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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 o 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 realizacdo 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 analise 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 coordenacao da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;
diretrizes da andlise ética; atribuicbes da instancia nacional de ética em
pesquisa clinica; composicdo e condices de atuacio dos Conselhos de Etica
em Pesquisa (CEP); as responsabilidades dos CEP’s; processo de andlise
ética (prazos, regras de priorizacdo e disponibilidade das informacoes);
protecdo aos participantes da pesquisa (sigilo, termo de consentimento,

vedacdo a remuneracdo do participante, exceto o ressarcimento de despesas,



etc.); responsabilidades do patrocinador e do investigador; aspectos sobre
importacdo, fabricacdo e uso de medicamentos, produtos e dispositivos
meédicos experimentais e de placebos; garantia da continuidade do tratamento
ao término da pesquisa e até que o medicamento esteja disponivel de forma
gratuita pelo sistema publico de saude; utilizacdo e armazenamento de dados e
material biologico; 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 é
regido por normas infralegais. Aduziram, ainda, que o processo atual de
revisdo ética das pesquisas clinicas é ineficiente, anacrénico e com grandes

distor¢bes, além de moroso.

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

No ambito da primeira Comissdo, a CCTCI, a proposta
proveniente do Senado foi amplamente debatida em audiéncia publica
realizada no dia 14 de novembro de 2017. Participaram das discussdes
representantes da industria farmacéutica, da Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP, da Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Rio
de Janeiro — UFRJ, da Associacdo Médica Brasileira, do Conselho Federal de
Medicina, da Alianga Pesquisa Clinica Brasil, da Roche Brasil, do Nucleo de
Estudos para a Prevengédo da Aids — NEPAIDS, da Associagdo Brasileira de
Organizacbes Representativas de Pesquisa Clinica - ABRACRO, da
Universidade Federal de Minas Gerais e da Conferéncia Nacional dos Bispos
do Brasil — CNBB.
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Trata-se de Projeto de Lei destinado a disciplinar os diversos
aspectos éticos relacionados a pesquisa clinica 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 Comissdo de Seguridade Social

e Familia.

Preliminarmente, entendo adequado ressaltar que, atualmente,
o Brasil ja disp&e de disciplina juridica para tratar desse importante tema, ainda
gue ela ndo 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 realizacao 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, € fundamentado primordialmente por normas
internacionais, como: o Cdédigo de Nuremberg; a Declaracdo dos Direitos do
Homem; a Declaragéo de Helsinki; o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos da Organizacdo das Nacdes Unidas — ONU; as Diretrizes Eticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos da
Organizacdo Mundial de Saude — OMS; e, as Diretrizes Internacionais para

Revisdo Etica de Estudos Epidemiolédgicos, entre outros.

Os principios gerais, as diretrizes e regras internacionais
aplicaveis aos estudos cientificos que utilizam o ser humano em alguma fase
da prospeccao foram incorporadas a legislacéo interna por meio da Resolucéo
n® 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude — CNS.
Todo o sistema de avaliacdo sobre o mérito ético das pesquisas clinicas seguia
a sistematica estabelecida nessa norma, com mencgao expressa aos codigos
internacionais, fontes subsidiarias para o Pais. Atualmente, a Resolucédo do
CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, rege essa matéria e serviu como



base na elaboragéo 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 é, com efeito, posicionamento que homenageia a
seguranca juridica. As leis sdo a espécie mais apropriada para a delimitacao
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 regulacdo das
pesquisas envolvendo os seres humanos torna-se, em Ultima analise, uma
demanda constitucional. E essa foi uma das principais razdes para a
apresentacao do Projeto de Lei pela Senadora Ana Amélia e pelos Senadores

Waldemir Moka e Walter Pinheiro.

Importante salientar que a matéria foi exaustivamente debatida
na Casa Iniciadora para o aprimoramento da redacao inicialmente proposta. As
Comissbes de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicacao e Informatica, de
Assuntos Sociais, e de Constituicdo, Justica e Cidadania, discutiram o tema de
forma aprofundada, além da apreciacao pelo Plenario. No @mbito da Comissao
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicacao 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 que ele, em sua esséncia, observou e respeitou 0s preceitos e
disposicbes presentes nas normas internacionais que tratam das pesquisas
com seres humanos. Por consequéncia, a redacado dada a matéria preserva um
alto grau de similaridade com a norma interna e atualmente vigente. Além da
preservacdo dos principios e regras que envolvem a analise ética das
pesquisas clinicas, de forma bem mais pormenorizada no PL, a proposta do
Senado preservou o0 sistema de analise ética das pesquisas clinicas, que
atualmente envolvem duas instancias de controle: a nacional, representada
pela Comissdo Nacional de FEtica 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 analise 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 apresenta alguns pontos de controvérsia, suscitados tanto no
Senado Federal, quanto na Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacéo e
Informatica da Camara dos Deputados, que precedeu esta CSSF na analise da
guestdo. Muitos desses pontos foram eliminados durante a tramitacdo da

matéria.

A maior diferenga entre o sistema atualmente vigente e o ora
proposto e que ainda pode ser ponto de controveérsia diz respeito a vinculacao
da comissdo 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
alteracdo foi muito discutida no Senado. A tese que prevaleceu foi a de que a
submissdo da CONEP ao Conselho Nacional de Saude ndo seria adequada,
pois 0 CNS n&o 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
consentadnea 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 €, 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. Embora o projeto pretenda 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 criagdo 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
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa Clinica, vinculando-a & Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (Sctie) do Ministério da Saude,
dando-lhe as devidas atribuicbes e composigao.

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 condicfes

minimas e o regulamento deverd tratar de seu funcionamento.

Além disso, 0 novo texto legal deve garantir a autonomia da
CONEP, bem como sua imparcialidade e isencdo baseadas nas avaliacfes
técnicas das pesquisas clinicas a serem conduzidas no pais. Igualmente, deve-
se garantir a participacdo, no CONEP, de representantes dos CEPs, dos
usuarios do sistema de saude e também da prépria Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude e do CNS.

Outro ponto importante diz respeito a questdo da continuidade
do tratamento pos-pesquisa clinica para os participantes. E sabido que alguns
participantes da pesquisa podem se beneficiar individualmente do
medicamento experimental durante o ensaio clinico, bem como coletivamente,
ap6s a analise dos resultados. E igualmente possivel que uma vez terminada
participacdo de um individuo em um ensaio clinico, ele possa ndo ter acesso
imediato ao medicamento experimental, 0 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 é monitorado, auditado e inspecionado
por autoridades sanitarias. Entendemos que fora desse contexto, a relacéo
risco-beneficio da intervencdo experimental é significativamente menos

conhecida e, portanto, mais arriscada para o paciente.

Por isso, entendo que a decisdo da necessidade de
continuidade ou né&o no uso do farmaco em estudo, pdés ensaio clinico, deva
ocorrer a critério do pesquisador (Artigo 36), assim como esta na Resolucéo do
Conselho Nacional de Saude n° 466/2012, que atualmente regulamenta o



tema. Os dados fornecidos pelo patrocinador, considerando riscos e beneficios
e estabelecendo diretrizes que guiem a decisdo do pesquisador, precisam ser
considerados na fundamentacdo da decisdo 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 meédica individual desse participante, levando-se em conta a
disponibilidade de terapias alternativas e uma avaliacdo do que se sabe sobre
0os beneficios e riscos do medicamento experimental. Sendo assim,
entendemos adequado que a lei sobre esse tema trate das condi¢cdes que
devem ser inicialmente avaliadas para auxiliar na decisdo sobre a continuidade
do medicamento experimental pds-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;

c) Se o0 medicamento experimental contempla uma

necessidade médica nao 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 o

novo medicamento.

