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Saiba mais sobre o PL6007/2023 — que dispde sobre a pesquisa com
seres humanos no Brasil

Tabela Comparativa entre o PL200 e o PL.7082, os produtos do Senado
(2017) e da Camara dos Deputados (2023)

Est4 em tramitacdo, no Senado, o projeto de lei 6007, que dispde sobre a pesquisa com
seres humanos no Brasil. Esse PL ¢ fruto do PL200, que teve inicio em 2015, no Senado,
motivado por um grupo que defendia a necessidade de uma lei que conferisse seguranca
juridica e celeridade na analise ética das pesquisas, para que o Brasil fosse mais
‘atraente’aos patrocinadores de ensaios clinicos, especialmente os da industria
farmacéutica estrangeira, que demandavam previsibilidade nos prazos e contratos
seguros. Apos aprovado no Senado, em 2017, o PL200 foi encaminhado a Camara dos
Deputados, onde tramitou como PL7082 e sofreu varias mudangas, desconstruindo, por
completo, o PL original. Ao final de 2023, aprovado no plenario da Camara, retornou ao
Senado como PL6007, e foi distribuido para as Comissdes Permanentes, para analise, mas
com risco de ser votado em regime de urgéncia, sem a discussdo necessdria com a
sociedade organizada. Caso seja aprovado, o PL6007 trard impacto negativo para todos
os cidadaos brasileiros, como os usuarios do SUS e contribuintes, e riscos especificos
para o Sistema CEP/Conep e participantes de pesquisas.

As possibilidades para a deliberacdo do Senado sdo: arquivamento, escolha pelo PL200
na integra, escolha pelo PL7082 na integra, mistura entre os dois, na escolha das melhores
partes, sendo possivel a exclusdo de trechos, mas ndo sendo mais possivel, neste
momento, a inclusdo ou modificacdo do texto ja votado nas duas casas.

Idealmente o Conselho Nacional de Satde (CNS) e o Sistema CEP/Conep (a Conep ¢
uma das Comissoes Intersetoriais do CNS) ndo defendem uma lei para orientar a anélise
¢ética das pesquisas com seres humanos, pois suas resolugdes, atualizadas de acordo com
a necessidade, foram suficientes, ao longo dos anos, para proteger os participantes de
pesquisas, assegurando-lhes seus direitos. Além disso, resolugdes conferiram
sustentabilidade, qualificagdo dos processos e avancos ao Sistema, gradativamente
atingindo a andlise célere e confiavel, com a formacao e qualificacdo dos CEPs, em um
sistema capilarizado e em rede, por todo o Brasil. Durante sua historia, desde 1996, o
Sistema teve preservada sua autonomia, trabalho coletivo e voluntario, no Controle
Social, defendendo o desenvolvimento de pesquisas éticas. Considerando o pleito
persistente dos pesquisadores e trabalhadores da pesquisa clinica, o Sistema CEP/Conep
foi convencido de que, se ha a necessidade de uma lei que regulamente a pesquisa no
pais, que seja para garantir o desenvolvimento de pesquisa ética e os direitos dos
participantes de pesquisa brasileiros, e nao para retira-los.
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Hoje, o Sistema que conta com quase 900 CEPs e 16 mil voluntarios, em defesa da ética
em pesquisa no Brasil, estd em risco. E necessario que todos os brasileiros, que podem
contar com essa estrutura de defesa de direitos, mesmo sem conhecé-la, obtenham
informacoes e movam-se em sua defesa, para que, no Brasil, a pesquisa desenvolvida
com ¢ética seja a unica possivel.

Assim, elaboramos a tabela de comparacio entre os produtos do PL200 e PL7082,
na integra, para que cada um possa analisd-los e conhecer os riscos que nos espreitam.
Os textos estdo distribuidos nas duas primeiras colunas, e na terceira, tecemos
comentarios sobre os pontos que consideramos mais criticos. Em vermelho destacamos
o texto que difere entre as propostas, € em preto estao os trechos idénticos. Usamos o
amarelo para destacar partes que merecem atencio, sem, no entanto, desmerecer a
importancia do que nao foi destacado.

Os maiores riscos estao contidos no PL7082 e sao:

e adestruicdo do Sistema CEP /Conep;

e 0 repasse da responsabilidade pelo financiamento da pesquisa, das empresas
patrocinadoras, para o povo brasileiro (Documento de Compromisso e
Isencédo (DCI));

e 0 uso indevido de recursos do SUS para financiar, no lugar do patrocinador,
direitos dos participantes de pesquisas (acesso pos-estudo);

e a restricdo, ao participante de pesquisa, ao medicamento que ajudou a
desenvolver, estabelecendo critérios limitantes e atribuindo ao pesquisador a
decisdo sobre o direito, em explicito conflito de interesses (acesso pds-estudo);

e e apermissdo do uso de placebo, mesmo quando ha medicacéo eficaz para o
tratamento de doencgas.

E possivel conhecer os riscos, rapidamente, pela leitura da terceira coluna, conferindo
o texto completo dos dois PLs, pois os textos coincidentes foram intencionalmente
posicionados de modo alinhado, para favorecer a comparaciao. Em nossa leitura, o
PL200 confere maior protecio ao Sistema CEP/Conep e ao Participante de
Pesquisas, devendo, para isso, ter alguns trechos suprimidos, conforme os
comentarios. Se nao tivermos um PL ideal, conformado por partes das nossas
Resolucdes, talvez essa seja uma alternativa que traga menor prejuizo. Esperamos
que essa tabela seja de utilidade publica, e que enseje amplo debate em torno da ética em
pesquisas no Brasil, e sobre a seguranca e os direitos dos participantes de pesquisas.

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — Conep

Conselho Nacional de Saude — CNS

19 de margo de 2024
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PL200

O texto é o produto que foi arpovado no plenéario do
Senado e que foi encaminhado a Camara dos
deputados

PL7082

O texto € o produto que foi aprovado pela Camara
dos Deputados em 2023 e que chegou ao Senado
como PL6007

COMENTARIOS DA CONEP
marco de 2024

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

Dispde sobre a pesquisa com seres humanos no
Brasil.

CAPITULO I DISPOSICOES GERAIS

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

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

| - acesso direto: permisséo que agente ou instituicdo
autorizado nos termos desta Lei tem para examinar,

CAPITULO | DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispde sobre principios, diretrizes e
regras para a conducdo de pesquisas com seres
humanos por instituicdes publicas ou privadas no
Brasil.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

| — acesso direto: permissdo que agente ou
instituicdo autorizados nos termos desta Lei tém

Comparativamente, a melhor
redacdo para o Capitulo | é a do
PL200, excluindo-se os termos
‘clinicas e clinica’, para que seja
abrangente a todas as pesquisas
com seres humanos. Todo o
acrescimo realizado no texto do
PL7082, no  Capitulo |,
corresponde a detalhamento que
pode ser inserido em regulamento
e é desnecessario que conste em
Lei.
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analisar, verificar e reproduzir registros e relatorios de
pesquisa clinica, mediante 0 compromisso de respeito
ao sigilo e a confidencialidade dos dados a que tiver
acesso;

Il - assentimento: anuéncia da crian¢a, do adolescente
ou do individuo legalmente incapaz em participar
voluntariamente de estudo cientifico, apus ter sido
informado e esclarecido sobre todos os aspectos
relevantes de sua participacdo, na medida de sua
capacidade de compreensdo e de acordo com suas
singularidades;

111 - auditoria: exame sistematico e independente das
atividades e dos documentos relacionados a pesquisa
clinica, destinado a determinar sua adequacdo ao
protocolo da pesquisa, aos procedimentos
operacionais padronizados do patrocinador, as boas
praticas clinicas e as demais exigéncias previstas em
regulamento;

IV- autoridade sanitaria: entidade que detém a

para examinar, analisar, verificar e reproduzir
registros e relatorios de pesquisa, mediante o
compromisso de respeito ao sigilo e a
confidencialidade dos dados a que tiverem acesso;

Il — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa): autarquia que detém a competéncia para
regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e
servigos que envolvam risco a salde publica, nos
termos do art. 8°da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de
1999;

Il — assentimento: anuéncia da crianga, do
adolescente ou do individuo legalmente incapaz em
participar voluntariamente da pesquisa, apds ter sido
informado e esclarecido sobre todos os aspectos
relevantes de sua participagdo, na medida de sua
capacidade de compreensao e de acordo com suas
singularidades, sem prejuizo do necessario
consentimento dos responsaveis legais;

IV — auditoria: exame sistematico e independente
das atividades e dos documentos relacionados a
pesquisa, para determinar se foram realizados e se
os dados foram registrados, analisados e
precisamente relatados de acordo com o protocolo
da pesquisa, com os Procedimentos Operacionais
Padrdao (POPs), com as boas praticas e com as
demais exigéncias previstas em regulamento;
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competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar
produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica, nos termos do 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, coletados e armazenados
para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento
ou normas técnicas, e€ticas e operacionais
predefinidas, sob responsabilidade e gerenciamento
institucional;

VI - biorrepositorio: colecdo organizada, sem fins
comerciais, de material biolégico humano e
informacdes associadas, coletados e armazenados
para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento
ou normas técnicas, €ticas e operacionais
predefinidas, que. durante o periodo de execucao de
projeto de pesquisa  especitico, 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
asscgurar 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

V - biobanco: colecdo organizada, sem fins
comerciais, de material biolégico humano e de
informacdes associadas, coletados e armazenados
para fins de pesquisa, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e operacionais predefinidas,
sob responsabilidade e gerenciamento de uma
instituicdo publica ou privada;

VI — biorrepositorio: cole¢do organizada, sem fins
comerciais, de material biolégico humano e de
informacdes associadas, coletados e armazenados
para fins de projeto de pesquisa especifico,
conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e
operacionais predefinidas, sob responsabilidade de
instituicdo publica ou privada e gerenciamento do
pesquisador;

VIl - Boas Préticas Clinicas (BPC): padréo definido
em regulamento, conforme normas e melhores
praticas  internacionais, para  planejamento,
conducdo, realizagdo, monitoramento, auditoria,
registro, analise e relato da pesquisa, com vistas a
assegurar a credibilidade e a validade dos dados e
dos resultados, bem como a protecéo dos direitos, da
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da pesquisa;

VIII - brochura do investigador: compilacao de dados
clinicos e ndo clinicos relativos ao produto sob
investigacao 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 institui¢do publica ou privada que realiza
pesquisa clinica, de composicao interdisciplinar, que
atua de forma independente para assegurar a protecao
dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos
participantes da pesquisa clinica, mediante analise
ética dos protocolos de pesquisa;

X1 — comité de ética em pesquisa credenciado:
colegiado definido no inciso X que tenha sido
credenciado, na forma de regulamento, pela instancia
nacional de ética em pesquisa clinica, prevista no
inciso XXV, para analise das pesquisas clinicas de
risco baixo e moderado;

XIl - comité de ética em pesquisa acreditado:
colegiado definido no inciso X que, além de ter sido
credenciado, tenha sido acreditado, na forma de

integridade e do sigilo da identidade dos

participantes da pesquisa;

VIl — brochura do pesquisador ou investigador:
compilacdo de dados clinicos e ndo clinicos
relativos ao produto sob investigacdo relevantes
para 0 acompanhamento clinico dos participantes
durante a conducao da pesquisa;

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

X — Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado
vinculado a instituicdo que realiza a pesquisa, de
natureza publica ou privada, constituido de
membros das &reas médica, cientifica e ndo
cientifica, de carater consultivo e deliberativo, que
atua de forma independente e autonoma, para
assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e do
bem-estar dos participantes da pesquisa, antes e
durante a pesquisa, mediante analise, revisdo e
aprovacao ética dos protocolos de pesquisa e de suas
emendas, bem como dos métodos e materiais a
serem usados para obter e documentar o
consentimento livre e esclarecido dos participantes
da pesquisa;

Artigo 2° inciso X (PL 200 e PL
7082): A composicdo do CEP é
melhor descrita no PL200, de
carater  interdisciplinar,  ndo
restringindo a andlise ao
conhecimento médico. Todo o
texto adicionado no PL7082
consta nas resolucbes do Sistema
CEP/Conep, € é desnecessario que
esteja contido no texto da Lei.

Além disso, o PL200 traz os
conceitos de Comité de Etica
Acreditado,(Resolucéo CNS
506/2016) e Credenciado
(Resolugcdo CNS 706/2023) em
alinhamento com as resolucées do
Sistema CEP/Conep, 0 que
permitirda a continuidade da
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regulamento, pela instancia nacional de ética em
pesquisa clinica, prevista no inciso XXV, para analise
das pesquisas clinicas de risco elevado, podendo
ainda real izar analise das pesquisas de risco baixo e
moderado;

XIII - consentimento livre e esclarecido: manifestacédo
do individuo, ou de seu representante legal, mediante
assinatura de termo, de sua disposi¢do de participar
voluntariamente de estudo cientifico, apos ter sido
informado e esclarecido sobre todos os aspectos
relevantes para a tomada de decisdo sobre sua
participacao;

X1V - contrato de pesquisa clinica: acordo escrito,
estabelecido entre 2 (duas) ou mais partes, que rege a
pesquisa clinica relativamente aos direitos e as
obrigacdes e, quando for o caso, aos aspectos
financeiros, firmado em estrita observancia ao
protocolo da pesquisa;

XV - dados de origem: informagdo contida em
registros originais e em copias autenticadas de
registros originais dos achados clinicos, de
observacGes ou de atividades ocorridas durante a
pesquisa clinica, necessaria para a reconstrucao e a

Xl — consentimento livre e esclarecido:
manifestacdo do individuo, ou de seu representante
legal, mediante assinatura de termo de
consentimento livre e esclarecido, de sua disposi¢ao
de participar voluntariamente da pesquisa, apos ter
sido informado e esclarecido sobre todos 0s aspectos
relevantes para a tomada de decisdo sobre sua
participacao;

XII — contrato de pesquisa: acordo escrito, datado e
assinado entre 2 (duas) ou mais partes envolvidas,
que define quaisquer disposicdes relativas a
delegacéo, a distribuicdo de tarefas e as obrigacdes
sobre a conducéo da pesquisa e, quando for o caso,
aos aspectos financeiros, facultada a utilizacédo do
protocolo como base para o acordo;

XI1I- dados-fonte: informagbes sobre resultados
clinicos, observagdes ou atividades contidas nos
registros originais e nas coOpias autenticadas de
registros originais de um estudo, necessarias para a
sua reconstrucdo e avaliacéo;

andlise ética com seguranca,
dividido o trabalho entre a Conep
e 0s CEPs acreditados, o que
reduz o tempo de analise,
mantendo a seguranca necessaria.
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avaliacdo da pesquisa;

XVI - dispositivos médicos: produtos para a saude,
assim definidos:

a) produto médico: produto para a salde, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de
uso ou aplicacdo médica, odontoldgica, laboratorial
ou estética, que se destina a prevencgdo, diagnostico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgédo e que nédo
utiliza meio larrnacoldglco, imunoldgico ou
metabolico para realizar sua principal fungdo em
seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas funcdes por tais meios;

b) produto diagnostico de uso in vitro: produto para
a saude, tal como reagente, padrdo, calibrador,
controle, material, artigo ou instrumento, juntamente
com as respectivas instrugoes de uso, que se destina
unicamente a realizar determinacdo qualitativa,
guantitativa ou semiquantitativa de amostra
proveniente do corpo humano e que néo se destina a
cumprir funcdo anatémica, fisica ou terapéutica nem
é ingerido, injetado ou inoculado em seres humanos;

XVII - dispositivo medico experimental: dispositivo
médico. utilizado em ensaio clinico, que ainda néo foi
regularizado ou que esta sendo testado para
indicacoes de uso ndo aprovadas pela autoridade

XIV - desvio de protocolo de ensaio clinico:
qualquer ndo cumprimento dos procedimentos ou
requisitos definidos na versdo do protocolo de
ensaio clinico aprovada, sem implicacdes relevantes
na integridade do ensaio, na qualidade dos dados ou
nos direitos e na seguranga dos participantes do
ensaio clinico;

XV - Documento de Compromisso e Isengéo (DCI):
documento oficial de instituicdo brasileira
colaboradora nas pesquisas patrocinadas por
governos, por agéncias governamentais nacionais
ou internacionais ou por instituicbes sem fins
lucrativos, assinado pelo dirigente maximo da
instituicdo e submetido juntamente com o protocolo
de pesquisa a entidade competente de analise ética,
por meio do qual a instituicdo nacional, de forma
parcial ou integral, assume determinadas
responsabilidades, explicitadas no documento, e
isenta um ou mais patrocinadores da pesquisa dessas
responsabilidades;

