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LEIN®14.874, DE 28 DE MAIO DE 2024

Dispbe sobre a pesquisa com seres humanos e institui
o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1°. Esta Lei dispde sobre principios, diretrizes e regras para a conducao de pesquisas com seres
humanos por instituicdes puablicas ou privadas e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos.

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

| - acesso direto: permissdo que agente ou instituicdo autorizados nos termos desta Lei tém para
examinar, analisar, verificar e reproduzir registros e relatérios de pesquisa, mediante o compromisso de respeito
ao sigilo e a confidencialidade dos dados a que tiverem acesso;

Il - assentimento: anuéncia da crianca, do adolescente ou do individuo legalmente incapaz em participar
voluntariamente da pesquisa, apés 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, sem
prejuizo do necessario consentimento dos responsaveis legais;

lll - auditoria: exame sistemético 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 0s Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), com
as boas praticas e com as demais exigéncias previstas em regulamento;

IV - autoridade sanitaria: entidade que detém a 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: coleg&o 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 instituicdo publica ou privada;

VI - biorrepositério: colecdo 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 (BPCs): padrdo definido em regulamento, conforme normas e melhores
praticas internacionais, para planejamento, conducdo, realizagdo, monitoramento, auditoria, registro, andlise e
relato da pesquisa, com vistas a assegurar a credibilidade e a validade dos dados e dos resultados, bem como
a protecdo dos direitos, da integridade e do sigilo da identidade dos participantes da pesquisa;

VIII - brochura do pesquisador ou investigador: compilagdo de dados clinicos e nao clinicos relativos ao
produto sob investigacao relevantes para o acompanhamento clinico dos participantes durante a conducgéo da
pesquisa;

IX - centro de pesquisa: local onde as atividades relacionadas a pesquisa sédo conduzidas;
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X - Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado vinculado a instituicdo que realiza a pesquisa, de
natureza publica ou privada, de composicao interdisciplinar, constituido de membros das areas médica,
cientifica e nao cientifica, de carater consultivo e deliberativo, que atua de forma independente e autbnoma,
para assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes da pesquisa, antes e
no decorrer da 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;

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, prevista no inciso XXVI, para analise
das pesquisas 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 regulamento, pela instancia nacional de ética em pesquisa,
prevista no inciso XXVI, para analise das pesquisas de risco elevado, podendo ainda realizar analise das
pesquisas de risco baixo e moderado;

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

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

XV - dados-fonte: informacdes sobre resultados clinicos, observacdes ou atividades contidas nos
registros originais e nas cépias autenticadas de registros originais de um estudo, necessarias para a sua
reconstrucéo e avaliacao;

XVI - desvio de protocolo de ensaio clinico: qualquer descumprimento dos procedimentos ou requisitos
definidos na versd@o do protocolo de ensaio clinico aprovada, sem implicacfes relevantes na integridade do
ensaio, na qualidade dos dados ou nos direitos e na seguran¢a dos participantes do ensaio clinico;

XVII - dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo para
diagnoéstico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolada ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propositos médicos:

a) diagnéstico, prevengéo, monitoramento, tratamento, atenuagao ou alivio de uma doenca;
b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou repara¢do de uma lesdo ou deficiéncia;

c) investigacdo, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um estado ou processo fisiolégico ou
patoldgico;

d) suporte ou sustentacao a vida;
€) controle ou apoio a concepgao;

f) fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano,
incluindo doag6es de érgéos e tecidos;

g) exercicio de agdo nao alcangavel no corpo humano por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
metabdlicos, mas que pode ser auxiliado na sua agdo pretendida por tais meios;
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XVIII - dispositivo médico experimental: dispositivo médico cujo desempenho clinico, eficacia ou
seguranca esta sendo avaliado em um ensaio clinico;

XIX - documento-fonte: documentos, dados e registros originais, tais como registros hospitalares,
gréficos clinicos, prontuarios médicos, dados laboratoriais, memorandos, diarios de pacientes ou listas de
verificagdo de avaliagdo, registros de dispensacdo da farmacia, dados gravados de instrumentos
automatizados, copias ou transcrices certificadas apds a verificagdo como cépias precisas, microfichas,
negativos fotogréaficos, microfiimes ou midias magnéticas, raios-X e registros mantidos na farmécia, nos
laboratérios e nos departamentos envolvidos na pesquisa, ou documentos semelhantes;

XX - emenda: descricdo escrita de uma ou mais alteracdes no protocolo de pesquisa, com a devida
justificativa para alteracao;

XXI - ensaio clinico: pesquisa clinica experimental com um ou mais seres humanos realizada para avaliar
a seguranca, o desempenho clinico ou a eficacia de dispositivo médico, medicamento experimental ou terapia
avancada;