Ademais, existe, ainda, a necessidade de uma limitacdo
temporal quanto a esse direito de acesso gratuito aos participantes da pesquisa
(art. 43 do substitutivo apresentado), fixada em comparacdo com a
disponibilidade comercial (e até 2 anos depois), de forma similar ao previsto no
projeto do Senado. Isso € essencial para que o Estado ndo 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 atencéo a
esse topico, e como resultado, guias éticos comecaram a abordar a questao da
continuidade de fornecimento de medicamento experimental ap6s 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 versao
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 anfitrides
devem fazer provises para o acesso pds-ensaio para todos os participantes
que ainda necessitam de uma intervencdo identificada como benéfica no
ensaio. Esta informacéo também deve ser divulgada aos participantes durante

0 processo de consentimento informado.”

Outra diretriz internacional importante vem do The Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) em colaboracdo com
a Organizacdo Mundial de Salde (OMS), em suas “Diretrizes FEticas
Internacionais para Pesquisa Biomédica Envolvendo Seres Humanos” em
2016, que inclui a declaracdo que: “abordar as necessidades de saude dos
participantes exige, pelo menos, que os investigadores e 0s patrocinadores
facam planos para: (...) - transferir os participantes que continuam a necessitar
de cuidados ou de medidas preventivas ap0s a pesquisa para 0s servicos de
saude adequados; - proporcionar 0 acesso continuado as intervengdes 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 0s participantes receberéo
0 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 intervencgdes investigacionais que tenham

demonstrado um beneficio significativo apds o estudo clinico, o fornecimento



pelo patrocinador pode cessar tao logo a intervencéo seja disponibilizada pelo
sistema de saude publica local ou apés 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 apds o estudo

devem ser incluidas no processo de consentimento informado. (CIOMS, 2016).

Outras organizacdes e agéncias internacionais tém emitido
guias semelhantes. O Comité Consultivo Nacional de Bioética dos EUA emitiu
recomendacdes em 2001 que se referem aos esfor¢os de boa-fé para "garantir"
0 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
0O acesso poOs ensaio clinico em que enfatizou a necessidade dos
pesquisadores se comprometerem, antes de iniciar um estudo, para garantir
que, apols 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 satisfatérias, a
gravidade da doenca e o custo de fornecer o tratamento continuado. (Nuffield
Conselho de Bioética, 2005).

O fundamento dessas recomendac¢des € 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, € que 0s
patrocinadores da pesquisa ndo estavam em condicdes de tomar decisbes

unilaterais no inicio de um estudo sem consulta apropriada.

Apesar dos muitos problemas e desafios em assegurar o
acesso continuado ao medicamento experimental que se provou
significativamente benéfico ap6s um ensaio clinico, acreditamos que isto deve
ser garantido pela lei. O verdadeiro desafio é 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 préprio protocolo de pesquisa
e nos respectivos resultados obtidos a medida que o estudo se desenvolve.
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O objetivo da pesquisa clinica € a experimentagdo dirigida a
encontrar novos conhecimentos para melhorar a sadde e os cuidados de saude
da populacdo. Os participantes na pesquisa clinica contribuem valiosamente
para este objetivo coletivo. Todos os esfor¢cos devem ser feitos para encontrar
maneiras de assegurar que 0s participantes que obtiveram beneficio com o
medicamento experimental continuem a recebé-lo apdés o término de sua

participacdo individual.

Os patrocinadores dos ensaios clinicos, porém, ndo Sao 0s
anicos responsaveis por garantir tal acesso continuado, pois outras partes tém
importantes papéis a desempenhar. Recentemente, algumas publicacdes 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 pdés-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 reflexées ao longo do planejamento, duracdo e conclusdo 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 inovagao.

O racional do grupo MRCT parte de que a responsabilidade da
salude 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 discussao gira em torno destes limites,
divisdo de responsabilidades e de como as decisbes podem ser tomadas,
guando se torna eticamente obrigatério o fornecimento pds-ensaio clinico de
medicamento experimental, que tenha demonstrado beneficio significativo na

fase de experimentacao.

Como conclusao, concordamos que o fornecimento continuado

pos ensaio clinico de medicamento experimental deve ser assegurado aos
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participantes da pesquisa, desde que algumas diretrizes orientem as decisdes
envolvidas neste periodo de incerteza, visto que pesquisa clinica ndo deve ser

vista como tratamento e sim experimentacao.

Sobre a utilizagdo e armazenamento de dados e material
bioldgico, existe uma necessidade de uma normatizagdo definitiva no ambito
nacional, uma vez que hoje é regida por resolu¢cdes do Conselho Nacional de

Saude, sem lastro legal.

A ciéncia atual necessita estudar profundamente os aspectos
biolégicos do organismo humano a fim de explicar e correlacionar o0s
medicamentos a doencgas 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 regulamentacdo brasileira, que
envolve normas publicadas pelo CNS e pelo Ministério da Saude, disciplina a
utilizac@o e armazenamento de material biol6gico, mas é anacronica e de certa

forma impeditiva.

H& a necessidade de se estabelecer em Lei as regras que
protegem os 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 biolégico humano em pesquisas com medicamentos e outras

intervencdes médicas.

Por fim, outra questdo de extrema relevancia € a utilizacdo do
placebo, que ndo é questionada em algumas circunstancias, como quando néo

existe um tratamento para a doenca em estudo e seu propdsito é evitar o

“efeito placebo”. Neste caso justifica-se o0 uso do placebo para a comparacéo
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com o produto experimental, de forma a comprovar a eficacia ou ndo do
produto experimental frente 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
medicac¢fes o voluntério esta recebendo de maneira que nao possam interferir
nos resultados da pesquisa. Ao final do estudo revela-se quais pacientes

estavam recebendo determinadas medicacfes 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 psicoldgicos 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 ha 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

participacéo no estudo.

Feitas essas observacdes, VOTAMOS pela APROVACAO do
Projeto de Lei n°® 7.082, de 2017, juntamente com as Emendas aprovadas na
Comisséao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacéo e Informética, nos termos do
Substitutivo abaixo.

Sala da Comissdo, em de de 2018.

Deputado HIRAN GONCALVES
Relator

! FERREIRA, A. B. H. Novo dicionario da lingua portuguesa. 22 edigdo. Rio de Janeiro. Nova Fronteira.
1986. p. 1342
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO 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.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispBe sobre principios, diretrizes e regras para
a conducdo de pesquisas clinicas com seres humanos por instituicdes 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:

| — acesso direto: permissdo que agente ou instituicdo
autorizado nos termos desta Lei tem para examinar, analisar, verificar e
reproduzir registros e relatorios de pesquisa clinica, mediante o compromisso

de respeito ao sigilo e a confidencialidade dos dados a que tiver acesso;

Il — assentimento: anuéncia da crian¢a, do adolescente ou do
individuo legalmente incapaz em participar de estudo cientifico, apos ter sido
informado e esclarecido sobre todos o0s aspectos relevantes de sua
participacédo, na medida de sua capacidade de compreensao e de acordo com

suas singularidades;

Il — auditoria: exame sistematico e independente das

atividades e dos documentos relacionados a pesquisa clinica, destinado a
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determinar sua adequacdo ao protocolo da pesquisa, aos procedimentos
operacionais padronizados do patrocinador, as boas praticas clinicas e as

demais exigéncias previstas em regulamento;

IV — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: autarquia que
detém a 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;

V — biobanco: colecdo organizada, sem fins comerciais, de
material biolégico humano e informacdes 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: colecdo organizada, sem fins comerciais,
de material biologico humano e informagbes associadas, coletados e
armazenados para fins de um projeto de pesquisa especifico ou para projetos
futuros mediante escopo do consentimento do voluntario da pesquisa,
conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais predefinidas,
que estd sob responsabilidade de uma instituicdo publica ou privada e

gerenciamento do pesquisador;

VII — boas praticas clinicas: padrdo definido em regulamento
para planejamento, conducao, desempenho, monitoramento, auditoria, registro,
analise e relato de ensaios clinicos, com vistas a assegurar a credibilidade e a
validade dos dados e dos resultados, bem como a prote¢céo dos direitos, da

integridade e do sigilo da identidade dos participantes da pesquisa;

