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N- 3

O art. 26 do Substitutivo da CSSF ¢é acrescido dos seguintes

paragrafos:

§ 1° A privacidade do participante é questao de foro intimo.

§ 2° O sigilo das informagdes técnicas da pesquisa devera ser
levantado no que for necessario a andlise de eventos adversos
graves.

§ 3° Em caso de evento adverso grave, o participante, seus
representantes legais ou os seus sucessores poderdo divulgar
detalhes relativos a participagao do primeiro na pesquisa.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N- 4
Os artigos 2°, 25, 29, 32 e 47 do Substitutivo da CSSF recebem

as seguintes alteragoes:

LI — Documento de Compromisso e Isencao (DCI): documento
oficial de instituicdo brasileira colaboradora nas pesquisas
patrocinadas por governos, agéncias governamentais nacionais
e internacionais ou Instituigdes sem fins lucrativos, por meio do
qual a instituicdo nacional assume e isenta, parcial ou
integralmente, um ou mais patrocinadores da pesquisa de
determinadas responsabilidades, claramente explicitadas no
documento, que devera ser assinado pelo dirigente maximo da
instituicdo e submetido junto com o protocolo de pesquisa ao
sistema CEP/CONEP.

LIl - Pesquisa com Seres Humanos: pesquisa que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua
totalidade ou em parte, e envolva de forma direta ou indireta,
incluindo o manejo de seus dados, informagbes ou material
biolégicos” (NR)

§7° O TCLE de projetos de pesquisas patrocinadas por
governos, agéncias governamentais nacionais, internacionais ou
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instituicbes sem fins lucrativos, podera conter compromisso da
instituicdo brasileira colaboradora de assumir e isentar, parcial ou
integralmente, as responsabilidades de um ou mais
patrocinadores, ndo configurando o previsto no inciso Il do §3°
deste artigo, desde que as responsabilidades objeto da isencgao
estejam claramente registradas no DCI, devidamente submetido
ao sistema CEP/CONEP, em conjunto com o protocolo de
pesquisa.” (NR)

§1° Sao de responsabilidade do patrocinador a indenizagéo e a
assisténcia prevista no caput.

§2° No caso de pesquisas patrocinadas por governos, agéncias
governamentais nacionais ou internacionais ou instituigdes sem
fins lucrativos, a instituicAo brasileira colaboradora podera
assumir e isentar, parcial ou integralmente, as responsabilidades
de um ou mais patrocinadores da indenizagao prevista neste
artigo, devendo tal decisao ser registrada no DCI e no TCLE
submetido ao sistema CEP/CONEP, junto com o protocolo de
pesquisa.” (NR)

§4° No caso de pesquisas patrocinadas por governos, agéncias
governamentais nacionais ou internacionais ou instituicbes sem
fins lucrativos, a instituicAo brasileira colaboradora podera
assumir e isentar, parcial ou integralmente, as responsabilidades
de um ou mais patrocinadores da indenizagao e da assisténcia a
saude de que trata o inciso XV deste artigo, desde que
registrada no DCl e no TCLE submetido ao sistema
CEP/CONERP, junto com o protocolo de pesquisa.” (NR)

“‘Art. 47. No caso de pesquisas patrocinadas por governos,
agéncias governamentais nacionais ou internacionais ou
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instituicbes sem fins lucrativos, a instituicdo brasileira
colaboradora podera assumir e isentar, parcial ou integralmente,
as responsabilidades de um ou mais patrocinadores das
responsabilidades tratadas neste capitulo, desde que constantes
no DCI e TCLE submetido ao sistema CEP/CONEP junto com o
protocolo de pesquisa.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aureo Ribeiro
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218862961900

D LE e

*CD218862961900 =%




CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N- 5
O paragrafo unico do artigo 36 do Substitutivo da CSSF passa a
ter a seguinte redacao:

Paragrafo unico. No caso de uso de placebo combinado com
outro método de profilaxia, diagnéstico ou tratamento, o
participante da pesquisa ndo pode ser privado de receber o
melhor tratamento disponivel, ou o preconizado em Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticos do Ministério da Saude, ou,
subsidiariamente, protocolos terapéuticos recomendados por
Sociedade Médica especializada na area objeto de estudo.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N- 6

O titulo do Capitulo VIl e os artigo 48, 49, 52, 53, 54, 55, 56, 57,

58 e 60 do Substitutivo da CSSF passam a ter a seguinte redacgao:

“ CAPITULO VII

DO ARMAZENAMENTO E UTILIZACAO DE DADOS E
MATERIAL BIOLOGICO HUMANO” (NR)

“Art. 48. O consentimento para a disposi¢cao de material biolégico
humano, para os fins desta Lei, deve ser formalizado por meio
de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e
ocorrer de forma gratuita, altruista e esclarecida:” (NR

V - ter acesso, a qualquer tempo, sem Onus ou prejuizo, as
informacgbes associadas a seu material bioldgico, devendo ser
informado e orientado pelos pesquisadores responsaveis por
achados, quando as implicagbes destas informagbdes puderem
causar danos a sua saude, incluindo o aconselhamento genético
quando cabivel,
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X - ser esclarecido, no momento da assinatura do TCLE, sobre a
possibilidade de fornecer, ou nao, seu consentimento para
possiveis usos futuros em pesquisa de seus dados e materiais
bioldgicos;

Xl| - ser esclarecido, no momento da assinatura do TCLE, sobre
a possibilidade de autorizar, ou ndo, o envio de seu material
bioldgico e de seus dados para centro de estudo localizado fora
do pais;” (NR)

“‘Art. 52. Os dados da pesquisa serao armazenados pelo
patrocinador, sob responsabilidade do pesquisador, pelo prazo
de 5 (cinco) anos apds o término ou descontinuidade da
pesquisa, e pelo prazo de 10 (dez) anos no caso de produtos de
terapias avangadas.

§ 1° Os patrocinadores devem estabelecer mecanismos para
proteger a confidencialidade das informag¢des vinculadas aos
dados, compartilhando apenas dados anénimos ou codificados.
A chave para o codigo deve permanecer com o gestor de dados.

§ 2° O armazenamento de dados em centro de estudo localizado
fora do pais é de responsabilidade do patrocinador.

§ 3° A alteragdo do prazo de armazenamento dos dados
estabelecido no caput pode ser autorizada pelo CEP, mediante
solicitacdo do pesquisador.

Art. 53. 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. 54. O gerenciamento do material biolégico humano
armazenado cabe:

I - a instituichio no qual estd vinculado, no caso de
armazenamento em biobanco;

Il - ao pesquisador que coordena a pesquisa, no caso de
armazenamento em biorrepositério.

Art. 55. O material biolégico e os dados da pesquisa serdo
utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no respectivo
projeto, exceto quando, no TCLE, for concedida a autorizagéo
expressa para que eles possam ser utilizados em pesquisas
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futuras, para fins exclusivamente cientificos, desde que
observadas as disposicdes desta Lei e de regulamento.

Paragrafo unico. O CEP pode autorizar a dispensa da exigéncia
de consentimento informado individual prévio, autorizando o uso
futuro de dados e materiais biolégicos para a realizagdo de
novas pesquisas, caso a pesquisa seja de relevante valor social
ou nao for viavel ou exequivel sem a dispensa.

Art. 56. O material biolégico humano e suas informagdes
associadas armazenados em biorrepositério poderao ser
formalmente transferidos para outro biorrepositério ou biobanco,
em conformidade com o artigo 55 e as demais normas vigentes.

Art. 57. O material biolégico humano e suas informagbes
associadas armazenados em biobanco poderao ser formalmente
transferidos para outro biobanco, em conformidade com o artigo
55 e as demais normas vigentes.

