PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, da Senadora Ana
Amélia, do Senador Waldemir Moka e do
Senador Walter Pinheiro, que dispoe sobre a
pesquisa clinica.

Relator: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

Submete-se ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais o
Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015, que dispoe sobre a
pesquisa clinica, apresentado pelos Senadores Ana Amélia, Waldemir
Moka e Walter Pinheiro.

A proposi¢do, constituida de 42 artigos, define principios,
diretrizes e regras que devem ser seguidos para a condugdo de pesquisas
clinicas em seres humanos e determina que toda pesquisa clinica devera ser
previamente aprovada por uma instancia de revisdo ética, com o objetivo
de garantir a dignidade, a seguranga ¢ o bem-estar do sujeito de pesquisa e
a validade cientifica dos resultados.

O processo de revisdo €tica da pesquisa € detalhado no texto,
com a especificacdo dos documentos necessarios para sua instrugdo e dos
prazos a serem cumpridos para a analise e emissdo do parecer. Sdo
previstas duas modalidades de comités de revisdo ética, ambas sujeitas a
fiscalizagdo e ao acompanhamento da autoridade sanitaria: o comité de
¢tica em pesquisa (CEP) e o comité de ética independente (CEI).

As medidas contidas no projeto também buscam evitar a
ocorréncia de conflitos de interesses dos participantes das instancias de
revisdo €tica e garantir a independéncia das decisdes proferidas.



Os capitulos do projeto estabelecem a proteg¢ao a ser conferida
aos sujeitos da pesquisa — especialmente aos participantes mais
vulnerdveis, como criangas, incapazes ¢ gestantes — ¢ definem as
responsabilidades da instancia de revisdo ética de pesquisa clinica, do
promotor e do investigado.

Apesar de ser vedada a remuneragdao aos voluntarios pela
participacdo na pesquisa, os sujeitos saudaveis que integrarem pesquisa de
fase inicial poderdao ser remunerados, desde que observadas certas
condigdes de protecado a essas pessoas.

Nada obstante, a proposicdo determina a indenizacdo do
sujeito da pesquisa por danos decorrentes da participagdo no estudo, pelo
que responderdo solidariamente o promotor e o investigador principal.

A proposicdo obriga a continuidade do tratamento pds-ensaio
clinico, desde que presentes as seguintes situagoes:

1) risco de morte ou de agravamento -clinicamente
relevante da doenca;

11)  auséncia de alternativa terapé€utica satisfatoria no Pais
para a condi¢ao clinica do sujeito da pesquisa.

Cabe ressaltar, ainda, que o PLS n° 200, de 2015, impede a
adogdo de critérios distintos para a aprovacao dos protocolos de pesquisa
quando submetidos por institui¢do de pesquisa nacional ou estrangeira. Ha
que adotar regra unica, independentemente da nacionalidade do
pesquisador ou da entidade promotora. Além disso, os estudos de maior
relevancia para o atendimento a emergéncias de satide publica recebem
tratamento diferenciado e prioritario.

O projeto preve, ainda, normas sobre a utilizacdo e o
armazenamento de dados e de material biol6gico humano oriundo dos
estudos, ¢ sobre a publicidade, a transparéncia € o monitoramento da
pesquisa clinica.

A clausula de vigéncia determina que a lei originada da
proposicdo sob andlise entre em vigor cento e oitenta dias apds sua
publicagao.
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O PLS n° 200, de 2015, foi distribuido a apreciagdo da
Comissao de Constitui¢do, Justica e Cidadania (CCJ), de onde seguiu para
exame da Comissdao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicagdo e
Informatica (CCT). Chega, agora, a Comissao de Assuntos Sociais (CAS)
para decisao em carater terminativo.

Por ocasido de sua apreciagdo pela CCJ, o projeto recebeu
parecer pela aprovacao, com cinco emendas, todas oferecidas pelo relator
da matéria. A primeira delas incluiu a participagdo de representantes da
sociedade civil e de grupos especiais objeto da pesquisa nos comités de
ética, enquanto a segunda teve espectro mais amplo e determinou o
equilibrio de género na composicdo dos comités de €tica, a presenga de um
consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as tradicdes da
comunidade pesquisada, quando se tratar de popula¢do indigena, e¢ a
supressao da participagdo dos pesquisadores como ouvintes nas reunides do
comité de ética.

A Emenda n° 3-CCJ estabeleceu que o investigador ¢
responsavel por prestar cuidados médicos aos participantes da pesquisa
durante todo o periodo de sua execugdo. As Uultimas duas emendas
aprovadas pela CCJ cuidaram de conferir protecdo adicional ao sujeito de
pesquisa nos casos em que houver necessidade do uso de placebo (Emenda
n® 4-CCJ) e corrigiram ambiguidade a respeito do direito de acesso do
participante ao medicamento experimental, apds o término do estudo
(Emenda n°® 5-CCJ).

Na CCT, o PLS n° 200, de 2015, foi aprovado na forma de um
substitutivo (Emenda n°® 22-CCT), que incorporou o contedo de parte das
21 emendas apresentadas perante aquele colegiado (n® 6, 7, 8, 9, 11, 12,
15, 19, 20 e 21). O substitutivo oferecido pelo relator também acolheu as
Emendas n® 2 e 3, da CCJ. As demais emendas da CCJ foram rejeitadas,
enquanto que as apresentadas perante a CCT foram consideradas
prejudicadas, em fun¢do da aprovacgado do substitutivo.

O substitutivo aprovado pela CCT ampliou o escopo da
proposicado original ao redefinir a expressdo “pesquisa clinica”, de modo a
englobar as pesquisas clinico-epidemiologicas, como as de rastreamento de
doencas e os estudos sobre fatores de risco de doengas ou agravos a saude.
Outra mudanca significativa proposta pelo relator foi a institui¢do do
“Sistema Nacional de Revisdo Etica das Pesquisas Clinicas”, vinculado a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que sera discutido
mais adiante.
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O texto também incorporou regras de protecdo ao sujeito de
pesquisa, quando da utilizagdo de placebo nos estudos, e de
responsabilizacio de pesquisadores e instituigdes, quanto ao
armazenamento e transporte de material bioldgico. O direito de acesso dos
pacientes ao medicamento experimental foi aprimorado, de modo a conferir
seguranca juridica aos promotores € aos sujeitos da pesquisa.

Outra regra relevante introduzida no substitutivo refere-se a
permissdo de participagdao do pesquisador responsavel na reunido em que o
seu projeto de pesquisa estiver em discussao (§ 2° do art. 14). Essa
participacdo depende da anuéncia do comité de €tica em pesquisa, sendo
vedada a presenc¢a do pesquisador no momento da deliberagao.

No mais, o substitutivo preserva a estrutura do texto original
do projeto de lei.

II - ANALISE

De acordo com o art. 100 do Regimento Interno do Senado
Federal, incumbe a esta Comissdo analisar o mérito de proposi¢des que
tratem da protegdo e defesa da saude, assim como da producdo, controle e
fiscalizagdo de medicamentos.

A constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa da
proposicdo foram analisadas pela CCJ, que ndo identificou Obices no
tocante a esses aspectos.

Quanto ao mérito, ¢ preciso reconhecer que o tema objeto da
proposi¢cdo — pesquisa clinica com seres humanos — reveste-se de grande
relevancia. E a partir dai que sdo produzidos conhecimentos essenciais para
a compreensdo das doengas e de seus mecanismos, das formas de
prevencgao e tratamento, além de medidas para a promogdo da saude.

A pesquisa clinica, portanto, ¢ indispensdvel para que as
praticas dos servigos e dos profissionais de saude sejam baseadas em
evidéncias cientificas que garantam a sua efetividade e seguranca, além de
permitir o seu constante aprimoramento.

Assim, para cumprir com sua finalidade precipua, as pesquisas
clinicas devem seguir protocolos rigorosos, para que sejam capazes de
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gerar conhecimento confidvel e reprodutivel e para que os seus resultados
possam ser utilizados.

Além do impacto social da pesquisa clinica — decorrente das
mudangas que acarreta nas praticas sanitarias e nas condicoes de vida e de
saude —, ela também apresenta grande potencial econdmico, por gerar
novas tecnologias e registros de patentes. Assim, no desenvolvimento
cientifico, os interesses econdmicos € sociais devem ser bem balanceados,
para que a pesquisa se desenrole em estrito respeito aos direitos humanos.

Justamente para dar maior protecao aos sujeitos da pesquisa, o
lado mais vulnerdvel da relagdo, ¢ que foram editados os instrumentos
regulatorios internacionais da pesquisa clinica com seres humanos. O
Cddigo de Nuremberg e a Declaragdo de Helsinki, por exemplo, t€ém como
pressuposto o entendimento de que o avango da ciéncia ndao € um valor
absoluto e deve respeitar valores €ticos e direitos humanos. Tudo isso para
impedir abusos contra a dignidade e a integridade das pessoas, como ja
ocorreu em momentos sombrios da historia da humanidade, a exemplo das
experimentagdes realizadas com judeus e outros grupos, pelos nazistas.

Nesse sentido, o Brasil, alinhado com a comunidade
internacional, constituiu um sistema de revisdo ética de pesquisas com
seres humanos, que representou grande avanco no sentido da prote¢dao dos
participantes dos estudos.

No entanto, como salientaram os autores da proposi¢do, o
marco legal das pesquisas clinicas ¢ fragil, visto que constituido
exclusivamente por normas infralegais emanadas da Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), vinculada ao Conselho Nacional de Satude. A
esse respeito, reproduzimos aqui o entendimento exarado pelo jurista Luis
Roberto Barroso, hoje Ministro do Supremo Tribunal Federal, que, de
forma bastante elucidativa, assim se manifestou:

O exercicio do poder regulamentar — a0 menos nos termos
em que ¢ tradicionalmente compreendido — pressupde uma lei
formal anterior, disciplinando a matéria a ser regulamentada.
No caso, ndo ha no Brasil lei formal que discipline a
avaliacdo ética de pesquisa clinica com seres humanos: os
Unicos atos normativos existentes sobre a matéria sdo
resolugdes do Conselho Nacional de Saude. Nesse contexto, a
validade dessas resolu¢des ndo pode ser aferida a partir de
parametros materiais contidos em lei propria — ja que eles nao
existem.
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[...] diante do sistema normativo hoje vigente no pais,
resolucdes do CNS ndo tém competéncia para criar e impor
um sistema de controle ético de pesquisas clinicas. Tal
constatagdo, por evidente, ndo desqualifica o Conselho, sua
importancia e as motivagdes legitimas que inspiram sua
atuacdo. Mas suas pretensdes de natureza legislativa estdo em
descompasso com o arranjo institucional vigente no pais e
com o proprio principio democratico.

Assim, resta urgente a necessidade de uma lei reguladora das
pesquisas clinicas no Pais, o que foi plenamente reconhecido pelas
comissOes que nos antecederam na andlise da matéria. Superada essa
primeira questdo sobre a pertinéncia de uma lei que regule as pesquisas
clinicas no territorio nacional, passamos a discutir o mérito das propostas
contidas no projeto original, nas emendas aprovadas pela CCJ e no
substitutivo aprovado pela CCT.

O PLS, na sua forma original, restringe-se a regulacao de
pesquisas clinicas que envolvem algum tipo de intervencao biomédica, por
ser essa a modalidade que implica maior risco aos participantes.

Isso foi modificado no substitutivo aprovado pela CCT, que
passou a abranger todas as pesquisas clinicas com seres humanos, das
investigagdes sobre intervencdes biomédicas — em geral pesquisas
experimentais —, as demais pesquisas clinico-epidemioldgicas, tais como
rastreamento de doencas ¢ estudos sobre fatores de risco.

Cremos que essa alteragdo ¢ procedente, pois ndo apenas as
investigacoes experimentais — os chamados ensaios clinicos — t€ém o
potencial de causar danos aos participantes, mas também os estudos
observacionais.

O projeto também prevé a existéncia de dois tipos de comités
de ética: o comité de ética em pesquisa (CEP) e o comité de ética
independente (CEI). Eles sdo constituidos por colegiados interdisciplinares,
responsaveis por assegurar a prote¢ao dos direitos, da seguranga e do bem-
estar dos sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisdo dos protocolos de
pesquisa. O CEI ¢ uma organizagdo independente, enquanto o CEP ¢
vinculado a instituicdo publica ou privada que realiza pesquisa clinica.
Apenas os CEPs e os CEIs tém competéncia para realizar a revisao €tica de
pesquisas clinicas, assim como para analisar os recursos as suas decisoes.
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Esse aspecto, contudo, foi alvo de diversas propostas de
alteracdo, tanto pelo substitutivo quanto por emendas apresentadas na CCT.

As duas emendas do Senador Fernando Bezerra Coelho sobre
esse tema foram acolhidas e incorporadas ao texto do substitutivo aprovado
pela CCT. Seu objetivo: 1) excluir do texto do projeto a previsao dos
comités de ética independentes; e ii) instituir uma instancia recursal, em
caso de discordancia com o parecer emitido pelo comité de ética.

Além disso, o substitutivo instituiu um “Sistema Nacional de
Revisdo FEtica das Pesquisas Clinicas”, constituido por uma instancia
nacional de controle ético de pesquisas clinicas, vinculada a Anvisa, € uma
instancia local de revisdo ¢€tica de pesquisa clinica, formada pelos comités
de ¢ética em pesquisa (CEPs).

Cremos acertada essa proposta, que institui uma instancia
nacional harmonizadora da acdo dos diversos comités de ética em pesquisa
existentes. Isso € fundamental para conferir um padrio minimo a ser
observado na revisdo ¢€tica das pesquisas clinicas em todo o territorio
nacional. Nao nos parece adequado, no entanto, que essa instancia fique
vinculada & Anvisa, como propde o Substitutivo da CCT, uma vez que o
escopo do projeto, ao abranger de forma ampla as pesquisas em saude,
extrapola o campo dos produtos sujeitos ao controle sanitario. Assim,
alteramos esse aspecto, para determinar que a instancia nacional de ética
em pesquisa fique diretamente vinculada ao Ministério da Sadade, mais
especificamente, ao orgdo federal responsavel pelo desenvolvimento
cientifico e tecnologico em saude.

