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ANEXO AO PARECER N° 8, DE 2017.

Redagdo do vencido, para o turno
suplementar, do Projeto de Lei do
Senado n°® 200, de 2015, nos termos da
Emenda n°® 25 — CAS (Substitutivo).

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

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

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

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

I — acesso direto: permissao que agentes e institui¢des 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, ap6s ter sido informado e
esclarecido sobre todos os aspectos relevantes sobre sua participacdo, na medida de sua
capacidade de compreenséo e de acordo com as suas singularidades;

Il — 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 préaticas
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 & 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 biolégico humano e
informacdes associadas, coletado e armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme _




regulamento ou normas tecnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e
gerenciamento institucional,

VI — biorrepositério: colecdo organizada, sem fins comerciais, de material bioldgico
humano e informagdes associadas, coletado e armazenado para fins de pesquisa clinica,
conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, que, durante o
periodo de execugdo de um projeto de pesquisa especifico, estd sob responsabilidade
institucional e sob gerenciamento do pesquisador;

VII — boas praticas clinicas: padrdo 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 protecdo dos direitos, da integridade e do sigilo da identidade dos participantes da
pesquisa;

VIII — brochura do investigador: compilagdo de dados clinicos e néo clinicos acerca do
produto sob investigacéo relevantes para a pesquisa;

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

X — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a instituigdo publica ou
privada que realiza pesquisa clinica, de composicdo interdisciplinar, que atua de forma
independente para assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e 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 analise das pesquisas de risco baixo e moderado;

XI1 — 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 analise das pesquisas
clinicas de risco elevado, podendo ainda realizar anélise das pesquisas de risco baixo ou
moderado;

XIII — consentimento livre e esclarecido: processo pelo qual o individuo confirma,
mediante a assinatura de termo, sua disposicdo de participar voluntariamente de estudo
cientifico, apds ter sido informado e esclarecido sobre todos 0s aspectos relevantes para a
tomada de deciséo sobre sua participacéo;

XIV — contrato de pesquisa clinica: acordo escrito, estabelecido entre duas ou mais
partes, que rege 0s aspectos da pesquisa clinica relativos aos direitos e as obrigaces 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 e em copias
autenticadas de registros originais dos achados clinicos, de observagGes ou de outras
atividades ocorridas durante a pesquisa clinica, necessaria para a reconstrucao e a avaliacdo
da pesquisa;

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

a) produto médico: produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica, laboratorial ou estética, destinado
a prevencao, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio
farmacologico, imunologico ou metabolico para realizar a sua principal fungdo em seres__
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios; A c A%




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

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

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 e as transcri¢des validadas, apos a verificacdo de sua autenticidade;

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

XX — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental, em que os participantes sao
designados pelo pesquisador para receber uma ou mais intervencdes preventivas, diagndsticas
ou terapéuticas, para que sejam avaliados os seus efeitos sobre a salde, em termos de acéo,
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 formulacfes, para
determinar o seu perfil farmacocinético e farmacodinamico;

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

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

d) fase 1V: estudo pOs-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 reacdes adversas ja
documentadas e daquelas ndo detectadas nas fases anteriores da pesquisa clinica;

XXI1 — evento adverso: qualquer ocorréncia médica ndo intencional, sofrida por um
participante de pesquisa clinica, que ndo apresenta, necessariamente, relacdo causal com o
objeto da investigacdo;

XXII — evento adverso grave ou rea¢do adversa grave a medicamento: qualquer
intercorréncia médica indesejavel sofrida pelo participante da pesquisa, que resulte em 6bito,
represente risco de vida, requeira hospitalizacdo ou o prolongamento da hospitalizacéo
preexistente, resulte em incapacitagdo ou incapacidade significativa ou persistente, ou
promova malformacdo ou anomalia congénita;

XXIII — 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, aléem de contribuir
para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos;

XXVI — investigador: pessoa responsavel pela condu¢dao da pesquisa clinica em uma
instituicdo 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 6érgdo competente, ou para uma indicacdo ainda ndo
autorizada ou para obter mais informagdes sobre a forma autorizada;

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

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

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 acbes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos e suporte
institucional;

XXXII — pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de procedimentos cientificos,
desenvolvidos de forma sistematica com seres humanos, com o objetivo de avaliar a acdo, a
seguranca 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 salde;

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 farmacologico, ou procedimento simulado,
utilizada em grupos controles de ensaios clinicos, destinada a comparacdo com a intervengdo
sob experimentacdo, com o objetivo de mascarar a intervencao;