XXIl - evento adverso: qualquer ocorréncia médica desfavoravel, relacionada ou ndo ao produto sob
investigacao, em paciente ou participante de pesquisa durante a sua realizacao;

XXIII - evento adverso grave: qualquer evento adverso que resulta em o6bito, risco de morte, situacdes
gue requerem hospitalizacdo ou prolongamento da hospitalizacdo, incapacidade significativa, anomalia
congénita ou evento clinicamente significativo;

XXIV - inspecdo: ato de autoridade reguladora que consiste na condugdo de revisdo oficial de
documentos, instalacdes, 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 Organizagcdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC), ou em outros estabelecimentos
considerados apropriados pelas autoridades reguladoras;

XXV - insténcia de analise ética em pesquisa: colegiado interdisciplinar competente para proceder a
analise ética dos protocolos de pesquisa com seres humanos;

XXVI - insténcia nacional de ética em pesquisa: colegiado interdisciplinar e independente, integrante do
Ministério da Saude, sob a coordenacdo da &rea técnica responsavel pelo campo da ciéncia e tecnologia, de
carater normativo, consultivo, deliberativo e educativo, competente para proceder a regulacao, a fiscalizacdo e
ao controle ético da pesquisa, 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;

XXVII - medicamento experimental: produto farmacéutico testado ou utilizado como objeto de estudo em
ensaio clinico, inclusive produto registrado, a ser preparado quanto a férmula farmacéutica ou ao
acondicionamento de modo diverso da forma autorizada pelo 6rgdo competente, ou a ser utilizado para
indicacao ainda néo autorizada ou para obtencdo de mais informacdes sobre a forma ja autorizada pelo 6rgao

competente;

XXVIII - monitor: profissional capacitado, designado pelo patrocinador ou pela Organizacao
Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC) e responsavel pelo monitoramento da pesquisa, que deve atuar
em conformidade com os POPs, as boas préticas clinicas e as exigéncias regulatérias aplicaveis;

XXIX - Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC): pessoa juridica ou organizacéo
contratada por patrocinador para realizar uma ou mais tarefas e funcdes relacionadas a pesquisas clinicas;

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

XXXI - patrocinador: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que apoia pesquisa mediante
acédo de financiamento, de infraestrutura, de recursos humanos ou de suporte institucional,
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XXXII - pesquisa cientifica, tecnolégica ou de inovacdo envolvendo seres humanos: pesquisa que,
individual ou coletivamente, tem interacdo com o ser humano, de forma direta, sem fins de registro do produto
sob pesquisa;

XXXIII - pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de procedimentos cientificos desenvolvidos de
forma sistemética 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 saulde, para fins terapéuticos, preventivos ou de
diagnostico;

b) verificar a distribuicdo de fatores de risco, de doencas ou de agravos na populagéo;
c) avaliar os efeitos de fatores ou de estados sobre a saude;

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

XXXV - pesquisa multicéntrica: pesquisa executada em diferentes centros de estudo por mais de um
pesquisador e que segue protocolo Unico;

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

XXXVII - pesquisador-coordenador ou investigador-coordenador: pessoa responséavel pela coordenagéo
da pesquisa e dos pesquisadores de diferentes centros participantes de pesquisa multicéntrica e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

XXXVIII - placebo: formulag@o sem efeito farmacoldgico, ou de procedimento simulado, utilizada em
grupos-controle de ensaios clinicos e destinados & comparacdo com a intervencdo sob experimentacao;

XXXIX - plano de fornecimento pds-estudo: documento elaborado pelo patrocinador e submetido a
andlise ética, com a justificativa para o fornecimento ou ndo do medicamento experimental apés o término do
ensaio clinico;

XL - Procedimentos Operacionais Padréo (POPs): instrugBes operacionais detalhadas, escritas, que tém
por objetivo proporcionar a uniformidade de procedimentos;

XLI — produto de comparagéo: produto 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
experimentacao;

XLIl - produto de terapia avancada experimental: tipo especial de medicamento complexo, utilizado em
ensaio clinico, constituido de células que foram submetidas a manipulacdo extensa e/ou que desempenham
funcdo distinta da original, ou que consiste em gene humano recombinante ou contém gene humano
recombinante, com finalidade de obter propriedades terapéuticas, preventivas ou de diagnéstico, ainda nao
registrado ou que esta em fase de teste para indicacdo de uso ainda ndo aprovado pela autoridade sanitaria
competente;

XLl - produto sob investigacdo: medicamento experimental, placebo, comparador ativo ou qualquer
outro produto utilizado no ensaio clinico;

XLIV - programa de fornecimento pés-estudo: documento elaborado pelo patrocinador e submetido a
analise ética, com a descricao detalhada sobre a estratégia de fornecimento gratuito do produto experimental
apos o término do ensaio clinico;
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XLV - projeto de pesquisa: documento que apresenta as ideias centrais da pesquisa, com descricao
detalhada das acdes e dos procedimentos que serdo desenvolvidos durante a investigacao;

