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PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. AMOM MANDEL)

Altera a Lei n°® 14.874, de 28 de
maio de 2024, para dispor sobre diretrizes
de financiamento, continuidade e

sustentabilidade das pesquisas clinicas.
O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024, passa a vigorar

acrescida do Capitulo VIII-A, inserido apo6s o art. 57, com a seguinte redacéo:

“CAPITULO VIII-A

DO FINANCIAMENTO, DA CONTINUIDADE E DA
SUSTENTABILIDADE DAS PESQUISAS CLINICAS

Art. 57-A. As politicas, programas e instrumentos federais de
fomento a pesquisa clinica observardo, no que couber, as

seguintes diretrizes:

| — promocéo da continuidade dos projetos em execucdo que
envolvam  participantes de pesquisa, observadas a
disponibilidade orgamentaria e financeira e as condigbes dos

respectivos instrumentos de fomento;

Il — previsibilidade e planejamento na alocacdo de recursos

publicos destinados a pesquisa clinica;
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Il — compatibilizacdo dos ciclos de financiamento com as
caracteristicas e etapas de desenvolvimento dos estudos

clinicos;

PLn.4019/2026

IV — integracdo entre instituicdes cientificas, tecnoldgicas e de

inovacdo, servicos de saude e setor produtivo;
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V — estimulo a cooperacéo cientifica nacional e internacional;

VI — incentivo a pesquisas de interesse estratégico para o
Sistema Unico de Sadde;

VIl — fortalecimento da infraestrutura nacional de pesquisa

clinica;

VIl — simplificacdo e racionalizagdo dos procedimentos
administrativos relacionados ao fomento, observada a

legislacéo aplicavel.

Art. 57-B. A execucéo das acbes de fomento a pesquisa clinica
podera utilizar os instrumentos previstos na legislacdo de
ciéncia, tecnologia e Inovacdo, especialmente aqueles
disciplinados pela Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004,
pela Lei n° 11.540, de 12 de novembro de 2007, e pelas
demais normas aplicaveis ao financiamento da pesquisa

cientifica e tecnoldgica.

§ 1° Os instrumentos de apoio e fomento a pesquisa clinica
deverdo observar mecanismos de transparéncia,
monitoramento, avaliagdo de resultados e presta¢éo de contas,
na forma da legislagédo vigente.

§ 2° A programacgdo dos recursos destinados as agbes de
pesquisa clinica observara as disponibilidades consignadas na
lei orcamentéaria anual, em seus créditos adicionais e nos

instrumentos de planejamento governamental aplicaveis.
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Art. 57-C. A alocacdo de recursos federais destinados a
pesquisa clinica devera considerar, sempre que possivel, a

continuidade dos projetos em execucgé&o.

§ 1° A eventual interrupg&o ou néo renovagéo do financiamento
devera ser precedida de avaliacéo técnica fundamentada, que

considere, conforme o caso:
| — a prote¢éo dos participantes da pesquisa;
Il — a integridade cientifica do estudo;

Il — os Iimpactos sanitarios, cientificos e institucionais

decorrentes da descontinuidade do projeto.

§ 2° O disposto neste artigo ndo gera direito subjetivo a
renovacdo, prorrogacd0 ou manutencdo automatica de
financiamento, permanecendo aplicaveis as condi¢cbes
estabelecidas nos editais, termos de outorga, convénios,

contratos e demais instrumentos de fomento.

Art. 57-D. Os instrumentos federais de fomento a pesquisa
clinica deverdo buscar compatibilidade entre seus prazos de
vigéncia e o ciclo de execucdo dos projetos apoiados,
observadas a disponibilidade or¢camentaria e financeira e as
normas aplicaveis a gestdo dos recursos publicos.” (NR)

Art. 2° A implementacdo das disposicdes desta Lei observara as
disponibilidades orcamentérias e financeiras, a Lei Complementar n® 101, de 4
de maio de 2000, a legislacdo orcamentaria vigente e as normas de
responsabilidade fiscal aplicaveis.