VIl — brochura do pesquisador: compilacdo de dados clinicos e

nao clinicos relativos ao produto sob investigacéo relevantes para a pesquisa;

IX — centro de estudo: 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 coordenacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
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Estratégicos (SCTIE), de carater normativo, consultivo, deliberativo e
educativo, competente para proceder a regulacéo, a fiscalizacdo 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 ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a
instituicdo publica ou privada que realiza pesquisa, de composicao
interdisciplinar, que atua de forma independente para assegurar a protecdo dos
direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes da pesquisa clinica,
mediante andlise ética dos protocolos de pesquisa;

Xl — comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado
definido no inciso Xl que tenha sido credenciado, na forma de regulamento,
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa Clinica, para andlise das

pesquisas clinicas de risco baixo e moderado;

Xlll — 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 Clinica, para
andlise das pesquisas clinicas de risco elevado, podendo ainda realizar anélise

das pesquisas de risco baixo e moderado;

XIV — consentimento livre e esclarecido: manifestacdo do
individuo, ou de seu representante legal, mediante assinatura de termo, de sua
disposicdo de participar de estudo cientifico, apés ter sido informado e
esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a tomada de deciséo

sobre sua participacao;

XV — contrato de pesquisa clinica: acordo escrito, estabelecido
entre 2 (duas) ou mais partes, que rege a pesquisa clinica relativamente aos
direitos e as obrigacdes e, quando for o caso, aos aspectos financeiros, firmado

em estrita observancia ao protocolo da pesquisa;

XVI — dados de origem: informacdo contida em registros

originais e em copias autenticadas de registros originais dos achados clinicos,
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de observacbes ou de atividades ocorridas durante a pesquisa clinica,

necessaria para a reconstrucao e avaliacdo da pesquisa;

XVII — dispositivos médicos: produtos para a saude, assim

definidos:

a) produto meédico: 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,
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio
farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em
seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas func¢des por tais

meios;

b) produto diagndstico de uso in vitro: produto para a saude,
tal como reagente, padrao, calibrador, controle, material, artigo ou instrumento,
juntamente com as respectivas instrucdes 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 funcéo
anatbmica, fisica ou terapéutica nem € ingerido, injetado ou inoculado em seres

humanos;

XVIII - dispositivo médico experimental: dispositivo médico,
utilizado em ensaio clinico, que ainda néo foi regularizado ou que esta sendo
testado para indicacbes de uso ndo aprovadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

XIX — documentos de origem: documentos originais que
contenham registros relativos a pesquisa clinica, em qualquer meio, inclusive
0s registros feitos por instrumentos automatizados, as cépias e as transcrigdes

validadas, apds a verificacdo de sua autenticidade;

XX — emenda: descrigao escrita de uma ou mais alteracdes no

protocolo de pesquisa;

XXI — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental em que os
participantes sdo designados pelo pesquisador para receber uma ou mais

intervencdes preventivas, diagndsticas ou terapéuticas, para que sejam
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avaliados seus efeitos sobre a saude em termos de acao, seguranca e eficacia,

abrangendo as seguintes fases:

a) fase I. fase inicial da pesquisa em que se realiza, em
pequenos grupos de voluntarios, sadios ou nao, estudo preliminar de novo
principio ativo ou de novas formulagées, com a finalidade de determinar o perfil

farmacocinético e farmacodinamico;

b) fase Il: também denominada “estudo terapéutico piloto”, é
o estudo experimental controlado que envolve a comparacdo de pequenos
grupos de pacientes, com a finalidade de atestar a eficacia e a seguranca de
determinado principio ativo em curto prazo, determinando- se as doses e 0s

regimes de administracdo mais adequados;

c) fase |Ill: também denominada “estudo terapéutico
ampliado”, é o estudo experimental controlado realizado em grandes grupos de
pacientes com determinada patologia e com perfis variados, com a finalidade
de estabelecer a eficacia do medicamento experimental, especialmente no que

tange a reacdes adversas;

d) fase IV: estudo pés-registro, em que se acompanham o0s
pacientes de determinada patologia submetidos ao tratamento com o0 novo
medicamento ou produto comercializado, com a finalidade de avaliar as
estratégias terapéuticas e acompanhar o surgimento de reacfes adversas ja
documentadas e daquelas ndo detectadas nas fases anteriores da pesquisa

clinica;

XXII — evento adverso: ocorréncia médica nao intencional,
sofrida por participante de pesquisa clinica, que nao apresente,

necessariamente, relacdo causal com o objeto da investigacao;

XXl — evento adverso grave ou reagao adversa grave a
medicamento: qualquer intercorréncia médica indesejavel, sofrida por
participante de pesquisa clinica, que resulte em 6bito, represente risco de vida,
requeira hospitalizacdo ou prolongamento da hospitalizacdo preexistente,
resulte em incapacitacdo ou incapacidade significativa ou persistente ou

promova malformag&o ou anomalia congénita;



18

XXIV — extensdo do estudo: prorrogacdo ou continuidade da
pesquisa com 0S mesmos participantes recrutados, sem mudanca essencial

nos objetivos e na metodologia do projeto original;

XXV — medicamento experimental: produto farmacéutico
testado ou utilizado como referéncia em ensaio clinico, inclusive produto
registrado que for preparado, quanto a férmula farmacéutica ou ao
acondicionamento, de modo diverso da forma autorizada pelo O6rgao
competente ou que for utilizado para indicacdo ainda ndo autorizada ou para

obter mais informacdes sobre a forma autorizada;

XXVI — monitor: profissional capacitado, designado pelo
patrocinador ou pela organizacdo representativa de pesquisa clinica e
responsavel pelo monitoramento da pesquisa, que deve atuar em conformidade
com os procedimentos operacionais padronizados, as boas préticas clinicas e

as exigéncias regulatérias aplicaveis;

XXVII — organizacdo representativa de pesquisa clinica
(ORPC): organizacdo contratada pelo patrocinador para executar parte dos

deveres e das fun¢bes do patrocinador relacionados a pesquisa;

XXVIII — participante da pesquisa: individuo que, de forma
esclarecida, ou sob esclarecimento e autorizacdo de seu responsavel legal,

aceita ser pesquisado;

XXIX — patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou
privada, que apoia a pesquisa mediante a¢des de financiamento, infraestrutura,

recursos humanos ou suporte institucional;

XXX — pesquisa clinica com seres humanos: 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, diagnosticos ou terapéuticos;

b) verificar a distribuicdo de fatores de risco, de doencas ou

de agravos na populacéo;
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c) avaliar os efeitos de fatores ou de estados sobre a saude.

XXXI - pesquisa multicéntrica: pesquisa clinica executada em
diferentes centros de estudo, por mais de um pesquisador, e que segue um

anico protocolo;

XXXII — pesquisador: pessoa responsavel pela condugdo da
pesquisa em uma instituicdo ou em um centro de estudo e corresponsavel pela

integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

XXXl — pesquisador coordenador: pesquisador responsavel
pela coordenacdo da pesquisa, dos pesquisadores de diferentes centros
participantes de pesquisa multicéntrica e corresponsavel pela integridade e

bem-estar dos participantes da pesquisa;

XXXIV — placebo: formulagcdo sem efeito farmacolégico ou
procedimento simulado utilizados em grupos-controles de ensaios clinicos e

destinados & comparagdo com a intervencao sob experimentacao;

XXXV — procedimentos operacionais padronizados (POPs):
instrucdes detalhadas, por escrito, para se obter uniformidade de desempenho

relativamente a funcao especifica;

XXXVI — produto de comparagdo: produto registrado ou
placebo utilizados no grupo-controle de ensaio clinico para permitir a
comparacao de seus resultados com os do grupo que recebeu a intervencao

sob experimentacao;

XXXVII — protocolo de pesquisa: documento que descreve 0s
objetivos, desenho, metodologia, consideracfes estatisticas, organizacdo do

estudo, o contexto e a fundamentacgéo, entre outros elementos.