XXXVI — procedimentos operacionais padronizados (POP): instrugcOes detalhadas, por
escrito, para a obtencéo de uniformidade de desempenho relativo a uma funcao especifica;




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

XXXVIII — protocolo da pesquisa clinica: documento descritivo dos aspectos éticos e
metodologicos fundamentais da pesquisa, que inclui a descricdo do seu objeto, planejamento,
metodologia, organizacdo e consideracOes estatisticas; historico e fundamentos do estudo;
informacdes relativas ao participante da pesquisa e a qualificacdo da instituicdo pesquisadora,
do pesquisador e do patrocinador;

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

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

XLI — reagdo adversa inesperada a medicamento: reagcdo adversa de natureza ou
gravidade ndo consistente com a informacdo disponivel acerca do produto sob investigacéo,
de acordo com os dados da brochura do investigador;

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

XLII — representante dos usuérios: pessoa capaz de expressar pontos de vista e
interesses de individuos ou grupos de determinada instituicéo;

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 participagdo na pesquisa clinica e nédo
vinculado a pessoas nela envolvidas diretamente, que acompanha o0 processo de
consentimento livre e informado, quando o participante da pesquisa, ou 0 seu representante
legal, ndo souber ler;

XLVI — violagdo 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:

| — respeitar os direitos, a dignidade, a seguranca e o bem-estar do participante da
pesquisa, que devem prevalecer sobre o0s interesses da ciéncia e da sociedade;

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

I11 — contar com base cientifica solida 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 realiza¢do da pesquisa;

VI — assegurar a participacdo voluntaria, mediante consentimento livre e esclarecido, do
participante da pesquisa;




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

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

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:

| — ter disponivel informacdo clinica e ndo clinica acerca do produto sob investigacao,
para respaldar a conducdo da pesquisa;

Il — assegurar cuidados medicos e tomar decisdes medicas no interesse do participante
da pesquisa;

I11 — ser continuamente avaliada quanto a necessidade de adequar ou suspender o estudo
em curso tdo logo seja constatada a superioridade significativa de uma intervencdo sobre
outra;

IV — produzir, manusear e armazenar os produtos sob investigacdo de acordo com as
normas de boas praticas de fabricacao.

Art. 4° O protocolo e o contrato de pesquisa clinica observardo o disposto nesta Lei e
nas boas praticas clinicas, conforme o regulamento.
CAPITULO II
DA ANALISE ETICA
Secéo |
Disposicdes Gerais

Art. 5° A pesquisa clinica contard com a aprovacao prévia de uma instancia de anélise
ética, responsavel por analisar os seus aspectos éticos, de forma a garantir a dignidade, a
seguranca e 0 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:

| — protecdo da dignidade, da seguranca e do bem-estar do participante da pesquisa;
I — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico na area da salde;
Il — independéncia, transparéncia e publicidade do processo de analise;

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

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

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

8 1° Em observéancia ao disposto no inciso IV do caput, o fato de a pesquisa clinic
centro coordenador situado no exterior ou contar com cooperagdo ou participagao estr




ndo constitui justificativa para a adogéo de critérios ou procedimentos distintos na analise e no
parecer sobre o protocolo de pesquisa, sendo, contudo, necessario que o CEP verifique
informacdes sobre a aprovacao ou reprovacdo da pesquisa no pais de origem e as razdes para
a sua realizagao no Brasil.

8 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
sdo considerados impedidos de participar da deliberacdo acerca da pesquisa clinica.

Secéo Il
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:
| — instdncia nacional de ética de pesquisa clinica;

Il —insténcia de andlise ética de pesquisa clinica, representada pelos CEPs.

Art. 8° Incumbe a instancia nacional de ética de pesquisa clinica, prevista no inciso | do
art. 7°, as sequintes atribuicdes:

| — editar normas regulamentadoras sobre a conducdo ética das pesquisas clinicas;

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

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

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

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

VI — atuar como instancia recursal das decis6es proferidas pelos CEPs.
Secéao 111
Da Instancia de Analise Etica de Pesquisa Clinica
Art. 9° A instancia de analise ética de pesquisa clinica, prevista no inciso Il do art. 7°,

atendera as seguintes condicdes, entre outras dispostas no regulamento:

| — ter composi¢do multidisciplinar e com equilibrio de género, com nimero 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 éticos da pesquisa proposta;

Il — estar credenciada junto a instancia nacional de ética de pesquisa clinica;
I11 — 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 qualificacdes
profissionais;




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

8 1° A funcdo 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:

| — 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.

