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Apresentacao, pela Consultoria de Orgamento do Senado Federal, do programa,
PPA 2016-2019, que mais se adequa com as fungdes da CCT.

22 PARTE
Audiéncia Publica

Assunto / Finalidade:

Audiéncia Publica destinada a instruir o Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015,
que “Dispde sobre principios, diretrizes e regras para a condugao de pesquisas clinicas
em seres humanos por instituigdes publicas ou privadas”.

Requerimento(s) de realizagao de audiéncia:
- RCT 58/2015, Senador Aloysio Nunes Ferreira

Reuniao destinada a instruir a(s) seguinte(s) matéria(s):
- PLS 200/2015, Senadora Ana Amélia e outros

Convidados:

Rodrigo Guerino Stabeli
* Vice-Presidente de Pesquisa e Laboratérios de Referéncia da Fundacao
Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

Fabio André Franke
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* Coordenador da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho
Nacional de Saude do Ministério da Saude - CONEP/CNS/MS

Paulo Marcelo Hoff
* Professor Titular de Oncologia da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao0 Paulo - USP/Diretor Geral do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo -

ICESP
(representante de: José Osmar Medina de Abreu Pestana e Florentino
Cardoso)
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S
SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador ALOYSIO NUNES FERREIRA

REQUERIMENTO-CCT N°, DE 2015

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos regimentais, e na qualidade
de relator, audiéncia publica nesta CCT para discutir o
PLS n© 200/2015, de autoria da senadora Ana Amélia ,
que “DispOe sobre principios, diretrizes e regras
para a conducdao de pesquisas clinicas em seres
humanos por instituicdoes publicas ou privadas”.
Para tanto, sugerimos sejam convidados os seguintes
especialistas:

1. Dr. Jardeson Socrates Lima - Presidente da
Alianca Pesquisa Clinica Brasil;

2. Dr. Florentino Cardoso - Presidente da
Associacdo Médica;

3. Dr. Jorge Alves de Almeida Venancio -
Coordenador da Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa;

4. Dr. Rodrigo Stabeli - Vice-Presidente da Fundagao
Oswaldo Cruz;

5. Prof. Dr. Fernando Medina - Chefe do Setor de
Transplante Renal da Unifesp e do Hospital do Rim;

6. Profa. Helena Nader - Presidente da Sociedade
Brasileira para o Progresso da Ciéncia

Brasilia, 01 de setembro de 2015.

Senador ALOYSIO NUNES FERREIRA

1

SF/15451.81177-02
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 200, DE 2015

Dispde sobre a pesquisa clinica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispde sobre principios, diretrizes ¢ regras para a condugdo de
pesquisas clinicas em seres humanos por institui¢des publicas ou privadas.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I — acesso direto: permissdo que agentes e instituicdes autorizados nos termos desta
Lei tém para examinar, analisar, verificar ¢ reproduzir registros ¢ relatorios de uma pesquisa ¢linica,
mediante o compromisso de respeito ao sigilo e a confidencialidade dos dados a que tiverem acesso;

I — auditoria: exame sistematico ¢ independente das atividades e dos documentos
relacionados a pesquisa clinica, destinado a determinar a sua adequagio ao protocolo da pesquisa,
aos procedimentos operacionais padronizados do promotor (POP), a boa pratica clinica e as demais
exigéncias do regulamento;

[II — autoridade sanitaria: entidade que detém a competéncia para regulamentar,
controlar ¢ fiscalizar produtos ¢ servigos que envolvam risco a saide, nos termos estabelecidos no
art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
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[V — boas praticas clinicas: padrdo adotado pela autoridade sanitaria para desenho,
conduc¢io, desempenho, monitoramento, auditoria, registro, analise e relatdrio de pesquisas clinicas,
com vistas a assegurar a credibilidade ¢ a validade dos dados e dos resultados, bem como a protegio
dos direitos ¢ da integridade dos sujeitos da pesquisa ¢ da confidencialidade dos dados;

V — brochura do investigador: compilagdo de dados clinicos e ndo clinicos acerca do
produto sob investiga¢io relevantes para a pesquisa;

VI — centro de estudo: local onde as atividades relacionadas a pesquisa sio
conduzidas;

VII — comité de ética independente (CEI): organizagio independente constituida por
colegiado interdisciplinar, que inclui profissionais médicos, cientistas e membros ndo médicos e nio
cientistas, responsavel por assegurar a prote¢do dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos
sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisio ética dos protocolos de pesquisa;

VIII — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a instituigdo publica
ou privada que realiza pesquisa clinica, de composic¢io interdisciplinar, que inclui profissionais
médicos, cientistas e membros nio médicos ¢ nio cientistas, responsavel por assegurar a protegio
dos direitos, da seguranga ¢ do bem-estar dos sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisfo ética
dos protocolos de pesquisa;

IX — consentimento livre ¢ esclarecido: processo pelo qual o individuo confirma,
mediante a assinatura de termo, sua disposi¢do de participar voluntariamente de estudo cientifico,
apos ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a tomada de decisdo
sobre sua participago;

X — contrato de pesquisa clinica: acordo escrito, estabelecido entre duas ou mais
partes, que rege os aspectos da pesquisa clinica relativos aos direitos e as obrigacdes e, quando for o
caso, aos aspectos financeiros, tendo por base o protocolo da pesquisa;

XI — dados de origem: toda informagdo contida em registros originais e em copias
autenticadas de registros originais dos achados clinicos, de observagdes ou de outras atividades
ocorridas durante a pesquisa clinica, necessaria para a reconstrugio e a avaliagdo da pesquisa;

XII — dispositivo médico experimental: qualquer produto ou equipamento médico
destinado a deteccio, ao diagnostico, ao monitoramento ou tratamento de condic¢des fisiologicas ou
de satde, enfermidades ou deformidades congénitas, bem como a contracepg¢io ou a prevengio de
doengas, ainda ndo registrado pela autoridade sanitaria;
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XII — documentos de origem: documentos originais que contenham registros
relativos a pesquisa clinica, em qualquer meio, inclusive os registros feitos por instrumentos
automatizados, as copias e as transcri¢des validadas, apds a verificagio de sua autenticidade;

XIV — emenda: descrigdo escrita de uma ou mais alteragdes no protocolo de
pesquisa;

XV — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental que abrange os estudos de fase I,
IT e III, em que os participantes sdo designados pelo pesquisador para receber uma ou mais
intervengdes preventivas, diagndsticas ou terapéuticas, para que sejam avaliados os seus efeitos
sobre a salide, em termos de acdo, seguranga e eficacia;

XVI — pesquisa multicéntrica: pesquisa clinica que segue um Unico protocolo, em
diferentes locais, executada por mais de um investigador;

XVII — evento adverso: qualquer ocorréncia médica ndo intencional, sofrida por um
participante de pesquisa clinica, que nfio apresenta, necessariamente, relagdo causal com o objeto da
investigacio;

XVIII — evento adverso grave ou reagdo adversa grave a medicamento: qualquer
intercorréncia meédica indesejavel sofrida pelo sujeito da pesquisa, que resulte em 6bito, represente
risco de vida, requeira hospitalizagdo ou o prolongamento da hospitalizagdo preexistente, resulte em
incapacitacfio ou incapacidade significativa ou persistente, ou promova malformagio ou anomalia
congénita;

XIX - instincia de revisdo ética: colegiado interdisciplinar, independente ou
vinculado a institui¢io de pesquisa ou servico de saude, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, que tem como missdo proceder a revisdo ética dos protocolos de pesquisa clinica, com
vistas a proteger a integridade e a dignidade dos sujeitos da pesquisa, além de contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos;

XX — investigador: pessoa responsavel pela condugdo da pesquisa clinica em uma
institui¢o ou em um centro de estudo;

XXI — investigador coordenador: investigador responsavel pela coordenagfo dos
investigadores de diferentes centros participantes de pesquisa multicéntrica;

XXII — investigador promotor: profissional que inicia e conduz, isoladamente ou em
grupo, a pesquisa clinica e que acumula as fun¢des e as obrigacdes de promotor e de investigador;
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XXII — organizacio representativa de pesquisa clinica (ORPC): pessoa ou
organizacdo contratada pelo promotor para executar parte dos deveres e das fung¢des do promotor
relacionados a pesquisa;

XXIV — monitor: profissional capacitado, designado pelo promotor ou pela ORPC,
responsavel pelo monitoramento da pesquisa;

XXV — sujeito da pesquisa: individuo que participa voluntariamente da pesquisa
clinica;

XXVI — promotor: individuo, empresa, institui¢io ou organizac¢do responsavel pela
implementago, pelo gerenciamento ou financiamento da pesquisa clinica;

XXVII — pesquisa clinica: conjunto de procedimentos cientificos, desenvolvidos de
forma sistematica com seres humanos, com o objetivo de avaliar a a¢do, a seguranca e a eficacia de
medicamentos, de produtos, de técnicas, de procedimentos e de dispositivos médicos, para fins
preventivos, diagnosticos ou terapéuticos, independentemente da metodologia empregada,
experimental ou observacional;

XXVIII — fase 1 da pesquisa clinica: fase inicial da pesquisa em que se realiza em
pequenos grupos de voluntérios, sadios ou nio, o estudo preliminar do novo principio ativo ou das
novas formulagdes, para determinar o seu perfil farmacocinético e farmacodinamico;

XXIX — fase 11 da pesquisa clinica: também denominada estudo terapéutico piloto, ¢
o estudo experimental controlado que envolve a comparagio de pequenos grupos de pacientes, com
a finalidade de atestar a eficacia ¢ seguranga de determinado principio ativo em curto prazo,
determinando-se as doses e os regimes de administracdo mais adequados;