XXXVIII — provimento material prévio: compensacao financeira,
exclusiva para despesas de transporte e alimentacédo do participante e de seus

acompanhantes, quando necessario, anterior & sua participa¢cdo na pesquisa;

XXXIX - reacdo adversa ao medicamento: resposta nociva ou
nao intencional relacionada a qualquer dose de produto medicinal ou a nova

indicacao desse;
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XL - reacdo adversa inesperada a medicamento: reacao
adversa de natureza ou gravidade ndo consistente com a informacao
disponivel acerca do produto sob investigacdo, de acordo com os dados da

brochura do pesquisador;

XLI - relatorio de pesquisa clinica: documento escrito com 0s
resultados da pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a

descricédo e a analise dos dados clinicos e estatisticos;

XLII - representante dos usuarios: pessoa capaz de expressar
pontos de vista e interesses de individuos ou grupos de determinada
instituicao;

XLIII — ressarcimento: compensacdo material, exclusivamente

de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais

como transporte e alimentacgéo;

XLIV - subpesquisador: membro do grupo de pesquisadores
envolvido na pesquisa clinica, designado e supervisionado pelo pesquisador
principal do centro de estudo para conduzir procedimentos essenciais ou tomar

decisdes relacionadas a pesquisa;

XLV - testemunha imparcial: individuo sem participacdo na
pesquisa clinica e ndo vinculado a pessoa nela envolvida diretamente que
acompanha o processo de consentimento livre e esclarecido nos casos em que

0 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 seguranca 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:

| - 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;
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Il — embasamento em avaliacdo favoravel da relacao risco-

beneficio para o participante da pesquisa e para a sociedade;
1l — embasamento cientifico solido e descricdo em protocolo;
IV — conducéo de acordo com protocolo aprovado pelo CEP;

V - garantia de competéncia e de qualificacdo técnica e

académica dos profissionais envolvidos na realizacao da pesquisa;

VI - garantia de participacdo, 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, garantindo a preservacao do sigilo

sobre sua identidade;

VIII— provimento dos cuidados assistenciais necessarios,

sempre que envolver intervengéo;

IX — adocdo 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 néo clinica acerca do

produto sob investigacao, para respaldar a conducéo da pesquisa;

Il — garantia de cuidados médicos e tomada de decisdes

meédicas no interesse do participante da pesquisa,

lll — avaliagdo continua da necessidade de adequar ou de
suspender o estudo em curso tdo logo seja constatada a superioridade

significativa de uma intervencéo sobre outra;

IV — produgdo, manuseio e armazenamento dos produtos sob

investigagdo de acordo com as normas de boas praticas de fabricagéo.

Art. 4° O protocolo e o contrato de pesquisa clinica observaréao

o disposto nesta Lei e nas boas praticas clinicas, conforme regulamento.
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CAPITULO Il

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:
| — Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa Clinica (CONEP);

Il — Comités de Etica em Pesquisa (CEP).

Secéao |
Da Andlise Etica

Art. 6° A pesquisa clinica sujeitar-se-a a analise ética prévia, a
ser realizada pela Comité de Etica em Pesquisa, de forma a garantir a
dignidade, a seguranca e o bem-estar 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:

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

Il — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico na area da

saude;
[l - independéncia, transparéncia e publicidade;

IV — isonomia na aplicacdo dos critérios e dos procedimentos
de andlise dos protocolos, conforme a relacdo risco-beneficio depreendida do

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

VII — controle social, com a participacao de representante dos

usuarios.
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§ 1° Em observancia ao disposto no inciso IV do caput, o fato
de a pesquisa clinica ter centro coordenador situado no exterior ou contar com
cooperacao ou participacdo estrangeira ndo constitui justificativa para a adocao
de critérios ou de procedimentos distintos na analise e no parecer sobre o
protocolo de pesquisa, sendo, contudo, necessario que o CEP verifique
informacdes sobre a aprovagcdo ou reprovacao da pesquisa no pais de origem

e as raz0es para a sua realizacédo no Brasil.

8§ 2° O integrante de CEP que tenha interesse de qualquer
natureza na pesquisa ou que mantenha vinculo com o patrocinador ou com 0s
pesquisadores € impedido de participar da deliberagcdo acerca da pesquisa

clinica.

Secao Il

Da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa Clinica

Art. 8° Incumbe & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Clinica (CONEP), prevista no inciso | do art. 5°, as seguintes atribui¢des:

| — editar normas regulamentadoras sobre ética em pesquisa
clinica;
Il — avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em

Pesquisa Clinica com Seres Humanos;

lIl — credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a
exercer a funcdo de andlise ética em pesquisa clinica, de acordo com o grau de

risco envolvido;

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

pertinentes;

V — promover e apoiar a capacitacdo dos integrantes dos

CEPs, com énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos;
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VI — atuar como instancia recursal das decisdes proferidas

pelos CEPs.

Art. 9°. A CONEP terd composicdo multi e transdisciplinar e
sera composta por 30 (trinta) membros titulares e respectivos suplentes, sendo
os titulares distribuidos da seguinte forma:

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

Il — 3 (trés) representantes da Secretaria de Ciéncia Tecnologia

e Insumos Estratégicos — SCTIE/MS;

Il — 1 (um) representante da Secretaria de Atencdo a Saude —
SAS/MS;

IV — 1 (um) representante da Secretaria de Vigilancia em
Saude — SVS/MS;

V — 1 (um) representante do Conselho Nacional de Secretarios
Estaduais de Saude — CONASS;

VI —1 (um) representante do Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Saude — CONASEMS;

VII — 1 (um) representante do Conselho Federal de Medicina —
CFM,;

VIII = 1 (um) representante da Sociedade Brasileira de Bioética
— SBB;

IX — 1 (um) representante da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — Anvisa;

X — 4 (quatro) representantes do Conselho Nacional de Saude
— CNS;

Xl — 1 (um) representante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia,

InovagGes e Comunicagdes — MCTIC,;
XIl — 1 (um) representante dos participantes de pesquisas;

XIlI — 4 (quatro) representantes de Sociedades Médicas.
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Paragrafo unico. Os membros da CONEP, tanto titulares como
suplentes, ndo poderéo exercer atividades que possam caracterizar conflito de
interesse com o0s dos voluntarios da pesquisa, como ter vinculo de trabalho
com patrocinadoras de pesquisas ou pesquisadores, devendo apresentar, ao
candidatar-se, declaracéo nesse sentido.

Art. 10. O processo de indicacdo dos membros da CONEP sera
organizado e deliberado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos

Estratégicos do Ministério da Saude, a cada biénio.

Art. 11. Por deliberagdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, a Secretaria Executiva da
CONEP expedira a todos os Comités de Etica do Sistema CEP/CONEP oficio
de comunicacao sobre os prazos para indicacdes de nomes para comporem a
lista de candidatos & CONEP.

Paragrafo dnico. Cada Comité poderd apresentar até dois
nomes para comporem a lista indicativa de candidatos, dentre seus membros,
sendo os membros titulares e suplentes selecionados pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude por analise
curricular, a partir de lista indicativa elaborada pela Secretaria-Executiva, nos

termos do regulamento.

Art. 12. Dentre os componentes da CONEP, 15 (quinze)
deverdo ser escolhidos por terem se destacado em sua vida profissional na
pesquisa clinica, devendo os demais representar os diversos campos de
atuacao capazes de conferir & Comissao carater multidisciplinar, contemplando

os diversos campos do saber.

Art. 13. O mandato dos membros da CONEP sera de quatro
anos, com renovacao alternada a cada dois anos, de quinze de seus membros

titulares e suplentes.