Art. 58. O material biolégico humano e suas informagdes
associadas poderdo ser formalmente transferidos a
pesquisadores, em conformidade com o artigo 55 e as demais
normas vigentes, mediante celebracdo de Termo de
Transferéncia de Material Biolégico (TTMB) e a apresentacao de
comprovante de aprovacdo de projeto de pesquisa pelas
instancias éticas e regulatorias pertinentes.

§ 1° As amostras e componentes do material biolégico humano e
das informagdes associadas que foram transferidos ndo poderao
ser repassadas a terceiros pela instituicdo destinataria inicial,
exceto quando celebrada a assinatura de novo TTMB entre a
instituicao remetente original e a nova instituicdo destinataria.

§ 2° A transferéncia de material biolégico humano da instituigcao
remetente para a destinataria deve seguir as normas sanitarias
vigentes, sem prejuizo de normas especificas a cada tipo de
material biolégico e ao modo de transporte.

§ 3° O envio e armazenamento de material biolégico humano
para centro de estudo localizado fora do pais séao
responsabilidade do patrocinador, observadas as seguintes

condicoes:

| - observancia das legislagdes sanitarias nacional e internacional

sobre remessa e armazenamento de material biolégico;

Il - garantia de acesso e utilizagdo do material biolégico e de
seus dados, para fins cientificos, aos pesquisadores e

instituicdes nacionais;
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Il - observancia da legislagao nacional, especialmente no que se
refere a vedagdo de patenteamento e comercializacdo de
material bioldgico.” (NR)

Paragrafo Unico. E responsabilidade do patrocinador adotar
medidas de seguranca, técnicas e administrativas, aptas a
proteger os dados pessoais de acessos nao autorizados e de
situacbes acidentais ou ilicitas de destruicdo, perda, alteracao,
comunicagdo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou
ilicito.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N° 7

Os artigos 8°, 10 e 11 do Substitutivo da CSSF passam a ter a

seguinte redagao:

VI - atuar como instancia recursal e consultiva para as decisbes
proferidas pelos CEPs;

VII - atuar como instancia unica de analise ética em casos de
pesquisas consideradas de interesse estratégico para o Sistema
Unico de Saude (SUS) pelo Ministério da Saude.” (NR)

“‘Art. 10. O Plenario da CONEP sera interdisciplinar e
independente e composto por 17 (dezessete) membros titulares
representantes dos seguintes 6rgaos e instituicoes:

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

Il - 2 (dois) representantes dos participantes de pesquisa;
Il - 1 (um) representante do Ministério da Saude (MS);

IV - 1 (um) representante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacgoes (MCTI);

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aureo Ribeiro
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218862961900 30

D LE e

*CD218862961900 =%




CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

V - 1 (um) representante do Conselho Federal de Medicina

(CFM);
VI - 1 (um) representante do Conselho Nacional de Saude
(CNS);
VII - 1 (um) representante da Sociedade Brasileira de Bioética
(SBB).

§ 1° Cada membro titular tera um suplente que o substituira em
caso de auséncia justificada ou desligamento, nos termos do
regulamento.” (NR)

“Art. 11. A CONEP definira, em norma especifica, o processo
eleitoral e de indicacdo de representantes para o Plenario, cuja
composicao devera ser renovada a cada biénio, conforme os
critérios estabelecidos nesta lei.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aureo Ribeiro
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218862961900

D LE e

*CD218862961900 =%




CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N-° 8

O titulo do Capitulo VI e os artigos 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44,
45, 46 e 73 do Substitutivo da CSSF passam a ter a seguinte redagéao:

“ CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS ENSAIO CLINICO

Art.37. O pesquisador, ouvido o patrocinador e o participante da
pesquisa clinica, devera avaliar a necessidade da continuidade
do fornecimento do medicamento experimental apés 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 de acesso
pos-estudo, apresentando e justificando a necessidade ou nao
de fornecimento gratuito do medicamento experimental apds o
término do ensaio clinico aos participantes que dele
necessitarem.