XLVI - protocolo de pesquisa: documento que descreve 0s objetivos, o desenho, a metodologia, as
consideracdes estatisticas, a organizacdo do estudo, o contexto e a fundamentacéo, entre outros elementos;

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

XLVIII - reacd@o adversa: qualquer resposta nociva e nao intencional a qualquer dose de produto sob
investigacdo ou a nova indicagdo desse produto;

XLIX - reacdo adversa inesperada: reacdo adversa de natureza, severidade, especificidade ou desfecho
clinico ndo consistente com as informac@es disponiveis acerca do produto sob investigacéo, de acordo com os
dados da brochura do pesquisador;

L - relatério de pesquisa: documento escrito com os resultados da pesquisa, que contém,
necessariamente e de forma integrada, a descricdo e a analise dos dados da pesquisa, inclusive clinicos e
estatisticos;

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

LIl - ressarcimento: compensacdo material, exclusivamente de despesas do participante e de seus
acompanhantes, quando necessério, 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 necessérias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o completo
esclarecimento sobre a pesquisa da qual se propde participar;

LIV - testemunha imparcial: individuo sem participagdo na pesquisa e ndo vinculado a pessoa nela
envolvida diretamente que acompanha o processo de consentimento livre e esclarecido nos casos em que 0
participante da pesquisa, ou seu representante legal, ndo seja capaz de ler;

LV - violacdo do protocolo de pesquisa: desvio do protocolo que pode comprometer a qualidade dos
dados, a integridade da pesquisa ou a seguranca ou os direitos dos participantes da pesquisa;

LVI - vulnerabilidade: condicdo na qual pessoa ou grupo de pessoas tenha reduzida a capacidade de
tomar decisbes e de opor resisténcia na situacdo de pesquisa, em decorréncia de fatores individuais,
psicoldgicos, econbmicos, culturais, sociais ou politicos, observado, em qualquer caso, 0 consentimento
descrito para situac6es de vulnerabilidade.

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

| - 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 avaliacao favoravel da relacao risco-beneficio para o participante da pesquisa e
para a sociedade;

Il - embasamento cientifico sélido e descricao em protocolo;

IV - conducédo de acordo com protocolo aprovado pelo CEP;
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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 preservacao do sigilo sobre sua identidade;

VIII - provimento dos cuidados assistenciais necessarios em casos que envolvam intervencgéo;

IX - adocao de procedimentos que assegurem a qualidade dos aspectos técnicos envolvidos e a validade
cientifica da pesquisa;

X - condugao da pesquisa em plena compatibilidade com as boas préticas clinicas.

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

| - disponibilidade de informacéo clinica e ndo clinica acerca do produto sob investigacao, para respaldar
a conducéo da pesquisa;

Il - garantia de cuidados médicos e tomada de decisbes médicas no interesse do participante da
pesquisa;

lll - avaliacdo continua da necessidade de adequar ou de suspender o estudo em curso assim que
constatada a superioridade significativa de uma intervengéo sobre outra;

IV - producdo, manuseio e armazenamento dos produtos sob investigacdo de acordo com as normas de
boas préticas de fabricacéo;

V - registro em bases de dados publicas;

VI - garantia da participagdo de representantes de ambos 0s sexos e de segmentos raciais constitutivos
da sociedade, quando essencial para pesquisa e quando ndo gerar qualquer tipo de prejuizo para seu
andamento, exigida nesses casos a aplicagdo de critérios técnico-cientificos em funcdo do objeto da pesquisa.

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

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

Secao |
Da Andlise Etica

Art. 5° E instituido o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, a ser regulamentado
por ato do Poder Executivo, que se segmenta em:

| - inst&ncia nacional de ética em pesquisa;
Il - instancia de andlise ética em pesquisa, representada pelos CEPs.

Art. 6° A pesquisa com seres humanos sujeitar-se-a a andlise ética prévia, a ser realizada pela instancia
de analise ética em pesquisa, de forma a garantir a dignidade, a seguranca e o bem-estar do participante.
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Art. 7° A andlise ética da pesquisa com seres humanos sera feita conforme definido nesta Lei e de acordo
com as seguintes diretrizes:

| - protecéo da dignidade, da seguranca e do bem-estar do participante da pesquisa;
Il - incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico;
Il - independéncia, transparéncia e publicidade;

IV - isonomia na aplicacdo dos critérios e dos procedimentos de andlise dos projetos de pesquisa,
conforme a relacao risco-beneficio depreendida dos seus protocolos;

V - eficiéncia e agilidade na anélise e na emissao de parecer;

VI - multidisciplinaridade;

VII - controle social, com a participacao de representante dos participantes da pesquisa,
VIII - respeito as boas praticas clinicas.