Outros pontos relevantes foram objeto de aprimoramentos nas
comissdes que nos antecederam na andlise da matéria: a continuidade do
tratamento apds o término da pesquisa; o uso de placebo; as
responsabilidades relativas ao armazenamento de material bioldgico e o seu
envio para o exterior; a revisdo ¢ética de pesquisas em mais de um centro de
estudo no Pais; as sangdes por infracdo ética e sanitaria; e a garantia de
participacao de representante de usuarios nos comités de ética em pesquisa,
além de adequacdes na terminologia utilizada.

A utilizagdo de placebo em pesquisa clinica foi alvo de
emendas do Senador Eduardo Amorim na CCJ e na CCT. Concordamos
plenamente com o texto da Emenda n° 7, apresentada na CCT e
incorporada ao substitutivo, por julgarmos que ele promove maior
seguranca ao participante da pesquisa, ao permitir a utilizagdo do placebo
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apenas nas situagdes em que nao hé alternativa terapéutica efetiva para a
doenca objeto do estudo.

Ainda sobre o uso do placebo, reconhecemos como pertinente
a proposta do Senador Aloysio Nunes Ferreira de restringir apenas o uso
“exclusivo” do placebo. Essa medida € necessaria para tornar possiveis os
estudos sobre tratamentos combinados (quando se utiliza mais de uma
droga), comparando-os com a terapéutica convencional baseada em um
medicamento. Nesses casos, ndo ha motivo para impedir o uso do placebo.

Apesar de reconhecermos que essa alteragdo representa um
avango no aprimoramento da matéria, cremos que ela ¢ insuficiente para
garantir a seguranca do participante nos casos de uso “ndo exclusivo” de
placebo. Assim, acrescentamos um paragrafo para determinar que, em caso
de uso ndo exclusivo de placebo, € necessario garantir que o paciente
receba, como tratamento combinado ao placebo, 0 mesmo tratamento que
habitualmente receberia na pratica clinica.

A garantia de acesso ao medicamento experimental € uma
medida absolutamente necessaria do ponto de vista ¢€tico. Essa ¢ uma
preocupagdo presente tanto no texto original do PLS quanto nas emendas
apresentadas na CCJ e CCT. O aprimoramento desse tema ¢ necessario
para que ndo haja brechas legais que possam comprometer esse direito
fundamental do participante da pesquisa.

Consideramos o texto do substitutivo proposto pela CCT
adequado para garantir o acesso ao tratamento no pos-estudo. As hipoteses
de suspensdo do acesso gratuito garantido pelo patrocinador sdo legitimas
€, a nosso ver, ndo violam o principio da protecdo dos participantes da
pesquisa.

Em suma, o substitutivo inclui as seguintes determinacoes
sobre o acesso ao medicamento experimental no pos-estudo: 1) que o
medicamento experimental, para ser fornecido ao participante apos o
término da pesquisa, tenha apresentado, simultaneamente, maior eficcia
terapéutica e relacdo risco e beneficio favoravel; i1) que a distribui¢do seja
gratuita, pelo tempo necessario; e ii1) que a obrigatoriedade do patrocinador
em fornecer o medicamento experimental gratuitamente cessa quando
ocorrer a comercializacdo regular do medicamento ou a sua distribuicao
gratuita pelo SUS ou por outro meio.
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Sugerimos, nesse ponto, um aperfeigoamento adicional:
determinar que a obrigacdo legal do patrocinador de fornecer gratuitamente
o medicamento ao participante da pesquisa permanece até dois anos apos o
inicio da comercializacdo do medicamento. Isso evita que o paciente fique
abruptamente privado do medicamento e permite que ele se adapte a nova
situagdo, concedendo-se um prazo razoavel para que, inclusive, o setor
publico de satide possa promover a incorpora¢cdo do medicamento.

Outro aprimoramento que julgamos fundamental € relativo ao
art. 43 do Substitutivo da CCT, que trata da descontinuidade da pesquisa
clinica. Cremos ser necessario explicitar que ¢ abrangida pelo dispositivo
tanto a descontinuidade temporaria, quanto a definitiva. Ha que se prever
também a necessidade de apresentacao das justificativas técnico-cientificas
da decisdo, bem como de um plano de acompanhamento dos participantes
em seguimento. Além disso, julgamos ser pertinente caracterizar como
infracdo ¢tica a descontinuidade que ndo tenha sido motivada por razdes
relevantes, ja que isso constitui uma violagdo do bem-estar e da seguranca
do participante da pesquisa.

Procedemos, ainda, as seguintes alteragoes:

e Definicao da fase III do ensaio clinico: suprimir a exigéncia de que
tenha passado pelas fases I e II. Além de ndao ser necessaria tal
explicitacdo para se caracterizar um estudo de fase III, nem toda
pesquisa necessita passar pelas fases anteriores, como ¢ o caso dos
biossimilares.

e Inclusdo da defini¢ao de dispositivo médico.

e QObrigatoriedade de que o CEP, em caso de pesquisas com centro
coordenador situado no exterior ou com cooperagdo estrangeira,
verifique informacgdes sobre a aprovagdo ou reprovagao da pesquisa
no pais de origem e justificativa para que ela seja realizada no Brasil.

e Aumento do intervalo de trés para seis meses a ser observado para
que um individuo possa ingressar em nova pesquisa para avaliacao
de biodisponibilidade e bioequivaléncia.

e Aprimoramento redacional sobre biorrepositorios e biobancos.
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e Correcoes de ordem redacional, para dar mais clareza ao texto, e
alteragdes terminologicas, como a mudanca das expressoes
“instancia de revisdo ética” para “instincia de andlise ética” e
“instancia nacional de controle de revisdo ética de pesquisa clinica”
para “instancia nacional de ética de pesquisa clinica”.

e Alteragdao da ementa e do art. 1°, para contemplar a institui¢do do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica, o que corresponde
ao escopo da proposicao.

Por fim, por acreditarmos que o substitutivo aprovado pela
CCT - fruto de longo e proficuo debate envolvendo parlamentares e
segmentos interessados no tema — aperfeicoa a materia, tomamos por base
0 seu texto para promover as alteracdes € os aprimoramentos explicitados,
¢ apresentamos um novo substitutivo a matéria.

III-vVOTO

Do exposto, o voto ¢ pela aprovag¢ao do Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, na forma do seguinte substitutivo e pela rejeicao
das Emendas apresentadas ao Projeto.

EMENDA N° 25-CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 200, DE 2015

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e sobre o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO1

DAS DISPOSICOES GERAIS
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Art. 1° Esta Lei dispde sobre principios, diretrizes e regras
para a conducdo de pesquisas clinicas em seres humanos por instituicdes
publicas ou privadas e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
Clinica.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei sao adotadas as seguintes
definigdes:

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

IT — assentimento: anuéncia da crianga, do adolescente ou do
individuo legalmente incapaz, em participar voluntariamente de estudo
cientifico, apods ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos
relevantes sobre sua participagdo, na medida de sua capacidade de
compreensdo e de acordo com as suas singularidades;

Il — auditoria: exame sistemdtico e independente das
atividades ¢ dos documentos relacionados a pesquisa clinica, destinado a
determinar a sua adequagdo ao protocolo da pesquisa, aos procedimentos
operacionais padronizados do patrocinador, as boas praticas clinicas e as
demais exigéncias do regulamento;

IV — autoridade sanitéria: entidade que detém a competéncia
para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam
risco a saude, nos termos estabelecidos pelo art. 8° da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999;

V — biobanco: cole¢do organizada, sem fins comerciais, de
material biologico humano e informacgdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou
normas técnicas, €ticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e
gerenciamento institucional;
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VI — biorrepositorio: colegdo organizada, sem fins comerciais,
de material bioldgico humano e informagdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou
normas técnicas, €ticas e operacionais pré-definidas, que, durante o periodo
de execucdo de um projeto de pesquisa especifico, esta sob
responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador;

VII — boas praticas clinicas: padrdao definido em regulamento
para planejamento, conducdo, desempenho, monitoramento, auditoria,
registro, andlise e relato de ensaios clinicos, com vistas a assegurar a
credibilidade e a validade dos dados e dos resultados, bem como a protecao
dos direitos, da integridade e do sigilo da identidade dos participantes da
pesquisa;

VIII — brochura do investigador: compilagdao de dados clinicos
e nao clinicos acerca do produto sob investigacdo relevantes para a
pesquisa;

IX — centro de estudo: local onde as atividades relacionadas a
pesquisa sdo conduzidas;

X — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a
instituicdo publica ou privada que realiza pesquisa clinica, de composi¢ao
interdisciplinar, que atua de forma independente para assegurar a protecao
dos direitos, da seguranca ¢ do bem-estar dos participantes da pesquisa
clinica, mediante a analise ética dos protocolos de pesquisa;

XI — comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado
definido no inciso X que tenha sido credenciado, na forma do regulamento,
pela instancia nacional de ética de pesquisa clinica prevista no inciso
XXI1V, para andlise das pesquisas de risco baixo e moderado;

XII — comité de ética em pesquisa acreditado: colegiado
definido no inciso X que, além de ter sido credenciado, tenha sido
acreditado, na forma do regulamento, pela instancia nacional de ética de
pesquisa clinica prevista no inciso XXIV, para andlise das pesquisas
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clinicas de risco elevado, podendo ainda realizar analise das pesquisas de
risco baixo ou moderado;

XIII — consentimento livre e esclarecido: processo pelo qual o
individuo confirma, mediante a assinatura de termo, sua disposi¢ao de
participar voluntariamente de estudo cientifico, apds ter sido informado e
esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a tomada de decisao
sobre sua participagao;

XIV — contrato de pesquisa clinica: acordo escrito,
estabelecido entre duas ou mais partes, que rege os aspectos da pesquisa
clinica relativos aos direitos e as obrigagdes e, quando for o caso, aos
aspectos financeiros, firmado em estrita observancia ao protocolo da
pesquisa;

XV — dados de origem: toda informagao contida em registros
originais € em copias autenticadas de registros originais dos achados
clinicos, de observacdoes ou de outras atividades ocorridas durante a
pesquisa clinica, necessaria para a reconstru¢do e a avaliagdo da pesquisa;

XVI — dispositivo médico: configuram os produtos para a
saude assim definidos:

a) produto médico: produto para a satde, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo
médica, odontologica, laboratorial ou estética, destinado a prevencao,
diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza
meio farmacoldgico, imunologico ou metabolico para realizar a sua
principal fun¢cdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas fungdes por tais meios;

b) produtos diagndsticos de uso in vitro: reagentes, padrdes,
calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as
instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinagao
qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra proveniente do
corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma fungao
anatomica, fisica ou terapéutica, que nao sejam ingeridos, injetados ou
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inoculados em seres humanos e que sao utilizados unicamente para prover
informagao sobre amostras obtidas do organismo humano;

XVII — dispositivo médico experimental: dispositivo médico
utilizado em ensaio clinico, ainda ndo regularizado ou que estd sendo
testado para indicagdes de uso nao aprovadas pela autoridade sanitaria;

XVIII — documentos de origem: documentos originais que
contenham registros relativos a pesquisa clinica, em qualquer meio,
inclusive os registros feitos por instrumentos automatizados, as copias € as
transcri¢oes validadas, apos a verificacdo de sua autenticidade;

XIX — emenda: descri¢ao escrita de uma ou mais alteragdes no
protocolo de pesquisa;

XX — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental, em que os
participantes sdo designados pelo pesquisador para receber uma ou mais
intervengdes preventivas, diagnosticas ou terapéuticas, para que sejam
avaliados os seus efeitos sobre a saude, em termos de agdo, seguranca e
eficacia, que abrange as seguintes fases:

a) fase I: fase inicial da pesquisa em que se realiza, em
pequenos grupos de voluntarios, sadios ou ndo, o estudo preliminar de novo
principio ativo ou de novas formulacdes, para determinar o seu perfil
farmacocinético e farmacodinamico;

b) fase II: também denominada “estudo terapéutico piloto”, € o
estudo experimental controlado que envolve a comparagdo de pequenos
grupos de pacientes, com a finalidade de atestar a eficacia e a seguranga de
determinado principio ativo em curto prazo, determinando-se as doses e 0s
regimes de administracdo mais adequados;

c) fase III: também denominada estudo terapéutico ampliado, €
o estudo experimental controlado, realizado em grandes grupos de
pacientes com determinada patologia e com perfis variados, objetivando
estabelecer a eficdcia do medicamento experimental, especialmente no que
tange a reagdes adversas;
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d) fase IV: estudo pds-registro, 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 a acompanhar o surgimento de reagdes adversas ja
documentadas e daquelas ndo detectadas nas fases anteriores da pesquisa
clinica;

XXI — evento adverso: qualquer ocorréncia médica nao
intencional, sofrida por um participante de pesquisa clinica, que nao
apresenta, necessariamente, relacao causal com o objeto da investigagao;

XXII — evento adverso grave ou reagdao adversa grave a
medicamento: qualquer intercorréncia médica indesejavel sofrida pelo
participante da pesquisa, que resulte em obito, represente risco de vida,
requeira hospitalizagdo ou o prolongamento da hospitalizacao preexistente,
resulte em incapacitacdo ou incapacidade significativa ou persistente, ou
promova malformacao ou anomalia congénita;

XXIIT — extensdo do estudo: prorrogacdo ou continuidade da
pesquisa com 0s mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial
nos objetivos e na metodologia do projeto original;

XXIV — instancia de andlise ética de pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar competente para proceder a andlise ética dos
protocolos de pesquisa clinica com seres humanos;

XXV — instancia nacional de ¢ética de pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar e independente, integrante do Ministério da
Saude, sob a coordenacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, de carater normativo, consultivo, deliberativo e educativo,
competente para proceder a regulacdo, fiscalizacdo e controle ético da
pesquisa clinica, com vistas a proteger a integridade e a dignidade dos
participantes da pesquisa, além de contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padroes éticos;

XXVI — investigador: pessoa responsavel pela condugdo da
pesquisa clinica em uma institui¢ao ou em um centro de estudo;
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XXVII — investigador coordenador: investigador responsavel
pela coordenagdo dos investigadores de diferentes centros participantes de
pesquisa multicéntrica;