8§ 2° Em observancia ao disposto no inciso | do caput, o CEP contara com:

I — o nimero minimo de sete membros;

IT — um membro, pelo menos, cuja area de atuacao seja de carater nao cientifico;
I11 — um representante dos usuarios da instituicdo onde sera realizada a pesquisa;

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

8§ 3° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, o CEP assegurara, na discussdo
sobre o protocolo, a participacdo de:

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

I1 — um consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as tradi¢cbes da comunidade
especifica, quando a pesquisa envolver populacéo indigena.

8 4° A deliberacdo sobre a adequacdo ética da pesquisa clinica ocorrerd em reunido
previamente marcada, que deverd contar com quérum minimo, conforme definido no
regimento interno do CEP.

8 5° Apenas aos membros efetivos e ad hoc do CEP é licito emitir parecer e deliberar
sobre a adequacao ética das pesquisas clinicas submetidas ao comité.

8 6° Membros do CEP poderdo convidar especialistas externos para prestarem
assisténcia qualificada em areas especificas.

Art. 10. A instituicdo que abriga o CEP promoverd e apoiard a capacitacdo dos
integrantes do colegiado, com especial énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos.

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

Paragrafo Gnico. 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.

Secéo IV
Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 12. Sdo responsabilidades do CEP:

| — assegurar os direitos, a segurancga e o bem-estar dos participantes da pesquisa, com
especial atencao aos participantes vulneraveis;
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Il — considerar as qualificacfes do investigador para a pesquisa proposta, segundo o seu
curriculo académico e profissional e os documentos solicitados pelo colegiado;

1l — conduzir a andlise 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 informacgdes adicionais sejam fornecidas aos participantes da
investigacdo, quando julgar que elas sdo indispensaveis para a protecdo 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 éticos relevantes e satisfacam as exigéncias regulatorias aplicveis;

VI — certificar-se de que estejam previstos 0s meios adequados para a obtencdo do
consentimento do participante da pesquisa ou de seu representante legal;

VIl — certificar-se de que a informacdo 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.

Secéo V
Do Processo de Analise Etica de Pesquisa Clinica
Art. 13. O processo de andlise ética da pesquisa serd instruido com o0s seguintes

documentos, além de outros estabelecidos no regulamento:

| — folha de rosto: dados de identificacdo da pesquisa, do patrocinador, do investigador
principal, dos demais investigadores e das instituicdes envolvidas;

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

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

IV — curriculo académico e profissional atualizado dos investigadores e documentos
comprobatérios de suas qualificacdes;

V — emendas, se houver;

VI — declaracdo sobre 0 uso e a destinagcdo dos materiais bioldgicos e dados coletados;
VIl — declaracdo de concordancia da instituicdo em que sera realizada a pesquisa;
VIl — protocolo da pesquisa, com o seguinte contetdo:

a) informacOes gerais, que incluam, entre outras, o titulo da pesquisa, 0 nome e
endereco do investigador e do patrocinador;

b) informacdes sobre o histérico da pesquisa, que incluam, quando se tratar de ensaio
clinico, nome e descricdo do produto sob investigacdo, 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, descricdo 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;




11

e) populacdo da pesquisa, critérios de selecao 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 avaliacdo da eficacia e seguranca, quando se tratar de ensaio clinico;
i) métodos de avaliacdo da seguranca;

j) medidas estatisticas a serem utilizadas;

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

I) 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 condicGes 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;

IX — informacdes sobre:

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

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

c) orgcamento e financiamento da pesquisa;
d) politica de publicacéo.

Paragrafo Unico. O CEP mantera sob sua guarda os registros relevantes referentes as
pesquisas por ele aprovadas, por até trés anos ap0Os a sua conclusdo, disponibilizando-os,
quando solicitado, a instancia nacional de ética em pesquisa clinica e a autoridade sanitaria.

Art. 14. A analise ética de pesquisa clinica, realizada pelo CEP, com emissdo 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
submisséo.

8 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.

8 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
deciséo final.

8 3% Antes da emisséo do parecer, 0 CEP podera solicitar do investigador principal ou
do patrocinador da pesquisa, em bloco e de uma Unica vez, informagGes ou documentos
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adicionais ou a realizacdo de ajustes na documentacdo da pesquisa, interrompendo-se 0 prazo
previsto no caput por no maximo trinta dias.