Artigo 2° Inciso XV(PL7082) - O
DCI inclui a possibilidade de
eximir a industria farmacéutica da
responsabilidade financeira do
ressarcimento e da indenizacao
aos participantes de pesquisa,
transferindo estes custos para o
contribuinte  brasileiro, que
passara a financiar, por meio do
pagamento de impostos, de forma
parcial ou total, os custos
relacionados a pesquisa realizadas
com a colaboragéo de instituigdes
brasileiras. Ndo é justo que o
contribuinte arque com as
despesas que sdo obrigacdo da
proponente e principal interessada
na pesquisa e nos seus resultados.
Ha inimeras mengdes ao DCI no
texto do PL7082. Esse é outro
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sanitaria;

XVIII - documentos de origem: documentos originais
que contenham registros relativos a pesquisa clinica,
em qualguer meio, inclusive os registros feitos por
instrumentos automatizados, as coOpias e as
transcricbes validadas, apos a verificacdo de sua
autenticidade;

XIX - emenda: descricdo escrita de uma ou mais
alteracBes no protocolo de pesquisa;

XX - ensaio clinico: pesquisa clinica experimental
em que os participantes sdo designados pelo
pesquisador para receber uma ou mais intervencgdes
preventivas, diagndsticas ou terapéuticas, para que
sejam avaliados seus efeitos sobre a satde em termos
de acdo, seguranca e eficacia, abrangendo as
seguintes fases:

fase I: fase inicial da pesquisa em que se realiza, em

XVI — documento-fonte: documentos, dados e
registros originais, tais como registros hospitalares,
graficos clinicos, prontuarios médicos, dados
laboratoriais, memorandos, diérios de pacientes ou
listas de verificacdo de avaliacdo, registros de
dispensacdo da farméacia, dados gravados de
instrumentos automatizados, cdpias ou transcricdes
certificadas ap0s a verificacdo como copias precisas,
microfichas, negativos fotograficos, microfilme ou
midia magnética, raios-X e registros mantidos na
farmacia, nos laboratorios e nos departamentos
envolvidos na  pesquisa, ou documentos
semelhantes;

XVII — emenda: descri¢do escrita de uma ou mais
alteracdes no protocolo de pesquisa, com a devida
justificativa para alteracéo;

XVIII - ensaio clinico: pesquisa conduzida em seres
humanos com o objetivo de descobrir ou confirmar
os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou qualquer
outro efeito farmacodindmico do medicamento
experimental, identificar qualquer reacdo ao
medicamento ou estudar sua absorc¢éo, distribuicao,
metabolismo e excrecéo, para que sejam analisadas
e verificadas a acdo, a seguranca e a eficécia do

motivo que corrobora para
apontarmos para a superioridade
do texto do PL200.

(ver comentarios sobre o DCI nas
paginas 6, 34, 36 e 41)

Artigo 2° Inciso XX e XVIII
(PL200 e PL7082): Nao ¢é
necessario que a Lei traga em seu
texto a descricdo tdo detalhada de
ensaio clinico, disponivel
fartamente na literatura
especifica. Apenas a descricao
breve é suficiente, mas esse € um
ponto de menor importancia nos
dois documentos.
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pequenos grupos de voluntarios, sadios ou ndo,
estudo preliminar de novo principio ativo ou de novas
formulagi>es, com a finalidade de determinar o perfil
farmacocinético e farmacodinamico;

fase II: também denominada “estudo terapéutico
piloto”, ¢ 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;

fase Ill: também denominada “estudo terapéutico
ampliado”, ¢ o estudo experimental controlado
realizado em grandes grupos de pacientes com
determinada patologia e corri perfis variados, com a
finalidade de estabelecer a eficacia do medicamento
experimental, especialmente no que tange a reacoes
adversas;

fase IV: estudo pds-registro, em que se acompanham
0s pacientes de determinada patologia submetidos ao
tratamento com o novo medicamento ou produto
comercializado, com a finalidade de avaliar as
estratégias terapéuticas ¢ acompanhar o surgimento
de reacgdes adversas ja documentadas e daquelas ndo
detectadas nas fases anteriores da pesquisa clinica;

XXIl— evento adverso: ocorréncia medica nao
intencional, sofrida por participante de pesquisa
clinica, que ndo apresente, necessariamente, relacdo
causal com o obieto da investigacao;

medicamento experimental;

XIX - evento adverso: qualquer ocorréncia medica
desfavoravel, relacionada ou ndo ao produto sob
investigacdo, em paciente ou participante de
pesquisa durante a sua realizacéo;

10
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XXII - evento adverso grave ou reacdo adversa grave
a medicamento: qualquer intercorréncia médica
indesejavel, sofrida por participante de pesquisa
clinica, que resulte em Obito, represente risco de
vida, requeira hospitalizacdo ou prolongamento da
hospitalizacdo preexistente, resulte em incapacitacéo
ou incapacidade significativa ou persistente ou
promova malformacdo ou anomalia congénita;

XXIIl- extensdo do estudo: prorrogacdo ou
continuidade da pesquisa com 0S mesmos
participantes recrutados. sem mudanca essencial nos
objetivos e na metodologia do projeto original;

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

XXV - instancia nacional de ética em pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar e independente, integrante
do Ministério da Salde, sob a coordenacdo da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE), de carater normativo,
consultivo, deliberativo e educativo, competente para
proceder a regulacdo, a fiscalizacdo e ao controle
ético da pesquisa clinica, com vistas a proteger a
integridade e a dignidade dos participantes da
pesquisa, e para contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos;

XX — evento adverso grave: qualquer evento
adverso que resulta em &bito, risco de morte,

situacbes que requerem hospitalizacdo ou
prolongamento da hospitalizacdo, incapacidade
significativa, anomalia congénita ou evento

clinicamente significativo;

XXI -inspecdo: ato de autoridade reguladora
consistente na conducdo de revisdo oficial de
documentos, instalagdes, registros e quaisquer
outros recursos que sejam considerados pela
autoridade como relacionados ao ensaio clinico e
que podem estar localizados no centro de pesquisa,
nas dependéncias do patrocinador ou da
Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica
(ORPC) ou em outros estabelecimentos
considerados  apropriados  pelas autoridades
reguladoras;

Artigo 2° Inciso XXV (PL200):

A descricdo da Instancia Nacional
de Etica em Pesquisa contida no
PL200, e que foi eliminada no
PL7082 mantém a organizagdo do
sistema em rede, com orientacao
Unica, 0 que protege, com maior
seguranga, 0S participantes de
pesquisas no Brasil. A mudanca
necessaria no inciso XXV do
PL200 é a remocdo do termo
clinica para abranger todas as

11
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XXVI1 - investigador: pessoa responsavel pela
conducgdo da pesquisa clinica em urna instituigdo ou
em um centro de estudo;

XXVII- investigador coordenador: investigador
responsavel pela coordenacdo dos investigadores de
diferentes centros participantes de pesquisa
multicéntrica;

XXVIII - medicamento experimental: produto
farmacéutico testado ou utilizado como referéncia em
ensaio clinico, inclusive produto registrado que for
preparado, quanto a foérmula farmacéutica ou ao
acondicionamento, de modo diverso da forma
autorizada pelo 6rgdo competente ou que for utilizado
para indicacdo ainda ndo autorizada ou para obter
mais informagdes sobre a forma autorizada;

XXIX- monitor: profissional capacitado, designado
pelo patrocinador ou pela organizagéo representativa
de pesquisa clinica e responsavel pelo monitoramento
da pesquisa, que deve atuar em conformidade com os
procedimentos operacionais padronizados, as boas
praticas clinicas e as exigéncias regulatdrias
aplicaveis;

XXX - organizacgéo representativa de pesquisa clinica
(ORPC): pessoa ou organizagdo contratada pelo

XXIlI medicamento  experimental:  produto
farmacéutico testado ou utilizado como objeto de
estudo em ensaio clinico, inclusive produto
registrado, a ser preparado quanto a formula
farmacéutica ou ao acondicionamento, de modo
diverso da forma autorizada pelo 6rgdo competente
ou a ser utilizado para indicacdo ainda nao
autorizada ou para obtencdo de mais informacgdes
sobre a forma ja autorizada pelo 6rgao competente;

XXII-monitor: profissional capacitado, designado
pelo  patrocinador ou pela  Organizagéo
Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC) e
responsavel pelo monitoramento da pesquisa, que
deve atuar em conformidade com os Procedimentos
Operacionais Padrdao (POPs), as boas praticas
clinicas e as exigéncias regulatorias aplicaveis;

XXIV Organizagdo Representativa de Pesquisa
Clinica (ORPC): pessoa juridica ou organizacdo

pesquisas com seres humanos.

12
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patrocinador para executar parte dos deveres e das
funcbes 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 ou suporte institucional;

XXXIII-  pesquisa clinica com seres humanos:
conjunto de procedimentos cientificos desenvolvidos

contratada por patrocinador para realizar uma ou
mais tarefas e funcbes relacionadas a pesquisas
clinicas;

XXV participante da pesquisa: individuo que, de
forma livre e esclarecida, ou sob esclarecimento e
autorizacdo de seu responsavel legal, participa
voluntariamente da pesquisa;

XXVI - participante em situacdo de vulnerabilidade:
individuo que, por quaisquer razdes ou motivos, tem
sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou
impedida, ou de qualquer forma esteja impedido de
opor resisténcia por estar em situacdo de
desigualdade, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido;

XXVII patrocinador: pessoa fisica ou juridica, de
direito pablico ou privado, que apoia pesquisa
mediante acdo de financiamento, de infraestrutura,
de recursos humanos ou de suporte institucional;

XXVIII - pesquisa cientifica, tecnologica ou de
inovacéo envolvendo seres humanos: pesquisa que,
individual ou coletivamente, tem interagdo com o
ser humano, de forma direta, sem fins de registro do
produto sob pesquisa;

XXIX - pesquisa clinica com seres humanos:
conjunto de procedimentos cientificos

Artigo 2° Inciso XXVI (PL7082):

Ndo é correto descrever o
participante em situacdo de
vulnerabilidade,  visto  que,

segundo referéncias
internacionais para a ética em
pesquisa, esse grupo € muito mais
abrangente do que as criancas,
gestantes e pessoas incapazes
temporaria ou definitivamente de
consentir (Vide capitulo 15 —
Pesquisas com pessoas e grupos
vulneraveis das Diretrizes Eticas
Internacionais para pesquisas
relacionadas a satde envolvendo
seres Humanos do CIOMS
(https://cioms.ch/wp-
content/uploads/2018/11/CIOMS-
final-Diretrizes-Eticas-
Internacionais-Out18.pdf).

13
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de forma sistematica com seres humanos com vistas
a: a) avaliar a acdo, a seguranca e a eficacia de
medicamentos, produtos, técnicas, procedimentos,
dispositivos médicos ou cuidados a saude, para fins
preventivos, diagnosticos ou terapéuticos; b) verificar
a distribuicdo de fatores de risco, de doencas ou
de agravos na populacdo; c) avaliar os efeitos de
fatores ou de estados sobre a salde;

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

desenvolvidos de forma sistematica com seres
humanos com vistas a: a) avaliar a acdo, a seguranca
e a eficacia de medicamentos, de produtos, de
técnicas, de procedimentos, de dispositivos médicos
ou de cuidados a saude, para fins terapéuticos,
preventivos ou de diagnéstico; b) verificar a
distribuicdo de fatores de risco, de doencas ou de
agravos na populacdo; c) avaliar os efeitos de fatores
ou de estados sobre a saude;

XXX pesquisa com seres humanos: pesquisa que,
individual ou coletivamente, tem como participante
0 ser humano, em sua totalidade ou em parte, e 0
envolve de forma direta ou indireta, incluido o
manejo de seus dados, informagbes ou material
bioldgicos;

XXXI pesquisa multicéntrica: pesquisa executada
em diferentes centros de estudo por mais de um
pesquisador e que segue protocolo unico;

XXXII  pesquisador ou investigador: pessoa
responsavel pela conducdo da pesquisa em
instituicdo ou em centro de estudo e corresponsavel
pela integridade e bem-estar dos participantes da
pesquisa;

XXX pesquisador-coordenador ou investigador
coordenador:  pesquisador  responsavel  pela
coordenacdo da pesquisa, dos pesquisadores de

O PL7082 utiliza a descricédo de
participantes em vulnerabilidade
para abrir o precedente do uso do
placebo para todos os brasileiros
ndo incluidos na descricdo do
inciso  XXVI, pessoas nao
vulneraveis, mas que também tém
o direito de ndo serem expostas ao
uso do placebo na existéncia de
tratamento reconhecido para a
condicdo estudada (ver PL7082-
Artigo 23, pagina 40) N&o € ético
expor pessoas doentes a periodos
sem tratamento, com uso de
placebo, quando ha medicamento
cientificamente reconhecido para
0 tratamento da doenga. Assim, 0
PL7082, ao restringir o uso do
placebo APENAS para as pessoas
em vulnerabilidade, permite o uso
do placebo para todas as outras
pessoas que também estardo
expostas aos riscos mencionados
acima

14
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XXXV-placebo: formulagao sem efeito
farmacoldgico ou procedimento simulado utilizados
em grupos-controles de ensaios clinicos e destinados
acomparacdo com a intervencdo sob experimentacao;

XXXVI- procedimentos operacionais padronizados
(POPs): instrucdes detalhadas, por escrito, para se

diferentes centros participantes de pesquisa
multicéntrica e corresponsavel pela integridade e
bem-estar dos participantes da pesquisa;

XXXIV — pesquisador-patrocinador ou investigador
patrocinador: pessoa fisica responsavel pela
conducéo e coordenacdo da pesquisa, isoladamente
ou em um grupo, realizada mediante a sua direcao
imediata de forma independente e desenvolvida com
recursos financeiros e materiais proprios do
pesquisador, de entidades nacionais ou
internacionais de fomento a pesquisa, de entidades
privadas e outras entidades sem fins lucrativos;

XXXV  placebo: formulagdo sem  efeito
farmacoldgico, ou de procedimento simulado,
utilizada em grupos-controles de ensaios clinicos e
destinados a comparacdo com a intervencao sob
experimentacao;

XXXVI plano de fornecimento pds-estudo:
documento elaborado pelo patrocinador e
submetido a avaliacdo regulatoria, com a
justificativa para o fornecimento ou ndo do
medicamento experimental apds o término do
ensaio clinico;

XXXVII — Procedimentos Operacionais Padréo
(POPs): instrucbes  operacionais  detalhadas,

Artigo 2° Inciso XXXVI PL7082:
Ndo é adequado o Plano de
fornecimento po6s estudo, visto
que 0 acesso poés estudo é direito
do participante de pesquisa,
inerente a sua participacdo, por
principio ético, e ndo pode ser
restrito nem condicionado a
qualquer critério

15
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obter uniformidade de desempenho relativamente a
funcéo especifica;

XXXVII- produto de comparacdo: produto registrado
ou placebo utilizados no grupo-controle de ensaio
clinico para permitir a comparacéo de seus resultados
com os do grupo que recebeu a intervencdo sob
experimentacao;

escritas, que tém por objetivo proporcionar a
uniformidade de procedimentos;

XXXV — produto de comparagdo: produto sob
investigacao, ou registrado ou placebo, utilizado no
grupo controle de ensaio clinico para permitir a
comparacdo de seus resultados com os do grupo que
recebeu a intervencdo sob experimentagéo;

XXXIX — produto de terapia avancada
experimental: tipo especial de medicamento
complexo, utilizado em ensaio clinico, constituido
de células que foram submetidas a manipulacédo
extensa e/ou que desempenham funcdo distinta da
original, ou com gene humano recombinante ou
consistente em gene humano recombinante, com
finalidade de obter propriedades terapéuticas,
preventivas ou de diagndstico, ainda ndo registrado
ou que esta em fase de teste para indicacdo de uso
ainda ndo aprovado pela autoridade sanitéria
competente;

XL - produto médico: qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, implante, dispositivo
médico para diagnostico in vitro, software, material
ou outro artigo, destinado pelo fabricante ao uso, de
forma isolada ou conjunta, em seres humanos, para
algum dos seguintes propdsitos medicos: a)
diagndstico, prevengdo, monitoramento, tratamento,

Artigo  2° Incisos PL7082
demarcados em vermelho: todo o
texto acrescido aqui no PL7082,
em comparacdo ao PL200, é
passivel de constar em regimento,
com a vantagem de de facilitar
atualizacdo  constante, e,
considerando-se a  evolugéo
acelerada da ciéncia, é passivel de
se tornar obsoleto