XXVIII — medicamento experimental: produto farmacéutico
testado ou utilizado como referéncia em um ensaio clinico, que inclui
também os produtos registrados quando sejam utilizados ou preparados,
quanto a formula farmacéutica ou acondicionamento, de modo diverso da
forma autorizada pelo 6rgdo competente, ou para uma indicagdo ainda nao
autorizada ou para obter mais informagdes sobre a forma autorizada;

XXIX — monitor: profissional capacitado, designado pelo
patrocinador ou pela organizacdo representativa de pesquisa clinica,
responsavel pelo monitoramento da pesquisa e que atua em conformidade
com os procedimentos operacionais padronizados, as boas praticas clinicas
e as exigéncias regulatorias aplicaveis;

XXX — organizagdo representativa de pesquisa clinica
(ORPC): pessoa ou organizacao contratada pelo patrocinador para executar
parte dos deveres e das fungdes do patrocinador relacionados a pesquisa;

XXXI — participante da pesquisa: individuo que participa
voluntariamente da pesquisa clinica;

XXXII — patrocinador: pessoa fisica ou juridica, ptblica ou
privada, que apoia a pesquisa mediante acdes de financiamento,
infraestrutura, recursos humanos e suporte institucional;

XXXIII — pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de
procedimentos cientificos, desenvolvidos de forma sistematica com seres
humanos, com o objetivo de avaliar a agdo, a seguranca ¢ a eficacia de
medicamentos, produtos, técnicas, procedimentos, dispositivos médicos ou
cuidados a saude, para fins preventivos, diagndsticos ou terapéuticos; de
verificar a distribuicdo de fatores de risco, de doengas ou de agravos na
populacdo; e de avaliar os efeitos de fatores ou estados sobre a saude;
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XXXIV- pesquisa multicéntrica: pesquisa clinica que segue
um Unico protocolo, em diferentes centros de estudo, executada por mais de
um investigador;

XXXV — placebo: formulagdo sem efeito farmacoldgico, ou
procedimento simulado, utilizada em grupos controles de ensaios clinicos,
destinada a comparacdo com a interveng¢dao sob experimentagdo, com 0O
objetivo de mascarar a intervengao;

XXXVI — procedimentos operacionais padronizados (POP):
instrugdes detalhadas, por escrito, para a obten¢do de uniformidade de
desempenho relativo a uma fungao especifica;

XXXVII — produto de comparacao: produto utilizado no grupo
controle de um ensaio clinico, que pode ser um produto ja registrado ou um
placebo, para permitir a comparacao dos seus resultados com os do grupo
que recebeu a intervengdo sob experimentacao;

XXXVIII — protocolo da pesquisa clinica: documento
descritivo dos aspectos ¢€ticos € metodoldgicos fundamentais da pesquisa,
que inclui a descricdo do seu objeto, planejamento, metodologia,
organizagdo e consideragdes estatisticas; historico e fundamentos do
estudo; informagdes relativas ao participante da pesquisa e a qualificacao
da institui¢ao pesquisadora, do pesquisador e do patrocinador;

XXXIX — provimento material prévio: compensagao
financeira, exclusivamente para despesas de transporte e alimentacdo do
participante ¢ de seus acompanhantes, quando necessario, anterior a sua
participagdo na pesquisa;

XL — reagdo adversa ao medicamento: resposta nociva ou nao
intencional relacionada a qualquer dose de um produto medicinal ou a nova

indicagao deste;

XLI - reacdo adversa inesperada a medicamento: reacao
adversa de natureza ou gravidade ndao consistente com a informagao
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disponivel acerca do produto sob investigacao, de acordo com os dados da
brochura do investigador;

XLII — relatorio de pesquisa clinica: documento escrito com os
resultados da pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a
descricao ¢ analise dos dados clinicos ¢ estatisticos;

XLIII — representante dos usudrios: pessoa capaz de expressar
pontos de vista e interesses de individuos ou grupos de determinada
instituicao;

XLIV — 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;

XLV — testemunha imparcial: individuo sem participacdo na
pesquisa clinica e nao vinculado a pessoas nela envolvidas diretamente, que
acompanha o processo de consentimento livre e informado, quando o
participante da pesquisa, ou o seu representante legal, ndo souber ler;

XLVI - violagdao do protocolo de pesquisa clinica: desvio do
protocolo que pode comprometer a qualidade dos dados, a integridade da
pesquisa ou a seguranca ou os direitos dos participantes da pesquisa.

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

I — respeitar os direitos, a dignidade, a seguranca e o bem-estar
do participante da pesquisa, que devem prevalecer sobre os interesses da

ciéncia e da sociedade;

I — estar embasada por avaliagdo favoravel da relacdo
risco/beneficio para o participante da pesquisa e para a sociedade;
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III — contar com base cientifica sb6lida e estar devidamente
descrita em protocolo;

IV — ser conduzida de acordo com o protocolo aprovado pelo
CEP;

V — garantir a competéncia e a qualificacdo técnica e
académica dos profissionais envolvidos na realizagdao da pesquisa;

VI — assegurar a participagdo voluntdria, mediante
consentimento livre e esclarecido, do participante da pesquisa;

VII — respeitar a privacidade do participante da pesquisa e as
regras de confidencialidade de seus dados, garantindo a preservacao do
sigilo sobre a sua identidade;

VIII — prover os cuidados assistenciais necessarios, sempre
que envolver alguma intervengao;

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

Paragrafo unico. Além do disposto no caput, quando se tratar
de ensaio clinico, a pesquisa atendera as seguintes exigéncias:

I — ter disponivel informacao clinica e ndo clinica acerca do
produto sob investigacao, para respaldar a condugao da pesquisa;

II — assegurar cuidados médicos e tomar decisdes médicas no
interesse do participante da pesquisa;

IIT — ser continuamente avaliada quanto a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso tdo logo seja constatada a

superioridade significativa de uma intervengao sobre outra;

IV — produzir, manusear e armazenar os produtos sob
investigacao de acordo com as normas de boas praticas de fabricacao.
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Art. 4° O protocolo e o contrato de pesquisa clinica observarao
o disposto nesta Lei e nas boas praticas clinicas, conforme o regulamento.

CAPITULO II
DA ANALISE ETICA
Secao I
Disposicoes Gerais
Art. 5° A pesquisa clinica contard com a aprovacdo prévia de
uma instancia de andlise é€tica, responsavel por analisar os seus aspectos
¢ticos, de forma a garantir a dignidade, a seguranca ¢ o bem-estar do

participante da pesquisa.

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

[ — protecao da dignidade, da seguranca e¢ do bem-estar do
participante da pesquisa;

IT — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico na area da
saude;

IIT — independéncia, transparéncia e publicidade do processo
de analise;

IV — isonomia na aplicagdo dos critérios de andlise dos
protocolos, conforme a relagao risco/beneficio depreendida do protocolo de
pesquisa;

V — agilidade na anélise e emissao de parecer;

VI — multidisciplinariedade da analise;

VII — controle social, com a participacdo de representante dos
usudrios na analise ética da pesquisa.

ad-sj2016-08500



21

§ 1° Em observancia ao disposto no inciso IV do caput, o fato
de a pesquisa clinica ter centro coordenador situado no exterior ou contar
com cooperagao ou participagdo estrangeira ndo constitui justificativa para
a adogao de critérios ou procedimentos distintos na analise € no parecer
sobre o protocolo de pesquisa, sendo, contudo, necessario que o CEP
verifique informagdes sobre a aprovacao ou reprovagao da pesquisa no pais
de origem e as razdes para a sua realizacao no Brasil.

§ 2° Os integrantes das instancias de analise ética que tenham
interesse de qualquer natureza na pesquisa ou que mantenham vinculo com
o patrocinador ou com os investigadores sao considerados impedidos de
participar da deliberacao acerca da pesquisa clinica.

Secao 11

Do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos

Art. 7° Fica instituido o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres Humanos, formado por:

I — instancia nacional de ética de pesquisa clinica;

IT — instancia de andlise ética de pesquisa clinica, representada
pelos CEPs.

Art. 8° Incumbe a instdncia nacional de ética de pesquisa
clinica, prevista no inciso I do art. 7°, as seguintes atribuicoes:

I — editar normas regulamentadoras sobre a condugdo ética das
pesquisas clinicas;

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

[IT — credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a

exercer a fungdo de analise ética de pesquisas clinicas, de acordo com o
grau de risco envolvido;
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IV — acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs em relacdo a
analise dos protocolos de pesquisa clinica € ao cumprimento das normas
pertinentes;

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

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

Secao 111
Da Instancia de Analise Etica de Pesquisa Clinica

Art. 9° A instdncia de analise ética de pesquisa clinica,
prevista no inciso II do art. 7°, atendera as seguintes condigdes, entre outras
dispostas no regulamento:

I — ter composi¢ao multidisciplinar e com equilibrio de género,
com numero suficiente de membros, dentre eles, pelo menos, um
representante de usuarios, para que, no conjunto, tenha a qualificacdo e a
experiéncia necessarias para analisar os aspectos médicos, cientificos e
¢ticos da pesquisa proposta;

Il — estar credenciada junto a instancia nacional de ética de
pesquisa clinica;

[T — 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 qualificagdes profissionais;

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

reunioes.
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§ 1° A funcao de instancia de analise ética de pesquisa clinica
serd exercida pelo CEP, de acordo com os seguintes graus de risco
envolvidos na pesquisa clinica, conforme regulamento:

I — pesquisas de risco baixo e moderado: todos os CEPs
credenciados ou acreditados pela instancia nacional de ética de pesquisa

clinica;

Il — pesquisas de risco elevado: apenas os CEPs acreditados
pela instancia nacional de ética de pesquisa clinica.

§ 2° Em observancia ao disposto no inciso I do caput, o CEP
contara com:

I — 0 numero minimo de sete membros;

II — um membro, pelo menos, cuja area de atuagdo seja de
carater nao cientifico;

[II — um representante dos usuarios da instituicdo onde sera
realizada a pesquisa;

IV — um membro, pelo menos, que ndo tenha vinculo com a
instituicao ou o centro de estudo.

§ 3° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, o CEP
assegurard, na discussao sobre o protocolo, a participacao de:

[ — um representante do referido grupo, como membro ad hoc;

IT — um consultor familiarizado com a lingua, os costumes ¢ as
tradigdes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver populagao
indigena.

§ 4° A deliberagao sobre a adequacao é€tica da pesquisa clinica

ocorrera em reunido previamente marcada, que devera contar com quérum
minimo, conforme definido no regimento interno do CEP.
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§ 5° Apenas aos membros efetivos € ad hoc do CEP ¢ licito
emitir parecer e deliberar sobre a adequagdo ética das pesquisas clinicas
submetidas ao comité.

§ 6° Membros do CEP poderao convidar especialistas externos
para prestarem assisténcia qualificada em areas especificas.

Art. 10. A instituicdo que abriga o CEP promovera e apoiara a
capacitacao dos integrantes do colegiado, com especial énfase nos aspectos
éticos e metodologicos.

Art. 11. A atuacdo do CEP fica sujeita a fiscalizacdo e ao
acompanhamento da instancia nacional de ética de pesquisa clinica.

Paragrafo unico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo
CEP da ensejo ao seu descredenciamento pela instancia nacional de ética
de pesquisa clinica, na forma do regulamento.

Secao IV
Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa
Art. 12. Sdo responsabilidades do CEP:

[ — assegurar os direitos, a seguranga € o bem-estar dos
participantes da pesquisa, com especial aten¢do aos participantes
vulneraveis;

IT — considerar as qualificagdes do investigador para a pesquisa
proposta, segundo o seu curriculo académico e profissional e os
documentos solicitados pelo colegiado;

IIT — conduzir a analise dos protocolos de pesquisa clinica a ele
submetidos € o monitoramento da pesquisa em andamento por ele
aprovada, em intervalos adequados ao grau de risco envolvido, com
periodicidade minima anual;
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IV — solicitar que informagdes adicionais sejam fornecidas aos
participantes da investigagdo, quando julgar que elas sdo indispensaveis
para a protecao dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes
da pesquisa;

V — assegurar que o protocolo de pesquisa e demais
documentos tratem adequadamente dos assuntos é€ticos relevantes e
satisfacam as exigé€ncias regulatorias aplicaveis;

VI — certificar-se de que estejam previstos os meios adequados
para a obtencdo do consentimento do participante da pesquisa ou de seu
representante legal;

VII — certificar-se de que a informagdo referente ao
ressarcimento ou ao provimento material prévio ao participante da
pesquisa, incluindo as formas, as quantias e a periodicidade, esteja
claramente especificada no termo de consentimento livre e esclarecido.

Secao V
Do Processo de Anilise Etica de Pesquisa Clinica
Art. 13. O processo de andlise €tica da pesquisa sera instruido
com os seguintes documentos, além de outros estabelecidos no
regulamento:
I — folha de rosto: dados de identificagdo da pesquisa, do
patrocinador, do investigador principal, dos demais investigadores e das

instituicoes envolvidas;

IT — termo de consentimento livre e esclarecido e respectivas
atualizacdes, em caso de eventuais emendas ao protocolo da pesquisa;

I — brochura do investigador, quando se tratar de ensaio
clinico;

IV — curriculo académico e profissional atualizado dos
investigadores e documentos comprobatorios de suas qualificagdes;
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V — emendas, se houver;

VI — declaragdo sobre o uso ¢ a destinacdo dos materiais
biologicos e dados coletados;

VII — declaracdo de concordancia da instituigdo em que sera
realizada a pesquisa;

VIII — protocolo da pesquisa, com o seguinte conteudo:

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

b) informagdes sobre o historico da pesquisa, que incluam,
quando se tratar de ensaio clinico, nome e descricio do produto sob
investiga¢dao, resumo dos achados das pesquisas clinicas e nao clinicas
relevantes para o estudo proposto, resumo dos riscos potenciais conhecidos
e dos beneficios aos participantes da pesquisa, descri¢ao e justificativa,
quando se tratar de novo medicamento ou nova indicagdo, da forma de
administragdo, dosagem, regime de dosagem e periodo de tratamento;

c) objetivos e finalidade da pesquisa;

d) metodologia da pesquisa;

e) populagdo da pesquisa, critérios de sele¢dao e de exclusao de
participantes da pesquisa e formas de recrutamento;

f) regimes de tratamento dos participantes da pesquisa, quando
se tratar de ensaio clinico com medicamento experimental;

g) formas de registro e manuseio de dados;

h) métodos de avaliagdo da eficacia e seguranga, quando se
tratar de ensaio clinico;

1) métodos de avaliagdo da seguranga;
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j) medidas estatisticas a serem utilizadas;

k) mecanismo de acesso direto aos dados e documentos de
origem;

1) medidas para controle de qualidade e garantia de qualidade;

m) meios adotados para assegurar a privacidade € o anonimato
dos participantes da pesquisa;

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

0) detalhamento das condi¢des previstas para prover o
adequado acompanhamento e a assisténcia integral aos participantes da
pesquisa, inclusive em caso de surgimento de intercorréncias clinicas,
quando se tratar de ensaio clinico;

p) descricdo das estratégias ¢ das medidas de controle de
possiveis danos ao participante, decorrentes direta ou indiretamente da
pesquisa;

IX — informacdes sobre:

a) provimento material prévio, ressarcimentos € indenizacoes
aos participantes da pesquisa;

b) formas de indenizagdo ao participante por eventuais danos
decorrentes de sua participagdo na pesquisa;

c¢) or¢gamento e financiamento da pesquisa;

d) politica de publicacao.