Paragrafo unico. O integrante de CEP que tenha interesse de qualquer natureza na pesquisa ou que
mantenha vinculo com o patrocinador ou com os pesquisadores ficara impedido de participar da deliberacao
acerca da pesquisa na qual esteja envolvido.

Secao II
Da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

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

| - editar normas regulamentadoras sobre ética em pesquisa,;
Il - avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos;

lll - credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a exercer a funcao de analise ética em
pesquisas, de acordo com o grau de risco envolvido;

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

V - promover e apoiar a capacitagdo dos integrantes dos CEPs, com especial énfase nos aspectos éticos
e metodolégicos;

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

Secao I
Da Instancia de Anédlise Etica em Pesquisa

Art. 9° O CEP, que representa a instancia de andlise ética em pesquisa, prevista no inciso Il do art. 5°,
atendera as seguintes condicfes, entre outras dispostas em regulamento:

| - ser composto de equipe interdisciplinar, nas areas médica, cientifica e ndo cientifica, de modo a
assegurar que, no conjunto, os membros tenham a qualificacé@o e a experiéncia necessarias para analisar todos
0S aspectos inerentes a pesquisa, inclusive os aspectos médicos, cientificos, éticos e os relacionados as boas
préaticas clinicas;
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Il - estar credenciado na instancia nacional de ética em pesquisa;
I - ter funcionamento regular;
IV - ter infraestrutura adequada a realizacédo 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 registros escritos
de suas atividades e reunides;

VII - ter em sua composi¢éo 1 (um) representante dos participantes de pesquisa.

§ 1° Conforme o grau de risco envolvido na pesquisa, de acordo com o regulamento, a fungdo de
instancia de analise ética em pesquisa sera exercida;

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

Il - por CEP acreditado perante a instancia nacional de ética em pesquisa, em caso de pesquisa de risco
elevado.

§ 2° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, a ser estabelecido pelo regulamento, o CEP
assegurara, sempre que possivel, na discussao sobre o protocolo, a participacéo de:

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

Il - 1 (um) consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as tradicdes da comunidade especifica,
guando a pesquisa envolver essa comunidade.

§ 3° A deliberacao sobre a adequacéo ética da pesquisa ocorrerd em reuniao previamente marcada, que
devera contar com quérum minimo, conforme definido no regimento interno do CEP.

§ 4° Apenas aos membros efetivos do CEP & licito emitir parecer e deliberar sobre a adequacao ética de
pesquisa submetida ao comité.

8§ 5° 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 que
nao terdo direito a voto.

8 6° Devidamente credenciados ou acreditados, os CEPs detém completa autonomia para proferir seus
pareceres, observadas as boas praticas clinicas.

Art. 10. A instituicdo que abrigar o CEP promoverd e apoiara a capacitagdo dos integrantes de seu comité,
com énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos que se relacionarem com os direitos dos participantes da
pesquisa.

Art. 11. A atuacao do CEP fica sujeita a fiscalizacdo e acompanhamento pela instancia nacional de ética
em pesquisa.

Paragrafo Gnico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo CEP da ensejo a seu descredenciamento
pela instancia nacional de ética em pesquisa, na forma de regulamento.
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Secéo IV )
Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 12. S&o responsabilidades do CEP:

| - assegurar os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes da pesquisa, especialmente dos
participantes em situagdo de vulnerabilidade;

Il - considerar a qualificacdo do pesquisador para a pesquisa proposta, de acordo com seu curriculo
académico e profissional e os documentos solicitados pelo colegiado;

Il - conduzir a andlise da pesquisa a ele submetida e o monitoramento de sua execucao, observada a
periodicidade minima definida em regulamento, conforme a tipificacdo da pesquisa e as boas praticas clinicas;

IV - solicitar o fornecimento de informac¢Bes adicionais aos participantes da pesquisa, quando julgar
serem indispensaveis para a protecao 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 satisfagam as exigéncias regulatérias aplicaveis, inclusive as relacionadas as boas praticas;

VI - assegurar que estejam previstos 0os meios adequados para a obtengcdo do consentimento do
participante da pesquisa ou de seu representante legal;

VIl - assegurar que a informagéo referente ao ressarcimento ou ao provimento material prévio ao
participante da pesquisa esteja claramente especificada no TCLE, incluidas as formas, as quantias e a
respectiva periodicidade.

Secao V
Do Processo de Andlise Etica de Pesquisa

Art. 13. O processo de andlise ética de pesquisa sera instruido com as informacdes e os documentos
estabelecidos em regulamento especifico.