XXX - fase III da pesquisa clinica: também denominada estudo terapéutico
ampliado, ¢ o estudo experimental controlado, realizado em grandes grupos de pacientes com
determinada patologia e perfis variados, objetivando estabelecer a eficacia de novo medicamento
que ja tenha passado pelas fases I e 1l da pesquisa clinica, especialmente no que tange a reagdes
adversas;

XXXI — fase IV da pesquisa clinica: estudo observacional, também denominado
farmacoepidemiolégico ou poés-comercializagdo, em que se acompanham os pacientes de
determinada patologia submetidos ao tratamento com o novo medicamento ou produto
comercializado, de forma a avaliar as estratégias terapéuticas e acompanhar o surgimento de
reagdes adversas ja documentadas e daquelas nio detectadas nas fases anteriores da pesquisa
clinica;
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XXXII — procedimentos operacionais padronizados (POP): instrugdes detalhadas, por
escrito, para a obtengdo de uniformidade de desempenho relativo a uma fungio especifica;

XXXIII — placebo: substiancia inerte, utilizada em grupos controles de ensaios
clinicos, destinada a comparagdo com a intervengao sob experimentagio;

XXXIV — produto de comparagfio: produto utilizado no grupo controle de um ensaio
clinico, que pode ser um produto ja comercializado ou um placebo, para permitir a comparacio dos
seus resultados com os do grupo que recebeu a intervengdo sob experimentagio;

XXXV — protocolo da pesquisa clinica: documento descritivo dos aspectos éticos e
metodolégicos fundamentais da pesquisa, que inclui informacdes relativas ao sujeito da pesquisa ¢ a
qualificacfo da institui¢io pesquisadora, do pesquisador e do patrocinador;

XXXVI — reagdo adversa ao medicamento: resposta nociva ou ndo intencional
relacionada a qualquer dose de um produto medicinal ou de nova indicagdo dele;

XXXVII — reagio adversa inesperada a medicamento: reac¢io adversa de natureza ou
gravidade ndo consistente com a informacdo disponivel acerca do produto sob investigagdo, de
acordo com os dados da brochura do investigador;

XXXVII — relatorio de auditoria: documento escrito que relata os resultados da
avaliagdo realizada por auditor designado pelo promotor;

XXXVIX — relatorio de pesquisa clinica: documento escrito com os resultados da
pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a descrigio e analise dos dados clinicos

;.
e egtaticticos:
€ CSLallSlICOs]

XL — relatorio de monitoramento: documento escrito elaborado pelo monitor, para o
promotor, apds cada visita ao centro de estudo ou a outros contatos relacionados ao estudo, de
acordo com os POP do promotor;

XLI — subinvestigador: qualquer membro do grupo de pesquisadores envolvido na
pesquisa clinica, designado e supervisionado pelo investigador principal do centro de estudo, para
conduzir procedimentos essenciais ou tomar decisdes relacionadas a pesquisa;

XLII — testemunha imparcial: individuo sem participa¢do na pesquisa clinica e nfo
vinculado a pessoas nela envolvidas diretamente, que acompanha o processo de consentimento livre
e informado, quando o paciente, ou o seu representante legal, ndo souber ler;
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XLII — violagdo do protocolo de pesquisa clinica: desvio do protocolo que pode
comprometer a qualidade dos dados, a integridade da pesquisa ou a seguranga ou os direitos dos
sujeitos da pesquisa.

Art. 3° A pesquisa clinica deve atender as exigéncias éticas e cientificas aplicaveis as
pesquisas com seres humanos, especialmente as seguintes:

[ — respeitar os direitos, a dignidade, a seguran¢a ¢ o bem-estar do sujeito da
pesquisa, que devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da sociedade;

IT — estar embasada por avaliag¢io favoravel da relag¢do risco-beneficio para o sujeito
da pesquisa e para a sociedade;

[Il — ter disponivel informacfio clinica e ndo clinica acerca do produto sob
investigacdo, para respaldar a condugio da pesquisa;

[V — contar com base cientifica sélida e estar devidamente descrita em protocolo;
V —ser conduzida de acordo com o protocolo aprovado pelo CEP ou CEIL

VI — dipensar cuidados médicos e tomar decisdes médicas no interesse do sujeito da
pesquisa;

VII — garantir a competéncia ¢ a qualificacio técnica e académica dos profissionais
envolvidos na realizacfo da pesquisa;

VIII — assegurar a participagdo voluntaria, mediante consentimento livre e
esclarecido, do sujeito da pesquisa;

IX — respeitar a privacidade do sujeito da pesquisa e as regras de confidencialidade
de seus dados, garantindo a preservacédo do sigilo sobre a sua identidade;

X — produzir, manusear ¢ armazenar os produtos sob investigagfio de acordo com as
normas de boas praticas de fabricagio;

XI — adotar procedimentos que assegurem a qualidade dos aspectos envolvidos e a
validade cientifica da pesquisa.

Art. 4° O protocolo ¢ o contrato de pesquisa clinica observardo o disposto nesta Lei e
nas boas praticas clinicas, conforme regulamento.
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CAPITULO II

DA REVISAO ETICA

Secao |
Disposicdes gerais

Art. 5° A pesquisa clinica contara com a aprovagdo prévia de uma instancia de
revisdo ética, responsavel por analisar os seus aspectos éticos e metodoldgicos, de forma a garantir
a dignidade, a seguranca e o bem-estar do sujeito da pesquisa e a validade cientifica dos resultados.

Art. 6° A revisdo ética da pesquisa clinica sera feita em instancia unica, segundo os
termos definidos nesta Lei e de acordo com as seguintes diretrizes:

[ — prote¢do da dignidade, da seguranca ¢ do bem-estar do sujeito da pesquisa;
I1 — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico na area da saude;
[II — independéncia, transparéncia e publicidade do processo de analise;

[V — isonomia na aplicacdo dos critérios de andlise dos protocolos, conforme a
relagfio risco/beneficio depreendida do protocolo de pesquisa;

V — agilidade na analise e emissdo de parecer;

VI — multidisciplinariedade da analise;

VII — controle social, com a participacdo de representante da sociedade civil na
analise ética da pesquisa, notadamente dos grupos especiais objeto da pesquisa.

§ 1° Em observéancia ao disposto no inciso 1V do caput, o fato de a pesquisa clinica
ter centro coordenador situado no exterior ou contar com cooperagdo ou participacdo estrangeira
ndo constitui justificativa para a adocdo de critérios ou procedimentos distintos na analise e no
parecer sobre o protocolo de pesquisa.

§ 2° Os integrantes das instancias de revisfo ética que tenham interesse de qualquer
natureza na pesquisa ou que mantenham vinculo com o promotor, com a institui¢do executora ou
com os investigadores devem ser declarados impedidos de participar da deliberagdo acerca da
pesquisa clinica.
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Secao 11
Da instancia de revisao ética

Art. 7° A instancia de revisdo ¢tica devera atender as seguintes condig¢des, entre
outras dispostas no regulamento:

[ — ter composi¢do multidisciplinar, com nimero suficiente de membros, para que, no
conjunto, tenha a qualificagdo ¢ a experiéncia necessarias para revisar e avaliar os aspectos
médicos, cientificos e éticos da pesquisa proposta;

IT — estar credenciada junto a autoridade sanitaria;
III — ter funcionamento regular;
IV — contar com infraestrutura adequada a guarda do material a ela submetido;

V — manter disponivel uma lista de seus membros, com as respectivas qualifica¢des
profissionais;

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

§ 1° A fungio de instancia de revisdo ética sera exercida pelo comité de ética em
pesquisa (CEP) ou pelo comité de ética independente (CEI).

§ 2° Em observéncia ao disposto no inciso I do eaput, o CEP ou CEI deve possuir:
[ — 0 nimero minimo de cinco membros;
Il — um membro, pelo menos, cuja area de interesse seja de carater néo cientifico;

[II — um membro, pelo menos, que nfo tenha vinculo com a institui¢do ou o centro
de estudo.

§ 3° A deliberagdo sobre a adequagiio ética da pesquisa clinica deve ocorrer em
reunido previamente marcada, que conte com quorum minimo, conforme definido no documento
descritivo dos procedimentos operacionais do CEP ou CEL
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§ 4° Apenas aos membros efetivos do CEP ou CEI € licito emitir parecer e deliberar
sobre a adequacio ética das pesquisas clinicas submetidas ao comité.

§ 5° Os investigadores podem participar, na condi¢do de ouvintes e com direito a
prestar esclarecimentos, da reunido do CEP ou CEI em que esteja sob discussdo ou deliberagdo a
pesquisa clinica a qual estejam vinculados.

prestarem assisténcia qualificada em areas especificas.

§ 6° Membros do CEP ou CEI poderdo convidar especialistas externos para

Art. 8° A instituicdo que abriga o CEP ou CEI promovera e apoiara a capacitagio
dos integrantes das instincias de revisdo ¢tica, com especial énfase nos aspectos éticos e
metodoldgicos envolvidos na pesquisa clinica.

Art. 9° A atuacio da instancia de revisdo ética fica sujeita a fiscalizagdo e ao
acompanhamento da autoridade sanitaria.

