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PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

EMP 12

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

Apresentacdo: 08/11/2023 19:22:28.590 - PLEN

EMENDA MODIFICATIVA N°

Inclua-se onde couber a seguinte emenda modificativa:

“CAPITULO

DO SISTEMA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA COM
SERES HUMANOS

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

| — Comissédo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);
Il — Comités de Etica em Pesquisa (CEP).

Secéo |

Da Andlise Etica

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

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

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

Il — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico nacional;
Il — independéncia, transparéncia e publicidade;

IV — isonomia na aplicagcdo dos critérios e dos procedimentos de
analise dos protocolos, conforme a relagdo risco-beneficio
depreendida do protocolo de pesquisa;
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V — agilidade na analise e na emisséo de parecer;

VI — multidisciplinaridade,

EMP 12

VIl — controle social, com a participacdo de representante dos
participantes de pesquisa.
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Paragrafo unico. O integrante de CEP que tenha interesse de
qualquer natureza na pesquisa ou que mantenha vinculo com o
patrocinador ou com os pesquisadores fica impedido de participar
da deliberagédo acerca da pesquisa na qual esta envolvido.

Secéo Il
Da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Art. 8° Incumbe & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), prevista no inciso | do art. 5° as seguintes atribui¢ées:

| — editar as normas regulamentadoras sobre ética em pesquisa;

Il — avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos;

Ill — credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a
exercer a funcdo de analise ética em pesquisa, de acordo com o
grau de risco envolvido;

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

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

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

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

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

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

Il — 1 (um) representante do Ministério da Saude - MS;
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Il — 1 (um) representante do Conselho Federal de Medicina — §f§ ol
CFM; §§ >
. . 55 LU

IV — 1 (um) representante do Conselho Nacional de Saude — z§§
CNS; %
2

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

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

§1° Cada membro titular tera um suplente que o substituira em
caso de oObito ou desligamento, nos termos do regulamento.

§2° Os membros da CONEP, tanto titulares como suplentes, néo
poderéo exercer atividades que possam caracterizar conflitos de
interesse com os patrticipantes da pesquisa.

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

Art. 11. A CONEP definira em norma especifica o processo de
indicagdo de representantes para o Plenario, cuja composi¢éo
devera ser renovada a cada biénio, conforme os critérios
estabelecidos nesta lei.

Art. 12. A Secretaria Executiva da CONEP, responsavel pela
gestdo administrava da comissao, expedira a todos os Comités
de Etica do Sistema CEP/CONEP e aos demais o6rgdos e
entidades oficios de comunicacdo sobre o0s prazos para
indicagbes de nomes para comporem a lista de candidatos a
CONEP, nos termos do regulamento.

Art. 13. Os membros selecionados para o plenario da CONEP,
com exceg¢do do representante dos participantes de pesquisa,
deverdo ter notoério saber na area de pesquisa com seres
humanos e/ou da bioética.

Art. 14. O mandato dos membros titulares e suplentes da CONEP
sera de quatro anos, com renovag¢do alternada de 1/3 e 2/3 a
cada dois anos, ndo podendo ultrapassar 8 (oito) anos
consecutivos, nos termos regulamentares.

Art. 15. A CONEP sera coordenada por um dos membros, eleito
dentre os titulares da comissdo, a cada dois anos, responsavel
por presidir o pleno, sendo admitida somente uma recondugéo,
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mediante deliberagdo da maioria absoluta de seus membros,
conforme regulamento.

EMP 12

Secéo Il

Do Comité de Etica em Pesquisa
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Art. 16. O CEP atendera as seguintes condi¢des, dentre outras
dispostas em regulamento:

| — ser composto por equipe multidisciplinar, de modo a
assegurar que, no conjunto, os membros tenham a qualificagdo e
a experiéncia necessarias para analisar todos o0s aspectos
inerentes a pesquisa, inclusive os aspectos médicos, cientificos e
éticos da pesquisa proposta;

Il — estar credenciado na Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa;

Il — ter funcionamento regular;
IV— ter infraestrutura adequada a realizagao de suas atividades;

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

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

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

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

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

Il — por CEP acreditado perante a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa, em caso de pesquisa de risco elevado.