16
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atenuacdo ou alivio de doenca; b) diagndstico,
monitoramento, tratamento ou reparacéo de leséo ou
deficiéncia; c) investigacdo, substituicdo, alteracéo
da anatomia ou de estado ou processo fisiologico ou
patologico; d) suporte ou sustentacdo a vida; e€)
controle ou apoio a concepcdo; f) fornecimento de
informagdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluidas doacdes
de 6rgdos e tecidos; g) auxilio na principal acéo
pretendida em casos em que ela ndo seja alcancada
por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
metabolicos no corpo humano;

XLI — produto médico experimental: dispositivo
médico utilizado em ensaio clinico, a ser testado
para indicacGes de uso ainda ndo aprovadas pela
Anvisa;  XLII  produto sob investigacdo:
medicamento experimental, placebo, comparador
ativo ou qualquer outro produto utilizado no ensaio
clinico; XLII — programa de fornecimento pds-
estudo: documento elaborado pelo patrocinador e
submetido a avaliagdo regulatoria, com a descricdo
detalnada sobre a estratégia de fornecimento
gratuito do produto experimental apos o término do
ensaio clinico; XLIV — projeto de pesquisa:
documento que apresenta as ideias centrais da
pesquisa, com descricdo detalhada das acdes e dos
procedimentos que serdo desenvolvidos durante a
investigacao;

17
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XXXVIII- protocolo de pesquisa clinica: documento
descritivo dos aspectos éticos e metodoldgicos
fundamentais da pesquisa, que inclui:

a) descricdo do objeto, do planejamento, da
metodologia, da organizagdo e das consideracfes
estatisticas; b) historico e fundamentos do estudo; c)
informacdes relativas ao participante da pesquisa; d)
informacdes relativas a qualificacdo da instituicdo
pesquisadora, do pesquisador e do patrocinador;

XXXIX- provimento material prévio: compensacao
financeira, exclusiva para despesas de transporte e
alimentacéo 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
produto medicinal ou a nova indicacao desse;

XLI- reagdo adversa inesperada a medicamento:
reacdo adversa de natureza ou gravidade ndo
consistente com a informacéo disponivel acerca do
produto sob investigacdo, de acordo com os dados da
brochura do investigador;

XLIl - relatério de pesquisa clinica: documento
escrito com os resultados da pesquisa, que inclui,
necessariamente e de forma integrada, a descricao e a
analise dos dados clinicos e estatisticos;

XLV - protocolo de pesquisa: documento que
descreve 0s objetivos, o desenho, a metodologia, as
consideragdes estatisticas, a organizagéo do estudo,
0 contexto e a fundamentacdo, entre outros
elementos

XLVI — provimento material prévio: compensacao
financeira, para despesas do participante e de seus
acompanhantes, quando necessario, realizada
previamente a sua participacdo na pesquisa;

XLVII —reacdo adversa: qualquer resposta nociva e
ndo intencional a qualquer dose de produto sob
investigacao ou a nova indicagdo desse produto;

XLVIII —reacédo adversa inesperada: reacao adversa
de natureza, severidade, especificidade ou desfecho
clinico ndo consistente com as informagdes
disponiveis acerca do produto sob investigacdo, de
acordo com os dados da brochura do pesquisador;

XLIX — relatorio de pesquisa: documento escrito
com o0s resultados da pesquisa, que inclui,
necessariamente e de forma integrada, a descricao e
a analise dos dados da pesquisa, inclusive clinicos e

18
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XLIIT — representante dos usuarios: pessoa capaz de
expressar pontos de vista e interesses de individuos
ou grupos de determinada instituicao;

XLIV- subinvestigador: 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 decisGes
relacionadas a pesquisa;

XLV- testemunha imparcial:  individuo  sem
participacdo na pesquisa clinica e ndo vinculado a
pessoa nela envolvida diretamente que acompanha o
processo de consentimento livre e esclarecido nos
casos em que O participante da pesquisa, ou sen
representante legal, ndo sabe ler;

XLVI- violacdo do protocolo de pesquisa clinica:
desvio do protocolo que pode comprometer a qualidade
dos dados, a integridade da pesquisa ou a seguranga ou 0s

estatisticos;

L- representante do participante da pesquisa: pessoa
capaz de expressar pontos de vista e interesses de
individuos que participam de pesquisa;

LI - ressarcimento: compensacdo material,
exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, quando necessario, tais como
despesas com transporte e alimentacéo;

LIl - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE): documento no qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante da
pesquisa, ou do seu responsavel legal, de forma
escrita, com todas as informacdes necessarias, em
linguagem clara e objetiva, de facil entendimento,
para o completo esclarecimento sobre a pesquisa da
qual se propde participar;

LIl - testemunha imparcial: individuo sem
participacdo na pesquisa e ndo vinculado a pessoa
nela envolvida diretamente que acompanha o
processo de consentimento livre e esclarecido, nos
casos em que O participante da pesquisa, ou seu
representante legal, ndo saiba ler;

LIV - violagéo do protocolo de pesquisa: desvio do
protocolo que pode comprometer a qualidade dos
dados, a integridade da pesquisa, a seguranca ou 0S

Artigo 2° Inciso LI do PL7082:
ndo é eticamente aceitavel que
participante de pesquisas tenha
despesas para contribuir com a
pesquisa e pesquisadores. A
participacao em pesquisas
representa risco aumentado, como
por exemplo, de vazamento de
daods ou mesmo de ampliacdo do
tempo que se dispensa nos
servicos  de  salde. E
imprescindivel que haja
ressarcimento dos gastos relativos
a participacdo na pesquisa. O
Inciso LI fragiliza o direito do
participante quando condiciona o
ressarcimento a necessidade,
abrindo precedente para o0 ndo
ressarcimento.
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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:

| —respeito aos direitos, a dignidade, a seguranca e ao
bem-estar do participante da pesquisa, que devera
prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da
sociedade; Il — embasamento em avaliacdo favoravel
da relagdo risco-beneficio para o participante da
pesquisa e para a sociedade; Il — embasamento
cientifico sélido e descricdo em protocolo; IV —
conducdo de acordo com protocolo aprovado pelo
CEP; V — garantia de competéncia e de qualificacdo
técnica e académica dos profissionais envolvidos na
realizacdo da pesquisa;

VI — garantia de participacdo voluntaria, mediante
consentimento livre e esclarecido do participante da
pesquisa; VII — respeito a privacidade do participante
da pesquisa e as regras de confidencialidade de seus
dados, garantida a preservacdo do sigilo sobre sua
identidade; VIHI — provimento dos cuidados
assistenciais necessarios, em casos que envolvam
intervencdo; IX — adocdo de procedimentos que
assegurem a qualidade dos aspectos técnicos
envolvidos e a validade cientifica da pesquisa;

direitos dos participantes da pesquisa.

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

| — respeito aos direitos, a dignidade, a seguranga e
ao bem-estar do participante da pesquisa, que devera
prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da
sociedade; 1l — embasamento em avaliacdo
favoravel da relacdo risco-beneficio para o
participante da pesquisa e para a sociedade; Il —
embasamento cientifico sélido e descricdo em
protocolo; 1V — conducéo de acordo com protocolo
aprovado pelo CEP; V — garantia de competéncia e
de qualificacdo técnica e académica dos
profissionais envolvidos na realizacdo da pesquisa;
VI — garantia de participacdo voluntaria, mediante
consentimento livre e esclarecido do participante da
pesquisa; VIl — respeito a privacidade do
participante da pesquisa e as regras de
confidencialidade de seus dados, garantida a
preservacdo do sigilo sobre sua identidade; VIII —
provimento dos cuidados assistenciais necessarios,
em casos que envolvam intervencéo; IX —adocéo de
procedimentos que assegurem a qualidade dos
aspectos técnicos envolvidos e a validade cientifica
da pesquisa; X — conducéo da pesquisa em plena
compatibilidade com as boas praticas clinicas.

Art. 3° Inciso X do PL7082:

Este acrescimo no PL7082,
garantindo as boas praticas
clinicas, é desnecessario neste
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Paragrafo Unico. Além do disposto no caput deste
artigo, quando se tratar de ensaio clinico, a pesquisa
atenderd as seguintes exigéncias: | — disponibilidade
de informacéo clinica e ndo clinica acerca do produto
sob investigacdo, para respaldar a conducdo da
pesquisa;

Il — garantia de cuidados médicos e tomada de
decisbes meédicas no interesse do participante da
pesquisa; Il — avaliacdo continua da necessidade de
adequar ou de suspender o estudo em curso assim que
constatada a superioridade significativa de uma
intervencdo sobre outra; IV — producdo, manuseio e
armazenamento dos produtos sob investigacdo de
acordo com as normas de boas préticas de fabricacdo

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

Paragrafo Unico. Além do disposto no caput deste
artigo, quando se tratar de ensaio clinico, a pesquisa
atenderd as seguintes exigéncias: | — disponibilidade
de informacdo clinica e ndo clinica acerca do
produto sob investigacao, para respaldar a condugéo
da pesquisa;

Il — garantia de cuidados médicos e tomada de
decisbes médicas no interesse do participante da
pesquisa; Il —avaliacdo continua da necessidade de
adequar ou de suspender 0 estudo em curso assim
que constatada a superioridade significativa de uma
intervencdo sobre outra; IV — producdo, manuseio e
armazenamento dos produtos sob investigacdo de
acordo com as normas de boas praticas de
fabricacéo; V — registro em bases de dados publicas;
VI - garantia da participacdo de representantes de
ambos 0s sexos e de segmentos raciais constitutivos
da sociedade, quando essencial para pesquisa e nao
gerar qualquer tipo de prejuizo para seu andamento,
exigida nesses casos a aplicacao de critérios técnico-
cientificos em funcédo do objeto da pesquisa.

Art. 4° O protocolo e o contrato de pesquisa
observardo o disposto nesta Lei e no regulamento.

Art. 5° A pesquisa com seres humanos devera ser
submetida a andlise ética prévia, a ser realizada em
instancia Unica pelo CEP, de modo a garantir a

topico e norestante do documento,
visto que estd contemplado no
artigo 4° do PL200

Artigo 3° Paragrafo unico, Item VI
do PL7082. Este trecho acrescido
no PL7082 estd em desacordo

com as diretrizes  éticas
internacionais, e  representa
prejuizo a participacdo de
mulheres e pessoas de todas as
etnias nas nas  pesquisas,
reservando  sua  participacdo

apenas por interesse da pesquisa,
e sem prejuizos, o que nao €
considerado ético, em todo o
mundo.

Artigo 5° PL7082: Este trecho é
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dignidade, a seguranca e 0 bem-estar do participante
da pesquisa. Paragrafo unico. O 6rgao competente
para registrar, certificar, fiscalizar e capacitar 0s
CEPs sera determinado por ato do Poder Executivo,
e a certificacdo dos CEPs devera ocorrer no prazo de
até 2 (dois) anos. (corresponde ao Da analise ética
no PL200)

Art. 6° A andlise ética da pesquisa com seres
humanos seré feita conforme definido nesta Lei e de
acordo com as seguintes diretrizes: | — protecdo da
dignidade, da seguranca e do bem estar do
participante da pesquisa; Il — incentivo ao
desenvolvimento  técnico cientifico; 1l —
independéncia, transparéncia e publicidade; IV —
isonomia na aplicacdo dos critérios e dos
procedimentos de analise dos projetos de pesquisa,
conforme a relacéo risco-beneficio depreendida dos
seus protocolos; \V — eficiéncia e agilidade na analise
e na emissdo de parecer; VI —multidisciplinaridade;
VIl — controle social, com a participacdo de
representante dos participantes da pesquisa; VIII -
respeito as boas praticas clinicas. (corresponde ao
artigo 7° Da anélise ética no PL200)

Paragrafo Unico. O integrante de CEP que tenha
interesse de qualquer natureza na pesquisa ou que
mantenha vinculo com o patrocinador ou com 0s

correspondente ao PL200, no
capitulo “da analise ética”

O Artigo 6° do PL7082 é quase
idéntico ao do PL200, no capitulo
seguinte, “da analise ética”, a
excecdo dos trechos demarcados
em vermelho. O item acrescido,
VIII - respeito as boas praticas
clinicas ja esta contemplado no
artigo 4 ° do PL200, sendo
desnecessario 0 acrescimo.
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pesquisadores ficara impedido de participar da
deliberacdo acerca da pesquisa na qual esteja
envolvido.(trecho idéntico ao do PL200, no capitulo

1)

CAPITULO Il DO SISTEMA NACIONAL DE
ETICA EM PESQUISA CLINICA COM SERES
HUMANOS

Art. 5° E instituido o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres Humanos, que se
segmenta em:

Instancia nacional de ética em pesquisa clinica;
Instancia de andlise ética em pesquisa clinica,
representada pelos CEPs.

Secdo | Da Analise Etica

Art. 6° A pesquisa clinica sujeitar-se-a a analise ética
prévia, a ser realizada pela instancia de analise ética
em pesquisa clinica, de forma a garantir a dignidade,
aseguranca e o bem-estar do participante da pesquisa.

Art. 7° A analise ética da pesquisa clinica sera feita
conforme definido nesta Lei e de acordo com as
seguintes diretrizes:

CAPITULO Il DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

Secéo | Disposigdes Gerais

Art. 7° O CEP atendera as seguintes condicdes, entre
outras dispostas em regulamento:

| — ser composto de equipe multidisciplinar, nas
areas médica, cientifica e ndo cientifica, de modo a
assegurar que, no conjunto, os membros tenham a
qualificacdo e a experiéncia necessarias para
analisar todos 0s aspectos inerentes a pesquisa,
inclusive os aspectos médicos, cientificos, éticos e
os relacionados as boas praticas clinicas; Il — estar
registrado e certificado no 6rgdo competente; 11l —
ter funcionamento regular; IV — ter infraestrutura
adequada a realizacdo de suas atividades; V —
manter disponivel publicamente lista de seus
membros, com as respectivas qualificacdes
profissionais; VI — dispor de documento descritivo
dos procedimentos operacionais adotados e manter

No PL200, artigo 5° seria
necessario remover o0 termo
‘Pesquisa clinica” visando tornar
a Lei abrangente para todas as
areas do conhecimento

O artigo 6° do PL200 garante a
unidade do Sistema funcionando
em rede e orientacdo Unica, e por
isso, & mais seguro para O
desenvolvimento da pesquisa com
ética do que o PL7082.
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I - protecdo da dignidade, da seguranca e do
bem-estar do participante da pesquisa; Il - incentivo
ao desenvolvimento técnico-cientifico na area da
salde; (seria importante suprimir este trecho, visando
abranger todas as areas do conhecimento); Il
independéncia, transparéncia e publicidade; 1V
isonomia na aplicacdo dos critérios e dos
procedimentos de andlise dos protocolos, conforme
a relacdo risco-beneficio depreendida do protocolo de
pesquisa;

V- agilidade na anélise e na emisséo de parecer;

M multidisciplinaridade;

VIl controle social, com a participacdo de
representante dos usuarios.

8 1° Em observéancia ao disposto no inciso IV do caput,
o fato de a pesquisa clinica ter centro coordenador
situado no exterior ou contar com cooperacdo ou
participacdo estrangeira ndo constitui justificativa
para a adocdo de critérios ou de procedimentos
distintos na analise e no parecer sobre o protocolo de
pesquisa, sendo, contudo. necessario que o CEP
verifique infGrmagOes sobre a aprovagédo ou
reprovacao da pesquisa no pais de origem e as razdes
para a sua realizacao no Brasil.

8 2° O integrante de CEP que tenha interesse de
qualquer natureza na pesquisa ou que mantenha
vinculo com o patrocinador ou com os investigadores

registros escritos de suas atividades e reunides; VII
— ter na sua composicdo 1 (um) representante dos
participantes da pesquisa. § 1° Em caso de pesquisa
que envolva grupo especial, a ser estabelecido pelo
regulamento, o CEP assegurara, sempre que
possivel, na discussdo sobre o protocolo, a
participacdo de: 1 — 1 (um) representante do grupo
especial, como membro ad hoc; Il — 1 (um)
consultor familiarizado com a lingua, 0s costumes e
as tradicbes da comunidade especifica, quando a
pesquisa envolver essa comunidade. § 2° A
deliberacdo sobre a adequacdo ética da pesquisa
ocorrera em reunido previamente marcada, que
deverd contar com quérum minimo, conforme
definido no regimento interno do CEP. 8 3° Apenas
aos membros efetivos do CEP é licito emitir parecer
e deliberar sobre a adequagédo ética de pesquisa
submetida ao comité. 8 4° Os membros do CEP
poderdo convidar especialistas externos e
representantes de grupos vulneraveis para emitir
opinido sobre questdes especificas relacionadas aos
projetos de pesquisa, mas nao terdo direito a voto. §
5° Devidamente registrados, os CEPs detém
completa autonomia para proferir seus pareceres,
observadas as boas praticas clinicas.