Art. 14. A CONEP serd coordenada pelo Secretario da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude que indicara o0 Secretario executivo que exercerd a gestao

administrativa da Comisséao.
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Paragrafo Unico. A cada 2 anos, um terco dos membros da
CONEP serédo renovados, ndo podendo haver mais de 3 (trés) mandatos

consecutivos de um mesmo membro.

Secao Il

Do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 15. O CEP atendera as seguintes condicfes, entre outras

dispostas em regulamento:
| — ser composto por:

a) equipe multidisciplinar, observado o equilibrio de sexo, de
modo a assegurar que, no conjunto, os membros tenham a qualificacdo e a
experiéncia necessarias para analisar os aspectos médicos, cientificos e éticos

da pesquisa proposta;
b) no minimo 7 (sete) membros;

c) pelo menos um representante dos usuarios da instituicdo na

qual sera realizada a pesquisa;

d) pelo menos um membro cuja area de atuacdo seja de

carater nao cientifico;

e) pelo menos um membro que ndo tenha vinculo com a

instituicdo ou com o centro de estudo;

Il — estar credenciado na Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa clinica;
[Il — ter funcionamento regular;

IV— ter infraestrutura adequada a guarda de material a ela

submetido;

V — manter disponivel lista de seus membros, com as

respectivas qualificacbes profissionais;
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VI — dispor de documento descritivo dos procedimentos
operacionais adotados e manter registros escritos de suas atividades e

reunioes.

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

exercida:

| — por CEP credenciado ou acreditado perante a Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa clinica, em caso de pesquisa de risco baixo ou

moderado;

Il — por CEP acreditado perante a Comissdo Nacional de Etica

em Pesquisa clinica, 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 discussdo sobre o
protocolo, a participagéo de:

| — 1 (um) representante do grupo especial, como membro ad
hoc;

Il — 1 (um) consultor familiarizado com a lingua, os costumes e
as tradicdes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver populacdo

indigena.

§ 3° A deliberacéo sobre a adequacéo ética da pesquisa clinica
ocorrerd em reunido previamente marcada, que devera contar com quérum

minimo, conforme definido no regimento interno do CEP.

§ 4° Apenas aos membros efetivos e ad hoc do CEP é licito
emitir parecer e deliberar sobre a adequacdo ética de pesquisa clinica

submetida ao comité.

8 5° Membros do CEP poderao convidar especialistas externos

para prestarem assisténcia qualificada em areas especificas.

Art. 16. A instituicdo que abriga o CEP promovera e apoiara a
capacitacado dos integrantes do colegiado, com énfase nos aspectos éticos e

metodoldgicos.
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Art. 17. A atuacdo do CEP é sujeita a fiscalizacdo e

acompanhamento pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa clinica.

Paragrafo Unico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo
CEP da ensejo a seu descredenciamento pela Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa clinica, na forma de regulamento.

Secéo IV

Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Art. 18. Sao responsabilidades do CEP:

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

participantes da pesquisa, especialmente dos participantes vulneraveis;

Il — considerar as qualificacdes do pesquisador para a pesquisa
proposta, de acordo com seu curriculo académico e profissional e o0s

documentos solicitados pelo colegiado;

[l — conduzir a analise de protocolo de pesquisa clinica a ele
submetido e o monitoramento de pesquisa em andamento por ele aprovada,
observados o intervalo adequado ao grau de risco envolvido e a periodicidade

minima anual;

IV — solicitar que informacfes adicionais sejam fornecidas aos
participantes da investigacdo, quando julgar que elas séo indispensaveis para a
protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes da

pesquisa;

V — assegurar que o protocolo de pesquisa e o0s 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;
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VIl — 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.

SecaoV
Do Processo de Andlise Etica de Pesquisa Clinica

Art. 19. O processo de analise ética de pesquisa clinica sera
instruido com os seguintes documentos e informacgfes, além de outros

estabelecidos em regulamento:

| — folha de rosto, contendo dados de identificacdo da pesquisa,
do patrocinador, do pesquisador principal, dos demais pesquisadores e das

instituicbes envolvidas;

Il — termo de consentimento livre e esclarecido e respectivas

atualizacdes, em caso de eventuais emendas ao protocolo da pesquisa;

Il — brochura do pesquisador, quando se tratar de ensaio

clinico;

IV — curriculo académico e profissional atualizado dos

pesquisadores e documentos comprobatdrios de suas qualificacdes;
V — emendas, se houver;

VI — declaracdo sobre o0 uso e a destinacdo dos materiais

bioldgicos e dos dados coletados;

VIl — declaragdo de concordancia da instituicio em que sera

realizada a pesquisa;
VIl — protocolo da pesquisa, com o seguinte conteudo:

a) informacdes gerais, que incluam, entre outras, o titulo da

pesquisa e 0 nome e o enderec¢o do pesquisador e do patrocinador;

b) informagfes sobre o historico da pesquisa, que incluam,

quando se tratar de ensaio clinico o nome e descricdo do produto sob
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investigacdo, um resumo dos achados das pesquisas clinicas e nédo clinicas
relevantes para 0 estudo proposto, um resumo dos riscos potenciais
conhecidos e dos beneficios aos participantes da pesquisa e a descricdo e
justificativa, quando se tratar de novo medicamento ou nova indicacdo, da
forma de administracdo, da dosagem, do regime de dosagem e do periodo de

tratamento;
C) objetivos e finalidade da pesquisa,
d) metodologia da pesquisa;

e) populacédo da pesquisa, critérios de selecdo e de excluséo

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 avaliacdo da eficacia e seguranca, quando se

tratar de ensaio clinico;
i) métodos de avaliacdo da seguranca;
j) medidas estatisticas a serem utilizadas;

k) mecanismo de acesso direto aos dados e documentos de

origem;

) 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 e o sigilo

dos dados coletados;

0) detalhamento das condicbes previstas para prover aos
participantes da pesquisa o adequado acompanhamento e a assisténcia
integral, inclusive em caso de surgimento de intercorréncias clinicas, quando se

tratar de ensaio clinico;
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p) descricdo das estratégias e das medidas de controle de
possiveis danos aos participantes, decorrentes direta ou indiretamente da

pesquisa;
IX — informacgdes sobre:

a) provimento material prévio, ressarcimentos e indenizagfes

aos participantes da pesquisa,

b) formas de indenizacdo aos participantes por eventuais danos

decorrentes de sua participacdo na pesquisa,
c) orcamento e financiamento da pesquisa;
d) politica de publicacao.

Paragrafo unico. O CEP mantera em arquivo o projeto, o
protocolo e os relatorios correspondentes por um periodo de 5 anos apos o
encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio

digital.

Art. 20. A andlise ética de pesquisa clinica, realizada pelo CEP,
com emissao do parecer, ndo podera 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 submisséo.

8 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 andlise de eventuais questionamentos ou pendéncias, conforme

decisédo do CEP responsavel pela emissdo do parecer.

8§ 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 deciséo final.

8 3° Antes da emissdo do parecer, o CEP podera solicitar do
pesquisador principal ou do patrocinador da pesquisa, em bloco e de uma
Unica vez, informacdes ou documentos adicionais ou a realizacdo de ajustes na
documentacéo da pesquisa, interrompendo-se 0 prazo previsto no caput por no

maximo 30 (trinta) dias.
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§ 4° O parecer de que trata 0 caput concluird,

fundamentadamente:
| — pela aprovacao da pesquisa;

Il — pelo arquivamento do projeto, caso as demandas ou 0s
guestionamentos feitos pelo CEP né&o sejam atendidos no prazo estabelecido;

Il — pela ndo aprovacéo da pesquisa.

§ 5° Da deciséo constante do parecer do CEP cabe recurso,
em primeira instancia, no prazo de 30 (trinta) dias, ao préprio CEP que tenha
emitido o parecer e, em segunda e Ultima instancia, no prazo de 30 (trinta) dias,
a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa clinica.