Paragrafo tinico. O CEP mantera em arquivo todos os documentos referentes ao projeto pelo periodo de
5 (cinco) anos apés o encerramento da pesquisa, facultado o arquivamento por meio digital.

Art. 14. A andlise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissao do parecer, ndo podera ultrapassar
o prazo de 30 (trinta) dias Uteis da data de aceitacdo da integralidade dos documentos da pesquisa, e essa
aceitacdo, ou sua negativa, devera ser feita pelo CEP em até 10 (dez) dias Uteis a partir da data de submisséo.

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

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

§ 3° A critério do CEP, o pesquisador podera participar da reunido do colegiado para prestar
esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada a sua presenca no momento da tomada de deciséo final.

§ 4° O parecer de que trata o caput deste artigo concluird, fundamentadamente, pela:
| - aprovacéo da pesquisa;

Il - ndo aprovacgédo da pesquisa; ou
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[l - suspensao, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, precisar ser interrompida por motivo de
seguranga.

§ 5° Da decisao constante do parecer do CEP cabe recurso, em primeira instancia, no prazo de 30 (trinta)
dias (teis, ao proprio CEP que tenha emitido o parecer e, em segunda e Ultima instancia, no prazo de 30 (trinta)
dias uteis, a instancia nacional de ética em pesquisa.

§ 6° Os recursos previstos no § 5° serdo decididos pela instancia competente no prazo de até 30 (trinta)
dias uteis.

§ 7° 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 de sua decisdo os CEPs dos demais centros participantes.

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

Art. 15. A pesquisa de interesse estratégico para o Sistema Unico de Salde (SUS) e relevante para o
atendimento a emergéncia publica de saude tera prioridade na analise ética e contard com procedimentos
especiais de analise, inclusive de prazos, nos termos de regulamento.

Paragrafo Unico. O parecer referente a pesquisa especificada no caput seréd proferido em prazo nao
superior a 15 (quinze) dias Uteis da data de recebimento dos documentos da pesquisa.

Art. 16. Apéds o inicio da pesquisa, se houver necessidade de alteracdo que interfira na relag&o risco-
beneficio ou na documentacdo aprovada, o pesquisador-coordenador submetera, por escrito, emenda ao
projeto de pesquisa, devidamente justificada, para anélise e parecer do CEP que tenha analisado a pesquisa.

§ 1° A alterac&o promovida por meio de emenda somente podera ser implementada apds aprovacéo pelo
CEP, nos termos do caput deste artigo, exceto quando a seguranc¢a do participante da pesquisa depender de
sua imediata implementacéo.

§ 2° O disposto no art. 14 aplicar-se-a, no que couber, as emendas ao projeto de pesquisa.

Art. 17. Todos os envolvidos na condugdo, no acompanhamento, na avaliagdo ou na aprovacédo da
pesquisa que tiverem acesso direto aos registros dela, 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 legislacdo vigente.

CAPITULO Il
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Secéo |
Disposi¢cdes Gerais

Art. 18. A participacdo em pesquisa é condicionada & autorizagcdo expressa do participante, ou de seu
representante legal, mediante assinatura do TCLE.

§ 1° O TCLE seréa escrito em linguagem de facil compreensao e somente tera validade quando for datado
e assinado pelo pesquisador responséavel e pelo participante da pesquisa ou por seu representante legal ou,
no caso do 8 5°, por testemunha imparcial.

§ 2° O TCLE a que se refere o caput deste artigo devera ser atualizado e submetido & apreciagéo 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.
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§ 3° Informag0es, verbais ou por escrito, referentes a pesquisa, incluidas as constantes do TCLE, néo
poder&o indicar ou sugerir:

| - a renlncia, pelo participante da pesquisa, de seus direitos;

Il - aisencéo 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
ou a seu representante legal os aspectos relevantes da pesquisa, inclusive a aprovacédo pelo CEP.

§ 5° Caso o participante da pesquisa ou seu representante legal ndo seja capaz de ler, testemunha
imparcial estara presente durante todo o ato de leitura e de esclarecimento do TCLE, devendo, apds o
consentimento verbal do participante ou de seu representante legal, datar, escrever seu nome de forma legivel
e assinar o TCLE.

§ 6° A inclusdo de participante em pesquisa em situagdo de emergéncia e sem 0 seu consentimento
prévio seguird 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 dnus ou prejuizo.

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

§ 1° A privacidade do participante € questao de foro intimo.

§ 2° O sigilo das informac@es técnicas da pesquisa devera ser levantado no que for necessério a analise
de eventos adversos graves.

§ 3° Em caso de evento adverso grave, o0 participante, seus representantes legais ou seus sucessores
poderao divulgar detalhes relativos a participacao do primeiro na pesquisa.