Art. 8° A instituicdo que abrigar o CEP promovera e
apoiara a capacitacdo dos integrantes do seu comité,
com énfase nos aspectos éticos e metodologicos que
se relacionarem com os direitos dos participantes da

O item VII do Artigo 7° PL 7082
restringe. o  nUumero  de
representantes de participantes de
pesquisas, enquanto o PL200
estabelece valores minimos, o que
€ mais adequado, pois garante a
presenca, € nao restringe o
nimero de representantes de
participantes de pesquisa. Ha
CEPs com numero de membros
diverso e a representacao deve ser
proporcional ao nimero total, de
acordo com a Resolucdo CNS
706/2023. N&o é necessario que
conste em Lei o detalhamento
presente no artigo 7° do PL7082,
que pode constar em
regulamentacdo e se adequar as
necessidades provocadas por
mudancas na sociedade e nas
pesquisas, a exemplo da recente
Resolucdo 706, de 2023.
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é impedido de participar da deliberacdo acerca da
pesquisa clinica.(texto presente no PL7082

Secdo Il Da Instancia Naeional de Etica em
Pesquisa Clinica

Art. 8° Incumbe & instancia nacional de ética em
pesquisa clinica, prevista no inciso | do art. 5° as
seguintes atribuicdes:

I- editar normas regulamentadoras sobre ética em
pesquisa clinica; Il-avaliar a efetividade do Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos; Ill-credenciar e acreditar os CEPs, para
que estejam aptos a exercer a fungéo de analise ética
em pesquisa clinica, de acordo com o grau de risco
envolvido; 1V - acompanhar, apoiar e fiscalizar os
CEPs em relacdo a analise dos protocolos de pesquisa
clinica e ao cumprimento das normas pertinentes; V-
promover e apoiar a capacitacdo dos integrantes dos
CEPs, com énfase nos aspectos éticos e
metodoldgicos; VI atuar como instancia recursal das
decises proferidas pelos CEPs.

Secdo Il Da Instancia de Andlise Etica em
Pesquisa Clinica

Art. 9° O CEP, que representa a instancia de analise
ética em pesquisa clinica, prevista no inciso Il do art.
5°, atenderd as seguintes condicBes, entre outras

pesquisa.

Art. 9° A atuacdo do CEP é sujeita a fiscalizacdo e a
acompanhamento do 6rgdo técnico competente, que
sera designado por ato do Poder Executivo.
Paragrafo Gnico. A inobservancia do disposto nesta
Lei pelo CEP ensejara a suspensdo ou a extingdo de
seu registro, na forma do regulamento.

Artigo 9° do PL7082: o ‘6rgdo
técnico competente designado por
ato do Poder Executivo néo
corresponde a Conep e nem a
Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa, prevista no PL200. Por
este motivo, o PL200 configura
proposta de maior protecdo para
todos os envolvidos no
desenvolvimento de pesquisas
com seres humanos no Brasil, seja
participantes  de  pesquisas,
equipes de pesquisadore, CROs e
patrocinadores.

A Secéo Il do PL200 (Artigo 8°)
garante o Sistema capilarizado,
em rede com orienta¢do Unica, 0
que é mais seguro para 0O
desenvolvimento de pesquisas
éticas e para o participante de
pesquisas

E importante remover os termos
‘clinica’ visando tornar a lei
abrangente para todas as areas do
conhecimento.

O artigo 9° do PL200 ¢
correspondente a resolucdo 706
do CNS, atualizada em 2023, para

25



)
0(?9,%;5“

+ COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA -

‘Eﬁ Conselho Nacional

de Saude

dispostas em regulamento:

| - ser composto por: a) equipe multidisciplinar,
observado o equilibrio de género, de modo a
assegurar que, no conjunto, os membros tenham a
qualificacdo e a experiéncia necessarias para analisar
0s aspectos médicos, cientificos e éticos da pesquisa
proposta; b) no minimo 7 (sete) membros; c) pelo
menos um representante dos usuarios da instituicao
na qual serd realizada a pesquisa;

d) pelo menos um membro cuja area de atuacéo seja
de carater ndo cientifico; e) pelo menos um membro
que nao tenha vinculo com a instituicdo ou com o
centro de estudo; Il- estar credenciado na instancia
nacional de ética em pesquisa clinica; Il - ter
funcionamento regular;

'V - ter infraestrutura adequada a guarda de material
a ela submetido; V - manter disponivel lista de seus
membros, com as respectivas qualificacOes
profissionais;

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

8 I° Conforme o grau de risco envolvido na
pesquisa clinica, de acordo com regulamento, a
funcdo de instancia de andlise ética em pesquisa
clinica sera exercida:

| — por CEP credenciado ou acreditado perante a
instancia nacional de ética em pesquisa clinica, em
caso de pesquisa de risco baixo ou moderado;

Il — por CEP acreditado perante a instancia nacional

a melhor organizagédo do Sistema,
regulamentando o cadastramento
dos CEPs. E, portanto,
desnecessario que essa descricdo
conste em Lei, visto que é possivel
ajusta-lo as mudancas decorrentes
de necessidades da analise ética
no sistema

26



)
@F},:;em

+ COMISSAQ NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA -

E;s Conselho Nacional

de Saude

de ética em pesquisa clinica, em caso de pesquisa de
risco elevado.

§ 2° Em caso de pesquisa que envolva grupo
especial, o CEP assegurara, na discussdao sobre o
protocolo, a participagéo de:

+ 1 (um) representante do grupo especial, como
membro ad hoc;

Il — 1 (um) consultor familiarizado com a lingua, 0s
costumes e as tradi¢cbes da comunidade especifica,
quando a pesquisa envolver populagdo indigena.

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

8§ 4° Apenas aos membros efetivos e ad hoc do CEP é
licito emitir parecer e deliberar sobre a adequacédo
ética de pesquisa clinica submetida ao comité.

8 5° Membros do CEP poderdo convidar especialistas
externos para prestarem assisténcia qualificada em
areas especificas.

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

Art. 11. A atuacdo do CEP é sujeita a fiscalizacao e
acompanhamento pela instancia nacional de ética em
pesquisa clinica.

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

Secdo IV Das Responsabilidades do Comité de
Etica em Pesquisa (CEP)

Art. 12. S&o responsabilidades do CEP:

| - asegurar os direitos, a seguranca e o0 bem-estar dos
participantes da pesquisa, especialmente dos
participantes  vulneraveis; Il-  considerar  as
qualificacbes do investigador para a pesquisa
proposta, de acordo com seu curriculo académico e
profissional e os documentos solicitados pelo
colegiado; Ill- conduzir a analise de protocolo de
pesquisa clinica a ele submetido e 0 monitoramento
de pesquisa em andamento por ele aprovada,
observados o intervalo adequado ao grau de risco
envolvido e a periodicidade minima anual; V-
solicitar que informacdes adicionais sejam fornecidas
aos participantes da investigacédo, 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
os demais documentos tratem adequadamente dos
assuntos éticos relevantes e satisfagam as exigéncias
regulatorias aplicaveis; VI- assegurar que estejam
previstos 0s meios adequados para a obtencdo do
consentimento do participante da pesquisa ou de seu
representante legal;VII- assegurar que a informacéo
referente ao ressarcimento ou ao provimento material
prévio ao participante da pesquisa esteja claramente

Secéo Il Das Responsabilidades do Comité de
Etica em Pesquisa

Art. 10. Sdo responsabilidades do CEP:

| — assegurar os direitos, a seguranga e o bem-estar
dos participantes da pesquisa, especialmente dos
participantes vulneraveis; 1l — considerar a
qualificacdo do pesquisador para a pesquisa
proposta, de acordo com seu curriculo académico e
profissional e os documentos solicitados pelo
colegiado; 11l — conduzir a analise da pesquisa a ele
submetida e o monitoramento de sua execucdo,
observada a periodicidade minima definida em
regulamento, conforme a tipificacdo da pesquisa e
as boas praticas clinicas; IV — solicitar o
fornecimento de informagdes adicionais aos
participantes da pesquisa, quando julgar serem
indispensaveis para a protecdo dos direitos, da
seguranca e do bem-estar dos participantes da
pesquisa; V — assegurar que o projeto de pesquisa e
os demais documentos tratem adequadamente dos
assuntos éticos relevantes e satisfacam as exigéncias
regulatorias aplicaveis, inclusive os relacionados as
boas praticas; VI — assegurar que estejam previstos
0s meios adequados para a obtencdo do
consentimento do participante da pesquisa ou de seu
representante legal; VII — assegurar que a
informacdo referente ao ressarcimento ou ao

Nesta secdo IV(PL200) e Il
(PL7082) ndo ha adicionais no
texto do PL7082 que aprimorem a
andlise ética, a protecdo dos
participantes de pesquisas ou a
qualificacdo do sistema de anélise
ética. As Boas Praticas Clinicas ja
estdo contempladas no artigo 4 °©
do PL200, com direcionamento
abrangente. Assim, sugerimos
eliminar as se¢des 1\V(PL200) e Il
(PL7082)
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especificada no termo de consentimento livre e
esclarecido, incluindo as formas, as quantias e a
periodicidade.

Secdo V- Do Processo de Anélise Etica de Pesquisa
Clinica

Art. 13. O processo de andlise ética de pesquisa
clinica sera instruido com os seguintes documentos
e informacBes, além de outros estabelecidos em
regulamento:

I - folha de rosto, contendo dados de identificacdo da
pesquisa, do patrocinador, do investigador principal,
dos demais investigadores e das instituicOes
envolvidas;

[1- termo de consentimento livre e esclarecido e
respectivas atualizacbes, em caso de eventuais
emendas ao protocolo da pesquisa;

I11- brochura do investigador, quando se tratar de
ensaio clinico; IV- curriculo académico e
profissional atualizado dos investigadores e
documentos comprobatdrios de suas qualificacoes;
V- emendas, se houver; VI- declaracdo sobre o uso e
a destinacdo dos materiais bioldgicos e dos dados
coletados; VII- declaracdo de concordancia da
instituicdo em que sera realizada a pesquisa; VIII -
protocolo da pesquisa, com o seguinte conteido: a)
informagdes gerais, que incluam, entre outras, o titulo
da pesquisa e 0 nome e 0 endereco do investigador e

provimento material prévio ao participante da
pesquisa esteja claramente especificada no TCLE,
incluidas as formas, as quantias e a respectiva
periodicidade; VIII - atuar nos limites das boas
praticas clinicas.

Secdo Il - Do Processo de Andlise Etica de
Pesquisa

Art. 11. O processo de andlise ética de pesquisa serd
instruido com os documentos e as informacGes
estabelecidos em regulamento especifico.

Artigo 13 (PL200)

N&o é necessario constar na Lei 0s
documentos a serem analisados, 0
que pode ser regulamentado
posteriormente e ajustado de
acordo com as
necessidades/mudancas da
pesquisa académica e cientifica.
Sugerimos excluir o Artigo 13
(PL200)
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do patrocinador; b)informacgdes sobre o histérico da
pesquisa, que incluam, quando se tratar de ensaio
clinico: 1. nome e descricdo do produto sob
investigacao; 2. resumo dos achados das pesquisas
clinicas e nao clinicas relevantes para o estudo
proposto; 3. resumo dos riscos potenciais conhecidos
e dos beneficios aos participantes da pesquisa; 4.
descricdo e justificativa, quando se tratar de novo
medicamento ou nova indicagcdo, da forma de
administracao, da dosagem, do regime de dosagem e
do periodo de tratamento; c) objetivos e finalidade da
pesquisa; d) metodologia da pesquisa; €) populacédo da
pesquisa, critérios de selecdo e de exclusdo 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 de
manuseio de dados; h) métodos de avaliacdo da
eficacia e seguranca, quando se tratar de ensaio
clinico; 1) métodos de avaliacdo da seguranca; j)
medidas estatisticas a serem utilizadas; k) mecanismo
de acesso direto aos dados e documentos de origem;
1) medidas para controle dc qualidade e para 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) detalnamento das condi¢Oes previstas para
prover aos participantes dapesquisa o adequado
acompanhamento e a assisténcia integral, inclusive
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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 aos participantes, decorrentes direta ou
indiretamente da pesquisa;

I X- informagBes sobre: provimento material prévio,
ressarcimentos e indenizagOes aos participantes da
pesquisa formas de indenizagdo aos participantes por
eventuais danos decorrentes de sua participacdo na
pesquisa; orcamento e financiamento da pesquisa;
politica de publicacdo

Paragrafo unico. O CEP manteréd sob sua guarda os
registros relevantes referentes as pesquisas por ele
aprovadas, por ate 3 (trés) anos apos a sua concluséo,
disponibilizando- os, quando solicitado, a instancia
nacional de ética em pesquisa clinica e a autoridade
sanitaria.

Art. 14. A andlise ética de pesquisa clinica, realizada
pelo CEP, com emissdo do parecer, ndo podera
ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias da data da
aceitacdo da integralidade dos documentos da
pesquisa, cuja checagem serd realizada em até 5
(cinco) dias a partir da data de submissao.

1° O prazo previsto no caput para a emissao do
parecer podera ser prorrogado por 30 (trinta) dias para
consulta a especialistas ad hoc ou para andlise de
eventuais questionamentos ou pendéncias, conforme
decisdo do CEP responsavel pela emissdo do parecer.

Paréagrafo unico. O CEP manterd em arquivo todos
0s documentos referentes ao projeto por periodo de
5 (cinco) anos apds o encerramento da pesquisa,
facultado o arquivamento por meio digital.

Art. 12. A analise ética de pesquisa, realizada pelo
CEP, com emissdo do parecer, ndo podera
ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias da data da
aceitacdo da integralidade dos documentos da
pesquisa, e essa aceitagdo, ou sua negativa, devera
ser feita pelo CEP em até 10 (dez) dias a partir da
data de submissao.

Artigos 14 (PL200) e 12 (PL7082)
Os prazos sd0 necessérios para

garantir a previsibilidade do
tempo de analise. Os prazos
constantes nos  textos  sdo

passiveis de serem contemplados
pelo Sistema CEP/Conep.No
entanto, visando a organizagédo
dos porcessos de trabalho de cada
CEP, seria interessante manter
apenas 0s prazos maximos para a
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§ 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 decisdo final.

§ 3° Antes da emissdo do parecer, 0 CEP podera
solicitar do investigador principal ou do patrocinador
da pesquisa, em bloco e de uma Unica vez,
informagbes ou documentos adicionais ou a
realizacdo de ajustes na documentacdo da pesquisa,
interrompendo-se 0 prazo previsto no caput por no
maximo 30 (trinta) dias.

§ 4° O parecer de que trata o caput concluirg,
fundainentadamente:

I- pela aprovacgdo da pesquisa;

I1-pelo arquivamento do projeto, caso as demandas ou
0s questionamentos feitos pelo CEP ndo sejam
atendidos no prazo estabelecido;

I1l-pela ndo aprovacdo da pesquisa.

§ 5° Da deciséo constante do parecer do CEP cabe
recurso, em primeira instancia, no prazo de 30 (trinta)
dias, ao préprio CEP que tenha emitido o parecer e,

8 1° Antes da emissdo do parecer, o CEP podera
solicitar ao pesquisador ou ao patrocinador da
pesquisa informacBes ou documentos adicionais ou
a realizacdo de ajustes na documentagdo da
pesquisa, com suspensao do prazo previsto no caput
deste artigo por, no maximo, 20 (vinte) dias.

§ 2° O pesquisador terd o prazo de 10 (dez) dias,
prorrogavel por igual periodo mediante justificativa,
para atender as demandas solicitadas pelo CEP, e 0
processo de analise do estudo podera ser cancelado
em casos de ndo cumprimento do prazo.

8 3° O parecer de que trata o caput deste artigo
concluira, fundamentadamente, pela:

| — aprovacgéo da pesquisa;

Il — ndo aprovacgéo da pesquisa;

I11 - aprovagéo com pendéncia, quando a decisdo for
pela necessidade de correcao;

IV — suspensdo, quando a pesquisa aprovada, ja em
andamento, precisar ser interrompida por motivo de
seguranga.