§ 2° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, a ser
estabelecido pelo requlamento, o CEP assegurara, na medida do
possivel, na discussdo sobre o protocolo, a participagdo de:

I — 1 (um) representante do grupo especial, como membro ad
hoc;
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Il — 1 (um) consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as
tradicbes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver
tal comunidade.

EMP 12

§ 3° A deliberagdo sobre a adequacgéo ética da pesquisa ocorrera
em reunido previamente marcada, que devera contar com quoérum
minimo, conforme definido no regimento interno do CEP.
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§ 4° Apenas aos membros efetivos do CEP é licito emitir parecer
e deliberar sobre a adequagéo ética de pesquisa submetida ao
comité.

§ 5° Os membros do CEP poderdo convidar especialistas
externos e representantes de grupos vulneraveis para emitirem
opinido sobre questbes especificas relacionadas aos projetos de
pesquisa.

Art. 17. A instituicdo que abriga o CEP promovera e apoiara a
capacitacdo dos integrantes do seu comité, com énfase nos
aspectos eticos e metodoldgicos que se relacionam com oS
direitos dos participantes de pesquisa.

Art. 18. A atuagdo do CEP ¢é sujeita a fiscalizagdo e
acompanhamento pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Paragrafo unico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo CEP

da ensejo a seu descredenciamento e/ou desacreditamento pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, na forma do
regulamento.

Secgéo IV
Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
Art. 19. Séo responsabilidades do CEP:

| — assegurar os direitos, a segurangca e o bem-estar dos
participantes da pesquisa, especialmente dos participantes
vulneraveis;

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

Il — conduzir a analise da pesquisa a ele submetida e o
monitoramento de sua execu¢do, observada a periodicidade
minima conforme o grau de risco da pesquisa;
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IV — solicitar que informagbes adicionais sejam fornecidas aos
participantes da pesquisa, quando julgar serem indispensaveis
para a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos
participantes da pesquisa;
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V — assegurar que o projeto de pesquisa e o0s demais
documentos tratem adequadamente dos assuntos éticos
relevantes e satisfagam as exigéncias regulatdrias aplicaveis;

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

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

Secéao V
Do Processo de Anélise Etica de Pesquisa

Art. 20. O processo de analise ética de pesquisa sera instruido
com os documentos e informagbes estabelecidos em regulamento
especifico.

Paragrafo unico. O CEP mantera em arquivo o projeto, o
protocolo e os relatérios correspondentes por um periodo de 10
anos apo6s o encerramento da pesquisa, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital.

Art. 21. A andlise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com
emissdo do parecer, ndo podera ultrapassar o prazo de 45
(quarenta e cinco) dias da data da aceitacao da integralidade dos
documentos da pesquisa, devendo essa aceitagdo, ou sua
negativa, ser feita pelo CEP em até 20 (vinte) dias a partir da data
de submisséo.

§ 1° O prazo previsto no caput para a emissédo do parecer podera
ser prorrogado por 15 (quinze) dias para consulta a especialistas
ad hoc ou para analise de eventuais questionamentos ou
pendéncias, conforme decisdo do CEP responsavel pela emissdo
do parecer.
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§ 2° A critério do CEP, o pesquisador podera participar da reuniéo
do colegiado para prestar esclarecimentos sobre a pesquisa,
vedada a sua presenga no momento da tomada de deciséo final.