Art. 3° O Poder Executivo podera regulamentar esta Lei no que

couber.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor ap0s decorridos noventa dias de
sua publicacéao oficial.
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JUSTIFICACAO

A presente proposicao tem por finalidade aperfeicoar a Lei n°
14.874, de 28 de maio de 2024, mediante a inclusdo de capitulo especifico
destinado a estabelecer diretrizes para o financiamento, a continuidade e a

sustentabilidade das pesquisas clinicas realizadas no Pais.

A Lei n° 14.874, de 2024, representou importante avanco na
consolidacdo do marco regulatério da pesquisa clinica, disciplinando aspectos
éticos, procedimentais e institucionais relacionados a conducdo de estudos
envolvendo seres humanos. Todavia, permanece relevante o aperfeicoamento
de dispositivos voltados a estabilidade dos mecanismos de financiamento e ao

planejamento de longo prazo das atividades de pesquisa clinica.

A descontinuidade de recursos constitui fator critico de risco,
ndo apenas sob o ponto de vista da eficiéncia do gasto publico, mas também
guanto a integridade cientifica dos estudos e a protecédo dos participantes, que
podem ser diretamente afetados pela interrupcdo abrupta de protocolos

clinicos.

O desenvolvimento de estudos clinicos caracteriza-se por
ciclos de execucdo frequentemente plurianuais, elevada complexidade
operacional e necessidade de acompanhamento continuo dos participantes da
pesquisa. Nesse contexto, a previsibilidade dos instrumentos de fomento
constitui elemento essencial para a integridade cientifica dos estudos, para a
seguranca dos participantes e para a eficiéncia da aplicacdo dos recursos

publicos.

A proposta néo cria despesa obrigatéria de carater continuado,
ndo estabelece vinculacdo automatica de receitas e nao institui novos fundos
publicos. Optou-se, por fortalecer a utilizacdo dos instrumentos de
financiamento ja existentes no ordenamento juridico brasileiro, especialmente
aqueles previstos na Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, que dispde

sobre incentivos a inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica, e na Lei n®
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11.540, de 12 de novembro de 2007, que disciplina o Fundo Nacional de

Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico.

Sob o aspecto constitucional, a matéria encontra fundamento
nos arts. 196 e 197 da Constituicdo Federal, que reconhecem a saude como
direito de todos e dever do Estado, bem como nos arts. 200, inciso V, 218, 219
e 219-A, que atribuem ao Poder Publico o dever de promover o
desenvolvimento cientifico, tecnolégico e a inovacdo, além de estimular a
articulacéo entre entes publicos e privados integrantes do Sistema Nacional de

Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao.

A proposicdo também se harmoniza com os principios da
eficiéncia, da continuidade administrativa e do planejamento publico,
contribuindo para o fortalecimento da capacidade cientifica nacional e para a
ampliacdo da participacdo do Brasil em redes internacionais de pesquisa

clinica.

Adicionalmente, a proposta contribui para a integracdo entre
instituices cientificas, servicos de salde e setor produtivo, elemento essencial
para o desenvolvimento da inovacdo em saude e para a insercao competitiva

do Brasil em redes globais de pesquisa clinica.

Dessa forma, o projeto contribui para o aperfeicoamento do
ambiente regulatério brasileiro, fortalece a infraestrutura nacional de pesquisa
em saude e amplia as condicbes para o desenvolvimento de solucdes

terapéuticas inovadoras em beneficio da populagao.

Em razdo de sua relevancia cientifica, sanitaria e estratégica
para o0 desenvolvimento nacional, contamos com o apoio dos Nobres

Parlamentares para a aprovacéo da presente proposicao.

Sala das Sessdes, em de de 2026.

Deputado AMOM MANDEL
(REPUBLICANOS/AM)
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