8 6° Os recursos interpostos previstos no § 5° serdo decididos

pela instancia competente no prazo de até 30 (trinta) dias da sua interposicéo

§ 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
emitirh o parecer e notificara os Comités dos demais centros participantes da

sua decisao.

Art. 21. A pesquisa de interesse estratégico para o Sistema
Unico de Saude tera prioridade na andlise ética e contara com procedimentos

especiais de analise, conforme regulamento.

Paragrafo Unico. O parecer referente a pesquisa clinica
especificada no caput sera proferido em prazo néo superior a 15 (quinze) dias

da data do recebimento dos documentos da pesquisa.

Art. 22. Apds o inicio da pesquisa, se houver necessidade de
alteracdo que interfira na relagdo risco-beneficio ou na documentagao
aprovada, o pesquisador principal submetera, por escrito, emenda ao
protocolo, devidamente justificada, para andlise e parecer do CEP que tenha

analisado a pesquisa.

§ 1° A alterag&o promovida por meio de emenda s6 podera ser

implementada apos aprovacgdo pelo CEP, nos termos estabelecidos no caput,
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exceto quando a seguranca do participante da pesquisa depender da imediata

implementacéao dela.

§ 2° O disposto no art. 20 e respectivos incisos aplicam-se, no

que couber, as emendas ao protocolo da pesquisa.

Art. 23. Terdo acesso direto aos registros originais da pesquisa,
para verificar procedimentos e dados, os monitores, os auditores, o CEP, a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa clinica e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, mediante o compromisso de zelar pela preservacao da

confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa.
CAPITULO Il
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Secéo |
Disposicdes Gerais

Art. 24. A participacdo em pesquisa clinica € condicionada a
autorizacdo 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 sé tera validade quando for
assinado pelo participante ou seu representante legal e pelo pesquisador

responsavel.

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

alterar a deciséo do participante da pesquisa quanto a sua participacao.

8 3° Informacdes, verbais ou por escrito, referentes a pesquisa,
incluidas as constantes do termo de consentimento livre e esclarecido, nao

podem indicar ou sugerir:

| — a rendncia, por parte do participante da pesquisa, dos seus

direitos;
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Il — a isencdo do pesquisador, da instituicdo, do patrocinador ou

de seus agentes das responsabilidades relativas aos danos ao participante.

§ 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 ndo seja capaz de ler, uma testemunha imparcial deve estar presente
durante todo o ato de esclarecimento e, ap0s o consentimento verbal do
participante ou de seu representante legal quanto a participacdo na pesquisa,

assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

8 6° A inclusdo de participante em pesquisa em situagdo de
emergéncia e 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 decisédo

guanto a 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 énus ou prejuizo.

§ 8° Nos casos em que a obtencdo do termo de consentimento
livre e esclarecido seja impossivel ou implique riscos substanciais a privacidade
e a confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca
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°.

89° A participacdo em pesquisa clinica podera ser remunerada
de acordo com o interesse do participante da pesquisa, mediante aprovacao
prévia do CEP.

Art. 25. A pesquisa sera conduzida de forma a garantir o

anonimato e a privacidade do participante, bem como o sigilo das informacdes.
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Art. 26. E vedada a remuneracdo do participante ou a
concessao de qualquer tipo de vantagem por sua participacdo em pesquisa

clinica.

8 1° N&ao configuram remuneragdo oOu vantagem para O

participante da pesquisa:

| — o ressarcimento de despesas com transporte ou

alimentacéo ou o provimento material prévio;

Il — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o

protocolo da pesquisa.

8§ 2° Excetua-se do caput a participagdo de individuos
saudaveis em ensaios clinicos de fase |, quando ndo houver beneficios
terapéuticos diretos aos participantes da pesquisa, observadas as seguintes

condigdes:

| — o individuo integre cadastro nacional de participantes de

pesquisas de fase I, na forma de regulamento;

Il — o individuo n&o participe, simultaneamente, de mais de uma

pesquisa;

Il — em caso de pesquisa para avaliacdo da dose maxima
tolerada ou para avaliacao da biodisponibilidade e bioequivaléncia, observe-se
0 prazo minimo de 6 (seis) meses da data de encerramento da participacdo do

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

Art. 27. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada superioridade
significativa da intervengcao experimental sobre o produto de comparagéo ou
placebo, o pesquisador responsavel avaliara a necessidade de adequar ou
suspender o estudo em curso, atendendo ao melhor interesse do participante

da pesquisa.

Art. 28. O participante serd indenizado por eventuais danos
sofridos em decorréncia da sua participacdo na pesquisa clinica e recebera a

assisténcia a saude necessaria relacionada a tais danos.
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Paragrafo Unico. S&o de responsabilidade do patrocinador a

indenizacao e a assisténcia previstas no caput.
Secéo ll
Da Protec¢éo dos Participantes Vulneraveis

Art. 29. Além do disposto nos arts. 24, 25, 26 e 28, a
participacdo em pesquisa clinica de crianca ou adolescente ou de pessoa
adulta incapaz de expressar validamente a propria vontade, ainda que

circunstancialmente, é condicionada ao atendimento das seguintes condicdes:

| — 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¢cdes do
art. 24,

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

seu consentimento ou pelo emprego de outros métodos de investigacao;

[l — ndo estar o participante da pesquisa em situacdo de

acolhimento institucional.

Paragrafo unico. O disposto no inciso | do caput ndo elimina a
necessidade de prestar informacdes ao participante da pesquisa, quando
possivel e na medida de sua capacidade de compreensao, respeitando-se sua
decisdo de participacdo, expressa mediante termo de assentimento, sempre

que tiver condi¢cOes de avaliar e decidir sobre as informacdes recebidas.

Art. 30. O ensaio clinico com mulheres gravidas sera precedido
de pesquisa semelhante com mulheres fora do periodo gestacional, exceto
guando 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 E DO PESQUISADOR

Art. 31. Constituem responsabilidades do patrocinador:
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| — a implementagéo e a manutengédo da garantia de qualidade
e dos sistemas de controle de qualidade, com base nos procedimentos
operacionais padrdo, a fim de garantir que a pesquisa seja conduzida e o0s
dados sejam gerados, documentados e relatados em observancia ao protocolo,

a boa pratica clinica e as exigéncias do regulamento;

Il — o estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas

na pesquisa;

IIl — o controle de qualidade de cada estagio de tratamento dos

dados, visando a garantir sua confiabilidade e seu correto processamento;

IV — a manutencéo 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;

V — a selecdo dos pesquisadores e das instituicdes executoras
da pesquisa, considerando a qualificagcdo necessaria para a conducdo e a

supervisao da pesquisa;

VI — a garantia dos recursos adequados para a conducdo da

pesquisa;

VIl — a indicacdo do médico pesquisador ou subpesquisador,
ou odontdlogo, conforme o caso, para ser o responsavel, respectivamente,
pelas decisbes médicas ou odontologicas relacionadas a pesquisa, quando se

tratar de ensaio clinico;

VIIl — a verificacdo de que o participante da pesquisa tenha
autorizado o acesso direto a seus registros médicos originais, para fins de
monitoramento, auditoria, reviséo pelo CEP ou Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa clinica e inspecao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

BN

IX — a pronta notificacdo ao pesquisador, a instituicdo
executora, ao CEP, & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa clinica e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre descobertas que possam afetar
adversamente a seguranca do participante da pesquisa, comprometer a

conducao da pesquisa ou afetar a aprovacao concedida pelo CEP;
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X — a expedicdo de relatério sobre as reacfes adversas ao
medicamento ou produto sob investigacdo consideradas graves ou
inesperadas, do qual devera ser dado conhecimento aos pesquisadores, as
instituicbes envolvidas, ao CEP, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

clinica e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;
Xl — a selecao e a capacitacdo dos monitores e auditores;
XIl — 0 monitoramento adequado da pesquisa;