Paragrafo unico. O CEP mantera sob sua guarda os registros
relevantes referentes as pesquisas por ele aprovadas, por até trés anos apos

a sua conclusdo, disponibilizando-os, quando solicitado, a instancia
nacional de ética em pesquisa clinica e a autoridade sanitaria.
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Art. 14. A andlise ética de pesquisa clinica, realizada pelo
CEP, com emissao do parecer, ndo podera ultrapassar o prazo de trinta dias
da data da aceitagdo da integralidade dos documentos da pesquisa, cuja
checagem sera realizada em até cinco dias a partir da data de submissao.

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

§ 2° A critério do CEP, o investigador podera participar da
reunido do colegiado para prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada
a sua presenca no momento da tomada de decisao final.

§ 3° Antes da emissao do parecer, o CEP podera solicitar do
investigador principal ou do patrocinador da pesquisa, em bloco e de uma
Unica vez, informag¢des ou documentos adicionais ou a realizacao de ajustes
na documentacdo da pesquisa, interrompendo-se o prazo previsto no caput
por no maximo trinta dias.

§ 4° O parecer de que trata o caput concluird,
fundamentadamente, por uma das seguintes manifestacdes:

I — pela aprovagdo da pesquisa;

Il — pelo arquivamento do projeto, caso as demandas ou os
questionamentos feitos pelo CEP ndo sejam atendidos no prazo
estabelecido;

IIT — pela ndo aprovagdo da pesquisa.

§ 5° Da decisao constante do parecer do CEP cabe recurso, em
primeira instancia, no prazo de trinta dias, ao proprio CEP que tenha

emitido o parecer e, em segunda e ultima instancia, no prazo de trinta dias,
a instancia nacional de ética de pesquisa clinica.
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§ 6° Os recursos interpostos previstos no § 5° serao decididos
pela instancia competente no prazo de até trinta dias.

§ 7° A andlise ética da pesquisa clinica que envolva mais de
um centro de estudo no Pais serda realizada por um unico CEP,
preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que
emitira o parecer e notificard os CEPs dos demais centros participantes da
sua decisdo.

Art. 15. A pesquisa clinica de particular relevancia para o
atendimento a emergéncia de satde publica terd prioridade na analise €tica
e contara com procedimentos especiais de andlise, conforme o
regulamento.

Paragrafo unico. O parecer referente a pesquisa clinica
especificada no caput sera proferido em prazo nao superior a quinze dias da
data do recebimento dos documentos da pesquisa.

Art. 16. Apods o inicio da pesquisa, se houver necessidade de
alteragdo que interfira na relagdo risco/beneficio ou na documentagdo
aprovada, o investigador principal submeterd, por escrito, emenda ao
protocolo, devidamente justificada, para analise e parecer do CEP que a
tenha analisado.

§ 1° As emendas s6 poderdo ser implementadas apos terem
sido aprovadas nos termos estabelecidos no caput, exceto quando a
seguranca do participante da pesquisa depender da imediata implementacgao
delas.

§ 2° O disposto no art. 14 aplica-se, no que couber, as emendas
ao protocolo da pesquisa.

Art. 17. Terdo acesso direto aos registros originais da
pesquisa, para verificar procedimentos e dados, os monitores, os auditores,
o CEP, a instancia nacional de ética de pesquisa clinica e a autoridade
sanitaria, mediante o compromisso de zelar pela preservagdo da
confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa.
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CAPITULO 111
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Secao I
Das Disposicoes Gerais

Art. 18. A participacdo em pesquisa clinica ¢ voluntaria e
condicionada a autorizagdo expressa do participante, mediante a assinatura
de termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° O termo de consentimento especificado no caput sera
escrito em linguagem de facil compreensao para o participante da pesquisa
e so0 terd validade quando por ele for assinado.

§ 2° O termo de consentimento a que se refere o caput deve ser
atualizado e submetido a apreciagdo do CEP que tenha aprovado a
pesquisa, sempre que surgirem novas informagdes relevantes capazes de
alterar a decisdo do participante da pesquisa quanto a sua participagao.

§ 3° Informagdes, verbais ou por escrito, referentes a pesquisa,
incluidas as constantes do termo de consentimento livre e esclarecido, nao
podem indicar ou sugerir a abdica¢do, por parte do participante da
pesquisa, dos seus direitos, ou a isen¢ao do investigador, da instituicao, do
patrocinador ou de seus agentes das responsabilidades relativas aos danos
ao participante.

§ 4° O investigador ou o profissional por ele designado deve
informar de forma completa ao participante da pesquisa ou ao seu
representante legal os aspectos relevantes da pesquisa, inclusive a
aprovacao do CEP.

§ 5° Caso o participante da pesquisa ou seu representante legal

ndo seja capaz de ler, uma testemunha imparcial deve estar presente
durante todo o processo de esclarecimento e, apds o consentimento verbal
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do participante ou de seu representante legal quanto a participagdo na
pesquisa, assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

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

§ 7° O consentimento do participante da pesquisa podera ser
retirado a qualquer tempo, independentemente de justificativa, sem que
sobre ele recaia nenhum 6nus ou prejuizo.

§ 8° Nos casos de ser impossivel a obtencdo do termo de
consentimento livre e esclarecido ou quando essa obtencao implicar riscos
substanciais a privacidade e a confidencialidade dos dados do participante
ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e participante, a dispensa
do termo deve ser solicitada, e devidamente justificada, pelo pesquisador
ao CEP, sem prejuizo do processo de esclarecimento do participante da
pesquisa.

Art. 19. A pesquisa serd conduzida de forma a garantir o
anonimato e a privacidade do participante de pesquisa, bem como o sigilo
das informacgaoes.

Art. 20. E vedada a remuneragio do participante de pesquisa
ou a concessdo de qualquer tipo de vantagem por sua participacdo em

pesquisa clinica.

§ 1° Nao configuram remuneracdo ou vantagem para o
participante da pesquisa:

I — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagao
ou o provimento material prévio;

I — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o
protocolo da pesquisa.
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§ 2° Excetua-se do caput a participacdo de individuos
saudaveis em ensaios clinicos de fase I, quando nao houver beneficios
terapéuticos diretos aos participantes de pesquisa, observadas as seguintes
condicoes:

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

II — o individuo ndo participa, simultaneamente, de mais de
uma pesquisa;

III — em caso de pesquisa para avaliacio da dose maxima
tolerada ou para avaliagdo da biodisponibilidade e bioequivaléncia, a
observancia do prazo minimo de seis meses da data de encerramento da
participacdo do individuo na pesquisa, antes que possa ser incluido em
novo ensaio clinico.

Art. 21. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada a
superioridade significativa da intervencao experimental sobre o produto de
comparagdo ou placebo, o pesquisador responsavel avaliara a necessidade
de adequar ou suspender o estudo em curso, atendendo ao melhor interesse
do participante da pesquisa.

Art. 22. O participante serd indenizado por eventuais danos
sofridos em decorréncia da pesquisa clinica e recebera a assisténcia a saude

necessaria relacionada a tais danos.

Paragrafo unico. E de responsabilidade do patrocinador a
indenizacao e a assisténcia previstas no caput.

Secao 11
Da Protecio dos Participantes Vulneraveis
Art. 23. Além do disposto nos arts. 18, 19, 20 e 22, a

participacdo em pesquisa clinica de crianga ou adolescente ou de pessoa
adulta incapaz de expressar validamente a propria vontade, ainda que
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circunstancialmente, fica condicionada ao atendimento das seguintes
condicoes:

I — existir termo de consentimento livre e esclarecido assinado
pelos pais da crianga ou do adolescente, pelo conjuge da pessoa adulta ou
por representante legal ou constituido judicialmente, observadas as
disposi¢des do art. 18;

Il — ser a pesquisa essencial para a populacdo representada
pelo participante da pesquisa € ndo ser possivel obter dados de validade
comparavel mediante a participagdo de individuos adultos e capazes de dar
0 seu consentimento ou pelo emprego de outros métodos de investigagao;

[II — nd3o estar o participante da pesquisa em situacdo de
acolhimento institucional.

Paragrafo unico. O disposto no inciso I do caput ndo elimina a
necessidade de prestar informagdes ao participante da pesquisa, quando
possivel e na medida de sua capacidade de compreensao, respeitando-se a
sua decisdo de participagdo, expressa mediante um termo de assentimento,
sempre que tiver condi¢cdes de avaliar e decidir sobre as informagdes
recebidas.

Art. 24. O ensaio clinico com mulheres gravidas sera
precedido por pesquisa semelhante com mulheres fora do periodo
gestacional, exceto quando a gestacao for o objeto fundamental da pesquisa
e, em qualquer caso, desde que acarrete risco previsivel minimo a saude da
gestante e do nascituro.

CAPITULO IV

DAS RESPONSABILIDADES DO PATROCINADOR E DO
INVESTIGADOR

Art. 25. Constituem responsabilidades do patrocinador:
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[ — a implementacdo e a manutencdo da garantia de qualidade e
dos sistemas de controle de qualidade, com base nos POP, a fim de garantir
que a pesquisa seja conduzida e os dados sejam gerados, documentados e
relatados em observancia ao protocolo, a boa pratica clinica e as exigéncias
do regulamento;

IT — o estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas
na pesquisa;

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

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

V — a sele¢do dos investigadores e das institui¢cdes executoras
da pesquisa, considerando a devida qualificacao necessaria para a conducao
e supervisdo dela;

VI — a garantia dos recursos adequados para a conducdo da
pesquisa;

VII — a indicagao do médico investigador ou subinvestigador,
ou odontélogo, conforme o caso, para ser o responsavel, respectivamente,
pelas decisdes médicas ou odontologicas relacionadas a pesquisa, quando
se tratar de ensaio clinico;

VIII — a verificacdo de que o participante da pesquisa tenha
autorizado o acesso direto a seus registros médicos originais, para fins de
monitoramento, auditoria, revisao pelo CEP ou instancia nacional de ética
de pesquisa clinica e inspecao da autoridade sanitaria;

IX — a pronta notificagdo ao investigador, institui¢do

executora, CEP, instancia nacional de ética de pesquisa clinica e autoridade
sanitaria sobre descobertas que possam afetar adversamente a seguranga do
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participante da pesquisa, comprometer a conducdo da pesquisa ou afetar a
aprovacao concedida pelo CEP;

X — a expedicao de relatorio sobre as reagdes adversas ao
medicamento ou produto sob investigacdo consideradas graves ou
inesperadas, dando conhecimento aos investigadores, instituigoes
envolvidas, CEP, instincia nacional de ética de pesquisa clinica e
autoridade sanitaria;

XI— a selegdo e a capacitagdo dos monitores e auditores;

XII — o monitoramento adequado da pesquisa;

XIII — a pronta comunicagdo aos investigadores, institui¢ao
executora, CEP, instancia nacional de €tica de pesquisa clinica e autoridade
sanitaria, das razoes da suspensao ou do término prematuro da pesquisa,
quando for o caso;

XIV — a indenizagdo e a assisténcia a saude do participante da
pesquisa por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participagdo

na pesquisa clinica.

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

§ 2° A critério do patrocinador, poderd ser constituido um
comité independente de monitoramento para assessorar a conducdo e a
avaliagdo periodica da pesquisa clinica.

Art. 26. Sao responsabilidades do investigador:

I — ter e comprovar qualificagdo e experiéncia necessarias para
assumir a responsabilidade pela adequada condugdo da pesquisa;

IT — ter conhecimento e obedecer as normas de boas praticas
clinicas e as exigéncias regulatorias;
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IIT — submeter a documentacdo da pesquisa a aprovacao do
CEP, inclusive as eventuais emendas;

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

V — assegurar, quando se tratar de ensaio clinico, o
acompanhamento clinico dos participantes de pesquisa durante a condugao
do estudo e apds o seu término, pelo prazo e nas condi¢des definidos no
protocolo aprovado pelo CEP;

VI — conduzir a pesquisa em observancia ao protocolo
aprovado pelo CEP;

VII — disponibilizar, quando solicitado, o acesso direto aos
registros e documentos da pesquisa para o monitor, auditor, CEP, instancia
nacional de ética de pesquisa clinica e autoridade sanitaria;

VIII — permitir o monitoramento e a auditoria da pesquisa pelo
patrocinador, bem como as inspecoes da autoridade sanitaria, da instancia
nacional de €tica de pesquisa clinica e do CEP que a tenha aprovado;

[X — apresentar os relatorios parciais € os resumos escritos da
pesquisa, anualmente, ou sempre que solicitado, ao CEP que a tenha
analisado;

X — comunicar prontamente ao patrocinador, a autoridade
sanitaria, a instancia nacional de ¢ética de pesquisa clinica e ao CEP todos
os eventos adversos graves ou inesperados;

XI — manter armazenados, em meio fisico ou digital e sob a
sua guarda, os dados e documentos essenciais da pesquisa por até cinco

anos ap6s o término ou descontinuagao formal do estudo;

XII — assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela
seguranca dos participantes da pesquisa.