§ 4° Da decisdo constante do parecer do CEP cabera
pedido de reconsideragéo ao proprio CEP que tenha
emitido o parecer, no prazo de 30 (trinta) dias

emissdo dos pareceres, bem como
0 tempo de resposta dos
pesquisadores, evitando
detalhamento desnecessario de
cada fase de andlise.

Artigo 12° do PL7082, paragrafo
3°:

O termo aprovagdo com
pendéncia é incoerente (PL7082).
Se existe pendéncia, como pode
ser 0 projeto aprovado para ser
desenvolvido? Essa possibilidade
coloca em risco o participante de
pesquisa
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em segunda e Ultima instancia, no prazo de 30 (trinta)
dias, a instancia nacional de ética em pesquisa clinica.
8 6° Os recursos interpostos previstos no § 5° seréo
decididos pela instancia competente no prazo de até
30 (trinta) dias.

§ 7° A analise ética da pesquisa clinica que envolva
mais de um centro de estudo no Pais seré 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 decis&o.

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

Paragrafo unico. O parecer referente a pesquisa
clinica especificada no caput sera proferido em prazo
ndo superior a 15 (quinze) dias da data do
recebimento dos documentos da pesquisa.

Art. 16. Ap6s 0 inicio da pesquisa, se houver

corridos, contado da publicacdo da decisao.

8 5° A andlise ética da pesquisa que envolva mais de
um centro de pesquisa no Pais sera 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, que deverd ser
observada por todos e garantird o0 apoio necessario
aos participantes da pesquisa.

8 6° Todos os documentos requisitados pelo CEP
dever&o estar previstos em ato do Poder Executivo,
em regulamento ou no regramento do proprio CEP
e ter pertinéncia com a matéria analisada.

Art. 13. A pesquisa de interesse estrategico para o
Sistema Unico de Satde (SUS) e relevante para o
atendimento a emergéncia publica de salude tera
prioridade na analise ética e contard com
procedimentos especiais de analise, inclusive de
prazos, nos termos do regulamento.

Art. 14. Ap6s o inicio da pesquisa, se houver
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necessidade de alteragcdo que interfira na relacéo
risco-beneficio ou na documentacdo aprovada, o
investigador principal submeter, por escrito, emenda
ao protocolo, devidamente justificada, para analise e
parecer do CEP que tenha analisado a pesquisa

8 I° A alteracdo promovida por meio de emenda so
podera ser implementada apds aprovacdo pelo CEP,
nos termos estabelecidos no caput, exceto quando a
seguranca do participante da pesquisa depender da
imediata implementacdo dela.

§ 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,
0s monitores, os auditores, o CEP, a instancia
nacional de ética em pesquisa clinica e a autoridade
sanitaria, mediante o compromisso de zelar pela
preservacdo da confidencialidade dos dados e do
anonimato do participante da pesquisa.

necessidade de alteracdo que interfira na relagéo
risco beneficio ou na documentacdo aprovada, o
pesquisador coordenador submeterd, por escrito,
emenda ao projeto de pesquisa, devidamente
justificada, para analise e parecer do CEP que tenha
analisado a pesquisa.

8 1° A alteracdo promovida por meio de emenda
somente podera ser implementada ap0s aprovacao
pelo CEP, nos termos do caput deste artigo, exceto
quando a seguranca do participante da pesquisa
depender da sua imediata implementacéo

8 2° O disposto no art. 12 deste artigo aplicar-se-a,
no que couber, as emendas ao projeto de pesquisa.

Art. 15. Todos os envolvidos na conducdo, no
acompanhamento, na avaliacdo ou na aprovacao da
pesquisa que tiverem acesso direto aos registros da
pesquisa, para verificar o cumprimento dos
procedimentos e da legislacdo aplicavel e a validade
ou a integridade dos dados, deverdo zelar pela
preservacdo da confidencialidade dos dados e do
anonimato do participante da pesquisa, de acordo
com a legislacéo vigente.

CAPITULO 11l DA PROTECAO DO PARTICIPANTE
DA PESQUISA

Secéo | Disposicdes Gerais
Art. 18. A participacdo em pesquisa clinica é
voluntaria e condicionada a autorizacdo expressa do

CAPITULO Il DA PROTECAO DO
PARTICIPANTE DA PESQUISA S

Secéo | Disposigdes Gerais
Art. 16. A participacdo em pesquisa é condicionada
a autorizacdo expressa do participante, ou de seu
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participante ou de seu representante legal, mediante a
assinatura de termo de consentimento livre e
esclarecido.

8 1° O termo de consentimento a que se refere o caput
sera escrito em linguagem de facil compreenséo e s
tera validade quando for assinado pelo participante ou
seu representante legal.

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 infGrmacdes relevantes capazes de alterar a
decisdo do participante da pesquisa quanto a sua
participacao.

8§ 3° Informacoes, verbais ou por escrito, referentes a
pesquisa, incluidas as constantes do termo de
consentimento livre e esclarecido, ndo podem indicar
ou sugerir:

| -a renuncia, por parte do participante da pesquisa,
dos seus direitos; 1l- 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 a seu representante legal os
aspectos relevantes da pesquisa, inclusive a
aprovacéo do CEP.

8 5° Caso 0 participante da pesquisa ou Seu

representante legal, mediante a assinatura de TCLE.

8 1° O TCLE sera escrito em linguagem de facil
compreensdo e somente tera validade quando for
assinado e datado pelo participante da pesquisa, ou
seu representante legal, e/ou testemunha imparcial e
pelo pesquisador responsavel.

8 2° O TCLE a que se refere o caput deste artigo
devera ser atualizado e submetido a apreciacdo 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 participacao.

8§ 3° Informac0es verbais ou por escrito referentes a
pesquisa, incluidas as constantes do TCLE, nao
poderdo indicar ou sugerir:

| — a renuncia, pelo participante da pesquisa, dos
seus direitos; Il — a isencdo do pesquisador, da
instituicdo, do patrocinador ou de seus agentes das
responsabilidades relativas aos eventuais danos que
possam ser causados ao participante da pesquisa.

8 4° O pesquisador ou o profissional por ele
designado devera informar de forma completa ao
participante da pesquisa ou a seu representante legal
0s aspectos relevantes da pesquisa, inclusive a
aprovacéo do CEP.

8 5° Caso 0 participante da pesquisa ou seu
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representante legal ndo seja capaz de ler, uma
testemunha imparcial deve estar presente durante
todo o ato de esclarecimento e, ap6s 0 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 de participante em pesquisa em
situacdo de emergéncia e sem consentimento prévio
seguira o disposto no protocolo aprovado, devendo-
se, na primeira oportunidade possivel, informar o fato
ao participante da pesquisa ou a Seu representante
legal e coletar a decisdo quanto a sua permanéncia na
pesquisa.

§ 7° O participante da pesquisa ou seu representante
legal podera retirar seu consentimento a qualquer
tempo, independentemente de justificativa, sem que
sobre ele recaia qualquer 6nus ou prejuizo.

8 8° Nos casos em que a obtencdo do termo de
consentimento livre e esclarecido seja impossivel ou
implique riscos substanciais a privacidade e a
confidencialidade dos dados do participante ou aos
vinculos de confianca entre pesquisador e
participante, a dispensa do termo, devidamente
justificada, deve ser requerida pelo pesquisador ao
CEP, sem prejuizo do dever de esclarecimento
previsto no § 4°.

representante legal ndo seja capaz de ler, uma
testemunha imparcial devera estar presente durante
todo o ato de leitura e de esclarecimento do TCLE
e, ap0s o consentimento verbal do participante ou de
seu representante legal, a testemunha devera
escrever seu nome de forma legivel, assinar e datar
o TCLE.

8 6° O participante da pesquisa ou seu representante
legal podera retirar seu consentimento a qualquer
tempo, independentemente de justificativa, sem que
sobre ele recaia qualquer 6nus ou prejuizo.

8 7° O TCLE referente a projetos de pesquisas
patrocinadas por governos, por agéncias
governamentais nacionais ou internacionais ou por
instituices sem fins lucrativos podera conter o
compromisso da instituicdo brasileira colaboradora
de, parcial ou integralmente, assumir as
responsabilidades de um ou mais patrocinadores e
isenta-los dessas responsabilidades, sem configurar
0 previsto no inciso 11 do § 3° deste artigo, desde que
as responsabilidades objeto da isencdo estejam
claramente registradas no DCI, devidamente
submetido ao CEP, em conjunto com o protocolo de
pesquisa.

Art. 17. A pesquisa sera conduzida de forma a

Artigo 18° § 6 do® PL200. Né&o é
eticamente aceitavel incluir no
estudo participante de pesquisa
sem seu consentimento ou de
responsaveis. Sugerimos exclui-
lo.

Artigo 16° § 7° do PL7082. Essa
questdo, relativa ao DCI, como
bem explicitada co Capitulo I,
Artigo 2° Inciso XV, autoriza a
transferéncia da responsabilidade
financeira do patrocinador da
pesquisa para 0 contribuinte
brasileiro, por meio da assuncao
da responsabilidade, parcial ou
total, de instituicdo publica
brasileira. N& ¢, portanto,
aceitavel a proposta e toda forma
de aplicacdo do Documento de
Compromisso e Isencdo (DCI).
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Art. 19. A pesquisa sera conduzida de forma a
garantir o anonimato e a privacidade do participante,
bem como o sigilo das informacoes.

Art. 20. E vedada a remuneracéo do participante ou a
concessao de qualquer tipo de vantagem por sua
participacdo em pesquisa clinica.§ 1° Ndo configuram
remuneragd0 oOu vantagem para 0 participante da
pesquisa: I- o ressarcimento de despesas com transporte
ou alimentacdo ou o provimento material previo; Il-
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 1, quando ndo houver beneficios
terapéuticos diretos aos participantes da pesquisa,
observadas as seguintes condic¢des: I- o individuo
integre cadastro nacional de participantes de pesquisas
de fase I, na forma de regulamento; 1I- o individuo néo
participe, simultaneamente, de mais de uma pesquisa;
I1l- em caso de pesquisa para avaliacdo da dose
méxima tolerada ou para avaliagio da
biodisponibilidade e bioequivaléncia, observe-se o
prazo minimo de 6 (seis) meses da data de

garantir o anonimato e a privacidade do participante,
bem como o sigilo das informacbes. § 1° A
privacidade do participante é questdo de foro intimo.
8§ 2° O sigilo das informages técnicas da pesquisa
devera ser levantado no que for necessario a analise
de eventos adversos graves. 8 3° Em caso de evento
adverso grave, o participante, seus representantes
legais ou seus sucessores poderédo divulgar detalhes
relativos a participacdo do primeiro na pesquisa.

Art. 18. E vedada a remunerac&o do participante ou
a concessdo de qualquer tipo de vantagem por sua
participagdo em pesquisa. 8 1° N&o configuram
remuneracdo ou vantagem para o participante da

pesquisa: | — 0 ressarcimento de despesas com
transporte ou alimentacéo ou o provimento material
prévio; Il — outros tipos de ressarcimento

necessarios, segundo o projeto de pesquisa. § 2°
Excetua-se do caput deste artigo a participacdo de
individuos saudaveis em ensaios clinicos de fase |
ou de bioequivaléncia, observadas as seguintes
condigdes: | — o participante integrar Cadastro
Nacional de Voluntarios em Estudos de
Bioequivaléncia, na forma do regulamento; Il — o
participante ndo integrar, simultaneamente, mais de
uma pesquisa; Il — em caso de pesquisa para
avaliagdo da dose méxima tolerada ou para
avaliacdo da biodisponibilidade e bioequivaléncia, 0
participante da pesquisa observar o prazo minimo de
6 (seis) meses da data de encerramento da

Sugerimos exclui-la de todo o

texto da Lei.

(ver comentarios nas paginas 8,

36, 38 e 43)
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encerramento da participacdo do individuo na
pesquisa antes que seja incluido em novo ensaio
clinico.

Art. 21. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada
superioridade  significativa da  intervencéo
experimental sobre o produto de comparacdo ou
placebo, o pesquisador responsavel avaliard 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 Unico. Sdo de responsabilidade do
patrocinador a indenizacdo e a assisténcia previstas
no caput.

participacdo na pesquisa antes que seja incluido em
novo ensaio clinico.

Art. 19. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada
superioridade  significativa da  intervencdo
experimental sobre o produto de comparagdo ou
placebo, o pesquisador-coordenador, o comité
independente de monitoramento ou 0 patrocinador
avaliard a necessidade de adequar ou suspender o
estudo em curso, de forma a atender ao melhor
interesse do participante da pesquisa.

Art. 20. O participante seré indenizado por eventuais
danos sofridos em decorréncia da sua participacao
na pesquisa e receberd a assisténcia a salde
necessaria relacionada a esses danos. § 1° Sdo de
responsabilidade do patrocinador a indenizagéo e a
assisténcia prevista no caput deste artigo.

8 2° No caso de pesquisas patrocinadas por
governos, por agéncias governamentais nacionais
ou internacionais ou por instituicbes sem fins
lucrativos, a instituicdo brasileira colaboradora
podera, de forma parcial ou integral, assumir as
responsabilidades de um ou mais patrocinadores
pela indenizacdo prevista neste artigo e isenta-los
dessas responsabilidades, desde que registrada essa
decisdo no DCI e no TCLE submetido ao CEP,
juntamente com o protocolo de pesquisa.

PL7082, Artigo 19° A tomada de
decisdo do pesquisador para
garantir o melhor interesse do
participante de pesquisa é eivada
de conflito de interesses e,

~

portanto, ndo é eticamente
adequada.
Artigo 20° § 2° do PL7082:

Novamente o Documento de
Compromisso e Isencdo (DCI)
transfere para o contribuinte
brasileiro a responsabilidade de
financiar o ressarcimento e a
indenizagdo dos participantes de
pesquisas, por meio de insitui¢des
publicas parceiras, no Brasil.

(ver comentarios nas paginas 8,
36, 38 e 43)
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Secdo IlI- Da Protecdo dos Participantes
Vulneraveis

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

I- existir termo de consentimento livre e esclarecido
assinado pelos pais da crian¢a ou do adolescente, pelo
conjuge da pessoa adulta ou por representante legal
ou constituido judicialmente, observadas as
disposicdes do art. 18; 11- ser a pesquisa essencial para
a populacdo representada pelo participante da
pesquisa e ndo ser possivel obter dados de validade
comparavel mediante a participacdo de individuos
adultos e capazes de dar o seu consentimento ou pelo
emprego de outros métodos de investigacao;

I11 — ndo estar o participante da pesquisa em situacao
de acolhimento institucional.

Paragrafo Unico. O disposto no inciso | do caput ndo
elimina a necessidade de prestar informacdes ao
participante da pesquisa, quando possivel e na medida
de sua capacidade de compreensdo, respeitando-se
sua deciséo de participacdo, expressa mediante termo
de assentimento, sempre que tiver condi¢bes de
avaliar e decidir sobre as informacdes recebidas.

Secdo Il - Da Protecdo dos Participantes em
Situagdo de Vulnerabilidade

Art. 21. Além do disposto na Secdo I deste Capitulo,
a inclusdo de participantes em situacdo de
vulnerabilidade em  pesquisa, ainda que
circunstancialmente, é condicionada ao atendimento
das seguintes condigdes:

| —existir TCLE assinado por representante legal, ou
constituido  judicialmente, observadas  as
disposicdes do art. 16 desta Lei; Il — ser a pesquisa
essencial para a populacdo representada pelo
participante em situacdo de vulnerabilidade e nédo
ser possivel obter dados de validade comparével
mediante a participacdo de individuos adultos e
capazes de dar o seu consentimento ou mediante o
emprego de outros métodos de investigacao.

8 1° O disposto no inciso | do caput deste artigo néo
eliminara a necessidade de prestar informagdes ao
participante da pesquisa, quando possivel e na
medida de sua capacidade de compreenséo,
respeitada sua deciséo de participacdo, expressa
mediante termo de assentimento, sempre que tiver
condicOes de avaliar e decidir sobre as informagoes
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Art. 24. O ensaio clinico com mulheres gravidas
sera precedido de pesquisa semelhante com
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando
a gestacéo for o objeto fundamental da pesquisa e, em
qualquer caso, desde gue o risco previsivel a sadde da
gestante e do nascituro seja minimo.

recebidas.

8§ 2° O pesquisador responsavel e o representante do
incapaz coassinardo comunicagdo ao Ministério
Publico, informando o roteiro de participacdo do
incapaz na pesquisa clinica.

§ 3° Serd4 comunicada ao Ministério Publico, nos
termos do § 2° deste artigo, no que couber, a
participacdo de membro de grupo indigena em
pesquisa.