XIll - a pronta comunicacdo, aos pesquisadores, a instituicao
executora, ao CEP, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa clinica e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, das razbes da suspensdo ou do

término prematuro da pesquisa, quando for o caso;

XIV - a indenizacéo e a assisténcia a salude do participante da
pesquisa por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participagédo 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 condugcdo e a avaliacao

periodica da pesquisa clinica.
Art. 32. Sao responsabilidades do pesquisador:

| — ter e comprovar a qualificacdo e a experiéncia necessarias

para assumir a responsabilidade pela adequada conduc¢éo da pesquisa;

Il — obedecer as normas de boas praticas clinicas e as
exigéncias regulatérias;
Il — submeter a documentacdo da pesquisa, inclusive

eventuais emendas, a aprovacao 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 conducao do
estudo e apos 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, o CEP, a
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa clinica e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

VIII — permitir o monitoramento e a auditoria da pesquisa pelo
patrocinador, bem como as inspecfes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa clinica e do CEP que a
tenha aprovado;

IX — apresentar os relatérios parciais e 0s resumos escritos da
pesquisa, anualmente, ou sempre que solicitado, ao CEP que a tenha

analisado;

X — comunicar prontamente ao patrocinador, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

clinica e ao CEP todos os eventos adversos graves ou inesperados;

Xl — 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;

Xl — assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela

seguranca dos participantes da pesquisa.
CAPITULO V

DA FABRICACAO, DA IMPORTACAO E DO USO DE MEDICAMENTOS,
PRODUTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS EXPERIMENTAIS E DE
PLACEBOS
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Art. 33. Para fins de ensaio clinico, a importacéo, a fabricacao e
0 uso de medicamentos, produtos e dispositivos médicos 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 terd o prazo maximo de 15 dias para proceder a

fiscalizacdo e liberacdo dos produtos importados para fins de pesquisa clinica.

Art. 34. Os medicamentos, produtos e dispositivos médicos
experimentais serdo acondicionados, armazenados e descartados conforme

regulamento.

7

Art. 35. O uso exclusivo de placebo s6 € admitido quando
inexistirem métodos comprovados de profilaxia, diagndstico ou tratamento para
a doenca objeto da pesquisa clinica, conforme o caso, e desde que 0s riscos
ou os danos decorrentes do uso de placebo ndo 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 ndo pode ser privado de receber o melhor tratamento ou no minimo o
preconizado pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude ou documento equivalente.

CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-PESQUISA CLINICA

Art. 36. O patrocinador e o pesquisador deverdo avaliar a
necessidade da continuidade do tratamento com o medicamento experimental
apos o término da participagdo de cada individuo no ensaio clinico, antes,
durante e apds o término programado do ensaio, assegurando a observancia

dos critérios determinantes para a sua aplicacéo, estabelecidos nesta Lei.
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Art. 37. O patrocinador devera realizar, ao nivel do programa
do ensaio clinico, uma avaliacdo inicial da necessidade de continuidade do
medicamento experimental pds-ensaio clinico antes do inicio do ensaio, e

durante sua conducao, de acordo com 0s seguintes critérios:

| - a gravidade da doenca e se esta ameaca a continuidade da

vida do participante da pesquisa;

Il - a disponibilidade de alternativas terapéuticas satisfatorias

para o tratamento do participante da pesquisa, considerando sua localidade;

I - se o medicamento experimental contempla uma

necessidade médica nado atendida.

Art. 38. O pesquisador devera avaliar o risco e o beneficio
individual de cada participante da pesquisa e decidira sobre a continuidade do
medicamento experimental, caso haja indicagdo médica para seu uso,
imediatamente ap6s o término de cada participacdo individual planejada no

ensaio clinico, de acordo com 0s 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 satisfatorio disponivel no

pais ou localidade do participante;

lll - se o participante completou sua participacao planejada, os

procedimentos e as obrigacdes do ensaio clinico;

IV - se harisco de morte ou dano grave a saude do participante

da pesquisa caso o medicamento experimental seja interrompido.

Art. 39. 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 ndo de fornecimento gratuito do

medicamento experimental pds-ensaio clinico.

Paragrafo Unico. Caso necessario patrocinador e pesquisador
poderdo submeter a CONEP o plano estabelecido pelo caput deste artigo com

prazo determinado diferenciado para o fornecimento gratuito pés-ensaio clinico
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do medicamento experimental, que devera ser igualmente avaliado e aprovado

pelo CEP de acordo com os critérios estabelecidos nesta Lei.

Art. 40. O patrocinador sera responsavel pela avaliacdo 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. 41. O patrocinador garantird aos participantes da pesquisa
o fornecimento gratuito poés-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 relacao
risco-beneficio mais favoravel em comparacdo com os demais tratamentos
disponiveis, de acordo com os critérios estabelecidos nos arts. 36, 37 e 38

desta Lei.

Paragrafo unico. O fornecimento gratuito pés-ensaio clinico do
medicamento experimental de que trata o caput sera garantido no intervalo
entre o término da participacdo individual e o término do ensaio clinico, de

acordo com analise devidamente justificada do pesquisador.

Art. 42. O pesquisador sera responsavel por solicitar ao
patrocinador o inicio do fornecimento poés-ensaio clinico do medicamento
experimental para o participante da pesquisa, conforme critérios definidos nos
arts. 36, 37 e 38 desta Lei.

Art. 43. O pesquisador e o patrocinador avaliardo o momento
em que o fornecimento poés-ensaio clinico 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¢Oes para a interrupcao do fornecimento pés-ensaio clinico

do medicamento experimental ao participante da pesquisa:
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| — decisdo do proprio participante da pesquisa ou, quando
esse nao puder expressar validamente sua vontade, pelos critérios

especificados no inciso | do art. 29 desta Lei; ou

Il — cura da doenca ou do agravo a saude, alvos do ensaio
clinico, ou introducdo de alternativa terapéutica satisfatoria disponivel, fato

devidamente documentado pelo pesquisador; ou

[l — quando o uso continuado do medicamento experimental
nao trouxer beneficio ao participante da pesquisa, considerando-se a relacéo
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 reacdo adversa que, a critério do
pesquisador, inviabilize a continuidade do medicamento experimental, mesmo

diante de eventuais beneficios; ou

V — impossibilidade de obtencédo ou fabricagcdo do medicamento
experimental por questdes técnicas ou de seguranca, devidamente justificadas;

ou

VI — apos, no méximo, dois anos da disponibilidade comercial

do medicamento experimental no pais; ou

VIl — apbs cinco anos da disponibilidade comercial do
medicamento experimental no pais destinado a doencas raras e ultrarraras,

conforme estabelecido pela Organizacdo Mundial de Saude; ou

VII — quando o medicamento experimental estiver disponivel na

rede publica de saude.

Art. 44. O pesquisador e o patrocinador devem fazer planos
para transferir os participantes que continuem a necessitar de cuidados ou de
medidas de saude, apds o término do ensaio clinico, para os servicos de saude
adequados, nos termos da Lei, desde de que tais cuidados ndo sejam

relacionados a reac¢des advindas do proprio estudo.
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Paragrafo Unico. Deve-se considerar também a transicdo
planejada dos participantes que tenham recebido o fornecimento gratuito pos-

ensaio clinico, para outros meios de fornecimento disponiveis.

Art. 45. O uso de medicamento experimental fora do contexto
de ensaio clinico, conforme disposto no caput, obedecer4d as normas
estabelecidas em regulamento, devendo-se sempre evitar 0 uso de

medicamentos fora da indicacédo aprovada pela ANVISA.

Paragrafo Unico. Para atender ao disposto no caput, a
importagdo e a dispensacdo de medicamento experimental para uso fora do
contexto de ensaio clinico devem ser previamente autorizadas pela autoridade

sanitaria competente, nos termos de regulamento.