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

Art. 27. Para fins de ensaio clinico, a importagdo, a fabricagao
e o0 uso de medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais
devem ser autorizados pela autoridade sanitdria, nos termos do
regulamento.

Paragrafo unico. O uso dos produtos especificados no caput
deve ser feito na forma autorizada pelo CEP, de acordo como o protocolo
da pesquisa aprovado.

Art. 28. Os medicamentos, produtos e dispositivos médicos
experimentais serdo acondicionados, armazenados e descartados nos
termos do regulamento.

Art. 29. A utilizacdo exclusiva de placebo s6 ¢ admitida
quando inexistirem métodos comprovados de profilaxia, diagndstico ou
tratamento para a doenga objeto da pesquisa clinica, conforme o caso, ¢
desde que os riscos ou os danos decorrentes do uso de placebo ndo superem
os beneficios da participacdo na pesquisa.

Paragrafo unico. Em caso de uso de placebo combinado a
outro método de profilaxia, diagndstico ou tratamento, o participante da
pesquisa ndo pode ser privado de receber o tratamento ou procedimento
que seria habitualmente realizado na pratica clinica.

CAPITULO VI

DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-ENSAIO CLINICO

Art. 30. Ao término da pesquisa, o patrocinador garantira aos
participantes o fornecimento gratuito, e por tempo indeterminado, de
medicamento experimental que tenha apresentado maior eficacia
terapéutica e relacdo risco/beneficio mais favoravel que o tratamento de
comparacao, sempre que o medicamento experimental for considerado pelo
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médico do estudo como a melhor terapéutica para a condi¢do clinica do
participante da pesquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido
apenas nas seguintes situagdes:

I — decisdo do proprio participante da pesquisa ou, quando este
nado puder expressar validamente sua vontade, pelos sujeitos especificados
no art. 23, I, desta Lei;

I — cura da doenca ou do agravo a saude alvos da pesquisa,
comprovado por laudo do médico assistente do participante da pesquisa;

[T — quando o emprego do medicamento ndo trouxer beneficio
ao participante da pesquisa, considerando-se a relagdo risco/beneficio fora
do contexto da pesquisa clinica, devidamente documentado pelo médico
assistente do participante da pesquisa;

IV — quando houver reagdo adversa que, a critério do médico
assistente, inviabilize a continuidade do tratamento, mesmo diante de
eventuais beneficios;

V — impossibilidade de obtengdo ou fabricagdo, por questoes
técnicas ou de seguranca, devidamente justificadas;

VI — apods dois anos em que o medicamento estiver sendo
regularmente comercializado no Pais;

VII — quando o medicamento estiver sendo fornecido
gratuitamente pelo sistema publico de saude ou por outro meio.

§ 1° O acesso ao medicamento experimental especificado no
caput também serd garantido no intervalo entre o término da participacao
individual e o final do estudo, de acordo com analise devidamente
justificada do médico do estudo.

§ 2° O uso de medicamento experimental fora do contexto do

ensaio clinico, conforme disposto no caput, obedecera as normas
estabelecidas no regulamento.
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§ 3° Para atender ao disposto no caput, a importacdo ¢ a
dispensacdo de medicamento experimental para uso fora do contexto da
pesquisa clinica devem ser previamente autorizadas pela autoridade
sanitaria competente, nos termos do regulamento.

Art. 31. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos
experimentais objeto de pesquisa clinica as disposi¢oes do art. 30.

CAPITULO VII

DA UTILIZACAO E DO ARMAZENAMENTO DE DADOS E
MATERIAL BIOLOGICO

Art. 32. O material bioldgico 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 autorizacdo expressa para que eles possam ser
utilizados em pesquisas futuras, para fins exclusivamente cientificos, e
desde que observadas as disposigdes desta Lei e do regulamento.

Art. 33. Os materiais biologicos humanos serdo armazenados,
de acordo com o regulamento, em biorrepositorios da institui¢do executora
da pesquisa, sob a responsabilidade institucional e sob o gerenciamento do
pesquisador principal, enquanto a pesquisa estiver em execugao.

§ 1° Excetuam-se da exigéncia do caput os materiais
pereciveis cujo armazenamento seja inviavel.

§ 2° Apdés o término da pesquisa, 0 armazenamento € O
gerenciamento dos materiais bioldgicos referidos no caput serdo de
responsabilidade da instituicao e do pesquisador, se houver continuidade do
armazenamento em biorrepositorio, ou poderdo ser transferidos para
biobanco credenciado pela instancia nacional de €tica em pesquisa.

§3° O envio e o0 armazenamento de material biolégico humano

para centro de estudo localizado fora do Pais ¢ da responsabilidade do
patrocinador, observadas as seguintes condigdes:
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I — observancia da legislagdo sanitaria nacional e internacional
sobre remessa e armazenamento de material bioldgico;

I — garantia de acesso ¢ utilizagdo dos materiais biologicos e
dados, para fins cientificos, aos pesquisadores e instituicdes nacionais;

III — observancia da legislacdo nacional, especialmente no
tocante a vedacdo de patenteamento e comercializacdo de material
biolodgico.

Art. 34. Os dados coletados serdo armazenados pela
instituicdo executora da pesquisa, sob a responsabilidade do investigador
principal, pelo prazo minimo de cinco anos apdés o término ou
descontinuidade do estudo.

§ 1° O armazenamento de dados em centro de estudo
localizado fora do Pais ¢ da responsabilidade do patrocinador.

§ 2° A alteragdo do prazo de armazenamento dos dados
estabelecido no caput pode ser autorizada pelo CEP, mediante solicitagdao
do investigador principal.

Art. 35. A concordancia do participante da pesquisa com a
coleta, o deposito, o armazenamento, a utilizagdo, o descarte de seu
material bioldgico, bem como com o envio de seu material bioldgico e de
seus dados para centro de estudo localizado fora do Pais, sera formalizada
por meio do termo de consentimento livre e esclarecido.

Paragrafo unico. O participante da pesquisa, ou seu
representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer 6nus ou prejuizos,
pode retirar o consentimento de armazenamento e utilizagdo de seu
material bioldgico, além de solicitar a retirada de seus dados genéticos de
bancos onde eles se encontrem armazenados.

Art. 36. O local onde ocorre a utilizacdo e o armazenamento
do material bioldgico contard com sistema de seguranga que garanta o
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sigilo da identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos
dados.

Art. 37. Os estudos com materiais biologicos de origem
humana devem evitar a discriminacdo e estigmatizacao 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. 38. A pesquisa clinica sera registrada junto a instancia
nacional de ética de pesquisa clinica e terd seus dados atualizados em sitio
eletronico de acesso publico, nos termos do regulamento.

Art. 39. O investigador principal enviard anualmente relatorio
sobre 0 andamento da pesquisa ao CEP que a tenha aprovado.

Art. 40. O investigador principal encaminhard os resultados da
pesquisa para publicagdo em veiculo de divulgagdo cientifica ou no sitio
eletronico de que trata o art. 38.

§ 1° O investigador principal encaminhara, ao CEP, os
resumos das publicacdes e seus dados bibliograficos, para que sejam
disponibilizados no sitio eletronico de que trata o art. 38.

§ 2° Os participantes 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. 41. As reacdes ou eventos adversos ocorridos durante a
pesquisa clinica sdo de comunicacdo obrigatoria a instancia nacional de

¢tica de pesquisa clinica e ao CEP que tenha aprovado a pesquisa.

Paragrafo unico. Em caso de ensaios clinicos com finalidade
de registro de produtos sujeitos a avaliagdo sanitaria, as reagcdes ou 0s

ad-sj2016-08500



42

eventos adversos ocorridos durante a conducdo desses estudos devem ser
comunicados também a autoridade sanitaria.

Art. 42. As violagdes do protocolo de pesquisa sdao de
comunicagdo obrigatoria a instancia nacional de ética de pesquisa clinica e
ao CEP que tenha aprovado a pesquisa.

Art. 43. A descontinuidade de pesquisa clinica em andamento,
em carater temporario ou definitivo, ¢ de comunicacao obrigatoria ao CEP
que a aprovou, devendo o investigador principal apresentar, junto com a
notificagdo da descontinuidade, as justificativas técnico-cientificas que
embasaram a decisdo, além de entregar aquele colegiado, no prazo de trinta
dias, relatorio circunstanciado com os resultados obtidos até o momento da
interrupgao.

§ 1° Em caso de ensaio clinico, além da documentagao
especificada no caput, o pesquisador principal apresentara um plano de
acompanhamento dos participantes da pesquisa.

§ 2° A descontinuidade de pesquisa clinica por motivos nao
relevantes, de acordo com a avaliagdo do CEP competente, ¢ considerada
infracdo ética e sujeitara o infrator as sangdes previstas no art. 44.

CAPITULO IX

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 44. Conduzir pesquisa clinica com seres humanos em
desconformidade com o disposto nesta Lei constitui infracdo ética e sujeita
o infrator as sangdes disciplinares previstas na legislacio do conselho
profissional ao qual ¢ vinculado, sem prejuizo das sangdes civis € penais
cabiveis.

Pardgrafo unico. Para fins de aplicacio das sancdes
disciplinares dispostas no caput, os conselhos profissionais competentes
serdao notificados, pelo CEP ou pela instancia nacional de ética de pesquisa
clinica, da infracao €tica cometida.
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Art. 45. A inobservancia do disposto no art. 27, caput; art. 28;
art. 30, §§ 2° e 3% art. 33, caput, § 2°, e incisos I e III do § 3°; e pardgrafo
unico do art. 41 constitui infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das sangdes civis e penais cabivelis.

Art. 46. Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e

oitenta dias de sua publicacao oficial.

Sala da Comissao, em 30 de novembro de 2016.

Senador EDISON LOBAO, Presidente

Senador OTTO ALENCAR, Relator
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SENADO FEDERAL

COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

IV — DECISAO DA COMISSAO

Em Reunido realizada nesta data, a Comissao de Assuntos Sociais
aprova, apos votacdo no Turno Suplementar, o Substitutivo oferecido ao
Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, e as Emendas n® 38-S-CAS, 39-
S-CAS, 41-S-CAS e 42-S-CAS, consolidadas no Texto Final da CAS.

Foram rejeitadas as Emendas n°s 26-S a 37-Se 40-S.

EMENDA N° 38-S-CAS
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Dé-se ao inciso XI do art. 26 do Substitutivo ao Projeto Lei do

Senado (PLS) n° 200, de 2015, a seguinte redagao:

“Art. 26. ...

XI — manter armazenados, em meio fisico ou digital e sob a sua
guarda, os dados e documentos essenciais da pesquisa por um periodo
de cinco anos apos o término ou descontinuagdo formal do estudo;

2

EMENDA N° 39-S-CAS
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Dé-se ao paragrafo unico do art. 29 do Substitutivo ao Projeto

Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015, a seguinte redacao:

“Paragrafo unico. Em caso de uso de placebo combinado a outro
método de profilaxia, diagnostico ou tratamento, o participante da
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pesquisa ndo pode ser privado de receber o melhor tratamento ou
procedimento que seria habitualmente realizado na pratica clinica.”

EMENDA N° 41-S-CAS
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Dé-se ao caput do art. 34 do Substitutivo ao Projeto Lei do

Senado (PLS) n° 200, de 2015, a seguinte redagao:

“Art. 34. Os dados coletados serdo armazenados pela institui¢do
executora da pesquisa, sob a responsabilidade do investigador
principal, por um periodo de cinco anos apos o termino ou
descontinuidade do estudo.

EMENDA N° 42-S-CAS
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Suprima-se o inciso VII do art. 30.

Sala da Comissao, em 14 de dezembro de 2016.

Senador EDISON LOBAO
Presidente da Comissao de Assuntos Sociais
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TEXTO FINAL
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 200, DE 2015

Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e sobre o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO1
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispde sobre principios, diretrizes e regras
para a conducdo de pesquisas clinicas em seres humanos por instituigdes
publicas ou privadas e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
Clinica.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei sdo adotadas as seguintes
definicoes:

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

IT — assentimento: anuéncia da crianca, do adolescente ou do
individuo legalmente incapaz, em participar voluntariamente de estudo
cientifico, apds ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos
relevantes sobre sua participacdo, na medida de sua capacidade de
compreensao e de acordo com as suas singularidades;
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III — auditoria: exame sistematico e independente das
atividades e dos documentos relacionados a pesquisa clinica, destinado a
determinar a sua adequagdo ao protocolo da pesquisa, aos procedimentos
operacionais padronizados do patrocinador, as boas praticas clinicas e as
demais exigéncias do regulamento;

IV — autoridade sanitaria: entidade que detém a competéncia
para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servigos que envolvam
risco a saude, nos termos estabelecidos pelo art. 8° da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999;

V — biobanco: colecdo organizada, sem fins comerciais, de
material biologico humano e informagdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou
normas técnicas, €ticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e
gerenciamento institucional;

VI — biorrepositorio: colecdo organizada, sem fins comerciais,
de material biologico humano e informacdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou
normas técnicas, €ticas e operacionais pré-definidas, que, durante o periodo
de execucdo de um projeto de pesquisa especifico, esta sob
responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador;

VII — boas praticas clinicas: padrao definido em regulamento
para planejamento, conducdo, desempenho, monitoramento, auditoria,
registro, analise e relato de ensaios clinicos, com vistas a assegurar a
credibilidade e a validade dos dados e dos resultados, bem como a protecao
dos direitos, da integridade e do sigilo da identidade dos participantes da
pesquisa;

VIII — brochura do investigador: compilacao de dados clinicos
e nao clinicos acerca do produto sob investigacdo relevantes para a
pesquisa;

IX — centro de estudo: local onde as atividades relacionadas a

pesquisa sdao conduzidas;
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X — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a
instituicdo publica ou privada que realiza pesquisa clinica, de composi¢ao
interdisciplinar, que atua de forma independente para assegurar a protecao
dos direitos, da seguranca ¢ do bem-estar dos participantes da pesquisa
clinica, mediante a analise ética dos protocolos de pesquisa;

XI — comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado
definido no inciso X que tenha sido credenciado, na forma do regulamento,
pela instancia nacional de ética de pesquisa clinica prevista no inciso
XXIV, para andlise das pesquisas de risco baixo e moderado;