Secéo 111
Das responsabilidades da instancia de revisio ética

Art. 10. Sio responsabilidades da instancia de revisio ética da pesquisa c¢linica:

I — assegurar os direitos, a seguranga ¢ o bem-estar dos sujeitos da pesquisa, com
especial atengdo as pesquisas que envolvam sujeitos vulneraveis;

I1 — considerar as qualificagdes do investigador para a pesquisa proposta, segundo o

seu curricuio académico e profissionai e os documentos soiicitados pelo CEP ou CEl;

[l — conduzir a revisdo e o monitoramento da pesquisa em andamento por ela
aprovadas, em intervalos adequados ao grau de risco a que estd submetido o sujeito da pesquisa, e
com periodicidade minima anual;

IV — solicitar que informagdes adicionais sejam fornecidas aos participantes da
investigacao, quando julgar que elas sdo indispensaveis para a protegio dos direitos, da seguranga e
do bem-estar dos sujeitos da pesquisa;

V — assegurar que o protocolo da pesquisa e demais documentos tratem
adequadamente dos assuntos €ticos relevantes e satisfagam as exigéncias regulatorias aplicaveis;
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VI — certificar-se de que o protocolo preveja os meios adequados para a obtengio do
consentimento do sujeito da pesquisa ou de seu representante legal;

VII — certificar-se de que a informacdo referente ao ressarcimento ou pagamento
feito para o sujeito da pesquisa, incluindo as formas, as quantias ¢ a periodicidade, esteja claramente
especificada no termo de consentimento livre e esclarecido.

Secao IV
Do processo de revisio ética

Art. 11. Para os ensaios clinicos referentes a pesquisa clinica de fase I, IT e III, o
processo de revisio ética serd instruido com os seguintes documentos, além de outros estabelecidos
no regulamento:

I — folha de rosto: dados de identificagdo da pesquisa, do promotor, do investigador
principal, dos demais investigadores ¢ das instituigdes envolvidas;

I1 — termo de consentimento livre e esclarecido e as respectivas atualizag¢des, em caso
de eventuais emendas ao protocolo da pesquisa;

Il — brochura do investigador;

IV — curriculo académico e profissional atualizado dos investigadores ¢ outros
documentos comprobatodrios de suas qualifica¢des;

V —emendas, se houver;

VI — declaragdio sobre o uso e a destinagio dos materiais biologicos e dados
coletados;

VII — declaragdo de concordéancia da instituigdo em que sera realizada a pesquisa;
VIII - protocolo da pesquisa, com o seguinte contetudo:

a) informagdes gerais, que incluam, entre outras, o titulo da pesquisa, o nome e
endereco do investigador ¢ do promotor;

b) informagdes sobre o histérico da pesquisa, que incluam, entre outras, nome ¢
descri¢do do produto sob investigagfo, resumo dos achados das pesquisas clinicas e ndo clinicas
relevantes para o estudo proposto, resumo dos riscos potenciais conhecidos e dos beneficios aos
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sujeitos da pesquisa, descrigdo e justificativa, quando se tratar de novo medicamento, da forma de
administragio, dosagem, regime de dosagem e periodo de tratamento;
c) objetivos e finalidade da pesquisa;

d) metodologia da pesquisa;

¢) populagio da pesquisa, critérios de selegdo ¢ de exclusio de sujeitos da pesquisa ¢
formas de recrutamento;

f) informacdes sobre pagamentos, ressarcimentos ¢ compensagdes financeiras aos
sujeitos da pesquisa;

g) regimes de tratamento dos sujeitos da pesquisa;
h) formas de registro e manuseio de dados;

i) métodos de avaliagio da eficacia;

j) métodos de avaliagdo da seguranga;

k) medidas estatisticas a serem utilizadas;

I) acesso direto aos dados e documentos de origem;

n) meios adotados para assegurar a privacidade e o anonimato dos sujeitos da
pesquisa;

0) meios adotados para garantir a confidencialidade e o sigilo dos dados coletados;

p) detalhamento das condi¢des previstas para prover o adequado acompanhamento e
a assisténcia integral aos sujeitos da pesquisa, inclusive em caso de surgimento de intercorréncias
clinicas;

q) descrigdo das estratégias ¢ das medidas de enfrentamento de possiveis danos ao
sujeito, decorrentes direta ou indiretamente da pesquisa;
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r) formas de indeniza¢do ao sujeito por eventuais danos decorrentes de sua
participagfo na pesquisa;

s) orcamento ¢ financiamento da pesquisa;
t) politica de publicagio.

Pardgrafo tinico. O CEP ou CEI mantera sob sua guarda, por até trés anos apos a
conclusio da pesquisa que aprovar, os registros relevantes dela, disponibilizando-os, quando
solicitado, a autoridade sanitaria.

Art. 12. Em caso de pesquisa clinica de fase 1V, a documentagdo necessaria para o
processo de revisdo ética sera determinada pelo proprio CEP ou CEI a que for submetida.

Art. 13. A revisdo ética, realizada pela instancia competente, com emissdo do
parecer final, nfo podera ultrapassar o prazo de trinta dias da data do recebimento dos documentos
da pesquisa.

§ 1° O prazo previsto no caput podera ser prorrogado por trinta dias para consulta a
especialistas ad hoc, conforme decisdo da instancia de revisio €tica responsavel pela emissio do
parecer, ou para a analise de eventuais questionamentos ou pendéncias.

§ 2° Antes da emissdo do parecer final, a instdncia de revisio ética podera solicitar do
investigador principal ou do promotor da pesquisa, em bloco e de uma tnica vez, informagdes ou
documentos adicionais ou a realizacdo de ajustes na documentagio da pesquisa, interrompendo-se o
prazo previsto no caput por, no maximo, trinta dias.

§ 3° O parecer final de que trata o caput devera concluir:
[ — pela aprovagdo da pesquisa;

Il — pela retirada do projeto, caso as demandas ou os questionamentos feitos pela
instancia de revisdo ética ao investigador principal ou ao promotor da pesquisa ndo sejam atendidos
no prazo estabelecido;

III — ndo aprovacio da pesquisa;

IV —aprovagido com recomendacio.
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§ 4° No caso de ndo aprovacio da pesquisa, cabe recurso, no prazo de trinta dias, ao
proprio CEP ou CEI que tenha emitido o parecer.

Art. 14, Pesquisa clinica de particular relevancia para o atendimento a emergéncia de
saude publica contarda com procedimentos de anadlise e revisdo ética especiais, conforme o
regulamento.

Pardgrafo unico. O parecer final referente a pesquisa clinica especificada no caput
serda proferido em prazo nio superior a dez dias da data do recebimento dos documentos da
pesquisa.

Art. 15. Apos o inicio da pesquisa, havendo necessidade de altera¢do que interfira na
relaco risco/beneficio ou na documentagio aprovada, o investigador principal devera submeter, por
escrito, emenda ao protocolo, devidamente justificada, para analise e parecer da instincia de revisdo
ética que a tenha aprovado.

§ 1° As emendas sO poderido ser implementadas apos terem sido aprovadas nos
termos estabelecidos no caput, exceto quando a seguranga do sujeito da pesquisa depender da
imediata implementagéo delas.

§ 2° Aplicam-se as emendas a pesquisa o disposto no art. 13.

Art. 16. Terdo acesso direto aos registros originais da pesquisa, para a verificagfo
dos procedimentos e dos dados, os monitores, os auditores, o CEP ou CEI ¢ a autoridade sanitaria,
mediante o compromisso de zelar pela preservagio da confidencialidade dos dados e do anonimato
do sujeito da pesquisa.

CAPITULO 11
DA PROTECAO DO SUJEITO DA PESQUISA

Secao I
Das disposicdes gerais

Art. 17. A participagio do sujeito da pesquisa € voluntaria e condicionada a sua
autorizacfo expressa, mediante a assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° O termo de consentimento especificado no capur devera ser escrito em
linguagem de facil compreensdo para o sujeito da pesquisa e s6 tera validade quando por ele for
assinado.
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§ 2° O termo de consentimento a que se refere o caput deve ser atualizado e
submetido a apreciacdo do CEP ou CEI que tenha aprovado a pesquisa, sempre que surgirem novas
informagdes relevantes capazes de alterar a decisdo do sujeito quanto a sua participagdo na
pesquisa.

§ 3° Informagdes verbais ou por escrito referentes a pesquisa, incluidas as constantes
do termo de consentimento livre e esclarecido, ndo podem indicar ou sugerir a abdicacio, por parte
do sujeito da pesquisa, dos seus direitos, ou a isengdo do investigador, da instituicdo, do promotor
ou de seus agentes, das responsabilidades relativas aos danos ao sujeito.

§ 4° O investigador ou o profissional por ele designado deve informar de forma
completa ao sujeito da pesquisa ou ao seu representante legal os aspectos relevantes da pesquisa,
incluida a aprovacéo do CEP ou CEL

§ 5° Caso o sujeito da pesquisa ou seu representante legal ndo seja capaz de ler, uma
testemunha imparcial deve estar presente durante todo o processo de esclarecimento e, apos o
consentimento verbal do sujeito ou de seu representante legal quanto a participagdo na pesquisa,
devera assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 6° A inclusdo em pesquisa na situagdo de emergéncia e sem consentimento prévio
seguira o disposto no protocolo aprovado, impondo-se informar o sujeito da pesquisa ou o seu
representante legal na primeira oportunidade possivel e coletar a decisdo quanto a sua permanéncia
na pesquisa.

§ 7° O consentimento do sujeito da pesquisa podera ser retirado a qualquer tempo,
independentemente de justificativa, sem que sobre ele recaia nenhum dnus ou prejuizo.

Art. 18. A pesquisa clinica sera conduzida de forma a garantir o anonimato do
sujeito da pesquisa e o sigilo das informagdes.

Pardgrafo unico. Deverdo ser providas as condigdes para garantir a privacidade do
sujeito da pesquisa.

Art. 19. E vedada a remuneracfio do sujeito da pesquisa ou a concessio de qualquer
tipo de vantagem por sua participagdo em ensaio clinico.

§ 1° Nio configuram remuneracgfio ou vantagem para o sujeito da pesquisa:

[ — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagio;
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II — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o protocolo da pesquisa.