Art. 46. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos

experimentais objeto de ensaio clinico as disposi¢cdes dos artigos anteriores.
CAPITULO VI

DA UTILIZACAO E DO ARMAZENAMENTO DE DADOS E DE MATERIAL
BIOLOGICO

Art. 47. Todas as amostras bioldgicas consideradas no escopo
desta Lei sao originadas de seres humanos que disponibilizaram seu material

para a finalidade de pesquisa.

Paragrafo Unico. A extensao da finalidade do uso das amostras
biolégicas, o reconsentimento do doador para cada pesquisa realizada e o
tempo para armazenamento da mesma devem ser documentados através de

um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Art. 48. Em caso de biorrepositorios, o material biolégico sera
utilizado exclusivamente para a finalidade prevista no respectivo protocolo,
exceto quando, no termo de consentimento livre e esclarecido, for concedida
autorizacdo expressa para que eles possam ser utilizados em pesquisas
futuras, para fins exclusivamente cientificos e desde que observadas as

disposicdes desta Lei e do regulamento.
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Art. 49. Em caso de biobancos, o material biologico sera
utilizado para fins de pesquisa clinica ou cientifica, respeitando a vontade e o
escopo do consentimento do dono da amostra que podera ou nao requerer seu

novo consentimento para cada nova pesquisa.

Art. 50. Os materiais biolégicos humanos serdo armazenados,
de acordo com regulamento, em biorrepositérios da instituicdo executora da
pesquisa, sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do

pesquisador principal, enquanto a pesquisa estiver em execucao.

8§ 1° Excetuam-se da exigéncia do caput 0s materiais

pereciveis cujo armazenamento seja inviavel.

§ 2° Apd6s o término da pesquisa, 0 armazenamento e 0O
gerenciamento dos materiais biologicos referidos no caput serdo de
responsabilidade da instituicdo e do pesquisador, se houver continuidade do
armazenamento em biorrepositério, ou poderao ser transferidos para biobanco

credenciado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa clinica.

§ 3° O envio e 0 armazenamento de material biologico humano,
para centro de estudo localizado fora do Pais, sdo de responsabilidade do
patrocinador, observadas as seguintes condi¢des:

| — observancia das legislacbes sanitarias nacional e

internacional sobre remessa e armazenamento de material biolégico;

Il — garantia de acesso e utilizacdo dos materiais biologicos e

dos dados, para fins cientificos, aos pesquisadores e instituicdes nacionais;

Il — observancia da legislacdo nacional, especialmente no

tocante a vedacao de patenteamento e comercializacdo de material biolégico.

Art. 51. A concordancia do participante da pesquisa com a
coleta, o depdsito, 0 armazenamento, a utilizacdo e o descarte de seu material
bioldgico, bem como com o envio de seu material biolégico e de seus dados
para centro de estudo localizado fora do Pais, sera formalizada por meio do

termo de consentimento livre e esclarecido.
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Paragrafo dnico. O participante da pesquisa, ou seu
representante legal, a qualquer tempo e sem nenhum 6nus ou prejuizo, pode
retirar o consentimento para armazenamento e utilizacdo de seu material
biolégico, bem como solicitar a retirada de seus dados genéticos de bancos

onde eles se encontrem armazenados.

Art. 52. O local onde ocorrem a utilizacdo e o armazenamento
do material biol6gico contara com sistema de seguranca que garanta o sigilo da

identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos dados.

Art. 53. Os estudos com materiais biolégicos de origem
humana devem evitar a discriminacao e a estigmatizacdo de pessoa, familia ou

grupo, quaisquer que sejam os beneficios auferidos com a pesquisa.
CAPITULO VI

DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO DA
PESQUISA CLINICA

Art. 54. A pesquisa clinica sera registrada na Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa clinica e tera seus dados atualizados em sitio

eletrébnico de acesso publico, nos termos de regulamento.

Art. 55. O pesquisador principal enviar4d anualmente relatorio

sobre 0 andamento da pesquisa ao CEP que a tiver aprovado.

Art. 56. O pesquisador principal encaminhara os resultados da
pesquisa para publicagdo em veiculo de divulgacdo cientifica ou no sitio
eletrbnico de que trata o art. 54.

§ 1° O pesquisador principal encaminhard ao CEP 0s resumos
das publicacdes e seus dados bibliogréficos, para que sejam disponibilizados

no sitio eletrénico de que trata o art. 54.

8§ 2° Os participantes da pesquisa serdo comunicados, pelo
pesquisador principal, 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. 57. As reagbes ou eventos adversos ocorridos durante a
pesquisa clinica sdo de comunicac&o obrigatéria & Comissdo Nacional de Etica

em Pesquisa clinica e ao CEP que tiver aprovado a pesquisa.

Paragrafo anico. Em caso de ensaios clinicos com finalidade de
registro de produtos sujeitos a avaliacdo sanitaria, as reacdes ou 0s eventos
adversos ocorridos durante a conducdo desses ensaios devem ser

comunicados também a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 58. As violagdes do protocolo de pesquisa sao de
comunicagdo obrigatéria & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa clinica e
ao CEP que tiver aprovado a pesquisa.

Art. 59. A descontinuidade de pesquisa clinica em andamento,
em carater temporario ou definitivo, € de comunicacéo obrigatéria ao CEP que
a aprovou, devendo o pesquisador principal apresentar, junto com a notificacao
da descontinuidade, as justificativas técnico- cientificas que embasaram a
decisdo, além de entregar aquele colegiado, no prazo de 30 (trinta) dias,
relatério circunstanciado com os resultados obtidos até o momento da

interrupcao.

8§ 1° Em caso de ensaio clinico, além da documentacéo
especificada no caput, o pesquisador principal apresentar4d plano de

acompanhamento dos participantes da pesquisa.

§ 2° A descontinuidade de pesquisa clinica por motivos néo

relevantes, de acordo com a avaliagdo do CEP competente, € considerada

infracdo ética e sujeitara o infrator as sancdes previstas no art. 61 desta Lei.
CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 60. A avaliacdo de todas as peticdes primarias relativas
aos Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCM) pela area
técnica competente da ANVISA ocorrera em um prazo maximo de 90 dias
corridos a contar de sua adequada protocolizacdo de peticionamento, prazo

gue contemplara eventuais manifestacdes e devida conclusédo de sua analise.
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81° A avaliacdo de peticdes secundarias de modificacbes
substanciais e emendas substanciais a ensaios clinicos pela area técnica
competente da ANVISA ocorrerd em um prazo maximo de 45 dias corridos a
contar de sua adequada protocolizacdo de peticionamento, prazo que

contemplara eventuais manifestagdes e devida concluséo de sua analise.

§ 2° As manifestacbes da area técnica da ANVISA serdo
realizadas uma unica vez, por meio de exigéncia, para as peticbes primarias e
as peticdes secundarias, fato que ensejara a suspensdo dos prazos previstos

neste artigo.

8§ 3° A contagem dos prazos previstos neste artigo sera
retomada com a protocolizagcdo por parte do interessado peticionario dos

cumprimentos de exigéncias exaradas pela ANVISA.

Art. 61. Conduzir pesquisa clinica com seres humanos em
desconformidade com o disposto nesta Lei constitui infragdo ética e sujeita o
infrator as sancbes disciplinares previstas na legislacdo do conselho
profissional ao qual é vinculado, sem prejuizo das sancdes civis e penais

cabiveis.

Paragrafo Unico. Para fins de aplicacdo das sancdes
disciplinares referidas no caput, os conselhos profissionais competentes seréo
notificados, pelo CEP ou pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa clinica,

da infracao ética cometida.

Art. 62. A inobservancia do disposto no caput do art. 33, no art.
34, no paragrafo unico do art. 41, no art. 45, no caput, no 8 2° e nos incisos | e
Il do § 3° do art. 50 e no paragrafo unico do art. 57 constitui infracdo sanitéria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto

de 1977, sem prejuizo das sancdes civis e penais cabiveis.

Art. 63. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacao.

Sala da Comissao, em de de 2018.
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