XII — comité de ética em pesquisa acreditado: colegiado
definido no inciso X que, além de ter sido credenciado, tenha sido
acreditado, na forma do regulamento, pela instancia nacional de ética de
pesquisa clinica prevista no inciso XXIV, para andlise das pesquisas
clinicas de risco elevado, podendo ainda realizar analise das pesquisas de
risco baixo ou moderado;

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

XIV - contrato de pesquisa clinica: acordo escrito,
estabelecido entre duas ou mais partes, que rege os aspectos da pesquisa
clinica relativos aos direitos e as obrigacoes e, quando for o caso, aos
aspectos financeiros, firmado em estrita observancia ao protocolo da
pesquisa;

XV — dados de origem: toda informacdo contida em registros
originais € em coépias autenticadas de registros originais dos achados
clinicos, de observacdes ou de outras atividades ocorridas durante a
pesquisa clinica, necessaria para a reconstrugdo e a avaliagdo da pesquisa;

XVI — dispositivo médico: configuram os produtos para a
saude assim definidos:
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a) produto médico: produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacao
médica, odontologica, laboratorial ou estética, destinado a prevencao,
diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepc¢do € que nado utiliza
meio farmacoldgico, imunologico ou metabolico para realizar a sua
principal fun¢do em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas fungdes por tais meios;

b) produtos diagndsticos de uso in vitro: reagentes, padroes,
calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as
instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinagao
qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra proveniente do
corpo humano e¢ que ndo estejam destinados a cumprir alguma funcao
anatomica, fisica ou terapéutica, que nao sejam ingeridos, injetados ou
inoculados em seres humanos e que sao utilizados unicamente para prover
informagdo sobre amostras obtidas do organismo humano;

XVII — dispositivo médico experimental: dispositivo meédico
utilizado em ensaio clinico, ainda ndo regularizado ou que esta sendo
testado para indicacdes de uso ndo aprovadas pela autoridade sanitaria;

XVIII — documentos de origem: documentos originais que
contenham registros relativos a pesquisa clinica, em qualquer meio,
inclusive os registros feitos por instrumentos automatizados, as copias € as
transcri¢oes validadas, apos a verificacdo de sua autenticidade;

XIX — emenda: descri¢ao escrita de uma ou mais alteracoes no
protocolo de pesquisa;

XX — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental, em que os
participantes sdo designados pelo pesquisador para receber uma ou mais
intervengdes preventivas, diagnésticas ou terapéuticas, para que sejam
avaliados os seus efeitos sobre a saude, em termos de agdo, seguranca e
eficacia, que abrange as seguintes fases:

a) fase I. fase inicial da pesquisa em que se realiza, em
pequenos grupos de voluntarios, sadios ou ndo, o estudo preliminar de novo
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principio ativo ou de novas formulagdes, para determinar o seu perfil
farmacocinético e farmacodinamico;

b) fase II: também denominada “estudo terapéutico piloto”, € o
estudo experimental controlado que envolve a comparagdo de pequenos
grupos de pacientes, com a finalidade de atestar a eficacia e a seguranga de
determinado principio ativo em curto prazo, determinando-se as doses € 0s
regimes de administragdo mais adequados;

c) fase III: também denominada estudo terapéutico ampliado, ¢
o estudo experimental controlado, realizado em grandes grupos de
pacientes com determinada patologia e com perfis variados, objetivando
estabelecer a eficdcia do medicamento experimental, especialmente no que
tange a reagOes adversas;

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

XXI — evento adverso: qualquer ocorréncia médica nao
intencional, sofrida por um participante de pesquisa clinica, que nao
apresenta, necessariamente, relacao causal com o objeto da investigacao;

XXII — evento adverso grave ou reagdo adversa grave a
medicamento: qualquer intercorréncia médica indesejavel sofrida pelo
participante da pesquisa, que resulte em Obito, represente risco de vida,
requeira hospitaliza¢do ou o prolongamento da hospitalizacao preexistente,
resulte em incapacitagdo ou incapacidade significativa ou persistente, ou
promova malformacao ou anomalia congénita;

XXIIT — extensdo do estudo: prorrogacdo ou continuidade da

pesquisa com 0s mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial
nos objetivos e na metodologia do projeto original;
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XXIV - instancia de andlise ética de pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar competente para proceder a andlise ética dos
protocolos de pesquisa clinica com seres humanos;

XXV — instancia nacional de ética de pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar e independente, integrante do Ministério da
Saude, sob a coordenacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, de carater normativo, consultivo, deliberativo e educativo,
competente para proceder a regulagdo, fiscalizagdo e controle ético da
pesquisa clinica, com vistas a proteger a integridade e a dignidade dos
participantes da pesquisa, além de contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padroes éticos;

XXVI — investigador: pessoa responsavel pela condugdao da
pesquisa clinica em uma institui¢ado ou em um centro de estudo;

XXVII — investigador coordenador: investigador responsavel
pela coordenagdo dos investigadores de diferentes centros participantes de
pesquisa multicéntrica;

XXVIII — medicamento experimental: produto farmacéutico
testado ou utilizado como referéncia em um ensaio clinico, que inclui
também os produtos registrados quando sejam utilizados ou preparados,
quanto a formula farmacéutica ou acondicionamento, de modo diverso da
forma autorizada pelo 6rgdo competente, ou para uma indicagdo ainda nao
autorizada ou para obter mais informagdes sobre a forma autorizada;

XXIX — monitor: profissional capacitado, designado pelo
patrocinador ou pela organizagdo representativa de pesquisa clinica,
responsavel pelo monitoramento da pesquisa e que atua em conformidade
com os procedimentos operacionais padronizados, as boas praticas clinicas
e as exigéncias regulatorias aplicaveis;

XXX — organizagdo representativa de pesquisa clinica

(ORPC): pessoa ou organizacao contratada pelo patrocinador para executar
parte dos deveres e das fungdes do patrocinador relacionados a pesquisa;
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XXXI — participante da pesquisa: individuo que participa
voluntariamente da pesquisa clinica;

XXXII — patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou
privada, que apoia a pesquisa mediante ag¢des de financiamento,
infraestrutura, recursos humanos e suporte institucional;

XXXIII — pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de
procedimentos cientificos, desenvolvidos de forma sistemdtica com seres
humanos, com o objetivo de avaliar a agdo, a seguranga e a eficacia de
medicamentos, produtos, técnicas, procedimentos, dispositivos médicos ou
cuidados a saude, para fins preventivos, diagndsticos ou terapéuticos; de
verificar a distribuicdo de fatores de risco, de doencas ou de agravos na
populacdo; e de avaliar os efeitos de fatores ou estados sobre a satde;

XXXIV—- pesquisa multicéntrica: pesquisa clinica que segue
um unico protocolo, em diferentes centros de estudo, executada por mais de
um investigador;

XXXV — placebo: formulagdo sem efeito farmacoldgico, ou
procedimento simulado, utilizada em grupos controles de ensaios clinicos,
destinada a comparacdo com a interven¢dao sob experimentagdo, com 0O
objetivo de mascarar a interven¢ao;

XXXVI — procedimentos operacionais padronizados (POP):
instrugdes detalhadas, por escrito, para a obten¢do de uniformidade de
desempenho relativo a uma funcao especifica;

XXXVII - produto de comparacao: produto utilizado no grupo
controle de um ensaio clinico, que pode ser um produto ja registrado ou um
placebo, para permitir a comparacao dos seus resultados com os do grupo
que recebeu a intervengao sob experimentacao;

XXXVIII — protocolo da pesquisa clinica: documento
descritivo dos aspectos €ticos € metodoldgicos fundamentais da pesquisa,
que inclui a descricdo do seu objeto, planejamento, metodologia,
organizacdo e consideragdes estatisticas; historico e fundamentos do
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estudo; informagdes relativas ao participante da pesquisa e a qualificacao
da institui¢ao pesquisadora, do pesquisador e do patrocinador;

XXXIX — provimento material prévio: compensagao
financeira, exclusivamente para despesas de transporte e alimentacdo do
participante ¢ de seus acompanhantes, quando necessario, anterior a sua
participacao na pesquisa;

XL — reacdo adversa ao medicamento: resposta nociva ou nao
intencional relacionada a qualquer dose de um produto medicinal ou a nova
indicacao deste;

XLI — reacdo adversa inesperada a medicamento: reagdo
adversa de natureza ou gravidade nao consistente com a informacgao
disponivel acerca do produto sob investiga¢do, de acordo com os dados da
brochura do investigador;

XLII — relatorio de pesquisa clinica: documento escrito com os
resultados da pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a
descricao e analise dos dados clinicos ¢ estatisticos;

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

XLIV — 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 decisoes relacionadas a pesquisa;

XLV — testemunha imparcial: individuo sem participagdo na
pesquisa clinica e nao vinculado a pessoas nela envolvidas diretamente, que
acompanha o processo de consentimento livre e informado, quando o
participante da pesquisa, ou o seu representante legal, nao souber ler;
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XLVI - violagao do protocolo de pesquisa clinica: desvio do
protocolo que pode comprometer a qualidade dos dados, a integridade da
pesquisa ou a seguranca ou os direitos dos participantes da pesquisa.

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

I — respeitar os direitos, a dignidade, a seguranga e o bem-estar
do participante da pesquisa, que devem prevalecer sobre os interesses da
ciéncia e da sociedade;

I — estar embasada por avaliagdo favoravel da relacdo
risco/beneficio para o participante da pesquisa e para a sociedade;

IIT — contar com base cientifica so6lida e estar devidamente
descrita em protocolo;

IV — ser conduzida de acordo com o protocolo aprovado pelo
CEP;

V — garantir a competéncia e a qualificacdo técnica e
académica dos profissionais envolvidos na realizagdo da pesquisa;

VI - assegurar a participacdo voluntdria, mediante
consentimento livre e esclarecido, do participante da pesquisa;

VII — respeitar a privacidade do participante da pesquisa e as
regras de confidencialidade de seus dados, garantindo a preservacao do

sigilo sobre a sua identidade;

VIII — prover os cuidados assistenciais necessarios, sempre
que envolver alguma intervencao;

[X — adotar procedimentos que assegurem a qualidade dos
aspectos técnicos envolvidos e a validade cientifica da pesquisa.
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Paragrafo unico. Além do disposto no caput, quando se tratar
de ensaio clinico, a pesquisa atenderd as seguintes exigéncias:

I — ter disponivel informagao clinica e ndo clinica acerca do
produto sob investigagado, para respaldar a condugao da pesquisa;

IT — assegurar cuidados médicos e tomar decisdes médicas no
interesse do participante da pesquisa;

IIT — ser continuamente avaliada quanto & necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso tdo logo seja constatada a

superioridade significativa de uma interven¢ao sobre outra;

IV — produzir, manusear e armazenar os produtos sob
investigag¢ao de acordo com as normas de boas praticas de fabricagao.

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

CAPITULO 1T
DA ANALISE ETICA
Secao I
Disposicoes Gerais
Art. 5° A pesquisa clinica contard com a aprovacao prévia de
uma instancia de analise €tica, responsavel por analisar os seus aspectos
¢éticos, de forma a garantir a dignidade, a seguranca e o bem-estar do

participante da pesquisa.

Art. 6° A andlise ética da pesquisa clinica serd feita segundo
os termos definidos nesta Lei e de acordo com as seguintes diretrizes:

I — protecdo da dignidade, da seguranca e do bem-estar do
participante da pesquisa;
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II — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico na area da
saude;

III — independéncia, transparéncia e publicidade do processo
de analise;

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

V —agilidade na analise e emissao de parecer;
VI — multidisciplinariedade da analise;

VII — controle social, com a participagdo de representante dos
usudrios na analise ética da pesquisa.

§ 1° Em observancia ao disposto no inciso IV do caput, o fato
de a pesquisa clinica ter centro coordenador situado no exterior ou contar
com cooperagao ou participagdo estrangeira ndo constitui justificativa para
a adocao de critérios ou procedimentos distintos na andlise e no parecer
sobre o protocolo de pesquisa, sendo, contudo, necessario que o CEP
verifique informacgdes sobre a aprovacao ou reprovagdo da pesquisa no pais
de origem e as razdes para a sua realizacao no Brasil.

§ 2° Os integrantes das instancias de andlise ética que tenham
interesse de qualquer natureza na pesquisa ou que mantenham vinculo com
o patrocinador ou com os investigadores sdo considerados impedidos de
participar da deliberacao acerca da pesquisa clinica.

Secao 11

Do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos

Art. 7° Fica instituido o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres Humanos, formado por:

I — instancia nacional de ética de pesquisa clinica;
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II — instancia de analise ética de pesquisa clinica, representada
pelos CEPs.

Art. 8° Incumbe a instdncia nacional de ética de pesquisa
clinica, prevista no inciso I do art. 7°, as seguintes atribuicoes:

I — editar normas regulamentadoras sobre a condugao ética das
pesquisas clinicas;

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

IIT — credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a
exercer a fungdo de analise ética de pesquisas clinicas, de acordo com o
grau de risco envolvido;

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

pertinentes;

V — promover e apoiar a capacita¢ao dos integrantes dos CEPs,
com especial énfase nos aspectos éticos € metodologicos;

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

Secao 111
Da Instincia de Analise Etica de Pesquisa Clinica
Art. 9° A instancia de analise ética de pesquisa clinica,
prevista no inciso II do art. 7°, atendera as seguintes condigdes, entre outras
dispostas no regulamento:
I — ter composi¢ao multidisciplinar e com equilibrio de género,

com numero suficiente de membros, dentre eles, pelo menos, um
representante de usuarios, para que, no conjunto, tenha a qualificacdo e a
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experiéncia necessarias para analisar os aspectos médicos, cientificos e
¢éticos da pesquisa proposta;

IT — estar credenciada junto a instdncia nacional de ética de
pesquisa clinica;

IIT — 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 qualificagdes profissionais;

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

§ 1° A func¢do de instancia de analise ética de pesquisa clinica
sera exercida pelo CEP, de acordo com os seguintes graus de risco
envolvidos na pesquisa clinica, conforme regulamento:

I — pesquisas de risco baixo e moderado: todos os CEPs
credenciados ou acreditados pela instdncia nacional de €tica de pesquisa

clinica;

I — pesquisas de risco elevado: apenas os CEPs acreditados
pela instancia nacional de ética de pesquisa clinica.

