COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO
SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 3611, DE 2019

>PL3611/2019

SBT-An.1

Determina que as pesquisas clinicas
realizadas em seres humanos observem a
paridade do percentual de representantes de
cada sexo e promovam a inclusédo
proporcional de representantes de diferentes
racas e etnias, buscando refletir, ao maximo
possivel, a diversidade da populacdo
brasileira ou do subconjunto da populagao
brasileira estudado.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As pesquisas realizadas em seres humanos devem
observar a paridade do percentual de representantes de cada sexo, promover
a representatividade racial e étnica e refletir, ao maximo possivel, a
diversidade da populacéo brasileira ou do subconjunto da populagéao brasileira
estudado, em termos de sexo, ragca e etnia, de acordo com os dados
demograficos atuais, observadas as peculiaridades dos processos cientificos
de selegédo e recrutamento de um subconjunto representativo de individuos

para cada pesquisa a partir de uma populacao-alvo.

§ 1° Nao se aplica o disposto no caput quando a natureza da
pesquisa justificar foco em grupos especificos, com base em critérios

cientificos, epidemioldgicos ou demograficos.

§ 2° A distribuigao paritaria e representativa prevista no caput
sera dispensada nos casos em que existam razdes fundamentadas nos
estudos pré-clinicos que recomendem percentuais diferenciados na definigdo
da amostra populacional a ser pesquisada, devendo essa nova distribuicao
ser previamente aprovada pelas instancias de controle de pesquisas com

seres humanos.

§ 3° As instancias de controle de pesquisas com seres

humanos poderdo estabelecer, de maneira prévia, lista de excecbes a
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§ 4° As pesquisas que se enquadrem na lista prevista no § 3°
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estdo isentas da necessidade de aprovacao de nova distribuigdo prevista no §

2°, devendo os pesquisadores garantirem a transparéncia e as justificativas
adequadas nos relatorios e publicagdes resultantes, destacando os motivos
que levaram a decisdo de nao aplicar a paridade e a representatividade e

suas possiveis implicacdes nos resultados da pesquisa.

Art. 2° A inobservancia do disposto no art. 1° constitui infragcéo
ética e sujeita o infrator as sancgdes disciplinares previstas na legislacédo do
conselho profissional a que é vinculado, sem prejuizo das sangdes civis e

penais cabiveis.

Art. 3° As agéncias de fomento, assim qualificadas nos termos
do que prevé o inciso | do art. 2° da Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004
(Lei de Inovagéo), poderao estimular e apoiar a elaboragcdo de pesquisas em
seres humanos que observem a paridade do percentual de representantes de
cada sexo e a representatividade de individuos de ragas e etnias distintas,
buscando equiparar essa distribuicdo entre os participantes da pesquisa,

mediante o uso dos seguintes instrumentos:

| — estabelecimento de modalidades de bolsas e auxilios

especificas;

Il — concessdo de tratamento diferenciado e favorecido em

chamamentos de ampla concorréncia;

Il — definicdo de bonus, a ser acrescido ao valor usualmente

pago em bolsas e auxilios;

IV — outros previstos em regulamento.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagéo.
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Sala da Comissdo, em 13 de dezembro de 2023.
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Deputada LUISA CANZIANI
Presidente
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