8 4° O parecer de que trata o caput concluird, fundamentadamente, por uma das
seguintes manifestagdes:

| — pela aprovacdo da pesquisa;

Il — pelo arquivamento do projeto, caso as demandas ou 0s questionamentos feitos pelo
CEP néo sejam atendidos no prazo estabelecido;

Il — pela ndo aprovacao da pesquisa.

8 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 ética de pesquisa clinica.

8 6° Os recursos interpostos previstos no 8§ 5° serdo decididos pela instancia competente
no prazo de até trinta dias.

§ 7° A analise ética da pesquisa clinica que envolva mais de um centro de estudo no
Pais serd realizada por um anico CEP, preferencialmente aquele vinculado ao centro
coordenador da pesquisa, que emitird o parecer e notificard os CEPs dos demais centros
participantes da sua decisao.

Art. 15. A pesquisa clinica de particular relevancia para o atendimento a emergéncia de
salde 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 n&o superior a quinze dias da data do recebimento dos documentos da
pesquisa.

Art. 16. Ap6s o inicio da pesquisa, se houver necessidade de alteragdo que interfira na
relacdo risco/beneficio ou na documentacdo aprovada, o investigador principal submetera, por
escrito, emenda ao protocolo, devidamente justificada, para analise e parecer do CEP que a
tenha analisado.

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

8 2° O disposto no art. 14 aplica-se, no que couber, & emendas ao protocolo da
pesquisa.

Art. 17. Terdo acesso direto aos registros originais da pesquisa, para verificar
procedimentos e dados, os monitores, os auditores, o0 CEP, a instancia nacional de ética de
pesquisa clinica e a autoridade sanitaria, mediante o0 compromisso de zelar pela preservagdo
da confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa.

CAPITULO 1l
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Secéo |

Das Disposicoes Gerais
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Art.18. A participacdo em pesquisa clinica é voluntaria e condicionada a autorizacéo
expressa do participante, mediante a assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido.

8 1° O termo de consentimento especificado no caput sera escrito em linguagem de facil
compreensdo para o participante da pesquisa e s tera validade quando por ele for assinado.

8§ 2° O termo de consentimento a que se refere o caput deve ser atualizado e submetido a
apreciacdo do CEP que tenha aprovado a pesquisa, sempre que surgirem novas informacoes
relevantes capazes de alterar a decisdo do participante da pesquisa quanto a sua participacao.

8§ 3° Informacdes, verbais ou por escrito, referentes a pesquisa, incluidas as constantes
do termo de consentimento livre e esclarecido, ndo podem indicar ou sugerir a abdicacao, por
parte do participante da pesquisa, dos seus direitos, ou a isencdo do investigador, da
instituicdo, do patrocinador ou de seus agentes das responsabilidades relativas aos danos ao
participante.

8 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.

8 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,
ap6s o consentimento verbal do participante ou de seu representante legal quanto a
participacdo na pesquisa, assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

8 6° A inclusdo em pesquisa na situacdo de emergéncia e 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 énus ou prejuizo.

8 8° Nos casos de ser impossivel a obtencdo do termo de consentimento livre e
esclarecido ou quando essa obtencdo 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 sera conduzida de forma a garantir o anonimato e a privacidade do
participante de pesquisa, bem como o sigilo das informacdes.

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

8 1° Nd&o configuram remuneracgdo ou vantagem para o participante da pesquisa:

| — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagdo ou o provimento
material prévio;

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

8 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 condigdes:

| — o individuo integra cadastro nacional de participantes de pesquisas de fase I, na
forma do regulamento;
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Il — o individuo ndo participa, simultaneamente, de mais de uma pesquisa;

Il — em caso de pesquisa para avaliacdo 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
intervencdo experimental sobre o produto de comparacdo 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 sera indenizado por eventuais danos sofridos em decorréncia da
pesquisa clinica e recebera a assisténcia a saude necessaria relacionada a tais danos.

Paragrafo Gnico. E de responsabilidade do patrocinador a indenizagio e a assisténcia
previstas no caput.

Secéo Il
Da Protecdo dos Participantes Vulneraveis

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

| — existir termo de consentimento livre e esclarecido assinado pelos pais da crianca ou
do adolescente, pelo cdnjuge 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
e ndo ser possivel obter dados de validade compardvel mediante a participacdo de individuos
adultos e capazes de dar o seu consentimento ou pelo emprego de outros métodos de
investigacéo;

Il — ndo estar o participante da pesquisa em situacdo de acolhimento institucional.