§ 2° Excetua-se do caput a participagio de sujeitos saudaveis em pesquisas de fase I,
quando ndo houver beneficios terapéuticos diretos aos participantes, observadas as seguintes
condicdes:

I — o sujeito integra cadastro nacional de participantes de pesquisas de fase I, na
forma do regulamento;

I1 — o sujeito ndo participa, simultaneamente, de mais de uma pesquisa;

III — em caso de pesquisa clinica para avaliagdo da dose maxima tolerada, a
observancia do prazo minimo de seis meses da data de encerramento da participagdo do sujeito na
pesquisa, antes que possa ser incluido em novo ensaio clinico;

IV — em caso de pesquisa clinica para avaliagdo da biodisponibilidade e
bioequivaléncia, a observiancia do prazo minimo de trés meses da data de encerramento da
participacfo do sujeito na pesquisa, antes que possa ser incluido em novo ensaio clinico.

Art. 20. O sujeito da pesquisa sera indenizado por eventuais danos sofridos em
decorréncia de sua participago no ensaio clinico.

Pardgrafo unico. O promotor ¢ o investigador principal séo responsaveis solidarios
pelos danos causados ao sujeito em decorréncia de sua participagido na pesquisa, bem como por
prover a atengfo integral a sua saude.

Secao il
Da proteciio dos sujeitos vulneraveis

Art. 21. Além do disposto nos arts. 17, 18, 19 ¢ 20, a participagdo em pesquisa
clinica de crianga ou adolescente ou de pessoa adulta incapaz de expressar validamente a prépria
vontade, ainda que circunstancialmente, fica condicionada ao atendimento das seguintes condigdes:

I — haver termo de consentimento livre e esclarecido assinado pelos pais da crianca
ou do adolescente, pelo cénjuge da pessoa adulta, quando houver, ou por representante legal ou
constituido judicialmente, observadas as disposi¢des do art. 17;

II — ser o ensaio clinico essencial para a populagio representada pelo sujeito da
pesquisa e ndo ser possivel obter dados de validade comparavel mediante a participagdo de sujeitos
adultos e capazes de dar o seu consentimento ou pelo emprego de outros métodos de investigagio;
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[II — ndo estar o sujeito da pesquisa em situacfo de acolhimento institucional.

Pardgrafo umico. O disposto no inciso I do caput ndo elimina a necessidade de que,
se possivel, ¢ na medida da capacidade de compreensio do sujeito da pesquisa, sejam-lhe prestadas
informagdes sobre a sua participagdo na pesquisa, respeitando-se o seu desejo quanto a participar ou
a se retirar dela, sempre que tenha condigdes de avaliar e decidir sobre as informagdes recebidas.

Art. 22. O ensaio clinico com mulheres gravidas sera precedido por pesquisa
semelhante com mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gestacdo for o objeto
fundamental da pesquisa e, em qualquer caso, desde que acarrete risco previsivel minimo a saiude da
gestante e do nascituro.

CAPITULO TV
DAS RESPONSABILIDADES DO PROMOTOR E DO INVESTIGADOR
Art. 23. Constituem responsabilidades do promotor:

I — a implementagdo e a manutengdo da garantia de qualidade e dos sistemas de
controle de qualidade, com base nos POP escritos, a fim de garantir que a pesquisa seja conduzida ¢
os dados sejam gerados, documentados ¢ 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;

[II — a garantia do acesso direto aos centros de estudo, documentos, dados de origem
e relatdrios, para os propésitos de monitoramento, auditoria e inspe¢do da autoridade sanitaria;

[V — o controle de qualidade de cada estagio de tratamento dos dados, visando a
garantir a confiabilidade e o correto processamento;

V — a manutenc¢io da qualidade ¢ da integridade dos dados da pesquisa, ainda que
tenha transferido algumas ou todas as suas obrigacdes e fungdes a ela relacionadas para uma ORPC;

VI — a seleco, considerando a devida qualificacdo necessaria para as atividades de
condugio e supervisdo, dos investigadores ¢ das instituigdes executoras da pesquisa;

VII — a verificagdo de que o sujeito da pesquisa tenha autorizado o acesso direto a
seus registros médicos originais, para fins de monitoramento, auditoria, revisdo pelo CEP ou CEI e
inspe¢io regulatoria;
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VIII — a pronta notificagdo ao investigador, institui¢do executora ¢ autoridade
sanitaria sobre descobertas que possam afetar adversamente a seguranca do sujeito da pesquisa,
comprometer a condugio da pesquisa ou afetar a aprovacdo concedida pelo CEP ou CEI;

[X — a expedicio de relatdrio sobre as reagdes adversas ao medicamento ou produto
sob investigagdo consideradas graves ou inesperadas, dando conhecimento aos investigadores,
institui¢des envolvidas, CEP ou CEIl e autoridade sanitaria;

X — a selecgdo e a capacitagdo dos monitores e auditores;
XI — 0 monitoramento adequado da pesquisa;

XII — a pronta comunicacdo aos investigadores, instituicdo executora, CEP ou CEl e
autoridade sanitaria das razdes da suspensdo ou do término prematuro da pesquisa, quando for o
caso.

§ 1° Aplicam-se as ORPC as responsabilidades do promotor dispostas no caput.

§ 2° A critério do promotor, podera ser constituido um comité independente de
monitoramento para assessorar a condugio ¢ a avaliagfo periodica da pesquisa clinica.

Art. 24. Sio responsabilidades do investigador:

[ — ter ¢ comprovar qualificagio e experiéncia necessarias para assumir a
responsabilidade pela adequada conducio da pesquisa;

I1 — ter conhecimento e obedecer as normas de boas praticas clinicas e as exigéncias
regulatdrias;

III — permitir o monitoramento ¢ a auditoria da pesquisa pelo promotor e contribuir
para eles, bem como para as inspec¢des da autoridade sanitaria;

[V — selecionar pessoas qualificadas para o desempenho das tarefas relacionadas a
pesquisa;

V — garantir os recursos adequados para a conducio da pesquisa;

VI — indicar o médico investigador ou subinvestigador, ou odontoldlogo, conforme o
caso, para ser o responsavel pelas decisdes médicas, ou odontologicas, relacionadas a pesquisa;
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VII — submeter a documentacdo da pesquisa a aprovag¢do do CEP ou CEI, inclusive

as eventuais emendas;

VIII — conduzir a pesquisa em observancia ao protocolo aprovado pelo CEP ou CEI,

IX — disponibilizar, quando solicitado, o acesso direto aos registros ¢ documentos da
pesquisa para o monitor, auditor, CEP ou CEI, ou autoridade sanitaria;

X — apresentar os relatdrios parciais e os resumos escritos da pesquisa, anualmente,
ao CEP ou CEI, ou sempre que solicitado pela instincia de revisdo ética que a tenha aprovado;

XI — comunicar prontamente ao promotor, a autoridade sanitaria e ao CEP ou CEI
todos os eventos adversos graves ou inesperados.

CAPITULO V

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

Art. 25, Para fins de ensaio clinico, a importacdo, a fabrica¢do e o uso de
medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais devem ser autorizados pela
autoridade sanitaria, nos termos do regulamento.

Art. 26, Os medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais serdo
acondicionados, armazenados e descartados nos termos do regulamento.

Art. 27. A utilizacdo de placebo s6 ¢ admitida quando inexistir tratamento
convencional para a doenca objeto da pesquisa clinica ou para atender exigéncia metodologica
justificada.

CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-ENSAIO CLINICO

Art. 28. Ao término da pesquisa, o promotor ou o investigador promotor garantira
aos sujeitos da pesquisa o fornecimento gratuito do medicamento experimental com maior eficacia
terapéutica ou relacio risco/beneficio mais favoravel, presentes as seguintes situagdes:

[ — risco de morte ou de agravamento clinicamente relevante da doencga;
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II — auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no Pais para a condi¢do clinica do
sujeito da pesquisa.

§ 1° O uso de medicamento experimental fora do contexto do ensaio clinico,
conforme disposto no caput, obedecera as normas estabelecidas no regulamento.

§ 2° O fornecimento gratuito do medicamento ou produto objeto da pesquisa,
conforme estabelecido no caput, s6 podera ser interrompido nas seguintes situagdes:

[ — decisdo do proprio sujeito da pesquisa ou, quando este ndo puder expressar
validamente sua vontade, pelos sujeitos especificados no art. 21, I, desta Lei;

II — cura da doenca ou do agravo a satde alvos da pesquisa, comprovado por laudo
do investigador responsavel que assiste o sujeito da pesquisa;

[Il — quando o seu emprego ndo trouxer beneficio ao sujeito da pesquisa,
considerando-se a relagdo risco/beneficio fora do contexto da pesquisa clinica, devidamente
documentado pelo investigador responsavel;

IV — impossibilidade de obten¢do ou fabricacfio, por questdes técnicas ou de
seguranga, devidamente justificadas.

§ 3° Para atender ao disposto no caput, a importagio e a dispensagdo do
medicamento experimental para uso fora do contexto da pesquisa clinica deverdo ser autorizadas
pela autoridade sanitdria, nos termos do regulamento, enquanto for necessario.

Art. 29. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos experimentais objeto de
pesquisa clinica as disposi¢des do art. 28.

CAPITULO VII
DA UTILIZACAO E DO ARMAZENAMENTO DE DADOS E MATERIAL BIOLOGICO

Art. 30. O material biolégico e os dados obtidos na pesquisa clinica serdo utilizados
exclusivamente para a finalidade prevista no respectivo protocolo, exceto quando, no termo de
consentimento livre e esclarecido, for concedida autorizagio expressa para que eles possam ser
utilizados fora do contexto da pesquisa, para fins exclusivamente cientificos, e desde que
observadas as exigéncias éticas constantes desta Lei.
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Art. 31. Os materiais biologicos ¢ dados coletados pela pesquisa deverdo ser
armazenados pela institui¢do executora da pesquisa, sob a responsabilidade do promotor ou do
investigador principal, conforme acordo documentado entre eles, por cinco anos no minimo.