§ 1° Caso haja necessidade de fornecimento do medicamento
pos-ensaio clinico devera ser elaborado um programa de
fornecimento pds-estudo, nos termos do regulamento.

§ 2° O programa de fornecimento pos-estudo devera assegurar a
continuidade do acompanhamento de seguranga do participante,
garantindo o recebimento do tratamento experimental apds o
término do ensaio clinico por prazo determinado.
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§ 3° O programa de fornecimento pds-estudo devera iniciar
somente apds aprovagao regulatéria necessaria, portanto, deve
ser submetida em tempo habil para que o participante da
pesquisa faca a transicdo para o periodo pods-estudo, sem
prejuizo a continuidade do tratamento.

Art. 39. Ao término do ensaio clinico devera ser realizada
avaliacdo sobre a necessidade de continuidade do tratamento
experimental, individualmente, para cada participante.

§ 1° A avaliacdo que se refere o caput sera realizada pelo
pesquisador, ouvido o patrocinador e o participante da pesquisa,
nos termos do regulamento.

§ 2° O fornecimento gratuito pds-ensaio clinico do medicamento
experimental devera ser realizado sempre que este for
considerado como a melhor terapia ou tratamento para a
condicdo clinica do participante da pesquisa, apresentando
relacdo risco-beneficio mais favoravel em comparagdo com os
demais tratamentos disponiveis.

§ 3° O fornecimento gratuito pds-ensaio clinico do medicamento
experimental, quando necessario, sera garantido apds o término
da participacdo individual por meio de um programa de
fornecimento pds-estudo, devendo o participante migrar
automaticamente para o programa.

§ 4° Nos casos em que a manutengdo do tratamento com
medicamento experimental for necessaria apds o término do
ensaio clinico, o fornecimento do medicamento sera de
responsabilidade do patrocinador.

Art. 40. A avaliacdo sobre a necessidade de continuidade do
fornecimento do medicamento experimental pds-ensaio clinico
deve ser realizada de acordo com os seguintes critérios:

| - a gravidade da doenca e se esta ameacga a continuidade da
vida do participante;

Il - a disponibilidade de alternativas terapéuticas satisfatorias
para o tratamento do participante da pesquisa, considerando sua
localidade;

lll - se 0 medicamento experimental contempla uma necessidade
clinica ndo atendida;

IV - se a evidéncia de beneficio para o participante supera a
evidéncia de risco com o uso do medicamento experimental.

Art. 41. 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
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indicacdo médica para seu uso, imediatamente apdés o término
de cada participacao individual.

Art. 42. O fornecimento gratuito do medicamento experimental
dentro do programa de fornecimento pods-estudo podera ser
interrompido, mediante submissao de justificativa ao CEP, para
apreciacao, apenas em alguma das seguintes situacoes:

| - 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;

Il - cura da doenca ou agravo a saude, alvos do ensaio clinico,
ou introducdo de alternativa terapéutica satisfatoria, fato
devidamente documentada pelo pesquisador;

Il - quando o uso continuado do medicamento experimental n&o
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
segurangca do medicamento experimental, fato devidamente
documentada pelo pesquisador;

IV - quando houver reacdo adversa que, a critério do
pesquisador, inviabilize a continuidade do medicamento
experimental, mesmo diante de eventuais beneficios;

V - impossibilidade de obteng¢do ou fabricacdo do medicamento
experimental por questdes técnicas ou de seguranga,
devidamente justificadas e desde que o patrocinador forneca
alternativa terapéutica equivalente ou superior existente no
mercado;

VI - apbés cinco anos da disponibilidade comercial do
medicamento experimental no pais; ou

VIl - quando o medicamento experimental estiver disponivel na
rede publica de saude.

Art. 43. O pesquisador sera responsavel por solicitar ao
patrocinador o inicio do fornecimento pés-ensaio clinico do
medicamento experimental para o participante da pesquisa,
conforme critérios definidos nesta Lei.