§ 2° Em observancia ao disposto no inciso I do caput, o CEP
contard com:

I — 0 nimero minimo de sete membros;

I — um membro, pelo menos, cuja area de atuagdo seja de
carater nao cientifico;
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I — um representante dos usudrios da instituicdo onde sera
realizada a pesquisa;

IV — um membro, pelo menos, que nao tenha vinculo com a
institui¢dao ou o centro de estudo.

§ 3° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, o CEP
assegurard, na discussao sobre o protocolo, a participacao de:

[ — um representante do referido grupo, como membro ad hoc;

IT — um consultor familiarizado com a lingua, os costumes ¢ as
tradigdes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver populagao
indigena.

§ 4° A deliberagdo sobre a adequagdo ética da pesquisa clinica
ocorrera em reunido previamente marcada, que deverd contar com quérum
minimo, conforme definido no regimento interno do CEP.

§ 5° Apenas aos membros efetivos e ad hoc do CEP ¢ licito
emitir parecer ¢ deliberar sobre a adequagdo ética das pesquisas clinicas
submetidas ao comité.

§ 6° Membros do CEP poderao convidar especialistas externos
para prestarem assisténcia qualificada em areas especificas.

Art. 10. A instituicdo que abriga o CEP promoverd e apoiara a

capacitag¢ao dos integrantes do colegiado, com especial énfase nos aspectos
¢ticos e metodologicos.

Art. 11. A atuacdo do CEP fica sujeita a fiscalizacdo e ao
acompanhamento da instancia nacional de ética de pesquisa clinica.

Paragrafo unico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo
CEP da ensejo ao seu descredenciamento pela instdncia nacional de ética
de pesquisa clinica, na forma do regulamento.

Secao IV
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Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa
Art. 12. Sao responsabilidades do CEP:

I — assegurar os direitos, a seguranga € o bem-estar dos
participantes da pesquisa, com especial atencdo aos participantes
vulneraveis;

IT — considerar as qualificagdes do investigador para a pesquisa
proposta, segundo o seu curriculo académico e profissional e os
documentos solicitados pelo colegiado;

IIT — conduzir a analise dos protocolos de pesquisa clinica a ele
submetidos e o monitoramento da pesquisa em andamento por ele
aprovada, em intervalos adequados ao grau de risco envolvido, com
periodicidade minima anual;

IV — solicitar que informag¢des adicionais sejam fornecidas aos
participantes da investiga¢do, quando julgar que elas sdo indispensaveis
para a protecao dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes
da pesquisa;

V — assegurar que o protocolo de pesquisa e demais
documentos tratem adequadamente dos assuntos é€ticos relevantes e
satisfacam as exigéncias regulatorias aplicaveis;

VI — certificar-se de que estejam previstos os meios adequados
para a obtencdo do consentimento do participante da pesquisa ou de seu
representante legal;

VII — certificar-se de que a informag¢do referente ao
ressarcimento ou ao provimento material prévio ao participante da
pesquisa, incluindo as formas, as quantias e a periodicidade, esteja
claramente especificada no termo de consentimento livre e esclarecido.

Secao V

Do Processo de Anilise Etica de Pesquisa Clinica
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Art. 13. O processo de analise ética da pesquisa serd instruido
com os seguintes documentos, além de outros estabelecidos no
regulamento:

I — folha de rosto: dados de identificagdo da pesquisa, do
patrocinador, do investigador principal, dos demais investigadores e das
institui¢des envolvidas;

I — termo de consentimento livre e esclarecido e respectivas
atualizagdes, em caso de eventuais emendas ao protocolo da pesquisa;

III — brochura do investigador, quando se tratar de ensaio
clinico;

IV — curriculo académico e profissional atualizado dos
investigadores e documentos comprobatorios de suas qualificagdes;

V — emendas, se houver;

VI — declaracdao sobre o uso ¢ a destinacdo dos materiais
biologicos e dados coletados;

VII — declaracdo de concordancia da instituigdo em que sera
realizada a pesquisa;

VIII — protocolo da pesquisa, com o seguinte conteudo:

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

b) informagdes sobre o histérico da pesquisa, que incluam,
quando se tratar de ensaio clinico, nome e descricio do produto sob
investigagdo, resumo dos achados das pesquisas clinicas e ndo clinicas
relevantes para o estudo proposto, resumo dos riscos potenciais conhecidos
e dos beneficios aos participantes da pesquisa, descrigao e justificativa,
quando se tratar de novo medicamento ou nova indicacdo, da forma de
administracdo, dosagem, regime de dosagem e periodo de tratamento;
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c) objetivos e finalidade da pesquisa;
d) metodologia da pesquisa;

e) populagdo da pesquisa, critérios de sele¢ao e de exclusao de
participantes da pesquisa e formas de recrutamento;

f) regimes de tratamento dos participantes da pesquisa, quando
se tratar de ensaio clinico com medicamento experimental;

g) formas de registro € manuseio de dados;

h) métodos de avaliagdo da eficacia e seguranga, quando se
tratar de ensaio clinico;

1) métodos de avaliacdao da seguranca;
j) medidas estatisticas a serem utilizadas;

k) mecanismo de acesso direto aos dados e documentos de
origem,;

1) medidas para controle de qualidade e garantia de qualidade;

m) meios adotados para assegurar a privacidade e o anonimato
dos participantes da pesquisa;

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

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

p) descricdo das estratégias e das medidas de controle de
possiveis danos ao participante, decorrentes direta ou indiretamente da

pesquisa;
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IX — informacodes sobre:

a) provimento material prévio, ressarcimentos e indenizagdes
aos participantes da pesquisa;

b) formas de indenizacdo ao participante por eventuais danos
decorrentes de sua participacdo na pesquisa;

c¢) or¢amento e financiamento da pesquisa;
d) politica de publicacdo.

Paragrafo unico. O CEP mantera sob sua guarda os registros
relevantes referentes as pesquisas por ele aprovadas, por ate trés anos apos
a sua conclusdo, disponibilizando-os, quando solicitado, & instancia
nacional de ética em pesquisa clinica e a autoridade sanitaria.

Art. 14. A andlise ética de pesquisa clinica, realizada pelo
CEP, com emissao do parecer, ndo podera ultrapassar o prazo de trinta dias
da data da aceitacdo da integralidade dos documentos da pesquisa, cuja
checagem sera realizada em até cinco dias a partir da data de submissao.

§ 1° O prazo previsto no caput para a emissao do parecer
podera ser prorrogado por trinta dias para consulta a especialistas ad hoc,
conforme decisdo do CEP responsavel pela emissdo do parecer, ou para a
analise de eventuais questionamentos ou pendéncias.

§ 2° A critério do CEP, o investigador podera participar da
reunido do colegiado para prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada
a sua presenca no momento da tomada de decisao final.

§ 3° Antes da emissao do parecer, o CEP podera solicitar do
investigador principal ou do patrocinador da pesquisa, em bloco e de uma
unica vez, informag¢des ou documentos adicionais ou a realizacao de ajustes
na documenta¢do da pesquisa, interrompendo-se o prazo previsto no caput
por no maximo trinta dias.
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§ 4° O parecer de que trata o caput concluird,
fundamentadamente, por uma das seguintes manifestagdes:

I — pela aprovagao da pesquisa;

IT — pelo arquivamento do projeto, caso as demandas ou os
questionamentos feitos pelo CEP ndo sejam atendidos no prazo
estabelecido;

IIT — pela ndo aprovacao da pesquisa.

§ 5° Da decisdo constante do parecer do CEP cabe recurso, em
primeira instancia, no prazo de trinta dias, ao proprio CEP que tenha
emitido o parecer e, em segunda e ultima instancia, no prazo de trinta dias,
a instancia nacional de €tica de pesquisa clinica.

§ 6° Os recursos interpostos previstos no § 5° serdo decididos
pela instancia competente no prazo de até trinta dias.

§ 7° A andlise ¢tica da pesquisa clinica que envolva mais de
um centro de estudo no Pais serda realizada por um unico CEP,
preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que
emitird o parecer e notificara os CEPs dos demais centros participantes da
sua decisdo.

Art. 15. A pesquisa clinica de particular relevancia para o
atendimento a emergéncia de saide publica terd prioridade na andlise ética
e contara com procedimentos especiais de andlise, conforme o
regulamento.

Paragrafo unico. O parecer referente a pesquisa clinica
especificada no caput sera proferido em prazo nao superior a quinze dias da
data do recebimento dos documentos da pesquisa.

Art. 16. Apds o inicio da pesquisa, se houver necessidade de

alteragdo que interfira na relagdo risco/beneficio ou na documentagdo
aprovada, o investigador principal submetera, por escrito, emenda ao
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protocolo, devidamente justificada, para andlise e parecer do CEP que a
tenha analisado.

§ 1° As emendas s6 poderdo ser implementadas apos terem
sido aprovadas nos termos estabelecidos no caput, exceto quando a
seguranca do participante da pesquisa depender da imediata implementagao
delas.

§ 2° O disposto no art. 14 aplica-se, no que couber, as emendas
ao protocolo da pesquisa.

Art. 17. Terdao acesso direto aos registros originais da
pesquisa, para verificar procedimentos e dados, os monitores, os auditores,
o CEP, a instancia nacional de ética de pesquisa clinica e a autoridade
sanitaria, mediante o compromisso de zelar pela preservagdo da
confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa.

CAPITULO 111
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Secao I
Das Disposicoes Gerais

Art. 18. A participagdo em pesquisa clinica ¢ voluntéria e
condicionada a autorizagdo expressa do participante, mediante a assinatura
de termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° O termo de consentimento especificado no caput sera
escrito em linguagem de facil compreensao para o participante da pesquisa
e so0 terd validade quando por ele for assinado.

§ 2° O termo de consentimento a que se refere o caput deve ser
atualizado e submetido a apreciagdo do CEP que tenha aprovado a

pesquisa, sempre que surgirem novas informacdes relevantes capazes de
alterar a decisdo do participante da pesquisa quanto a sua participacgao.
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§ 3° Informagdes, verbais ou por escrito, referentes a pesquisa,
incluidas as constantes do termo de consentimento livre e esclarecido, nao
podem indicar ou sugerir a abdicacdo, por parte do participante da
pesquisa, dos seus direitos, ou a isen¢do do investigador, da instituicao, do
patrocinador ou de seus agentes das responsabilidades relativas aos danos
ao participante.

§ 4° O investigador ou o profissional por ele designado deve
informar de forma completa ao participante da pesquisa ou ao seu
representante legal os aspectos relevantes da pesquisa, inclusive a
aprovagao do CEP.

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

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

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

§ 8° Nos casos de ser impossivel a obten¢do do termo de
consentimento livre e esclarecido ou quando essa obtencao implicar riscos
substanciais a privacidade e a confidencialidade dos dados do participante
ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e participante, a dispensa
do termo deve ser solicitada, e devidamente justificada, pelo pesquisador
ao CEP, sem prejuizo do processo de esclarecimento do participante da
pesquisa.

ad-sj2016-08500



67

Art. 19. A pesquisa serd conduzida de forma a garantir o
anonimato e a privacidade do participante de pesquisa, bem como o sigilo
das informagdes.

Art. 20. E vedada a remuneracéo do participante de pesquisa
ou a concessdao de qualquer tipo de vantagem por sua participagdo em
pesquisa clinica.

§ 1° Nao configuram remuneragdo ou vantagem para o
participante da pesquisa:

I — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagao
ou o provimento material prévio;

II — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o
protocolo da pesquisa.

§ 2° Excetua-se do caput a participacdo de individuos
saudaveis em ensaios clinicos de fase I, quando ndo houver beneficios
terapéuticos diretos aos participantes de pesquisa, observadas as seguintes
condic¢des:

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

Il — o individuo ndo participa, simultaneamente, de mais de
uma pesquisa;

Il — em caso de pesquisa para avaliacio da dose maxima
tolerada ou para avaliagdo da biodisponibilidade e bioequivaléncia, a
observancia do prazo minimo de seis meses da data de encerramento da
participacao do individuo na pesquisa, antes que possa ser incluido em
novo ensaio clinico.

Art. 21. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada a

superioridade significativa da intervengao experimental sobre o produto de
comparagdo ou placebo, o pesquisador responsavel avaliard a necessidade
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de adequar ou suspender o estudo em curso, atendendo ao melhor interesse
do participante da pesquisa.

Art. 22. O participante sera indenizado por eventuais danos
sofridos em decorréncia da pesquisa clinica e recebera a assisténcia a saude
necessaria relacionada a tais danos.

Paragrafo unico. E de responsabilidade do patrocinador a
indenizagdo e a assisténcia previstas no caput.

Secao 11
Da Proteciao dos Participantes Vulneraveis

Art. 23. Além do disposto nos arts. 18, 19, 20 e 22, a
participacdo em pesquisa clinica de crianga ou adolescente ou de pessoa
adulta incapaz de expressar validamente a propria vontade, ainda que
circunstancialmente, fica condicionada ao atendimento das seguintes
condig¢odes:

I — existir termo de consentimento livre e esclarecido assinado
pelos pais da crianga ou do adolescente, pelo conjuge da pessoa adulta ou
por representante legal ou constituido judicialmente, observadas as
disposicoes do art. 18;

Il — ser a pesquisa essencial para a populacdo representada
pelo participante da pesquisa e ndo ser possivel obter dados de validade
comparavel mediante a participagdo de individuos adultos e capazes de dar
0 seu consentimento ou pelo emprego de outros métodos de investigagao;

III — n3o estar o participante da pesquisa em situacdo de
acolhimento institucional.

Paragrafo unico. O disposto no inciso I do caput ndo elimina a
necessidade de prestar informacgdes ao participante da pesquisa, quando
possivel e na medida de sua capacidade de compreensao, respeitando-se a
sua decisdo de participagdo, expressa mediante um termo de assentimento,
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sempre que tiver condi¢cdes de avaliar e decidir sobre as informagdes
recebidas.