§ 1° A redugéio do prazo de armazenamento deve ser autorizada pelo CEP ou CEI
mediante solicita¢do do investigador principal.

§ 2° Excetuam-se da exigéncia do caput 0os materiais pereciveis cujo armazenamento
seja inviavel.

Art. 32. A concordancia do sujeito da pesquisa com a coleta, o depodsito, o
armazenamento, a utiliza¢do ¢ o descarte de seu material bioldgico deve ser formalizado por meio
do termo de consentimento livre e esclarecido.

Pardgrafo ninico. O sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo
e sem quaisquer onus ou prejuizos, pode retirar o consentimento de armazenamento e utilizagio de
seu material biologico.

Art. 33. O local onde ocorre a utilizagcdo e o armazenamento do material biologico
deve estar provido de sistema de seguranga que garanta o sigilo da identidade do sujeito da pesquisa
e o respeito a confidencialidade dos dados.

Art. 34. Os estudos com materiais biolégicos de origem humana devem evitar a
discriminagio e estigmatiza¢do de pessoa, familia ou grupo, quaisquer que sejam os beneficios
auferidos com a pesquisa.

CAPITULO VIII

DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO DA PESQUISA
CLINICA

Art. 35. A pesquisa clinica sera registrada junto a autoridade sanitaria e tera seus
dados atualizados em sitio eletronico de acesso publico, nos termos do regulamento.

Art. 36. O investigador principal enviara anualmente relatorio sobre o andamento da
pesquisa a instdncia de revisio ética que a tenha aprovado.

Art. 37. O investigador principal encaminhara os resultados da pesquisa para
publicagdo em veiculo de divulgagdo cientifica ou no sitio eletronico de que trata o art. 35.
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§ 1° O investigador principal encaminhard, a instancia de revisfio ética, 0s resumos
das publicagdes e seus dados bibliograficos, para que sejam disponibilizados no sitio eletronico de
que trata o art. 35.

§ 2° Os sujeitos da pesquisa serdo comunicados, pelo investigador principal,
mediante o emprego de meios adequados e em linguagem clara e acessivel para leigos, dos
resultados da pesquisa de que tenham participado.

Art. 38. As reagdes ou eventos adversos ocorridos durante a pesquisa clinica sdo de
comunicagdo obrigatoria a autoridade sanitaria e a instancia de revisdo ética que a tenha aprovado.

Art. 39. As violagdes do protocolo de pesquisa sdo de comunicagio obrigatoria a
autoridade sanitaria e a instancia de reviséo ¢tica que tenha aprovado a pesquisa.

Art. 40. A pesquisa clinica em andamento so6 podera ser descontinuada mediante
comunicagdo imediata das razdes da descontinuidade a instdncia de revisdo ética que a aprovou,
devendo o investigador principal entregar aquele colegiado, no prazo de trinta dias, relatorio
circunstanciado com os resultados obtidos até 0 momento da interrupgao.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 41. A inobservéncia do disposto nesta Lei constitui infragdo sanitaria, sujeitando
o infrator as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
demais sangdes civis e penais cabiveis.

Art. 42, Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de sua publicagio.

JUSTIFICACAO

I indubitavel a importincia das pesquisas clinicas para o Pais, especialmente dos
ensaios clinicos, pelos ganhos que possibilitam, como o avango do conhecimento técnico-cientifico
da area médica e a incorporagdo de novos medicamentos e produtos para a saude.

Como o0s ensaios clinicos sio realizados com seres humanos e implicam uma
intervengio do pesquisador, surge o imperativo ético de protecio do sujeito da pesquisa, mediante a
adocio de medidas que garantam a sua dignidade, o seu bem-estar e a sua seguranga.

A necessidade de regular a realizagdo de pesquisas cientificas que envolvem seres
humanos foi dramaticamente sentida apos os abusos cometidos pelos nazistas, durante a Segunda
Guerra Mundial. Do debate suscitado por essas terriveis experiéncias, surgiram varias normas
internacionais cuja principal preocupagio ¢ a protecio dos sujeitos da pesquisa, especialmente no
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tocante ao respeito a4 sua autonomia ¢ a necessidade de obten¢do do consentimento livre e
esclarecido do sujeito para que ele participe da pesquisa.

No Brasil, os principios éticos contidos nos principais documentos internacionais —
como o Cédigo de Nuremberg; a Declaragio de Helsinque; e as Diretrizes Eticas Internacionais
para a Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, elaboradas pelo Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), em colabora¢do com a Organizagio Mundial da
Saude (OMS) — foram incorporados pela Resolug¢éio n® 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho
Nacional de Saude, que aprovou as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos.

Essa norma, seguindo as orienta¢des internacionais, introduziu a exigéncia de
avaliacdo prévia do protocolo de pesquisa que envolva seres humanos por um comité de ética
independente.

No entanto, a regulag¢io dessa importante matéria por norma infralegal é fragil. Esse
ponto de vista é compartilhado por juristas e pelo proprio Ministério da Saude (MS).

O jurista Luis Roberto Barroso, atualmente Ministro do Supremo Tribunal Federal,
no estudo intitulado “Um sistema sem lei: pesquisas clinicas e ética em pesquisa no Brasil”, conclui
que o sistema enfrenta sérios problemas de validade juridica, por falta de lastro legal para as
competéncias exercidas e para as providéncias determinadas.

No mesmo sentido, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do MS, em nota
técnica, reconhece que:

do ponto de vista legal, o Sistema CEP/CONEP encontra-se em uma
encruzilhada. A exigéncia de submissio prévia de um projeto de pesquisa a um
comité de €tica pressupde o cerceamento legitimo da liberdade de pesquisa ¢ da
autonomia universitaria. No entanto, a legitimidade do cerceamento somente
poderia ser regulada por forca de lei.

Além do vécuo legislativo sobre a matéria, o processo de revisdo ética adotado no
Pais tem sido apontado por diversos pesquisadores nacionais como ineficiente, anacrénico e eivado

de graves distorgdes.

Para discutir os problemas atuais do sistema de revisdo ¢€tica das pesquisas que
envolvem seres humanos foi realizada uma audiéncia ptblica sobre o assunto no Senado Federal, na
qual se evidenciou que o sistema atual € lento e burocratico, resultando em prejuizos para pacientes
e pesquisadores, ao inibir a inovagio em salde.

Segundo dados apresentados por especialistas da area, o tempo médio para aprovar
uma pesquisa clinica no Brasil € de um ano, podendo chegar a quinze meses, enquanto na maioria
dos paises desenvolvidos ele varia de trés a seis meses. Essa demora desencoraja a vinda de novos
projetos para o Pais, o que nos deixa a margem de estudos extremamente relevantes para o avango
da ciéncia médica, em areas como cancer, diabetes, Alzheimer e muitas outras.

Outros fatores que contribuem para a ineficiéncia do sistema também foram
identificados, como a dupla, ou tripla, analise dos protocolos de pesquisa e a injustificada falta de
isonomia no processo de andlise, observada entre os projetos de pesquisa nacionais e os
multicéntricos internacionais.

)
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Nesse contexto, entendemos ser urgente a edi¢do de uma lei que disponha, de forma
inequivoca, sobre os principios, as diretrizes e as regras basicas norteadoras das pesquisas clinicas
no Pais e, sobretudo, sobre os ensaios clinicos, que sido os estudos em que ha uma intervencio do
pesquisador sobre o sujeito da pesquisa e, por issO mesmo, exigem maior preocupag¢do com a
protecdo desse sujeito.

Assim, esperamos com a presente proposi¢cdo garantir a prote¢do do sujeito da
pesquisa clinica e contribuir para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico na drea da salde,
facilitando o acesso da populagio aos beneficios advindos do avango do conhecimento.

Sala das Sessdes, ]
Senadora ANA AMELIA

Senador WALDEMIR MOKA
Senador WALTER PINHEIRO
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LEGISLACAQO CITADA

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragdes a legislagfio sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que 0o CONGRESSO NACIONAL decreta
€ eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO 1
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art . 1°- As infracdes a legislagfo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em
normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art . 2°- Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes sanitarias
serfio punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

I - adverténcia,

IT - multa;

II1 - apreensdo de produto;

IV - inutilizagdo de produto;

V -interdi¢o de produto;

VI - suspenséo de vendas e/ou fabricagdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdi¢do parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibigdo de propaganda; (Redacio dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizacgio para funcionamento da empresa; (Redagio dada pela Lei n®
9.695. de 1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacio dada pela L.ei n°
9.695. de 1998)

XI-A - intervengdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Incluido pela Lei n°® 9.695. de 1998)

XII - imposic¢io de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

XIII - suspenséo de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 2001)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

I - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais); (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)
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II - nas infra¢Ges graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais); (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

I1T - nas infragdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milhdo e quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

§ 2¢ As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 3% Sem prejuizo do disposto nos arts. 4* ¢ 6° desta Lei, na aplicacfio da penalidade de multa
a autoridade sanitaria competente levara em consideragio a capacidade econdmica do
infrator. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 3°- O resultado da infragao sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

§ 1° - Considera-se causa a acfio ou omissdo sem a qual a infra¢fio ndo teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou proveniente de
eventos naturais ou circunstiancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deteriorag¢io ou
alteraco de produtos ou bens do interesse da satde publica.

Art . 4° - As infracdes sanitarias classificam-se em:

I - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstincia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstincia agravante;

111 - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias
agravantes.