Art. 22. Sempre que possivel, a pesquisa com
mulheres gravidas serd precedida de pesquisa
semelhante com mulheres fora do periodo
gestacional, exceto quando a gestacao ou 0 nascituro
forem o objeto fundamental da pesquisa e, em
qualquer caso, desde que o risco previsivel a satde
da gestante ou do nascituro seja minimo.

Art. 23. O uso exclusivo de placebo somente é
admitido quando inexistirem métodos comprovados
de profilaxia, diagndstico ou tratamento para a
doenca objeto da pesquisa, conforme o caso, e desde
gue 0s riscos ou 0s danos decorrentes do uso de
placebo ndo superem os beneficios da participacdo
na pesquisa. Paragrafo Unico. No caso de uso de
placebo combinado com outro método de profilaxia,
diagnostico ou tratamento, o participante da
pesquisa ndo podera ser privado de receber o melhor
tratamento disponivel, ou 0 preconizado em

No Artigo 23 do PL7082, - Secdo
Il - Da Protecdo dos
Participantes em Situacdo de
Vulnerabilidade, ao restringir o
uso do placebo exclusivamente ao
grupo vulneravel, permite o uso
de placebo para todas as outras
pessoas, mesmo na existéncia de
medicacdo conhecida e eficaz
para a doenca estudada,. N&do €
eticamente adequado que
pacientes recebam placebo e
figuem sem tratamento, visando
acelerar os resultados de
pesquisas.
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticos do
Ministério da Saude, ou, subsidiariamente,
protocolos  terapéuticos  recomendados  por
sociedade médica especializada na area objeto de
estudo.

CAPITULO IV DAS RESPONSABILIDADES DO
PATROCINADOR E DO INVESTIGADOR

Art. 25, Constituem  responsabilidades do
patrocinador: I-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; I1- o estabelecimento do contrato entre as
partes envolvidas na pesquisa; IllI- o controle de
qualidade de cada estagio de tratamento dos dados,
visando a garantir sua confiabilidade e seu correto
processamento;lV- a manutencdo da qualidade e da
integridade dos dados da pesquisa, ainda que tenha
transferido algumas ou todas as suas obrigacdes e
funcbes a ela relacionadas para uma ORPC; V- a
selecdo dos investigadores e das instituicoes
executoras da pesquisa, considerando a qualificagdo
necessaria para a conducdo e a supervisdo da
pesquisa; VI- agarantia dos recursos adequados para
a conducéo da pesquisa; VII- a indicacdo do medico
investigador ou subinvestigador, ou odontdlogo,

CAPITULO IV DAS RESPONSABILIDADES DO
PATROCINADOR, DO PESQUISADOR E DO
PESQUISADOR-PATROCINADOR

Art. 24, Constituem responsabilidades do
patrocinador e do pesquisador-patrocinador: I — a
implementacdo e a manutencdo da garantia de
qualidade e dos sistemas de controle de qualidade,
com base nos POPs, a fim de garantir que a pesquisa
seja conduzida e os dados sejam gerados,
documentados e relatados com observancia ao
protocolo, as boas préaticas clinicas 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, com vistas a garantir sua confiabilidade
e seu correto processamento; IV —a manutencdo da
qualidade e da integralidade dos dados da pesquisa,
ainda que tenham sido transferidas algumas ou todas
as funcOes para terceiros; V — a selecdo dos
pesquisadores e das instituicbes executoras da
pesquisa, consideradas a qualificacdo necessaria
para a conducdo e a supervisdo da pesquisa; VI —a
garantia dos recursos adequados para a conducao da
pesquisa, incluido o custeio de todas as despesas
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conforme o caso, para ser 0 responsavel,
respectivamente, pelas decisbes medicas ou
odontoldgicas 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, revisdéo pelo CEP ou
instancia nacional de ética em pesquisa clinica e
inspecdo da autoridade sanitaria; IX- a pronta
notificacdo ao investigador, a instituicdo executora,
ao CEP, a instancia nacional de ética em pesquisa
clinica e a autoridade sanitaria sobre descobertas que
possam afetar adversamente a seguranca do
participante da pesquisa, comprometer a conducao da
pesquisa ou afetar a aprovacdo concedida pelo CEP;
X- a expedicao de relatério sobre as reacfes adversas
ao medicamento ou produto sob investigacdo
consideradas graves ou inesperadas, do qual devera
ser dado conhecimento aos investigadores, as
instituicBes envolvidas, ao CEP, a instancia nacional
de ética em pesquisa clinica e a autoridade sanitaria;
XI- a selecdo e a capacitagdo dos monitores e
auditores; XII- o monitoramento adequado da
pesquisa; XIII- a pronta comunicagdo, aos
investigadores, a instituicdo executora, ao CLP, a
instancia nacional de ética em pesquisa clinica e a
autoridade sanitaria, das razdes da suspensdo ou do
término prematuro da pesquisa, quando for o caso;
XIIl- a indenizacdo e a assisténcia a salde do
participante da pesquisa por eventuais danos sofridos

relacionadas a procedimentos, a exames e a agoes
para a resolucdo de eventos adversos; VII — a
indicacdo de pesquisador para ser o responsavel
pelas decisdes clinicas 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 dados e
informactes para fins de monitoramento, de
auditoria, de revisdo pelas entidades éticas
competentes e de inspecdo de agéncias reguladoras;
IX — a pronta notificacdo ao pesquisador, a
instituicdo executora, as entidades de analise ética
competentes e a Anvisa sobre descobertas que
possam afetar adversamente a seguranca do
participante da pesquisa, comprometer a condugéo
da pesquisa ou afetar a aprovacdo concedida pelo
CEP; X - a expedigéo, no caso de ensaios clinicos,
de relatérios sobre as reacBes adversas ao
medicamento ou aos produtos experimentais
consideradas graves ou inesperadas, dos quais
devera ser dado conhecimento as instituicdes e aos
pesquisadores envolvidos e a Anvisa; XI — a pronta
notificagdo a Anvisa de todos os eventos adversos
graves ou inesperados; XII — a selecdo e a
capacitacdo dos monitores e dos auditores; XIII — o
monitoramento adequado da pesquisa; XIV - a
pronta comunicagdo aos pesquisadores envolvidos,
a instituicdo executora e a Anvisa acerca das razdes
da suspenséo ou do término prematuro da pesquisa,
guando for o caso; XV - aindenizacgéo e a assisténcia
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em decorréncia de sua participacdo na pesquisa
clinica.

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

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

a salde do participante da pesquisa por eventuais
danos sofridos em decorréncia de sua participacdo
na pesquisa.

8 1° O patrocinador, responsavel final pela pesquisa,
podera delegar a execugdo de determinadas funcdes
as ORPCs, as quais assumirdo responsabilidade
compartilhada em relagéo ao objeto da delegacéo

. 8 2° Quando possivel, devera ser constituido
comité independente de monitoramento de dados
para avaliar periodicamente o andamento da
pesquisa, os dados de seguranca e 0s pontos criticos
de eficacia e recomendar ao patrocinador se devera
continuar, modificar ou interromper uma pesquisa.
§ 3° Os orgdos ou entidades que apoiem
financeiramente pesquisa, mas que ndo tenham
qualquer  participagdo na  concepcdo, ha
coordenacdo, na execucdo e na analise e
interpretacdo dos achados, estardo isentos das
responsabilidades de que trata o caput deste artigo.
8 4° No caso de pesquisas patrocinadas por
governos, por agéncias governamentais nacionais
ou internacionais ou por instituices sem fins
lucrativos, a instituicdo brasileira colaboradora
podera, de forma parcial ou integral, assumir as
responsabilidades de um ou mais patrocinadores
pela indenizagdo e pela assisténcia a satde de que
trata 0 inciso XV do caput deste artigo e isenta-los
dessas responsabilidades, desde que registrada essa
decisdo no DCI e no TCLE submetido ao CEP,
juntamente com o protocolo de pesquisa.

Artigo 24 § 4° e 5° (PL7082) O
Documento de Compromisso e
Isencéo, possibilitando onerar o
cidadao brasileiro, que assumiria a
responsabilidade financeira que é
obrigacdo do patrocinador do
estudo. (ver comentérios nas
paginas 8, 36, 38 e 43)
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Art. 26. Sao responsabilidades do investigador: |- ter
e comprovar a qualificagio e a experiéncia
necessarias para assumir a responsabilidade pela
adequada conducdo da pesquisa; ll-obedecer as
normas de boas praticas clinicas e as exigéncias
regulatorias; IlI- submeter a documentacdo da
pesquisa, inclusive eventuais emendas, a aprovacao
do CEP; 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 da
pesquisa durante a conducdo do estudo e apos 0 seu
término, pelo prazo e nas condi¢Ges definidos no
protocolo aprovado pelo CEP; VI- conduzir a
pesquisa em observancia ao protocolo aprovado pelo
CEP; VII- disponibilizar, quando solicitado, acesso
direto aos registros e documentos da pesquisa para o
monitor, o auditor, o CEP, a instancia nacional de
ética em pesquisa clinica e a autoridade sanitaria;

8 5° As instituicGes e as organizagdes envolvidas nas
pesquisas serdo corresponsaveis pela sua condugdo
e proporcionardo  assisténcia  integral  aos
participantes no que se refere as complicacbes e
danos decorrentes da pesquisa. § 6° Nos casos de
pesquisas desenvolvidas por um pesquisador-
patrocinador, a instituicdo com a qual ele tenha
vinculo terd as mesmas responsabilidades de
patrocinador.

Art. 25. S&o responsabilidades do pesquisador: I —
ter e comprovar a qualificacdo e a experiéncia
necessarias para assumir a responsabilidade pela

adequada conducdo da pesquisa; Il — obedecer as
normas de boas préaticas clinicas e cientificas e as
exigéncias regulatorias; 1l — submeter a

documentacdo da pesquisa, inclusive eventuais
emendas, a aprovacdo do CEP; 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 da pesquisa durante a conduc¢do do
estudo e apds o seu término, pelo prazo e nas
condi¢Bes definidos no protocolo aprovado pelo
CEP; VI — conduzir a pesquisa com observancia ao
projeto aprovado pelo CEP; VII — disponibilizar,
guando solicitado, acesso direto aos registros e aos
documentos da pesquisa para 0 monitor, o auditor,
0s demais representantes do patrocinador, o CEP e
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VIII- permitir 0 monitoramento e a auditoria da
pesquisa pelo patrocinador, bem como as inspecdes da
autoridade sanitaria, da instancia nacional de ética em
pesquisa clinica e do CEP que a tenha aprovado;

IX- apresentar os relatorios 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 sanitéria, a instancia nacional de ética em
pesquisa clinica e ao CEP todos os eventos adversos
graves ou inesperados; XI- manter armazenados e sob
a sua guarda. em meio fisico ou digital, os dados e
documentos essenciais da pesquisa pelo prazo de 5
(cinco) anos ap6s o término ou a descontinuacao
formal do estudo;

XI1- assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela
seguranca dos participantes da pesquisa.

as agéncias reguladoras competentes; VIII -
permitir o monitoramento e a auditoria da pesquisa
pelo patrocinador, bem como as inspecdes de
agéncias reguladoras, do 6rgéo técnico competente
designado pelo Poder Executivo e do CEP que a
tenha aprovado; 1X — apresentar relatrios parciais
com informacdes sobre o andamento da pesquisa,
anualmente ou sempre que solicitado, ao CEP que a
tenha analisado;

X — comunicar prontamente ao patrocinador e ao
CEP todos o0s eventos adversos graves ou
inesperados; XI — manter armazenados e sob a sua
guarda, em meio fisico ou digital, os dados e os
documentos essenciais da pesquisa pelo prazo de 5
(cinco) anos apds o término ou a descontinuacao
formal da pesquisa, e pelo prazo de 10 (dez) anos no
caso de produtos de terapias avancadas; XII —
assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela
seguranca dos participantes da pesquisa.

Artigo 25° Inciso X do PL 7082:
coloca em maior risco 0
participante de pesquisas, ao
excluir da comunicacdo de
eventos adversos graves a
denominada Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa, 0 que ndo
ocorre no PL200, que prevé su
existéncia

CAPITULO V DA FABRICACAOQ, DA IMPORTACAO
E DO USO DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS E
DISPOSITIVOS MEDICOS EXPERIMENTAIS E DE
PLACEBOS

Art. 27. Para fins de ensaio clinico, a importacdo, a
fabricacdo e o uso de medicamentos, produtos e
dispositivos medicos experimentais devem ser
autorizados pela autoridade sanitaria, nos termos de

CAPITULO V DA FABRICAGAO, DO USO, DA
IMPORTAGAO E DA EXPORTACAO DE BENS
OU PRODUTOS PARA FINS DE PESQUISA

CIENTIFICA, TECNOLOGICA OU DE
INOVACAO ENVOLVENDO SERES
HUMANOS

Art. 26. Para fins de ensaio clinico, a fabricacédo, o
uso, a importacgéo e a exportacédo de medicamentos,
produtos e dispositivos médicos e produtos de
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regulamento.

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

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

Art. 29. O uso exclusivo de placebo s6 é admitido
quando inexistirem métodos comprovados de
profilaxia, diagndstico ou tratamento para a doenga
objeto da pesquisa clinica, conforme o caso, e desde
que os riscos ou 0s danos decorrentes do uso de
placebo ndo superein os beneficios da participagdo na
pesquisa.

Paragrafo unico. Em caso de uso de placebo
combinado com outro método de profilaxia,
diagnostico ou tratamento, o participante da pesquisa
ndo pode ser privado de receber o melhor tratamento

terapias avangadas experimentais deverdo ser
autorizados pela Anvisa, nos termos do
regulamento.

8 1° O uso dos produtos referidos no caput deste
artigo deverad ser feito na forma autorizada pela
Anvisa, de acordo com o protocolo da pesquisa
aprovado.

§ 2° Para fins de ensaio clinico, a exportacdo e a
importacdo de produtos de terapias avancadas
experimentais deverdo ser autorizadas pelas
instancias  reguladoras, nos  termos  de
regulamentacdo especifica.

Art. 27. Os medicamentos, 0s produtos, 0s
dispositivos médicos e os produtos de terapias
avancadas experimentais serdo acondicionados,
armazenados e descartados conforme regulamento.

PL 200 (artigo 29) esta
eticamente alinhado com a
protecdo dos participantes de
pesquisa, ao permitir o uso de
placebo em situacdes especificas,
na auséncia de medicamento
comparador de eficacia
reconhecida e utilizado no
tratamento da doenca em estudo.
Ndo é eticamente aceitavel
colocar o participante em risco
motivado pelo menor tempo e
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ou procedimento que seria habitualmente realizado na
pratica clinica

economia de recursos no
desenvolvimento de pesquisas. O
PL7082 permite o uso do placebo
para todas as pessoas, excetuando-
se 0 que erroneamente consideram
“grupo de vulnerabilidade.”

CAPITULO VI DA CONTINUIDADE
TRATAMENTO POS-PESQUISA CLIN ICA

DO

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 a do tratamento de comparagdo, sempre que 0
medicamento experimental for considerado pelo
médico do estudo como a melhor terapéutica para a
condicéo clinica do participante da pesquisa, podendo
esse fornecimento ser interrompido apenas nas
seguintes situagdes: I- deciséo do proprio participante
da pesquisa ou, quando esse ndo puder expressar
validamente sua vontade, pelos sujeitos especificados
no inciso 1 do art. 23 desta Lei; Il- cura da doenca ou
do agravo a saude alvos da pesquisa, comprovada por
laudo do médico assistente do participante da
pesquisa; I11- quando o emprego do medicamento néo
trouxer beneficio ao participante da pesquisa,
considerando-se a relacdo risco-beneficio fora do
contexto da pesquisa clinica, fato devidamente

CAPITULO VI DA CONTINUIDADE DO
TRATAMENTO POS-ENSAIO CLINICO

Art. 28. O pesquisador, ouvidos o patrocinador e o
participante da pesquisa clinica, devera avaliar a
necessidade da continuidade do fornecimento do
medicamento experimental apdés o término da
participacdo de cada individuo no ensaio clinico.