§ 1° 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 condicdo clinica do
participante da pesquisa, apresentando relagcédo risco-beneficio
mais favoravel em comparagdo com os demais tratamentos
disponiveis, nos termos desta Lei e do regulamento.
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§ 2° O fornecimento gratuito pds-estudo do medicamento
experimental de que trata o paragrafo anterior sera garantido
apo6s o término da participacdo individual, por meio de um
programa de acesso pés-estudo, devendo o participante migrar
automaticamente para este novo protocolo.

Art. 44. O pesquisador, o patrocinador e a instituigao onde
ocorreu a pesquisa devem fazer planos para transferir os
participantes que continuam a necessitar de cuidados ou de
medidas de salde, apds o término do ensaio clinico, para os
servigcos de saude adequados, nos termos desta Lei, desde que
tais cuidados nao sejam relacionados a reagdes advindas do
préprio estudo.

Paragrafo unico. Deve-se considerar também a transigao
planejada dos participantes que tenham recebido o fornecimento
gratuito de medicamento ou tratamento pds-ensaio clinico, para
outros meios de fornecimento disponiveis, caso necessario.

Art. 45. O uso de medicamento experimental durante programa
de fornecimento pds-estudo obedecera as normas estabelecidas
em regulamento.

Paragrafo unico. Para atender ao disposto no caput, a
importacdo e a dispensagdo de medicamentos experimental
durante o programa de fornecimento pés-estudo devem ser
previamente autorizadas pela autoridade sanitaria competentes,
nos termos de regulamento.

Art. 46. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos e aos
produtos de terapia avangadas experimentais, objeto de ensaio
clinico, as disposi¢cbes dos artigos anteriores, no que couber.”
(NR)

“Art. 73. Esta Lei e seus termos se aplicam as pesquisas com
seres humanos em todas as areas do conhecimento, no que
couber, desde que nao exista regulamentagcdo especifica em
contrario.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N° 9

Acrescenta-se no artigo 2° do Substitutivo da CSSF, onde

couber, o seguinte inciso:

LIl - Plano de Fornecimento pds-estudo: documento elaborado
pelo patrocinador e submetido a avaliagao regulatéria, contendo
a justificativa para o fornecimento ou nado, do produto
experimental ou comparador apds o término do ensaio clinico”
(NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N- 10

O inciso XXV do artigo 2° do Substitutivo da CSSF passa a ter a

seguinte redagao:

XXV - programa de fornecimento pos-estudo: documento
elaborado pelo patrocinador e submetido a avaliagao regulatoria,
contendo a descricdo detalhada sobre a estratégia de
fornecimento gratuito do produto experimental ou comparador
apos o término do ensaio clinico” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N- 11

Os artigos 7°, 8°, 19, 20, 21, 23, 25, 27, 32, 33 e 34 do

Substitutivo da CSSF passam a ter a seguinte redacéo:

IV - isonomia na aplicagdo dos critérios e dos procedimentos de
analise dos projetos de pesquisa, conforme a relagédo
risco-beneficio depreendida do protocolo dos mesmos” (NR)

IV - acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs em relacdo a
analise dos projetos de pesquisa e ao cumprimento das normas
pertinentes;” (NR)

Il - conduzir a analise da pesquisa a ele submetida e o
monitoramento de sua execugado, observada a periodicidade
minima, conforme a tipificagao da pesquisa;” (NR)
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Paragrafo unico. O CEP mantera em arquivo todos os
documentos referentes ao projeto por periodo de 5 (cinco) anos
apos o encerramento da pesquisa, podendo ser por meio digital.”
(NR)

§ 9° A analise ética da pesquisa que envolva mais de um centro
de pesquisa no pais sera realizado 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 observados
por todos.” (NR)

"Art. 23. Apo6s o inicio da pesquisa, se houver necessidade de
alteracdo que interfira na relagcdo risco-beneficio ou na
documentacgao aprovada, o pesquisador coordenador submetera,
por escrito, emenda ao projeto de pesquisa, devidamente
justificada, para analise e parecer do CEP que tenha analisado a
pesquisa.