Paragrafo Unico. O disposto no inciso | do caput ndo elimina a necessidade de prestar
informacBes ao participante da pesquisa, quando possivel e na medida de sua capacidade de
compreensdo, respeitando-se a sua decisdo de participacdo, expressa mediante um termo de
assentimento, sempre que tiver condicdes de avaliar e decidir sobre as informacGes 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:

| —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 dades-
5EADN
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sejam gerados, documentados e relatados em observancia ao protocolo, a boa pratica clinica e
as exigéncias do regulamento;

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

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

IV —a manutencéo 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 selecdo dos investigadores e das instituicOes executoras da pesquisa, considerando
a devida qualificacdo necessaria para a conducéo e supervisdo dela;

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

VII — a indica¢do do médico investigador ou subinvestigador, ou odontélogo, conforme
0 caso, para ser o responsavel, respectivamente, pelas decisGes médicas ou odontoldgicas
relacionadas a pesquisa, quando se tratar de ensaio clinico;

VIII — a verificacdo de que o participante da pesquisa tenha autorizado o0 acesso direto a
seus registros medicos originais, para fins de monitoramento, auditoria, revisdo pelo CEP ou
instancia nacional de ética de pesquisa clinica e inspe¢do da autoridade sanitaria;

IX — a pronta notificacdo ao investigador, instituicdo executora, CEP, instancia nacional
de ética de pesquisa clinica e autoridade sanitaria sobre descobertas que possam afetar
adversamente a seguranga do participante da pesquisa, comprometer a conducdo da pesquisa
ou afetar a aprovacgéo concedida pelo CEP;

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

XI —a selecdo e a capacitacdo dos monitores e auditores;

X1l — o monitoramento adequado da pesquisa;

XIII — a pronta comunicacdo aos investigadores, instituicdo executora, CEP, instancia
nacional de ética de pesquisa clinica e autoridade sanitéria, das razGes da suspensdo ou do
término prematuro da pesquisa, quando for o caso;

XIV — a indenizacdo e a assisténcia a satde do participante da pesquisa por eventuais
danos sofridos em decorréncia de sua participacdo na pesquisa clinica.

8§ 1° Aplicam-se as ORPC as responsabilidades do patrocinador dispostas no caput.

8 2° A critério do patrocinador, poderd ser constituido um comité independente de
monitoramento para assessorar a conducéo e a avalia¢do periodica da pesquisa clinica.

Art. 26. Sao responsabilidades do investigador:

| — ter e comprovar qualificacdo e experiéncia necessarias para assumir a
responsabilidade pela adequada conducdo da pesquisa;

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

Il — submeter a documentacdo da pesquisa a aprovacao do CEP, inclusive as eventuais
emendas;
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IV — selecionar pessoas qualificadas para o desempenho das tarefas relacionadas a
pesquisa;

V — assegurar, quando se tratar de ensaio clinico, 0 acompanhamento clinico dos
participantes de pesquisa durante a conducgdo do estudo e ap6s 0 seu término, pelo prazo e nas
condicdes 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 0 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 inspecdes da autoridade sanitaria, da instancia nacional de ética de pesquisa clinica e do
CEP que a tenha aprovado;

IX — apresentar os relatérios parciais e 0s 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 um periodo de cinco anos ap6s o término ou
descontinuacdo 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 importacdo, a fabricacdo 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 é admitida quando inexistirem métodos
comprovados de profilaxia, diagnostico ou tratamento para a doenga objeto da pesquisa
clinica, conforme o caso, e desde que 0s riscos ou 0s danos decorrentes do uso de placebo nao
superem os beneficios da participacdo na pesquisa.

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
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Art. 30. Ao término da pesquisa, 0 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 comparacgédo, sempre que o medicamento experimental for considerado pelo
médico do estudo como a melhor terapéutica para a condicdo clinica do participante da
pesquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido apenas nas seguintes situagoes:

| — decisdo do préprio 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 salde alvos da pesquisa, comprovado por laudo do
médico assistente do participante da pesquisa;

1l — quando o emprego do medicamento ndo trouxer beneficio ao participante da
pesquisa, considerando-se a relacdo risco/beneficio fora do contexto da pesquisa clinica,
devidamente documentado pelo médico assistente do participante da pesquisa;

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

V — impossibilidade de obtengdo ou fabricacdo, por questdes técnicas ou de seguranga,
devidamente justificadas;

VI — apds dois anos em que 0 medicamento estiver sendo regularmente comercializado
no Pais.