EMP 12

§ 3° Antes da emissdo do parecer, o CEP podera solicitar ao
pesquisador ou ao patrocinador da pesquisa informagdes ou
documentos adicionais, ou a realizagdo de ajustes na
documentacgdo da pesquisa, suspendendo-se o prazo previsto no
caput por no méaximo 30 (trinta) dias.
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§ 4° O pesquisador tera o prazo de 30 dias, podendo ser
prorrogado por igual periodo mediante justificativa, para atender
as demandas solicitadas pelo CEP, podendo ter o processo de
analise do estudo cancelado em casos de ndo cumprimento do
prazo sem adequada justificativa, sendo necessaria nova
submisséo.

§5° O parecer de que trata o caput concluira,
fundamentadamente:

| — pela aprovacédo da pesquisa;
Il — pela ndo aprovagéo da pesquisa;

Ill - pela aprovagdo com pendéncia, quando a decisdo é pela
necessidade de correcéo;

IV — pela suspensdo, quando a pesquisa aprovada, ja em
andamento, deva ser interrompida por motivo de segurancga.

§ 6° Da decisdo constante do parecer do CEP cabera pedido de
reconsideragdo, no prazo de 30 (trinta) dias corridos, contados da
publicacdo da decisdo, ao proprio CEP que tenha emitido o
parecer.

§7° Contra a decisdo prolatada no pedido de reconsideragao,
cabera recurso de revisdo, em segunda e Ultima instancia, no
prazo de 30 (trinta) dias corridos, a contar da data de publicagdo
da decisédo do pedido de reconsideragcdo, a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa.

§ 8° Os recursos previstos nos §§ 6° e 7° serdo decididos pela
instdncia competente no prazo de até 30 (trinta) dias da sua
interposig&o.

§ 9° A andlise ética da pesquisa que envolva mais de um centro
de estudo no Pais sera realizada por um unico CEP,
preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador da
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pesquisa, que emitira o parecer e notificara os CEPs dos demais
centros participantes da sua decisdo, que devera ser observada
por todos.

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

Paragrafo unico. O parecer referente a pesquisa especificada no
caput sera proferido em prazo ndo superior a 30 (trinta) dias da
data do recebimento dos documentos da pesquisa.

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

§ 1° A alteragdo promovida por meio de emenda sé podera ser
implementada apés aprovacdo pelo CEP, nos termos
estabelecidos no caput, exceto quando a seguranca do
participante da pesquisa depender da sua imediata
implementacgé&o.

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

Art. 24. Todos os envolvidos na condugdo, acompanhamento,
avaliacdo e/ou aprovagdo da pesquisa que tiverem acesso direto
aos registros da pesquisa, seja para verificar o cumprimento de
procedimentos, da legislagéo aplicavel, a validade ou integridade
dos dados, deverao zelar pela preservagao da confidencialidade
dos dados e do anonimato do patrticipante da pesquisa, de acordo
com a legislacéo vigente. (NR)

JUSTIFICAGAO

Essa emenda visa assegurar a autonomia da comunidade cientifica em
colaboragdo com o governo, patrocinadores e participantes das pesquisas
mediante o cumprimento de regras que assegurem a participagdo da
sociedade, a transparéncia, a seguranga das partes envolvidas, principalmente
a dos participantes e o interesse soberano do Brasil.

Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD236774533300

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Jandira Feghali e outros

Apresentacdo: 08/11/2023 19:22:28.590 - PLEN

> PL7082/2017

EMP n.12

EMP 12

* CD236774533300 =%



CAMARA DOS DEPUTADOS

A estabilidade de normas que contemplem a boa pratica internacional e
que nao esteja sujeita a interesses exclusivistas de patrocinadores, muitas
vezes contrarios aos interesses nacionais, deve ser uma preocupacao
permanente do legislador, razdo pela qual solicitamos o apoiamento dos pares.

Sala das Sessbdes, em  de de 2023.

Deputada JANDIRA FEGHALLI
PCdoB-RJ
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Emenda de Plenario a Projeto com Urgéncia
(Da Sra. Jandira Feghali)

Emenda Modificativa ao PL
7082/2017 que dispde sobre a pesquisa
com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos.
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