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

§ 1° Nao configuram remuneracdo ou vantagem para o participante da pesquisa:
| - o ressarcimento de despesas com transporte ou alimenta¢do ou o provimento material prévio;
Il - outros tipos de ressarcimento necessarios, conforme 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 condicdes:

| - o participante integrar cadastro nacional de voluntarios em estudos de bioequivaléncia e de fase I, na
forma de regulamento;

Il - o participante n&o integrar, simultaneamente, mais de uma pesquisa;

Il - em caso de pesquisa para avaliagdo da dose méaxima tolerada ou para avaliagdo da
biodisponibilidade e da bioequivaléncia, o participante da pesquisa observar o prazo minimo de 6 (seis) meses
da data de encerramento da participacdo na pesquisa antes de ser incluido em novo ensaio clinico.
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Art. 21. 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 que 0s riscos
ou os danos decorrentes do uso de placebo ndo superem os beneficios da participacéo na pesquisa.

Paragrafo unico. No caso de uso de placebo combinado com outro método de profilaxia, diagndstico ou
tratamento, o participante da pesquisa ndo podera ser privado de receber o melhor tratamento disponivel, ou o
preconizado em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde, ou, subsidiariamente,
em protocolos terapéuticos recomendados por sociedade médica especializada na area objeto de estudo.

Art. 22. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada superioridade significativa da intervencéo experimental
sobre o produto de comparacdo ou placebo, o pesquisador-coordenador, o comité independente de
monitoramento ou o patrocinador avaliara a necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, de
forma a atender ao melhor interesse do participante da pesquisa.

Art. 23. O participante sera indenizado por eventuais danos sofridos em decorréncia da sua participacao
na pesquisa e recebera a assisténcia a salde necessaria relacionada a esses danos.

Paragrafo Unico. S&o de responsabilidade do patrocinador a indenizagdo e a assisténcia previstas
no caput.

Secéo I
Da Protecé&o dos Participantes em Situacéo de Vulnerabilidade

Art. 24. Além do disposto na Secdo | deste Capitulo, a inclusédo de participantes em situagdo de
vulnerabilidade em pesquisa, ainda que circunstancialmente, é condicionada ao atendimento das seguintes
condi¢des:

| - existir TCLE assinado por representante legal, ou constituido judicialmente, observadas as disposi¢des
do art. 18 desta Lei;

Il - ser a pesquisa essencial para a populacdo representada pelo participante em situacdo de
vulnerabilidade e ndo ser possivel obter dados de validade comparavel mediante a participacao de individuos
adultos e capazes de dar o seu consentimento ou mediante o emprego de outros métodos de investigagao.

§ 1° O disposto no inciso | do caput deste artigo ndo eliminara a necessidade de prestar informagdes ao
participante da pesquisa, quando possivel e na medida de sua capacidade de compreenséo, respeitada sua
decisdo de participacdo, expressa mediante termo de assentimento, sempre que tiver condi¢des de avaliar e
decidir sobre as informacgdes recebidas.

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

§ 3° (VETADO).

Art. 25. A pesquisa com mulheres gravidas sera precedida de pesquisa semelhante com mulheres fora
do periodo gestacional, exceto quando a gestac@o ou o nascituro forem o objeto fundamental da pesquisa.

Paragrafo Unico. A pesquisa de que trata o caput somente sera admitida quando o risco previsivel a
saude da gestante ou do nascituro seja minimo.
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CAPITULO IV
DAS RESPONSABILIDADES DO PATROCINADOR E DO PESQUISADOR

Art. 26. Constituem responsabilidades do patrocinador:

| - a implementacdo e a manutencéo 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 praticas 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 func¢des para terceiros;

V - a selecdo dos pesquisadores e das instituicdes executoras da pesquisa, considerada a qualificacdo
necesséria para a conducgéo e para a supervisdo da pesquisa,

VI - a garantia dos recursos adequados para a condugéo da pesquisa, incluido o custeio de todas as
despesas relacionadas a procedimentos, a exames e a agdes para a resolugéo de eventos adversos;

VII - aindicagéo de pesquisador para ser o responséavel pelas decisfes clinicas relacionadas a pesquisa,
guando se tratar de ensaio clinico;

VIII - a verificag@o de que o participante da pesquisa tenha autorizado o acesso direto a seus dados e a
suas informacdes para fins de monitoramento, de auditoria, de revisdo pelas entidades éticas competentes e
de inspec¢do de agéncias reguladoras;

a

IX - a pronta notificacdo ao pesquisador, a instituicAo executora, as entidades de andlise ética
competentes e a autoridade sanitaria sobre descobertas que possam afetar adversamente a seguranca do
participante da pesquisa, comprometer a condugéo da pesquisa ou afetar a aprovacéo concedida pelo CEP;