Art. 29. Antes do inicio do ensaio clinico, o
patrocinador e o pesquisador submeterdo ao CEP
plano de acesso pds-estudo, com apresentacdo e
justificativa da necessidade ou ndo de fornecimento
gratuito do medicamento experimental apds o
término do ensaio clinico aos participantes que dele
necessitarem. § 1° Caso haja necessidade de
fornecimento do medicamento pds-ensaio clinico,
deverd ser elaborado programa de fornecimento
pos-estudo, nos termos do regulamento. 8§ 2° O
programa de fornecimento pds-estudo devera
assegurar a continuidade do acompanhamento de
seguranca do participante, de forma a garantir o
recebimento do tratamento experimental apds o
término do ensaio clinico por prazo determinado. §

Sobre o artigo 30 do PL200 e 28
do PL7082:

O direito ao acesso pos estudo é
inerente a participacdo no estudo,
advindo do referencial ético de
justica, e ndo deve estar vinculado
a qualquer critério que ndo ao
beneficio e a autonomia do
participante de pesquisa,
orientado pelo médico assistente,
sem conflito de interesses na
pesquisa. (¢ ndo o médico
pesquisador/do estudo)

Este direito ao acesso pos estudo
ao participante de pesquisa,
baseado no principio ético de
justica deve ser garantido e
financiado pelo patrocinador do
estudo

Na&o é considerado ético:
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documentado pelo médico assistente do participante
da pesquisa; V- quando houver reacdo adversa que, a
critério do médico assistente do participante da
pesquisa, inviabilize a continuidade do tratamento,
mesmo diante de eventuais beneficios; V-
impossibilidade de obtencdo ou fabricacdo do
medicamento por questdes técnicas ou de seguranca,
devidamente justificadas; VI- quando o medicamento
estiver sendo fornecido gratuitamente pelo sistema
publico de saude.

§ 1° O fornecimento gratuito de medicamento
experimental de que trata o caput também sera
garantido no intervalo entre o término da participacao
individual e o término da pesquisa, de acordo com
analise devidamente justificada do médico do estudo.
8 2° O uso de medicamento experimental fora do
contexto da pesquisa clinica, conforme disposto no
caput, obedecera as normas estabelecidas em
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 de regulamento.

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

3° O programa de fornecimento pos-estudo devera
ser iniciado somente ap0s aprovacdo regulatdria
necessaria, a ser submetida em tempo habil a fim de
que o participante da pesquisa faca a transicdo para
0 periodo pds-estudo sem prejuizo da continuidade
do tratamento.

Art. 30. Ao término do ensaio clinico, devera ser
realizada, individualmente, avaliacdo sobre a
necessidade de continuidade do tratamento
experimental para cada participante.

8 1° A avaliacdo a que se refere o caput deste artigo
sera realizada pelo pesquisador, ouvidos o
patrocinador e o participante da pesquisa, nos
termos do regulamento.

§ 2° O fornecimento gratuito pds-ensaio clinico do
medicamento experimental deverd ser realizado
sempre que este for considerado a melhor terapia ou
tratamento para a condicdo clinica do participante da
pesquisa e apresentar relagdo risco beneficio mais
favoravel em comparacdo com o0s demais
tratamentos disponiveis.

§ 3° O fornecimento gratuito p6s-ensaio clinico do
medicamento experimental, quando necessario, sera
garantido apos o término da participacédo individual
por meio de programa de fornecimento pés-estudo,
a0 qual o participante devera  migrar
automaticamente. § 4° Nos casos em que a
manutengdo do tratamento com medicamento
experimental for necessaria ap6s o0 término do

-vincular a outras condicdes

-ser definido por pessoas
envolvidas na pesquisa, mesmo
sob consulta ao participante ou
CEP ou médico assistente

- Ser financiado por qualquer
instituicdo que nao a
patrocinadora do estudo

- Responsabilizar o contribuinte,
via transferéncia de
responsabilidade para instituicoes
publicas brasileiras

- Responsabilizar o contribuinte,
via transferéncia de
responsabilidade para o SUS
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ensaio clinico, o fornecimento do medicamento sera
de responsabilidade do patrocinador.

Art. 31. A avaliacdo sobre a necessidade de
continuidade do fornecimento do medicamento
experimental pds ensaio clinico devera ser realizada
de acordo com os seguintes critérios: | - a gravidade
da doenca e sua ameaca a continuidade da vida do
participante;

Il - a disponibilidade de alternativas terapéuticas
satisfatorias para o tratamento do participante da
pesquisa, considerada sua localidade; Il - se o
medicamento  experimental contempla uma
necessidade clinica ndo atendida; IV - se a evidéncia
de beneficio para o participante supera a de risco
com o uso do medicamento experimental.

Art. 32. O fornecimento gratuito do medicamento
experimental no ambito do programa de
fornecimento pos-estudo podera ser interrompido,
mediante submissdo de justificativa ao CEP, para
apreciacdo, apenas em alguma das seguintes
situacOes: | - decisdo do proprio participante da
pesquisa ou, quando esse ndo puder expressar
validamente sua vontade, pelos critérios
especificados no inciso | do caput do art. 21 desta

Os Artigos 31 e 32, constantes no
PL7082, em seus Incisos I, 11 e 11,
fere os direitos do participante de
pesquisa, que contribui para o
desenvolvimento de novo
medicamento e, ao final do
estudo, mesmo havendo beneficio
para ele/ela, é descartado(a) pelo
patrocinador e podera receber
uma “alternativa terapéutica
satisfatoria”, perder seu direito
“mediante justificativa ao CEP”,
se nao estiver “ameacado de

morte” ou apenas se O
medicamento que ajudou a
desenvolver “atender a uma

necessidade ndo atendida”. Essa
proposta é eticamente inaceitavel.
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Lei; Il - cura da doenga ou agravo a saude, alvos do
ensaio clinico, ou introducdo de alternativa
terapéutica  satisfatoria, fato  devidamente
documentado pelo pesquisador; Il - auséncia de
beneficio do uso continuado do medicamento
experimental ao participante da pesquisa,
considerados a relacdo risco-beneficio fora do
contexto do ensaio clinico ou o aparecimento de
novas evidéncias de riscos relativos ao perfil de
seguranca do medicamento experimental, fato
devidamente documentado pelo pesquisador; 1V-
ocorréncia de reacdo adversa que, a critério do
pesquisador, inviabilize a continuidade do
medicamento experimental, mesmo diante de
eventuais beneficios; 'V - impossibilidade de
obtencdo ou de fabricacdo do medicamento
experimental por questdes técnicas ou de seguranca,
devidamente justificadas, e desde que o
patrocinador  forneca alternativa  terapéutica
equivalente ou superior existente no mercado; VI —
transcurso do prazo de 5 (cinco) anos, contado da
disponibilidade  comercial do  medicamento
experimental no pais; ou VIl — disponibilidade do
medicamento experimental na rede publica de
salde.

Art. 33. O pesquisador sera responsavel por solicitar
ao patrocinador o inicio do fornecimento pds-ensaio
clinico do medicamento experimental para o
participante da pesquisa, conforme critérios

Sobre o0 acesso poOs estudo,
sugerimos que o texto do Artigo
30° do PL200 (pagina 48) seja
mantido da seguinte forma:

“Art. 30. Ao término da pesquisa,
0 patrocinador garantird 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 a do
tratamento de  comparacao,
sempre que 0 medicamento
experimental for considerado pelo
médico de-estude como a melhor
terapéutica para a condi¢do clinica
do participante da pesquisa”
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definidos nesta Lei. ]

§ 1° O patrocinador garantira aos participantes da
pesquisa o fornecimento gratuito pés-ensaio clinico
do medicamento experimental sempre que este for
considerado pelo pesquisador como a melhor
terapéutica para a condicéo clinica do participante
da pesquisa e apresentar relagdo riscobeneficio mais
favordvel em comparacdo com o0s demais
tratamentos disponiveis, nos termos desta Lei e do
regulamento. § 2° O fornecimento gratuito pos-
estudo do medicamento experimental de que trata o
8§ 1° deste artigo sera garantido apds o término da
participacdo individual, por meio de programa de
acesso pos-estudo, e o participante devera migrar
automaticamente para esse novo protocolo.

Art. 34. O pesquisador, o patrocinador e a instituicao
na qual tiver ocorrida a pesquisa deverdo fazer
planos de transicdo dos participantes que
continuarem a necessitar de cuidados ou medidas de
salde, apdés o término do ensaio clinico, para 0s
servicos de saude adequados, conforme
disponibilidade, nos termos desta Lei, desde que tais
cuidados nédo sejam relacionados a reagdes advindas
do préprio estudo.

8 1° Devera ser considerada tambeém a transicédo
planejada dos participantes que tenham recebido o
fornecimento  gratuito de medicamento ou
tratamento pds-ensaio clinico para outros meios de

Artigo 32 e 37 do PL7082:

N&o é eticamente correto que a
submissdo de justificativa seja
direcionada apenas ao CEP. Esse
risco é ainda maior no caso da
existéncia de CEPs independentes
(propostos no PL7082). Essa
proposta aumenta o risco dos
participantes  de pesquisas
ficarem  sem  acesso  ao
medicamento que se demostrou
eficaz

Artigo 34 (PL7082):

Né&o é eticamente aceitavel que os
pesquisadores/patrocinador
transfirram os participantes de
pesquisas para servicos de salde
para a continuidade do tratamento
SE DISPONIVEL. E preciso que
0 patrocinador garanta a
continuidade do tratamento na
rede  de  cuidados, sem
interrupcdes, ao términio do
ensaio clinico. Os participantes de
pesquisa muitas vezes migram de
servicos de salde para 0s centros
de pesquisas, ao serem recrutados.
E preciso se responsabilizar por
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fornecimento disponiveis, caso necessario. § 2° No
caso de reacOGes advindas do proprio estudo, o
patrocinador deverd garantir os cuidados ou as
medidas de salde adequados e necessarios para o0
participante da pesquisa.

Art. 35. O uso de medicamento experimental
durante programa de fornecimento pos-estudo
obedecera as normas estabelecidas em regulamento.

Art. 36. Aplicar-se-80 aos produtos e dispositivos
médicos e aos produtos de terapias avancadas
experimentais, objeto de ensaio clinico, as
disposicdes deste Capitulo, no que couber.
Paragrafo Unico. Para atender ao disposto no caput
deste artigo, a importacdo e a dispensacao de
medicamento experimental durante o programa de
acesso pos-estudo deverdo ser previamente
autorizadas pela autoridade sanitaria competente,
nos termos do regulamento.

Art. 37. No caso de pesquisas patrocinadas por
governos, por agéncias governamentais nacionais
ou internacionais ou por instituicbes sem fins
lucrativos, a instituicdo brasileira colaboradora
podera, de forma parcial ou integral, assumir as
responsabilidades previstas neste Capitulo e isentar
um ou mais patrocinadores dessas
responsabilidades, desde que registrada essa deciséo
no DCI e no TCLE submetido ao CEP, juntamente

eles ao término do estudo ou de
sua participacdo no estudo.

Artigo 37° do PL7082 -
Documento de Compormisso e
Isencdo (DCI), que onera o
contribuinte, ao responsabilizar

financeiramente Isntituicdes
brasileiras que assumirdo a
responsabilidade dos
patrocinadores estrangeiros,

proponentes € com interesses nNos
resultados das pesquisas (ver
comentarios nas paginas 8, 36, 38,
43 e 52)
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com o protocolo de pesquisa.

CAPITULO VII- DA UTILIZACAO E DO
ARMAZENAMENTO DE DADOS E DE 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 autorizagéo expressa para
que eles possam ser utilizados em pesquisas futuras,
para fins exclusivamente cientificos e desde que
observadas as disposicdes desta Lei e de
regulamento.

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

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

8 2° Apos o término da pesquisa, 0 armazenamento e
0 gerenciamento dos materiais bioldgicos referidos no
caput serdo de responsabilidade da instituicdo e do
pesquisador, se  houver  continuidade do
armazenamento em biorrepositorio, ou poderdo ser
transferidos para biobanco credenciado pela instancia

CAPI'TULO~VII DO ARMAZENAMENTO E DA
UTILIZACAO DE DADOS E DE MATERIAL
BIOLOGICO HUMANO

Art. 38. Para os fins desta Lei, 0 consentimento para
a disposicdo de material bioldégico humano devera
ser formalizado por meio de TCLE e ocorrer de
forma gratuita, altruista e esclarecida: | - em vida;
ou Il - post mortem, nos termos da Lei n® 8.501, de
30 de novembro de 1992, e do art. 14 da Lei n°
10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Codigo Civil).

Art. 39. Sdo direitos do participante de pesquisa: I -
ser devidamente informado e esclarecido, de forma
clara e objetiva, a qualquer tempo que julgar
pertinente, sobre o objeto e os potenciais beneficios
e riscos inerentes a disposicdo de seu material
bioldgico; Il - ter a sua salde e a sua integridade,
fisica e mental, protegidas durante os procedimentos
de coleta do material bioldgico; Il - retirar o
consentimento de guarda e de utilizacdo do material
bioldégico humano armazenado a qualquer tempo,
por escrito e assinado, sem Onus ou prejuizos,
cabendolhe a devolugdo das amostras; IV - ter
acesso, a qualquer tempo, sem 6nus ou prejuizo, as
informacdes sobre as finalidades do
armazenamento, incluidos o nome dos responsaveis
técnicos e institucionais, os riscos e os beneficios

No capitulo VII, sobre dados e
material bioldgico, hd muita
diferenca entre o texto contido no
PL200 e 7082.

Por ser esse um tema com
mudancas recentes e ainda, com
expectaviva para mudangas em
futuro proximo, tanto com relagéo
a LGPD quanto com relacdo a
material bioldgico, é
recomendavel que a Lei proteja 0s
direitos dos participantes de
pesquisa em artigos fundamentais,
deixando para a regumaentacédo o
detalhamento. E imprescindivel o
cuidado com o envio de dados e
material biol6gico para fora do
pais.
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nacional de ética em pesquisa clinica.

8§ 3° O envio e 0 armazenamento de material
biol6gico humano para centro de estudo localizado
fora do Pais sdo de responsabilidade do patrocinador,
observadas as seguintes condices:

I- observancia das legislacGes sanitarias nacional e
internacional sobre remessa e armazenamento de
material bioldgico;ll- garantia de acesso e utilizacdo
dos materiais biolégicos e dos dados, para fins
cientificos, aos pesquisadores e instituicdes
nacionais;I1l-— observancia da legislacdo nacional,
especialmente no tocante a vedacédo 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, pelo
prazo de 5 (cinco) anos ap6s 0 término ou
descontinuidade da pesquisa.

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

8 2° A alteragdo 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, o armazenamento, a
utilizacdo e o descarte de seu material biologico,
bem como com 0 envio de seu material bioldgico e

potenciais, as garantias de qualidade da conservacgéo
e a integridade do seu material bioldgico; V - ter
acesso, a qualquer tempo, sem 6nus ou prejuizo, as
informacdes associadas a seu material bioldgico, e
ser informado e orientado pelos pesquisadores
responsaveis por achados, quando as implicacGes
dessas informagfes puderem causar danos a sua
salde, incluido o aconselhamento genético quando
cabivel, VI - ter garantidas a privacidade e a
confidencialidade de suas informacdes pessoais;
VII - ser prontamente informado sobre a dissolugao
do repositdrio no qual se encontra armazenado o seu
material bioldgico; VIII - ser prontamente
informado sobre a transferéncia, a perda, a alteracédo
ou o descarte do seu material biol6gico; IX -
designar representantes legais que poderao consentir
com a utilizacdo e o descarte do seu material
bioldgico e ter acesso a esses materiais e a suas
informacgdes associadas em caso de Obito ou de
condicdo incapacitante; X - ser esclarecido, no
momento da assinatura do TCLE, sobre a
possibilidade de fornecer ou ndo seu consentimento
para possiveis usos futuros em pesquisa de seus
dados e material bioldgico; XI - ser esclarecido, no
momento da assinatura do TCLE, sobre a
possibilidade de autorizar ou ndo o envio de seus
dados e material biologico para centro de estudo
localizado fora do Pais.

Paragrafo Unico. Todos os direitos do participante
de pesquisa deverdo, obrigatoriamente, constar do
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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 nenhum
onus ou prejuizo, pode retirar 0 consentimento para
armazenamento e utilizacdo de seu material
bioldgico, bem como solicitar a retirada de seus dados
genéticos de bancos onde eles se encontrem
armazenados.

Art. 36. O local onde ocorrem a utilizacdo e o
armazenamento do material biol6gico 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 bioldgicos de
origem humana devem evitar a discriminagdo e a
estigmatizacdo de pessoa, familia ou grupo, quaisquer
que sejam os beneficios auferidos com a pesquisa.

TCLE.

Art. 40. O prazo de armazenamento do material
bioldgico humano em biobanco é indeterminado.