Art. 5% A intervengio no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2% sera decretada
pelo Ministro da Satde, que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestdo,
afastados os socios, gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de tais
poderes e ndo podera exceder a cento ¢ oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Reda¢fo dada
pela Lein® 9.695. de 1998)

§ 19 Da decretacdo de intervengio cabera pedido de revisio, sem efeito suspensivo, dirigido ao
Ministro da Satde, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacio dada pela Lei n® 9.695,
de 1998)

§ 2% Nio apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessard a
intervengdo de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redagio dada pela Lei n® 9.695, de
1998)

§ 2%-A. Ao final da intervencgfo, o interventor apresentaré prestagido de contas do periodo que
durou a intervencio. (Incluido pela Lei n® 9.695. de 1998)

Art . 6° - Para a imposigfo da pena ¢ a sua graduacio, a autoridade sanitaria levara em conta:

I - as circunstincias atenuantes e agravantes;

I - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a saide ptblica;

I11 - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art. 7° - Sdo circunstincias atenuantes:

I - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugido do evento;

Il - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a
incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato;

I - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo a saude pablica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacfio, a que podia resistir, para a pratica do ato;
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V - ser o infrator primadrio, ¢ a falta cometida, de natureza leve.

Art . 8° - S3o circunstincias agravantes:

I - ser o infrator reincidente;

II - ter o infrator cometido a infra¢fo para obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo
pelo ptblico do produto elaborado em contrario ao disposto na legisla¢io sanitaria;

I1I - o infrator coagir outrem para a execucio material da infragfo;

I'V - ter a infragdo conseqiiéncias calamitosas a satde publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de tomar as
providéncias de sua al¢ada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

Paragrafo Ginico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na
penalidade maxima e a caracterizacio da infragdo como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes ¢ agravantes a aplicacio da pena sera
considerada em razido das que sejam preponderantes.

Art . 10 - Sio infragdes sanitarias:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional, laboratorios
de produgio de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos,
correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos,
bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica, sem registro,
licenga e autorizagdes do orgéo sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de autorizagio e de licenga, ¢/ou multa.

11 - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de satde, clinicas em geral,
casas de repouso, servigos ou unidades de satde, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se
dediquem a promocéo, prote¢io e recuperagio da saude, sem licenca do 6rgdo sanitario competente
ou contrariando normas legais ¢ regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga ¢/ou multa.

II - instalar ou manter em funcionamento consultorios médicos, odontologicos ¢ de pesquisas
clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos
de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperacéio, balnedrios,
estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servigos que
utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substancias radioativas, ou radiagdes
ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servigos de dtica, de aparelhos ou
materiais oticos, de préotese dentéria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar
atividades comerciais, industriais, ou filantropicas, com a participag¢do de agentes que exer¢am
profissdes ou ocupacdes técnicas e auxiliares relacionadas com a saide, sem licenca do orgdo
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais ¢ regulamentares
pertinentes: (Redacfio dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengio, interdi¢do, cancelamento da licenga e/ou multa; (Redacdo
dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

1V - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar
ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que
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interessem a satde publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizagdes do orgio sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensio e inutilizagio, interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos ¢ outros, contrariando a
legislagfio sanitéria:

-pena - adverténcia, proibi¢do de propaganda, suspensio de venda, imposi¢do de mensagem
retificadora, suspensio de propaganda e publicidade e multa. (Redacfo dada pela Medida Proviséria
n°®2.190-34, de 2001)

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenga ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares
vigentes:

pena - adverténcia, ¢/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doengas transmissiveis
e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, ¢/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinagdo obrigatdria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a
execucdo de medidas sanitarias que visem a prevengio das doencas transmissiveis e sua
disseminagdo, a preservagio ¢ a manutencdo da saide:

pena - adverténcia, interdicio, cancelamento de licenga ou autorizacio, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execugio pelas autoridades
sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a agfio fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no exercicio
de suas fungdes:

Pena - adverténcia, intervengio, interdi¢io, cancelamento de licenca e/ou multa; (Redacio
dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

X1 - aviar receita em desacordo com prescri¢des médicas ou determinagdo expressa de lei e
normas regulamentares:

pena - adverténcia, interdicfo, cancelamento de licenca, e/ou multa;

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagio a medicamentos, drogas e
correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem observancia dessa exigéncia e
contrariando as normas legais ¢ regulamentares:

pena - adverténcia, interdicio, cancelamento da licenga, e/ou multa;

XIIT - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagdes de plasmaferese, ou desenvolver outras
atividades hemoterdpicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengio, interdi¢do, cancelamento da licenga e registro e/ou
multa; (Redacio dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

X1V - exportar sangue e seus derivados, placentas, orgdos, glandulas ou hormdnios, bem como
quaisquer substincias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as disposi¢des legais e

regulamentares:
Pena - adverténcia, intervengao, interdi¢do, cancelamento de licenga e registro e/ou
multa; (Redaciio dada pela Lei n® 9.695 de 1998)
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XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes,
de corregio estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagdo, interdi¢do, ¢/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacfo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os
seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria
autorizacfo do orgio sanitario competente:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento do registro da licenga e autorizagio, e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de
serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou multa;

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a
saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apos expirado o
prazo; (Redag¢do dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, da licenca e
da autorizagio, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel técnico,
legalmente habilitado:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizacdo, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacio de hormonios, 6rgios de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposigdo no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagfo, interdi¢io, cancelamento do registro, da
autorizacio e da licenga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados
especiais de conservagio, preparacio, expedic¢do, ou transporte, sem observancia das condigdes
necessarias a sua preservagao:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagao, interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou multa;

XXII - aplicacdio, por empresas particulares, de raticidas cuja acdo se produza por gis ou
vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotdos ou locais de possivel comunicagdo com residéncias ou
freqiientados por pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenca ¢ de autorizagio, e/ou multa;

XXIIT - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou
responsaveis diretos por embarcagdes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e
estrangeiros:

pena - adverténcia, interdi¢do, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imdveis, pelos seus proprietarios, ou
por quem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdi¢do, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a saide sem a necessaria habilitagio
legal:

pena - interdi¢do e/ou multa;
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XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promocéo, prote¢io e recuperagio
da saide a pessoas sem a necessaria habilitagio legal:

pena - interdi¢do, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremagdo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias
pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢io, e/ou multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e
quaisquer outros que interessem a satde publica:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo e/ou interdi¢do do produto, suspensio de
venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdigdo parcial ou total
do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para o funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento ¢/ou multa; (Redacfio dada pela Medida Proviséria
n°2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais ¢ regulamentares destinadas a prote¢io da saude:

pena - adverténcia, apreensio, inutiliza¢do e/ou interdi¢do do produto; suspensio de venda
e/ou fabricac¢do do produto, cancelamento do registro do produto; interdi¢do parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagfo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibigdo de propaganda ¢/ou multa; (Redacio dada
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que ndo
contenha iodo na proporgio estabelecida pelo Ministério da Satde. (Redagio dada pela Lein®
9.005. de 1995)

pena - adverténcia, apreensio e/ou interdi¢do do produto, suspensdo de venda e/ou fabricacdo
do produto, cancelamento do registro do produto e interdi¢do parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizag¢do para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacio dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34,

de 2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitdrias competentes visando a aplicacdo
da legislacdo pertinente:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo e/ou interdi¢do do produto, suspensio de venda
¢/ou de fabricacio do produto, cancelamento do registro do produto; interdi¢fio parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibi¢io de propaganda e¢/ou multa; (Redacio dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo tnico - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos integrantes
da Administracio Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes
as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequadas ¢ a assisténcia e responsabilidade
técnicas.

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagiio de servigos de interesse
da saiude publica em embarcagOes, acronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuarios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)
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pena - adverténcia, interdicio, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou
multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIIT - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portudrios, esta¢des e passagens de fronteira ¢ pontos de apoio de veiculos
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da autorizago de funcionamento e/ou
multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a importagdo ou exportacéo, por pessoas fisica ou juridica, de
matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34,

de 2001)

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagio, interdi¢do, cancelamento da autorizacio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n“2.190-34. de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricagdo de matérias-
primas e de produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacio, interdigdo, cancelamento da autorizagio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto ¢/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n°2.190-34. de 2001)

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob
interdigfo, sem autorizagio do érgdo sanitario competente: (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagio, interdi¢do, cancelamento da autorizacio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n“2.190-34. de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagio de produto importado sob interdi¢do: (Incluido pela

Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento da autorizagio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto ¢/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n°2.190-34. de 2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem e/ou
distribui¢do de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutengdo dos padrdes de identidade e
qualidade de produtos importados sob interdigo ou aguardando inspecéo fisica:(Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagio, interdi¢do, cancelamento da autorizacio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n°2.190-34. de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgdo ou distribuicdo de
medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a satide do individuo, ou de tarja
preta, provocando o desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34.

de 2001
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pena - adverténcia, interdi¢fo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34. de
2001)

XL - deixar de comunicar ao érgio de vigilancia sanitaria do Ministério da Satde a
interrupgdo, suspensio ou reducgio da fabricacdo ou da distribui¢do dos medicamentos referidos no
inciso XXXIX: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34. de 2001)

pena - adverténcia, interdi¢fio total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestaciio de servigos de interesse da satde
publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portudrios, esta¢des ¢ passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

pena - adverténcia, interdi¢do total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizacio para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
2001)

Art. 11 - A inobservancia ou a desobediéncia ds normas sanitarias para o ingresso ¢ a fixagio
de estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou permanéncia do alienigena
no territorio nacional, pela autoridade sanitaria competente.