X - a expedi¢éo, no caso de ensaios clinicos, de relatdrios sobre as rea¢gfes adversas ao medicamento
ou aos produtos experimentais consideradas graves ou inesperadas, dos quais devera ser dado conhecimento
as instituicbes e aos pesquisadores envolvidos e a autoridade sanitaria;

Xl - a pronta notificacdo a autoridade sanitaria de todos os eventos adversos graves ou inesperados cuja
causalidade seja possivel, provavel ou definida em relagcao ao produto sob investigacao;

Xll - a selecdo e a capacitacdo dos monitores e dos auditores;

XIII - o monitoramento adequado da pesquisa;

XIV - a pronta comunicacdo aos pesquisadores envolvidos, a instituicdo executora e a autoridade
sanitéria acerca das razdes da suspenséo ou do término prematuro da pesquisa, quando for o caso;

XV - aiindenizagéo e a assisténcia a saude do participante da pesquisa por eventuais danos sofridos em
decorréncia de sua participacdo na pesquisa.

§ 1° O patrocinador, responsavel final pela pesquisa, podera delegar a execugdo de determinadas
funcdes as ORPCs, as quais assumirdo responsabilidade compartilhada em relacao ao objeto da delegacao.

§ 2° Quando possivel, devera ser constituido comité independente de monitoramento de dados para
avaliar periodicamente o andamento da pesquisa, 0s dados de seguranga e 0s pontos criticos de eficacia e
recomendar ao patrocinador se devera continuar, modificar ou interromper uma pesquisa.
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§ 3° As instituicGes e as organizagfes envolvidas nas pesquisas serdo corresponsaveis pela sua
conducéo e proporcionardo assisténcia integral aos participantes no que se refere as complicagfes e aos danos
decorrentes da pesquisa.

Art. 27. Sao responsabilidades do pesquisador:

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

Il - obedecer as normas de boas praticas clinicas e cientificas e as exigéncias regulatérias;
Il - submeter a documentacao 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 conducdo do estudo e apds o seu término, pelo prazo e nas condicBes definidos no
protocolo aprovado pelo CEP;

VI - conduzir a pesquisa com observéancia do projeto aprovado pelo CEP;

VII - disponibilizar, quando solicitado, o acesso direto aos registros e documentos da pesquisa para o
monitor, o auditor, os demais representantes do patrocinador, o CEP, a instancia nacional de ética em pesquisa
e a autoridade sanitaria;

VIII - permitir o monitoramento e a auditoria da pesquisa pelo patrocinador, bem como as inspec¢des da
autoridade sanitéria, da instancia nacional de ética em pesquisa e do CEP que a tenha aprovado;

IX - apresentar relatérios parciais com informacdes sobre o andamento da pesquisa, anualmente e
sempre que solicitado, ao CEP que a tenha analisado;

X - comunicar prontamente ao patrocinador, a autoridade sanitéria, ao CEP e a instancia nacional de
ética em pesquisa todos os eventos adversos graves ou inesperados;

Xl - manter armazenados e sob sua guarda, em meio fisico ou digital, os dados e os documentos
essenciais da pesquisa pelo prazo de 5 (cinco) anos ap6s o seu término ou descontinuacdo formal, e pelo prazo
de 10 (dez) anos no caso de produtos de terapias avancadas;

XII - assegurar os direitos dos participantes da pesquisa e zelar por seu bem-estar e sua seguranca.

CAPITULO V
DA FABRICACAO, DO USO, DA IMPORTACAO E DA EXPORTACAO DE BENS OU PRODUTOS PARA
FINS DE PESQUISA CLINICA COM SERES HUMANOS

Art. 28. Para fins de ensaio clinico, a fabrica¢do, o uso, a importagcéo e a exportacao de medicamentos,
produtos e dispositivos médicos e produtos de terapias avancadas experimentais deverdo ser autorizados pela
autoridade sanitaria, nos termos de regulamento.

§ 1° O uso dos produtos referidos no caput deste artigo devera ser feito na forma autorizada pela
autoridade sanitaria, 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 deverao ser autorizadas pelas instancias reguladoras, nos termos de regulamentacéo especifica.

Art. 29. Os medicamentos, os produtos, os dispositivos médicos e os produtos de terapias avancadas
experimentais serdo acondicionados, armazenados e descartados conforme regulamento.


adriana.cerqueira
Realce

adriana.cerqueira
Realce


Presidéncia da Republica / Casa Civil
Secretaria Especial para Assuntos Juridicos

CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-ENSAIO CLINICO

Art. 30. Antes do inicio do ensaio clinico, o patrocinador e o pesquisador submeterdo ao CEP plano de
acesso pos-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 fornecer o medicamento pds-ensaio clinico, deverd ser elaborado
programa de fornecimento pés-estudo, nos termos de regulamento.

§ 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 apés o término do
ensaio clinico, por prazo determinado.