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

8 2° O uso de medicamento experimental fora do contexto do ensaio clinico, conforme
disposto no caput, obedecera as normas estabelecidas no regulamento.

8 3° Para atender ao disposto no caput, a importacéo 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 biol6gico 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 disposic¢oes desta Lei e do regulamento.

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

8 1° Excetuam-se da exigéncia do caput os materiais pereciveis cujo armazenamento
seja inviavel.
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8 2° Apos o término da pesquisa, 0 armazenamento e o0 gerenciamento dos materiais
bioldgicos referidos no caput serdo de responsabilidade da instituicdo e do pesquisador, se
houver continuidade do armazenamento em biorrepositério, ou poderdo ser transferidos para
biobanco credenciado pela instancia nacional de ética em pesquisa.

8 3° O envio e 0 armazenamento de material biolégico humano para centro de estudo
localizado fora do Pais € da responsabilidade do patrocinador, observadas as seguintes
condicdes:

| — observancia da legislacdo sanitaria nacional e internacional sobre remessa e
armazenamento de material biologico;

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

Il — observancia da legislacdo nacional, especialmente no tocante a vedagdo de
patenteamento e comercializacdo de material bioldgico.

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

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

8 2° A alteracdo do prazo de armazenamento dos dados estabelecido no caput pode ser
autorizada pelo CEP, mediante solicitagdo do investigador principal.

Art. 35. A concordancia do participante da pesquisa com a coleta, o depdsito, 0
armazenamento, a utilizacdo, o descarte de seu material biolégico, 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
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 e o armazenamento do material biol6gico
contara com sistema de seguranga que garanta o sigilo da identidade do participante da
pesquisa e a confidencialidade dos dados.

Art. 37. Os estudos com materiais biolégicos de origem humana devem evitar a
discriminacdo e estigmatizacdo de pessoa, familia ou grupo, quaisquer que sejam 0s
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 tera seus dados atualizados em sitio eletronico de acesso publico, nos termos do
regulamento.

Art. 39. O investigador principal enviara anualmente relatorio sobre o andamento da
pesquisa ao CEP que a tenha aprovado.
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Art. 40. O investigador principal encaminhara os resultados da pesquisa para publicacédo
em veiculo de divulgacdo cientifica ou no sitio eletrdnico de que trata o art. 38.

8 1° O investigador principal encaminhard, ao CEP, os resumos das publicacdes e seus
dados bibliograficos, para que sejam disponibilizados no sitio eletrdnico de que trata o art. 38.

8 2° Os participantes da pesquisa serdo comunicados, pelo investigador principal,
mediante 0 emprego de meios adequados e em linguagem clara e acessivel para leigos, dos
resultados da pesquisa de que tenham participado.

Art. 41. As reacOes ou eventos adversos ocorridos durante a pesquisa clinica sdo de
comunicacdo obrigatdria 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 rea¢des ou os eventos adversos ocorridos durante a conducao
desses estudos devem ser comunicados também a autoridade sanitéria.

Art. 42. As violagBes do protocolo de pesquisa sdo de comunicacdo obrigatéria 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 caréter temporario ou
definitivo, é de comunicacdo obrigatéria ao CEP que a aprovou, devendo o investigador
principal apresentar, junto com a notificacdo da descontinuidade, as justificativas técnico-
cientificas que embasaram a decisdo, além de entregar aquele colegiado, no prazo de trinta
dias, relatdrio circunstanciado com os resultados obtidos até 0 momento da interrupcéo.

8 1° Em caso de ensaio clinico, além da documentacdo especificada no caput, o
pesquisador principal apresentard& um plano de acompanhamento dos participantes da
pesquisa.

§ 2° A descontinuidade de pesquisa clinica por motivos ndo relevantes, de acordo com a
avaliacdo do CEP competente, é considerada infracdo ética e sujeitara o infrator as sancoes
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 infragdo ética e sujeita o infrator as sanc¢des disciplinares previstas
na legislacdo do conselho profissional ao qual é vinculado, sem prejuizo das san¢des civis e
penais cabiveis.

Paragrafo Unico. Para fins de aplicacdo das sanc6es disciplinares dispostas no caput, 0s
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, §8 2° e 3°; art. 33,
caput, 8 2°, e incisos | e 11l do § 3° e paragrafo Unico do art. 41 constitui infracdo sanitéria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das sancdes civis e penais cabiveis.

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