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUCAO N° 196 DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona Reunido Ordinaria,
realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicdes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:
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I- PREAMBULO

A presente Resolugdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que emanaram
declaragoes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Codigo de Nuremberg (1947), a
Declaragdo dos Direitos do Homem (1948), a Declaraciio de Helsinque (1964 e suas versdes posteriores de
1975, 1983 ¢ 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo
Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de Diretrizes Fticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para
Revisdo Etica de Estudos Epidemioldgicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposi¢des da Constitui¢io da
Republica Federativa do Brasil de 1988 ¢ da legislagdo brasileira correlata: Codigo de Direitos do
Consumidor, Codigo Civil e Codigo Penal, Estatuto da Crianga ¢ do Adolescente, Lei Organica da Saude
8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as condi¢des de atengdo a saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participagdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico
de Saude), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizagdo e atribui¢des do Conselho Nacional de Salde),
Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489,
de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, érgfos e outras partes do corpo
humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizacdo de cadaver), Lei 8.974, de
05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos ¢ obrigagdes relativos a propriedade
industrial), e outras.

Esta Resolucgdo incorpora, sob a otica do individuo e das coletividades, os quatro referenciais
basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar os
direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

O carater contextual das consideragdes aqui desenvolvidas implica em revisdes periddicas desta
Resolugio, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigacdo ¢ cada modalidade de pesquisa, além de
respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais e regulamentacdes
especificas.

II - TERMOS E DEFINICOES

IL.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo ¢ desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou principios ou
no acumulo de informagdes sobre as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por métodos
cientificos aceitos de observacio e inferéncia.

I1.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva
o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informagdes ou materiais.

I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descri¢do da pesquisa em seus
aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagcdo dos pesquisadores ¢ a
todas as instancias responsaveis.

11.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenagio e realizacdo da pesquisa e
pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

I1.5 - Instituicio de pesquisa - organizacio, publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada na qual sdo realizadas investigac¢des cientificas.



42

33

I1.6 - Promotor - individuo ou institui¢do, responsavel pela promogio da pesquisa.

I1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.

I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa ¢ dela decorrente.

I1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a
coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico.

I1.10 - Sujeito da pesquisa - ¢ o(a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente, de
carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneracéo.

IL11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagido ou intimidag&o,
apos explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos ¢ o incomodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de
consentimento, autorizando sua participa¢io voluntaria na pesquisa.

I1.12 - Indenizac¢do - cobertura material, em reparagdo a dano imediato ou tardio, causado pela
pesquisa ao ser humano a ela submetida.

I1.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacfo, exclusiva de despesas decorrentes da
participacfo do sujeito na pesquisa.

11.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados interdisciplinares e independentes, com
"munus publico", de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos.

I11.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminagio reduzida, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.

I1.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nfo tenha capacidade civil
para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo com a
legislagfo brasileira vigente.

111 - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientificas
fundamentais.

IIL.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protecio a grupos vulneraveis ¢ aos
legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos devera sempre
trata-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia ¢ defendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderagdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos
(beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios € 0 minimo de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis serfo evitados (ndo maleficéncia),

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e
minimizagdo do Onus para os sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideragdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo socio-humanitaria (justica e eqiiidade).

11L.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagio ndo
esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolugido. Os procedimentos referidos incluem entre outros, os de
natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociolégica, econdmica, fisica, psiquica ou
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bioldgica, sejam eles farmacologicos, clinicos ou cirirgicos e de finalidade preventiva, diagnodstica ou
terapéutica.

I11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera observar
as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em laboratdrios, animais ou em outros
fatos cientificos;

¢) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter nido possa ser obtido por
outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos previsiveis;

¢€) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribui¢do aleatdria dos sujeitos
da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, nio seja possivel estabelecer as
vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de literatura, métodos observacionais ou
métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de nio
maleficéncia e de necessidade metodolégica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu representante
legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do sujeito
da pesquisa, devendo ainda haver adequagio entre a competéncia do pesquisador ¢ o projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegdo da imagem
e a nfo estigmatizacdo, garantindo a nfo utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas e¢/ou das
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdmico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou grupos
vulneraveis nfo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagio desejada possa ser obtida através de
sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigagdo possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis.
Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da pesquisa deve ser assegurado,
desde que seja garantida a protecdo a sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

1) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os habitos e
costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d0 em beneficios
cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. O projeto deve analisar as necessidades de
cada um dos membros da comunidade ¢ analisar as diferengas presentes entre eles, explicitando como sera
assegurado o respeito 4s mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas € as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio
real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve
incluir, sempre que possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que os mesmos puderem
contribuir para a melhoria das condi¢des de saude da coletividade, preservando, porém, a imagem e
assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;
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p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

q)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢des de acompanhamento, tratamento ou de
orientagio, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de beneficios
sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador ¢ os sujeitos da pesquisa
ou patrocinador do projeto;

s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperacdo estrangeira, os
compromissos e as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizag#o.
Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a institui¢do nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O
protocolo devera observar as exigéncias da Declaragdo de Helsinque e incluir documento de aprovagio, no
pais de origem, entre os apresentados para avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa da instituicio
brasileira, que exigira o cumprimento de seus proprios referenciais éticos. Os estudos patrocinados do
exterior também devem responder as necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais
possa desenvolver projetos similares de forma independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres gravidas,
a avaliacdo de riscos ¢ beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou
o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagio e o recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de pesquisas em
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagio dos pesquisadores que desenvolverio a
pesquisa na elaboragio do delineamento geral do projeto; e

7) descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que a
aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos consentimento
livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais
manifestem a sua anuéncia a participagfo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que inclua
necessariamente os seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis ¢ os beneficios esperados;

¢) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

1) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;
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g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais
envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na pesquisa; €

i) as formas de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser claborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma das
exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigaciio;

¢) ser assinado ou identificado por impressdo dactiloscopica, por todos e cada um dos sujeitos da
pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante
legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restri¢do a liberdade ou ao esclarecimento necessarios para
o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas ¢ adolescentes, portadores de perturbagio ou doenga mental
e sujeitos em situagdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento, deverda haver
|ustlllcagao clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de
Ftica em Pesquisa, e cumprir as exigéneias do consentimento livre e esclarecido, através dos representantes
legais dos referidos sujeitos, sem suspensdo do direito de informagdo do individuo, no limite de sua
capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos que,
embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridade,
especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em centros de readaptacfo, casas-
abrigo, asilos, associa¢des religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou
ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

€) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser
devidamente documentado, com explicagio das causas da impossibilidade, e parecer do Comité de Etica
em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefilica sé podem ser realizadas desde
que estejam preenchidas as seguintes condigdes:

- documento comprobatério da morte encefalica (atestado de dbito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestagio prévia da
vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagfo ou violagio do corpo;

- sem Onus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo ¢ que ndo possa ser obtido de
outra maneira;
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e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se dispensando, porém, esforcos
no sentido de obtenc¢io do consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restrigdo de informacdes aos sujeitos, tal fato
deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins que os
nfo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual podera
ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - Nio obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis
quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar um
problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a
prevenc¢io, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condigdes de serem bem
suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagao fisica, psicologica, social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel ¢ obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao perceber
algum risco ou dano a salde do sujeito participante da pesquisa, conseqliente 2 mesma, ndo previsto no
termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de um método em estudo
sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do melhor
regime.

V.4 - O Comité de Ftica em Pesquisa da instituicio devera ser informado de todos os efeitos
adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituigdo devem assumir a responsabilidade de dar
assisténcia integral as complicagdes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou néo no termo
de consentimento e resultante de sua participacdo, além do direito a assisténcia integral, tém direito a
indenizago.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ao
direito 4 indenizacdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter
nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir mio de
seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizac¢io por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisio ética somente podera ser apreciado se estiver instruido com
os seguintes documentos, em portugués:

VL1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, numero da carteira de identidade, CPF, telefone e
enderego para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas dos
dirigentes da instituigdo e/ou organizagio;
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V1.2 - descrigdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descrigdo dos propositos e das hipoteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for testar um novo
produto ou dispositivo para a saide, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situagio atual
de registro junto a agéncias regulatorias do pais de origem;

¢) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material ¢ métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos ¢ beneficios;

e) duracdo total da pesquisa, a partir da aprovagéo;

f) explicitagao das responsabilidades do pesquisador, da institui¢do, do promotor ¢ do
patrocinador;

g) explicita¢fo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades ¢ instituigdes nas
quais se processario as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa ¢ para
atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia documentada da instituigéo;

j) or¢amento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagdo, bem como a forma e
o valor da remunera¢io do pesquisador;

1) explicitagio de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacdo puablica dos resultados, a
menos que se trate de caso de obtengdo de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar
publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaragido de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles favoraveis ou
niao; ¢

n) declaracio sobre o uso e destinagio do material e/ou dados coletados.

V1.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo, cor
(classificagdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as razdes para a
utilizacdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

¢) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e dados a serem
obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido especificamente para os propodsitos da
pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos ¢ os procedimentos a serem seguidos.
Fornecer critérios de inclusio e exclusio:

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a
apreciacio do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstincias sob as quais o
consentimento serda obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informacdo a ser fornecida aos
sujeitos da pesquisa;
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f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para prote¢io ou minimizagio de qualquer risco eventual. Quando
apropriado, descrever as medidas para assegurar os necessarios cuidados a saude, no caso de danos aos
individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta de dados para prover a
seguranga dos individuos, incluindo as medidas de protec¢do a confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A importdncia
referente nfdo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisio do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

V1.4 - qualificagdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador responsavel e dos
demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de cumprir os termos
desta Resolugio.

VII - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagio de um Comité de
Etica em Pesquisa.

VII.1 - As instituigdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deverdo
constituir um ou mais de um Comité de Ftica em Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

V11.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a institui¢do ou o pesquisador responsavel devera
submeter o projeto a apreciagdo do CEP de outra institui¢do, preferencialmente dentre os indicados pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VIL.3 - Organizacdo - A organizagdo ¢ criagdo do CEP sera da competéncia da instituigfo,
respeitadas as normas desta Resolugfo, assim como o provimento de condi¢des adequadas para o seu
funcionamento.