Art. 24. O ensaio clinico com mulheres gravidas sera
precedido por pesquisa semelhante com mulheres fora do periodo
gestacional, exceto quando a gestacao for o objeto fundamental da pesquisa
e, em qualquer caso, desde que acarrete risco previsivel minimo a saude da
gestante e do nascituro.

CAPITULO IV

DAS RESPONSABILIDADES DO PATROCINADOR E DO
INVESTIGADOR

Art. 25. Constituem responsabilidades do patrocinador:

I — a implementagdo e a manuten¢ao da garantia de qualidade e
dos sistemas de controle de qualidade, com base nos POP, a fim de garantir
que a pesquisa seja conduzida e os dados sejam gerados, documentados e
relatados em observancia ao protocolo, a boa pratica clinica e as exigéncias
do regulamento;

IT — o estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas
na pesquisa;

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

IV — a manutencdo da qualidade e da integridade dos dados da
pesquisa, ainda que tenha transferido algumas ou todas as suas obrigacgdes e
fungdes a ela relacionadas para uma ORPC;

V — a selegdo dos investigadores e das instituigdes executoras
da pesquisa, considerando a devida qualificacdo necessaria para a condugao

e supervisao dela;

VI — a garantia dos recursos adequados para a conducao da
pesquisa;
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VII — a indicagdo do médico investigador ou subinvestigador,
ou odontélogo, conforme o caso, para ser o responsavel, respectivamente,
pelas decisdes médicas ou odontologicas relacionadas a pesquisa, quando
se tratar de ensaio clinico;

VIII — a verificagcdo de que o participante da pesquisa tenha
autorizado o acesso direto a seus registros médicos originais, para fins de
monitoramento, auditoria, revisdo pelo CEP ou instancia nacional de ética
de pesquisa clinica e inspecao da autoridade sanitaria;

IX — a pronta notificacio ao investigador, institui¢do
executora, CEP, instancia nacional de ética de pesquisa clinica e autoridade
sanitaria sobre descobertas que possam afetar adversamente a seguranca do
participante da pesquisa, comprometer a condu¢do da pesquisa ou afetar a
aprovagao concedida pelo CEP;

X — a expedicao de relatorio sobre as reagdes adversas ao
medicamento ou produto sob investigacdo consideradas graves ou
inesperadas, dando conhecimento aos investigadores, instituicoes
envolvidas, CEP, instancia nacional de ¢tica de pesquisa clinica e
autoridade sanitaria;

XI- a selecdo e a capacitagdo dos monitores e auditores;

XII — o monitoramento adequado da pesquisa;

XIII — a pronta comunicagdo aos investigadores, institui¢do
executora, CEP, instancia nacional de ética de pesquisa clinica e autoridade
sanitaria, das razoes da suspensao ou do término prematuro da pesquisa,
quando for o caso;

XIV — a indenizagdo ¢ a assisténcia a saude do participante da
pesquisa por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participacao
na pesquisa clinica.

§ 1° Aplicam-se as ORPC as responsabilidades do

patrocinador dispostas no caput.
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§ 2° A critério do patrocinador, poderd ser constituido um
comité independente de monitoramento para assessorar a condugdo e a
avaliagdo periodica da pesquisa clinica.

Art. 26. Sao responsabilidades do investigador:

I — ter e comprovar qualificagdo e experiéncia necessarias para
assumir a responsabilidade pela adequada conducao da pesquisa;

I — ter conhecimento e obedecer as normas de boas praticas
clinicas e as exigéncias regulatorias;

III — submeter a documentagcdo da pesquisa a aprovacao do
CEP, inclusive as eventuais emendas;

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

V — assegurar, quando se tratar de ensaio clinico, o
acompanhamento clinico dos participantes de pesquisa durante a condugao
do estudo e apoOs o seu término, pelo prazo e nas condi¢des definidos no
protocolo aprovado pelo CEP;

VI — conduzir a pesquisa em observancia ao protocolo
aprovado pelo CEP;

VII — disponibilizar, quando solicitado, o acesso direto aos
registros e documentos da pesquisa para o monitor, auditor, CEP, instancia
nacional de €tica de pesquisa clinica e autoridade sanitaria;

VIII — permitir o monitoramento e a auditoria da pesquisa pelo
patrocinador, bem como as inspe¢des da autoridade sanitdria, da instancia
nacional de €tica de pesquisa clinica e do CEP que a tenha aprovado;

[X — apresentar os relatorios parciais € os resumos escritos da

pesquisa, anualmente, ou sempre que solicitado, ao CEP que a tenha
analisado;
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X — comunicar prontamente ao patrocinador, a autoridade
sanitdria, a instancia nacional de ética de pesquisa clinica e ao CEP todos
os eventos adversos graves ou inesperados;

XI — manter armazenados, em meio fisico ou digital e sob a
sua guarda, os dados e documentos essenciais da pesquisa por um periodo
de cinco anos ap6s o término ou descontinuagdo formal do estudo;

XII — assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela
seguranca dos participantes da pesquisa.

CAPITULO V

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

Art. 27. Para fins de ensaio clinico, a importagdo, a fabricagao
e o uso de medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais
devem ser autorizados pela autoridade sanitaria, nos termos do
regulamento.

Paragrafo unico. O uso dos produtos especificados no caput
deve ser feito na forma autorizada pelo CEP, de acordo como o protocolo
da pesquisa aprovado.

Art. 28. Os medicamentos, produtos e dispositivos médicos
experimentais serdo acondicionados, armazenados e descartados nos
termos do regulamento.

Art. 29. A utilizacdo exclusiva de placebo s6 ¢ admitida
quando inexistirem métodos comprovados de profilaxia, diagndstico ou
tratamento para a doenca objeto da pesquisa clinica, conforme o caso, ¢
desde que os riscos ou os danos decorrentes do uso de placebo ndo superem
os beneficios da participacao na pesquisa.
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Paragrafo unico. Em caso de uso de placebo combinado
a outro método de profilaxia, diagnostico ou tratamento, o participante
da pesquisa ndo pode ser privado de receber o melhor tratamento ou
procedimento que seria habitualmente realizado na pratica clinica.

CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-ENSAIO CLINICO

Art. 30. Ao término da pesquisa, o patrocinador garantira aos
participantes o fornecimento gratuito, ¢ por tempo indeterminado, de
medicamento experimental que tenha apresentado maior eficacia
terapéutica e relacdo risco/beneficio mais favoravel que o tratamento de
comparacao, sempre que o medicamento experimental for considerado pelo
médico do estudo como a melhor terapé€utica para a condi¢do clinica do
participante da pesquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido
apenas nas seguintes situagoes:

I — decisdo do proprio participante da pesquisa ou, quando este
ndo puder expressar validamente sua vontade, pelos sujeitos especificados
no art. 23, I, desta Lei;

Il — cura da doenca ou do agravo a saude alvos da pesquisa,
comprovado por laudo do médico assistente do participante da pesquisa;

[T — quando o emprego do medicamento ndo trouxer beneficio
ao participante da pesquisa, considerando-se a relagdo risco/beneficio fora
do contexto da pesquisa clinica, devidamente documentado pelo médico
assistente do participante da pesquisa;

IV — quando houver reagdo adversa que, a critério do médico

assistente, inviabilize a continuidade do tratamento, mesmo diante de
eventuais beneficios;
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V — impossibilidade de obtencdo ou fabricacdo, por questdes
técnicas ou de seguranca, devidamente justificadas;

VI — apo6s dois anos em que o medicamento estiver sendo
regularmente comercializado no Pais.

§ 1° O acesso ao medicamento experimental especificado no
caput também serd garantido no intervalo entre o término da participagao
individual ¢ o final do estudo, de acordo com analise devidamente
justificada do médico do estudo.

§ 2° O uso de medicamento experimental fora do contexto do
ensaio clinico, conforme disposto no caput, obedecerd as normas
estabelecidas no regulamento.

§ 3° Para atender ao disposto no caput, a importacdo e a
dispensacdo de medicamento experimental para uso fora do contexto da
pesquisa clinica devem ser previamente autorizadas pela autoridade
sanitaria competente, nos termos do regulamento.

Art. 31. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos
experimentais objeto de pesquisa clinica as disposi¢des do art. 30.

CAPITULO VII

DA UTILIZACAO E DO ARMAZENAMENTO DE DADOS E
MATERIAL BIOLOGICO

Art. 32. O material bioldgico 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 autorizagdo expressa para que eles possam ser
utilizados em pesquisas futuras, para fins exclusivamente cientificos, e
desde que observadas as disposicoes desta Lei e do regulamento.

Art. 33. Os materiais bioldgicos humanos serdo armazenados,
de acordo com o regulamento, em biorrepositorios da instituigdo executora
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da pesquisa, sob a responsabilidade institucional e sob o gerenciamento do
pesquisador principal, enquanto a pesquisa estiver em execugao.

§ 1° Excetuam-se da exigéncia do caput os materiais
pereciveis cujo armazenamento seja inviavel.

§ 2° Apdés o término da pesquisa, 0 armazenamento € O
gerenciamento dos materiais bioldgicos referidos no caput serdo de
responsabilidade da instituicao e do pesquisador, se houver continuidade do
armazenamento em biorrepositorio, ou poderdo ser transferidos para
biobanco credenciado pela instancia nacional de €tica em pesquisa.

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

I — observancia da legislagdo sanitaria nacional e internacional
sobre remessa e armazenamento de material biologico;

II — garantia de acesso e utilizacdo dos materiais biologicos e
dados, para fins cientificos, aos pesquisadores e instituicdes nacionais;

III — observancia da legislacdo nacional, especialmente no
tocante a vedacdo de patenteamento e comercializacdo de material
biologico.

Art. 34. Os dados coletados serdo armazenados pela
instituicdo executora da pesquisa, sob a responsabilidade do investigador
principal, por um periodo de cinco anos ap6s o término ou descontinuidade
do estudo.

§ 1° O armazenamento de dados em centro de estudo
localizado fora do Pais ¢ da responsabilidade do patrocinador.

§ 2° A alteragdo do prazo de armazenamento dos dados

estabelecido no caput pode ser autorizada pelo CEP, mediante solicitagao
do investigador principal.
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Art. 35. A concordancia do participante da pesquisa com a
coleta, o depodsito, o armazenamento, a utilizagdo, o descarte de seu
material bioldgico, bem como com o envio de seu material bioldgico e de
seus dados para centro de estudo localizado fora do Pais, serd formalizada
por meio do termo de consentimento livre e esclarecido.

Paragrafo unico. O participante da pesquisa, ou seu
representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer onus ou prejuizos,
pode retirar o consentimento de armazenamento e utilizacdo de seu
material bioldgico, além de solicitar a retirada de seus dados genéticos de
bancos onde eles se encontrem armazenados.

Art. 36. O local onde ocorre a utilizacdo € o armazenamento
do material bioldgico contard com sistema de seguranca que garanta o
sigilo da identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos
dados.

Art. 37. Os estudos com materiais biologicos de origem
humana devem evitar a discriminacdo e estigmatizacdo 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. 38. A pesquisa clinica serd registrada junto a instancia
nacional de ética de pesquisa clinica e tera seus dados atualizados em sitio
eletronico de acesso publico, nos termos do regulamento.

Art. 39. O investigador principal enviard anualmente relatorio
sobre o andamento da pesquisa ao CEP que a tenha aprovado.

Art. 40. O investigador principal encaminhard os resultados da

pesquisa para publicacdo em veiculo de divulgacdo cientifica ou no sitio
eletronico de que trata o art. 38.
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§ 1° O investigador principal encaminhard, ao CEP, os
resumos das publicacdes e seus dados bibliograficos, para que sejam
disponibilizados no sitio eletronico de que trata o art. 38.

§ 2° Os participantes 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. 41. As reacdes ou eventos adversos ocorridos durante a
pesquisa clinica sao de comunicagdo obrigatoria a instancia nacional de
ética de pesquisa clinica e ao CEP que tenha aprovado a pesquisa.

Paragrafo unico. Em caso de ensaios clinicos com finalidade
de registro de produtos sujeitos a avaliagdo sanitaria, as reagdes ou 0s
eventos adversos ocorridos durante a conducdo desses estudos devem ser
comunicados também a autoridade sanitaria.

Art. 42. As violagdes do protocolo de pesquisa sdo de
comunicagdo obrigatoria a instancia nacional de ética de pesquisa clinica e
ao CEP que tenha aprovado a pesquisa.

Art. 43. A descontinuidade de pesquisa clinica em andamento,
em carater temporario ou definitivo, ¢ de comunicagdo obrigatoria ao CEP
que a aprovou, devendo o investigador principal apresentar, junto com a
notificagdo da descontinuidade, as justificativas técnico-cientificas que
embasaram a decisdo, além de entregar aquele colegiado, no prazo de trinta
dias, relatorio circunstanciado com os resultados obtidos até o momento da
interrupgao.

§ 1° Em caso de ensaio clinico, além da documentagdo
especificada no caput, o pesquisador principal apresentard um plano de
acompanhamento dos participantes da pesquisa.

§ 2° A descontinuidade de pesquisa clinica por motivos nao

relevantes, de acordo com a avaliagdo do CEP competente, ¢ considerada
infracdo ética e sujeitara o infrator as sangdes previstas no art. 44.
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CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 44. Conduzir pesquisa clinica com seres humanos em
desconformidade com o disposto nesta Lei constitui infracao ética e sujeita
o infrator as sang¢des disciplinares previstas na legislacio do conselho
profissional ao qual ¢ vinculado, sem prejuizo das sangdes civis € penais
cabiveis.

Paragrafo unico. Para fins de aplicagdio das sangdes
disciplinares dispostas no caput, os conselhos profissionais competentes
serdo notificados, pelo CEP ou pela instancia nacional de ética de pesquisa
clinica, da infracdo ética cometida.

Art. 45. A inobservancia do disposto no art. 27, caput; art. 28;
art. 30, §§ 2° e 3°; art. 33, caput, § 2°, e incisos I e III do § 3°; e pardgrafo
unico do art. 41 constitui infragdo sanitaria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das sangdes civis € penais cabivelis.

Art. 46. Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e
oitenta dias de sua publicacao oficial.

Sala da Comissao, em 14 de dezembro de 2016.

Senador EDISON LOBAO
Presidente da Comissao de Assuntos Sociais
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