§ 2° O disposto no art. 21 aplica-se, no que couber, as emendas
ao projeto de pesquisa.” (NR)

§ 1° O termo de consentimento livre e esclarecido, a que se
refere o caput, sera escrito em linguagem de facil compreenséao
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e sO tera validade quando for assinada e datado pelo
participante da pesquisa ou seu representante legal e/ou
testemunha imparcial e pelo pesquisador responsavel.

§ 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 leitura e de esclarecimento do
TCLE e, apds o consentimento verbal do participante ou de seu
representante legal, a testemunha deve escrever seu nome de
forma legivel, assinar e datar o TCLE.” (NR)

Il - outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o projeto
de pesquisa.

§ 2° Excetua-se do caput a participacao de individuos saudaveis
em ensaios clinicos de fase | ou de bioequivaléncia, observadas
as seguintes condi¢des:” (NR)

IV - a manutencio da qualidade e da integralidade dos dados da
pesquisa, ainda que tenham sido transferidas algumas ou todas
as fungdes para terceiros;

VIll - a verificacdo de que o participante da pesquisa tenha
autorizado o acesso direto a seus dados e informagdes para fins
de monitoramento, auditoria, revisdo pelo CEP ou CONEP e
inspecao de agéncias reguladoras;

X - para ensaios clinicos, a expedicao de relatérios sobre as
reacbes adversas ao medicamento ou produtos experimentais
consideradas graves ou inesperadas, do qual devera ser dado
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conhecimento as instituicdes e aos pesquisadores envolvidos e a
Anvisa;

§ 1° O patrocinador, que € o responsavel final pela pesquisa,
pode delegar a execucido de determinadas funcbes as ORPCs,
as quais assumem responsabilidade compartilhada em relacao
ao objeto da delegacéo.

§ 2° Quando possivel, devera ser constituido comité
independente de monitoramento de dados para avaliar
periodicamente o andamento da pesquisa, os dados de
seguranga e os pontos criticos de eficacia e recomendar ao
patrocinador se deve continuar, modificar ou interromper uma
pesquisa.

§ 5° As instituicdbes e organizagbes envolvidas nas pesquisas
sdo corresponsaveis pela sua condugdo, proporcionando
assisténcia integral aos participantes no que se refere as
complicagdes e danos decorrentes da pesquisa.

§ 6° Nos casos de pesquisas desenvolvidas por um
pesquisador-patrocinador, a instituicdo com a qual ele tenha
vinculo tera as mesmas responsabilidades de patrocinador.

Il - obedecer as normas de boas praticas clinicas e cientificas e
as exigéncias regulatérias;

VI - conduzir a pesquisa em observancia ao projeto aprovado
pelo CEP, ou CONEP, a depender do caso;

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 apds o término ou a descontinuacao
formal da pesquisa, e pelo prazo de 10 (dez) anos no caso de
produtos de terapias avangadas.” (NR)

“Art. 34. Para fins de ensaio clinico, a importacdo, exportagao,
fabricacdao e o uso de medicamentos, produtos e dispositivos
médicos e produtos de terapias avancadas experimentais devem
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ser autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
nos termos do regulamento.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N- 12

O inciso XXXI| e XLI do artigo 2° do Substitutivo da CSSF

passam a ter a seguinte redagao:

XXXI - participante em situagdo de vulnerabilidade: individuo
que, por quaisquer razdes ou motivos, tenha a sua capacidade
de autodeterminagdo 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;

XLI - produto de terapia avangada experimental: tipo especial de
medicamento complexo, utilizado em ensaio clinico, que seja
constituido por células que foram submetidas a manipulagao
extensa e/ou que desempenham fungao distinta da original, ou
que contenha ou consista em gene humano recombinante, com
finalidade de obter propriedades terapéuticas, preventivas ou de
diagnéstico, que ainda nao foi registrado ou que esta sendo
testado para indicacao de uso ainda ndo aprovados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria; ” (NR)
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Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N- 13
O titulo da Secao Il do Capitulo Ill e o artigo 30 do Substitutivo

da CSSF passam a ter a seguinte redacao:

“SECAO I

Da Protecao dos Participantes em situacédo de vulnerabilidade”
(NR)

“Art. 30. Além do dispositivo nos arts. 25, 26, 27, 28 e 29, a
inclusdo de participantes em situagdo de vulnerabilidade em
pesquisa, ainda que circunstancialmente, € condicionada ao
atendimento das seguintes condicdes

Il - ser a pesquisa essencial para a populagao representada pelo
participante em situacdo de vulnerabilidade e ndo ser possivel
obter dados de validade comparavel mediante a participagao de
individuos adultos e capazes de dar o seu consentimento ou pelo
emprego de outros métodos de investigacdo.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N- 14

Suprime-se o paragrafo 1° do artigo 21 do Substitutivo da CSSF,

renumerando os demais.
Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.

SUBEMENDA N° 15

O artigo 67 do Substitutivo da CSSF passa a ter a seguinte

redagao:

“‘Art. 67. As peticdes primarias relativas ao Dossié de
Medicamento experimental para fins de subsidiar registro
sanitario de medicamentos deverao ser submetidas a avaliacao
da ANVISA, que ocorrera no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias.

§ 1° A avaliagdo de petigdes secundarias de modificagbes e
emendas a pesquisas clinicas pela ANVISA ocorrera em um
prazo maximo de 30 dias.

§ 2° As manifestagbes da ANVISA serado realizadas uma unica
vez, por meio de exigéncia, para as peticdbes primarias e
secundarias, fato que ensejara a suspensao dos prazos
previstos neste artigo.

§ 3° A ANVISA fica autorizada a estabelecer procedimentos
especiais para andlise de dados e prazos referentes ao registro
sanitario de medicamentos, desde que respeitados 0s prazos
maximos definidos neste artigo.

§ 4° O interessado tera o prazo maximo de 30 (trinta) dias para o
cumprimento de exigéncias, podendo este prazo ser prorrogado
por igual periodo mediante justificativa.

§ 5° Para os casos de Submissdo Continua, estipulados por
regulamento, a contagem de prazo da ANVISA, prevista neste
artigo, sera retomada com a protocolizagdo, por parte do
interessado, do cumprimento de exigéncias exaradas pela
ANVISA.
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§ 6° Caso nao haja manifestagdo da ANVISA dentro dos prazos
previstos neste artigo, apds o regular recebimento do Dossié de
Medicamento Experimental, o desenvolvimento clinico podera
ser iniciado apds as aprovacodes éticas pertinentes.

§ 7° Os prazos previstos no caput deste artigo serdo contados
em dias corridos, a partir da adequada protocolizagcdo das
peticoes.

§ 8° Apds a entrada em vigor desta lei, a ANVISA tera o prazo de
18 (dezoito) meses para adequar seus processos internos e
adotar as medidas administrativas necessarias para a adequada
observancia desta lei.

§ 9° As peticbes primarias e secundarias relativas a Dossié de
Medicamento Experimental com o objetivo de subsidiar registro
sanitario de medicamentos de interesse estratégico para o
Sistema Unico de Satde (SUS) e relevante para o atendimento a
emergéncia de saude publica deverdo ser submetidas a
avaliagdo da ANVISA, em regime de prioridade, que ocorrera no
prazo maximo de 30 (trinta) dias para as peti¢gdes primarias e 15
(quinze) dias para as petigdes secundarias.

§ 10° Para fins do paragrafo anterior, considera-se medicamento
estratégico para o SUS e/ou relevante para o atendimento a
emergéncia de saude publica aquele que o Ministério da Saude
assim o definir, sendo necessario apresentacao de justificativa e
notificagéo especifica para cada medicamento a ANVISA.” (NR)

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO RIBEIRO
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