V1.4 - Composicio - O CEP devera ser constituido por colegiado com niimero ndo inferior a 7
(sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a participagdo de profissionais da area de saude, das
ciéncias exatas, sociais € humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, socidlogos, fildsofos,
bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usuarios da institui¢do. Podera variar
na sua composi¢do, dependendo das especificidades da institui¢do e das linhas de pesquisa a serem
analisadas.

VILS - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de seus
membros pertencentes 4 mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos. Podera ainda
contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou nfo a institui¢do, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser
convidado um representante, como membro "ad hoc" do CEP, para participar da andlise do projeto
especifico.

VI1.7 - Nas pesquisas em populacio indigena devera participar um consultor familiarizado com os
costumes e tradigdes da comunidade.

VIL8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise.
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VIL.9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢io de cada CEP devera ser definida a
critério da institui¢do, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos
seus pares. A escolha da coordenagdo de cada Comité devera ser feita pelos membros que compdem o
colegiado, durante a primeira reunifio de trabalho. Sera de trés anos a duracdo do mandato, sendo permitida
recondugio.

VII.10 - Remuneracio - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité das
outras obrigagdes nas instituigdes as quais prestam servico, podendo receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo.

VIL.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo ¢ os relatorios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverio ter total independéncia na
tomada das decisdes no exercicio das suas fun¢des, mantendo sob carater confidencial as informagdes
recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou
pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem
estar submetidos a conflito de interesse.

V11.13 - Atribuicdes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na
institui¢do, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas
referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando
com clareza o ensaio, documentos estudados ¢ data de revisio. A revisdo de cada protocolo culminara com
seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitdvel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e recomenda uma
revisdo especifica ou solicita uma modificagdo ou informacio relevante, que devera ser atendida em 60
(sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado ¢ encaminhado, com o devido parecer, para apreciagio pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposi¢io das autoridades sanitérias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo ¢ educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

1) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentincias de abusos ou notificagdo
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensiio da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento.
Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;
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g) requerer instauracio de sindicancia a dire¢iio da instituicio em caso de denlncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar 8 Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instincias; e

h) manter comunicagio regular ¢ permanente com a CONEP/MS.

VIL.14 - Atuagao do CEP:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos nio podera
ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa que ndo se faca acompanhar do respectivo protocolo nio
deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de trabalho, a
exemplo de: elaboragido das atas; planegjamento anual de suas atividades; periodicidade de reunides; nimero
minimo de presentes para inicio das reunides; prazos para emissdo de pareceres; critérios para solicitagdo
de consultas de experfs na area em que se desejam informagdes técnicas; modelo de tomada de decisfo, etc.

VIII - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instincia colegiada, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Satde adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da Comissio e
de sua Secretaria Executiva.

VIIL1 - Composi¢do: A CONEP tera composi¢do multi e transdiciplinar, com pessoas de ambos
0s sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos suplentes, sendo 05
(cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e na saide e 08 (oito)
personalidades com destacada atuacdo nos campos teologico, juridico e outros, assegurando-se que pelo
menos um seja da area de gestdo da saiude. Os membros serdo selecionados, a partir de listas indicativas
elaboradas pelas institui¢des que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) serdo
escolhidos pelo Conselho Nacional de Satde e 06 (seis) serdo definidos por sorteio. Podera contar também
com consultores ¢ membros "ad hoc", assegurada a representagio dos usuarios.

VI1I11.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIIL.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovacéo alternada a cada
dois anos, de sete ou seis de seus membros.

V1114 - Atribuicdées da CONEP - Compete 3 CONEP o exame dos aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos, bem como a adequagdo e aftualizagdo das normas atinentes. A CONEP
consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribuicdes:

a) estimular a criagdo de CEPs institucionais ¢ de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

¢) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em dreas tematicas
especiais tais como:

1- genética humana;

2- reproducio humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases I, II ¢ III) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicagdes, doses ou vias de administragdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a saide novos, ou ndo registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda nio consagrados na literatura;

6- populagdes indigenas;
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7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranga;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que envolvam
remessa de material bioldgico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores de analise
pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas
especiais, bem como recomendagdes para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagdes fornecidas sistematicamente,
em carater ex-oficio ou a partir de dentincias ou de solicitagdo de partes interessadas, devendo manifestar-
se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informag¢fo ¢ acompanhamento dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo atualizados os bancos de dados;

h) informar ¢ assessorar o0 MS, o CNS e outras instdncias do SUS, bem como do governo e da
sociedade, sobre questdes €ticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecera normas e
critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto pelos
setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho Nacional de
Saude; e

1) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIIL5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberagfo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos, inclusive
modifica¢des desta norma;

b) plano de trabalho anual;

¢) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos ¢ dos projetos
analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO
IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer as
recomendagdes desta Resolucio e dos documentos endossados em seu predmbulo. A responsabilidade do
pesquisador € indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos e leagis.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento deste,
antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

¢) elaborar e apresentar os relatorios parciais ¢ final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

€) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupciio do projeto ou a ndo publicagido dos resultados.

I1X.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional deverd estar registrado junto 8 CONEP/MS.
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IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execu¢do, os projetos aprovados pelo CEP, exceto os que
se enquadrarem nas areas tematicas especiais, os quais, apos aprova¢iio pelo CEP institucional deverio ser
enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos, equipamentos e
dispositivos para a saide deverdo ser encaminhados do CEP 4 CONEP/MS e desta, apos parecer, a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

I1X.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverdo exigir
documentacdo comprobatoria de aprovacio do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente 3 CONEP/MS a relagio dos
projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolu¢do CNS 170/95,
assumira as atribui¢des da CONEP até a sua constitui¢fio, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagio da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das institui¢des devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao levantamento e
analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em andamento, devendo encaminhar a
CONEP/MS, a relagdo dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugéio 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Satde

Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de
Delegacéo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Satde

(As Comissées de Constitui¢do, Justica e Cidadania; de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo,
Comunicacédo e Informdtica; e de Assuntos Sociais, cabendo a ultima decisdo terminativa)

Publicado no DSF, de 8/4/2015

Secretaria de Editoragdo e Publicagdes — Brasilia-DF
0S: 11261/2015
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EMENDA N° - CCT

Inclua-se o seguinte inciso IV no art. 3° do PLS n° 200, de
2015, renumerando-se o atual inciso IV e os demais incisos, a seguinte
redagao:

IV — utilizar, como método de comparagdo, nas pesquisas que
envolvam a determinacdo de efetividade, riscos e beneficios de um
novo método terapéutico, diagndstico ou profilatico, os melhores
métodos existentes e disponiveis;

Justificacao

Pela presente emenda, incluimos um inciso no art. 3° do
projeto, para contemplar como uma diretriz ética das pesquisas clinicas a
exigéncia de que o medicamento experimental seja comparado com o
melhor método terapé€utico existente.

Senador EDUARDO AMORIM
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EMENDA N° - CCT

Dé-se ao art. 27 do PLS n°® 200, de 2015, a seguinte redagao:

“Art. 27. A utilizacdo de placebo s6 ¢ admitida quando
inexistirem métodos comprovados de profilaxia, diagndstico ou
tratamento para a doencga objeto da pesquisa clinica.”

Justificacio

O uso de placebo em pesquisa clinica é um tema bastante
polémico que deve ser apreciado de forma cuidadosa, em face dos
possiveis danos que isso pode acarretar para o sujeito da pesquisa.

De fato, em face da existéncia de tratamento convencional
para a doenca objeto do estudo, ndo ¢ eticamente aceitavel deixar pacientes
do grupo controle sem a terapéutica adequada, ministrando-lhes placebo,
que ¢ uma substancia inerte, isto €, sem qualquer principio ativo.

Assim, a emenda que ora apresentamos, ao art. 27 do PLS n°
200, de 2015, visa a permitir o uso do placebo apenas quando ndo houver
terapéutica disponivel.

Senador EDUARDO AMORIM
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EMENDA N° - CCT

Dé-se ao caput do art. 28 do PLS n°® 200, de 2015, a seguinte
redagdo, suprimindo-se os incisos I e II:

“Art. 28. Ao término da pesquisa, o promotor ou o
investigador promotor garantird aos sujeitos da pesquisa o
fornecimento gratuito do medicamento experimental que tenha
apresentado maior eficacia terapéutica ou relagdo risco/beneficio
mais favoravel que o tratamento de comparacdo, sempre que o
medicamento experimental for considerado pelo médico assistente
a melhor terapéutica para a condigao clinica do sujeito da pesquisa.

Justificacio

No intuito de eliminar qualquer interpretagdo erronea no
sentido de que o projeto retira o direito do sujeito da pesquisa a continuar
recebendo o tratamento experimental apdés o término do estudo,
apresentamos a presente emenda, tornando-se prejudicada a quinta
emenda que consta do corpo do Relatorio do Relator

Parece-nos adequado que a continuidade (para os sujeitos do
grupo experimental) ou instituicdo (para sujeitos do grupo controle) do
tratamento experimental aos sujeitos da pesquisa seja determinada de
acordo com a avaliacdo do médico assistente quanto a melhor alternativa
terapéutica ao seu paciente. Para evitar que os incisos do art. 28 sejam
interpretados como situagdes excepcionais que ensejam o direito ao
medicamento experimento no pds-estudo, sugerimos a sua supressao.

Com isso, espera-se explicitar de forma mais clara o direito do
sujeito da pesquisa ao medicamento experimental e a responsabilidade do
promotor pelo fornecimento gratuito do medicamento experimental no pos-
estudo, sempre que o médico que assiste o paciente julgue que ele ¢ a
terap€utica mais benéfica.

SENADOR EDUARDO AMORIM