Art. 41. O prazo de armazenamento do material
biol6gico humano em biorrepositorio devera estar
de acordo com o cronograma previsto no projeto de
pesquisa aprovado. Paragrafo unico. Ao final da
vigéncia do projeto de pesquisa de que trata o caput
deste artigo, o material biol6gico humano poderé:

| - permanecer armazenado, se em conformidade
com a legislacdo e as normas éticas e regulatorias
vigentes e pertinentes; Il - ser transferido para outro
biorrepositorio ou biobanco; ou Il - ser descartado.

Art. 42. Os dados da pesquisa serdo armazenados
pelo patrocinador, sob responsabilidade do
pesquisador, pelo prazo de 5 (cinco) anos apos o
término ou a descontinuidade da pesquisa, e pelo
prazo de 10 (dez) anos no caso de produtos de
terapias avancadas. 8 1° Os patrocinadores deverdo
estabelecer mecanismos para proteger a
confidencialidade das informacdes vinculadas aos
dados, compartilhando apenas dados anénimos ou
codificados, e a chave para o coOdigo deve
permanecer com o gestor de dados.

8 2° O armazenamento de dados em centro de estudo
localizado fora do Pais é de responsabilidade do
patrocinador. § 3° A alteracdo do prazo de
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armazenamento dos dados estabelecido no caput
deste artigo podera ser autorizada pelo CEP,
mediante solicitacdo do pesquisador.

Art. 43. O material biolégico humano armazenado
em biobanco ou biorrepositorio pertence ao
participante de pesquisa, observado que a sua
guarda encontra-se sob a responsabilidade
institucional.

Art. 44. O gerenciamento do material bioldgico
humano armazenado cabera: | - a instituicdo ao qual
esta vinculado, no caso de armazenamento em
biobanco;

Il - a0 pesquisador que coordena a pesquisa, No caso
de armazenamento em biorrepositorio.

Art. 45. O material biolégico e os dados da pesquisa
serdo utilizados exclusivamente para a finalidade
prevista no respectivo projeto, exceto quando, no
TCLE, for concedida a autorizagdo expressa para
que eles possam ser utilizados em pesquisas futuras,
para fins exclusivamente cientificos, desde que
observadas as disposicoes desta Lei e do
regulamento. Paragrafo Unico. O CEP podera
autorizar a dispensa da exigéncia de consentimento
informado individual prévio para o uso futuro de
dados e de material bioldgico em novas pesquisas,
no caso em que essas pesquisas tenham relevante
valor social ou ndo sejam vidveis ou exequiveis sem

Risco aumentado no caso de
CEPS independentes (referencia
pagina 61)
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a referida dispensa.

Art. 46. O material biolégico humano e suas
informacBes  associadas  armazenados  em
biorrepositorio  poderdo  ser  formalmente
transferidos para outro biorrepositorio ou biobanco,
em conformidade com o disposto no art. 45 desta
Lei e nas demais normas vigentes.

Art. 47. O material biolégico humano e suas
informagdes associadas armazenados em biobanco
poderdo ser formalmente transferidos para outro
biobanco, em conformidade com o disposto no art.
45 desta Lei e nas demais normas vigentes.

Art. 48. O material biolégico humano e suas
informacdes associadas poderdo ser formalmente
transferidos a pesquisadores, em conformidade com
o0 disposto no art. 45 desta Lei e nas demais normas
vigentes, mediante a celebracdo de Termo de
Transferéncia de Material Biolégico (TTMB) e a
apresentacdo de comprovante de aprovacdo de
projeto de pesquisa pelas instancias éticas e
regulatdrias pertinentes. § 1° As amostras e 0S
componentes do material biolégico humano e das
informacbes  associadas que tiverem  sido
transferidos ndo poderdo ser repassados a terceiros
pela instituicdo destinataria inicial, exceto quando
celebrada a assinatura de novo TTMB entre a
instituicdo remetente original e a nova instituicdo

57



)
@,[;rf\.,:; em

CA EM

+ COMISSAQ NACIONAL DE £

PESQUISA »

E;_i', Conselho Nacional

de Saude

destinataria. 8§ 2° A transferéncia de material
bioldgico humano da instituicdo remetente para a
destinataria devera seguir as normas sanitérias
vigentes, sem prejuizo de normas especificas a cada
tipo de material bioldgico e ao modo de transporte.
8§ 3° O envio e o0 armazenamento de material
biolégico humano para centro de estudo localizado
fora do Pais sdo de responsabilidade do
patrocinador, observadas as seguintes condigdes: I -
observancia da legislacdo sanitaria nacional e
internacional sobre remessa e armazenamento de
material biologico;

Il - garantia de acesso e de utilizagdo do material
bioldgico e de seus dados, para fins cientificos, aos
pesquisadores e as instituicdes nacionais; Il -
observancia da legislacdo nacional, especialmente
no que se refere a vedacdo de patenteamento e de
comercializacdo de material biologico.

Art. 49. O material bioldgico humano armazenado
em biobanco ou biorrepositério, considerado
material de partida, e as informag0es associadas néo
sdo passiveis de protecdo de direitos relativos a
propriedade intelectual, vedada expressamente a sua
compra, venda ou qualquer outro tipo de
comercializa¢do, por pessoas fisicas ou juridicas,
em carater eventual ou permanente, que estejam em
desacordo com a legislagdo e as normas vigentes.
Paragrafo Unico. N&o se considera comercializagédo
a cobranca de valores para fins de recuperacdo de
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custos com  insumos, materiais, exames
laboratoriais, processamento, armazenamento,
transporte e honorarios.

Art. 50. O local onde ocorrem a utilizagéo e o
armazenamento do material biolégico devera contar
com sistema de seguranca que garanta o sigilo da
identidade do participante da pesquisa e a
confidencialidade dos dados. Paragrafo unico. E
responsabilidade do patrocinador adotar medidas de
seguranga, técnicas e administrativas, aptas a
proteger 0s dados pessoais de acessos nado
autorizados e de situacfes acidentais ou ilicitas de
destruicdo, perda, alteracdo, comunicacdo ou
qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito.

CAPITULO VIII DA PUBLICIDADE, DA
TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO DA
PESQUISA CLINICA

Art. 38. A pesquisa clinica sera registrada na instancia
nacional de ética em pesquisa clinica e tera seus dados
atualizados em sitio eletrnico de acesso publico, nos
termos de regulamento.

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

Art. 40. O investigador principal encaminhard os

CAPITULO VIII DA PUBLICIDADE, DA
TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO
DA PESQUISA

Art. 51. A pesquisa seré registrada no 6rgéo técnico
competente, a ser designado pelo Poder Executivo,
e terd seus dados atualizados em sitio eletronico de
acesso publico, nos termos do regulamento.

Art. 52. O pesquisador-coordenador enviara
anualmente relatdrio sobre 0 andamento da pesquisa
ao CEP que a tiver aprovado.

O capitulo VIII apresenta muita
semelhanga entre o contetdo do
PL200 e o do 7082.

O artigo 40 do PL200 pode
representar maior transparéncia na
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resultados da pesquisa para publicagdo em veiculo de
divulgacédo cientifica ou no sitio eletrénico de que
trata o art. 38.

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

§ 2° Os participantes da pesquisa serdo comunicados,
pelo investigador principal, mediante o emprego de
meios adequados e de 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 comunicacao
obrigatdria a instancia nacional de ética em pesquisa
clinica e ao CEP que tiver aprovado a pesquisa.
Paragrafo Unico. Em caso de ensaios clinicos com
finalidade de registro de produtos sujeitos a avaliagéo
sanitaria, as rea¢fes ou 0s eventos adversos ocorridos
durante a conducdo desses ensaios devem ser
comunicados também & autoridade sanitaria.

Art. 42. As violagOes do protocolo de pesquisa séo de
comunicagéo obrigatoria a instancia nacional de ética
em pesquisa clinica e ao CEP que tiver aprovado a
pesquisa.

Art. 43. A descontinuidade de pesquisa clinica em
andamento, em carater temporario ou definitivo, é de

Art. 53. Os participantes da pesquisa serao
comunicados, pelo pesquisador, mediante o
emprego de meios adequados e de linguagem clara
e acessivel a leigos, dos resultados da pesquisa de
que tenham participado.

Art. 54. Os eventos adversos graves ocorridos
durante a pesquisa serdo de comunicacao
obrigatéria ao CEP que tiver aprovado a pesquisa.
Paragrafo Unico. Em caso de ensaios clinicos com
finalidade de registro de produtos sujeitos a
avaliacdo sanitéria, as reagbes ou 0s eventos
adversos ocorridos durante a conducdo desses
ensaios deverdo ser comunicados também a Anvisa,
de acordo com o regulamento especifico.

Art. 55. As violagOes do protocolo de pesquisa serdo
de comunicacéo obrigatoria aos CEPs e a autoridade
sanitaria que tiverem aprovado a pesquisa.

Art. 56. A descontinuidade de pesquisa em
andamento, em carater temporario ou definitivo,
sera de comunicagdo obrigatoria ao CEP que a tiver
aprovado, e 0 pesquisador coordenador devera
apresentar, juntamente com a notificacdo da

divulgacdo dos resultados das
pesquisas, considerando  que
muitas revistas cientificas nao
oferecem acesso gratuito ao seu
conteldo
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comunicacdo obrigatéria ao CEP que a aprovou,
devendo o investigador principal apresentar, junto
com a notificagho da descontinuidade, as
justiticativas técnico-cientificas que embasaram a
deciséo, além de entregar aquele colegiado, no prazo
de 30 (trinta) dias, relatorio circunstanciado com o0s
resultados obtidos até o0 momento da interrupcéo.

§ 1° Em caso de ensaio clinico, além da
documentacédo especificada no caput, o investigador
principal apresentara 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, € considerada infracdo ética e
sujeitara o infrator as sangoes previstas no art. 44

descontinuidade, as justificativas técnico-cientificas
que tiverem embasado a decisdo, além de entregar
aquele colegiado, no prazo de 30 (trinta) dias,
relatorio circunstanciado com os resultados obtidos
até o momento da interrupcao.

8§ 1° Em caso de ensaio clinico, além da
documentacdo especificada no caput deste artigo, o
pesquisador-coordenador e o  patrocinador
apresentardo  plano de acompanhamento e
assisténcia necessario aos participantes da pesquisa
descontinuada.

8§ 2° A descontinuidade de pesquisa por motivos néo
relevantes, de acordo com a avaliagdo do CEP
competente, serd considerada infracdo ética e
sujeitara o infrator as san¢des previstas no art. 59
desta Lei.

CAPITULO IX DISPOSICOES FINAIS

CAPITULO IX DISPOSICOES FINAIS

Art. 57. De forma a regulamentar o caput e 0 § 1° do
art. 218 da Constituicdo Federal, a analise sanitaria
relacionada as peti¢fes primarias de ensaios clinicos
com seres humanos, para fins de registro sanitario
do produto sob investigacdo, ndo podera superar o
prazo de 90 (noventa) dias, exceto os casos de
produtos complexos, definidos em regulamento, que
ndo poderdo superar o prazo de 120 (cento e vinte)
dias.

8 1° Se ndo houver manifestacdo da autoridade
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Art. 44, Conduzir pesquisa clinica com seres
humanos em desconformidade com o disposto nesta
Lei constitui infracdo ética e sujeita o infrator as
sancOes disciplinares previstas na legislacdo do
conselho profissional ao qual é vinculado, sem
prejuizo das san¢es civis e penais cabiveis.
Paragrafo Unico. Para fins de aplicacdo das sancdes
disciplinares referidas no caput, os conselhos
profissionais competentes serdo notificados, pelo
CEP ou pela insténcia nacional de ética em pesquisa
clinica, da infracdo ética cometida.

Art. 45. A inobservancia do disposto no caput do art.
27, no art. 28, nos 88 2° e 3°do art. 30, no caput, no 8
2°enos incisos | e 111 do § 3* do art. 33 e no paragrafo
unico do art. 41 constitui infracdo sanitaria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas na Leli

sanitéaria nos prazos previstos no caput deste artigo,
apos regular recebimento da peticdo primaria do
ensaio clinico, o desenvolvimento clinico poderéa ser
iniciado, desde que contenha as aprovacdes éticas
pertinentes.

8§ 2° A autoridade sanitaria poderd solicitar
esclarecimentos e documentos adicionais, uma
Unica vez, exigéncia gque ensejard a suspensdo dos
prazos de andlise, vedada sua interrupcdo. § 3° O
regulamento  especifico  dispora sobre 0
cumprimento dos prazos e das exigéncias previstas
neste artigo. § 4° A autoridade sanitaria ficara
autorizada a realizar inspecOes de BPC em centros
de pesquisas clinicas, patrocinadores e ORPCs,
conforme o regulamento.

Art. 58. Conduzir pesquisa com seres humanos em
desconformidade com o disposto nesta Lei constitui
infracdo ética e sujeita o infrator as sancdes
disciplinares previstas na legislacdo do conselho
profissional ao qual é vinculado, sem prejuizo das
sangdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. Para fins de aplicacdo das sanc¢des
disciplinares referidas no caput deste artigo, o0s
conselhos  profissionais ~ competentes  serdo
notificados pelo CEP.

Art. 59. A inobservancia do disposto nos arts. 24,
25, 34, 41, 42 e 54 desta Lei e 0 descumprimento

Artigo 58 (PL7082): Né&o é
adequada a proposta do PL7082
de notificar as infracGes éticas aos
conselhos  profissionais  pelos
CEPs sem qualquer relagédo com a
Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa. Essa  possibilidade
coloca em maior risco 0s
participantes de pesquisas, Vvisto
que, sem o Sistema funcionando
em rede, o CEP pode decidir por
ndo notificar a Instancia Nacional
de Etica em Pesquisa, 0 que pode
restringir a possibilidade de

62



&)
@IFJU{? em

+ COMISSAQ NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA -

cNS, Con

selho Nacional

de Saude

n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
sances civis e penais cabiveis.

das normas de BPC, nos termos do regulamento,
constitui infracdo sanitaria e sujeita o infrator as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, e em regulamentos sanitarios
especificos, sem prejuizo das sang¢des civis e penais
cabiveis.

Art. 60. A protecéo e 0 anonimato de dados pessoais
dos participantes das pesquisas sdo regulados por
esta Lei, aplicada subsidiariamente a Lei n® 13.709,
de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais). Art. 61. Aplicar-se-d0 aos
produtos e dispositivos médicos e aos produtos de
terapias avancgadas experimentais as disposicOes
desta Lei, no que couber. Art. 62. Esta Lei e seus
termos aplicar-se-40 as pesquisas com seres
humanos em todas as areas do conhecimento, no que
couber, e conforme o regulamento. Paragrafo Unico.
O regulamento  dispord  sobre  eventuais
especificidades das pesquisas em ciéncias humanas
e sociais, com vistas ao progresso da ciéncia e a
devida aplicacédo desta Lei.

Art. 63. Ficam autorizados a existéncia e
funcionamento de comités de ética independente,
nos termos do regulamento.

Art. 64. Com vistas ao bem puablico, ao progresso da
ciéncia em ambito nacional e & obediéncia ao
principio da eficiéncia na administragéo publica, os
Orgdos e entidades, publicos ou privados,

dendncias/sances.

O artigo 63 do PL7082 coloca os

participantes de

pesquisa em

risco, a exemplo do que ocorreu

na India, em 20

13, quando o

sistema foi fragilizado e morreram

quase 300

jovens que

participavam de um ensaio clinico
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responsaveis pela analise e aprovacdo de pesquisas | Além disso, nos EUA, foi
no Pais deverdo aprimorar continuamente suas | divulgado em midia impressa e no
atividades e servicos, de modo a reduzir os prazos | site  da Senadora Elizabeth
de suas analises e pareceres. Warren, que apds auditoria do
governo, observou-se que CEPs
independentes, especialmente o0s
Art. 46. Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos 180 | Art. 65. Esta Lei entra em vigor apés decorridos em | financiados/privados, estédo
(cento e oitenta) dias de sua publicacéo oficial. 90 (noventa) dias de sua publicacéo oficial. envolvidos em corrupcdo e
fragilizacdo dos direitos das
pessoas que participamm de
pesquisas, sendo imprescindivel
afastar dos CEPs os interesses da
inddstria (links para acesso ao fnal
deste documento)

Government Watchdog Report Reveals Conflicts of Interest and Flawed Oversight of Drug Research Approval Boards - “The U.S. Government Accountability Office report
raised concerns about conflicts of interest and oversight gaps, both exacerbated by the private equity takeover of IRBs.

(https://www.warren.senate.gov/oversight/reports/government-watchdog-report-reveals-conflicts-of-interest-and-flawed-oversight-of-drug-research-approval-boards)

https://www.washingtonpost.com/business/2023/02/16/irb-research-ethics-private-equity/
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