§ 3° O programa de fornecimento pds-estudo devera ser iniciado somente ap0s aprovacgéo regulatoria,
cuja solicitagdo deve ser submetida em tempo habil a fim de que o participante da pesquisa faca a transigéo
para o periodo pos-estudo sem prejuizo da continuidade do tratamento.

Art. 31. Ao término do ensaio clinico, deverd ser realizada, individualmente, avaliacdo sobre a
necessidade de continuidade do tratamento experimental para cada participante.

§ 1° A avaliagdo a que se refere o caput deste artigo serd realizada pelo pesquisador, ouvidos o
patrocinador e o participante da pesquisa, nos termos de 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 condi¢&o clinica do participante da
pesquisa e apresentar relagdo risco-beneficio mais favordvel em compara¢cdo com os demais tratamentos
disponiveis.

§ 3° O fornecimento gratuito pds-ensaio clinico do medicamento experimental, quando necessario, sera
garantido apds o término da participacdo individual por meio de programa de fornecimento pds-estudo, para o
qual o participante devera migrar automaticamente.

§ 4° Nos casos em que a manutencao do tratamento com medicamento experimental for necessaria apos
o término do ensaio clinico, o fornecimento do medicamento sera de responsabilidade do patrocinador.

Art. 32. A avalia¢éo sobre a necessidade de continuidade do fornecimento do medicamento experimental
pés-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 satisfatérias para o tratamento do participante da
pesquisa, considerada sua localidade;

[l - se o medicamento experimental contempla uma necessidade clinica ndo atendida;

IV - se a evidéncia de beneficio para o participante supera a de risco com 0 uso do medicamento
experimental.

Art. 33. O fornecimento gratuito do medicamento experimental no &mbito do programa de fornecimento
pés-estudo podera ser interrompido, mediante submisséo de justificativa ao CEP, para apreciagdo, apenas em
alguma das seguintes situacdes:

| - decisao do proprio participante da pesquisa ou, quando esse ndo puder expressar validamente sua
vontade, pelos critérios especificados no art. 18 desta Lei;
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Il - cura da doencga ou agravo a saude, alvos do ensaio clinico, ou introdugdo 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 relacéo 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;

IV - ocorréncia de reacdo adversa que, a critério do pesquisador, inviabilize a continuidade do
medicamento experimental, mesmo diante de eventuais beneficios;

V - impossibilidade de obtencao ou de fabricagdo do medicamento experimental por questfes técnicas
ou de seguranga, devidamente justificadas, e desde que o patrocinador forneca alternativa terapéutica
equivalente ou superior existente no mercado;

VI - (VETADO);
VII - disponibilidade do medicamento experimental na rede publica de saude.

Art. 34. O pesquisador sera responsavel por solicitar ao patrocinador o inicio do fornecimento p6s-ensaio
clinico do medicamento experimental ao participante da pesquisa, conforme critérios definidos nesta Lei.

§ 1° O patrocinador garantir4 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 condicdo clinica do participante da pesquisa e apresentar relacdo risco-beneficio mais favoravel em
comparag¢do com os demais tratamentos disponiveis, nos termos desta Lei e de regulamento.

§ 2° O fornecimento gratuito pés-estudo do medicamento experimental de que trata o § 1° deste artigo
serd garantido apds o término da participacdo individual, por meio de programa de acesso pos-estudo, e 0
participante devera migrar automaticamente para esse novo protocolo.

§ 3° Para atender ao disposto neste artigo, a importacdo e a dispensacdo de medicamento experimental
durante o programa de acesso poés-estudo deverdo ser previamente autorizadas pela autoridade sanitaria
competente, nos termos de regulamento.

Art. 35. O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo na qual houver ocorrido a pesquisa deveréo fazer
planos de transicdo dos participantes que continuarem a necessitar de cuidados ou medidas de salde, apés o
término do ensaio clinico, para os servigos de saude adequados, conforme disponibilidade, nos termos desta
Lei, desde que tais cuidados n&do sejam relacionados a reagfes advindas do préprio estudo.

§ 1° Devera ser considerada também a transicdo planejada dos participantes que tenham recebido o
fornecimento gratuito de medicamento ou tratamento pés-ensaio clinico para outros meios de fornecimento
disponiveis, caso necessario.

§ 2° No caso de reagdes advindas do proprio estudo, o patrocinador devera garantir os cuidados ou as
medidas de saude adequados e necessarios para o participante da pesquisa.

Art. 36. O uso de medicamento experimental durante programa de fornecimento pés-estudo obedecera
as normas estabelecidas em regulamento.

Art. 37. Aplicar-se-d0 aos produtos e dispositivos médicos e aos produtos de terapias avancadas
experimentais, objeto de ensaio clinico, as disposi¢des deste Capitulo, no que couber.
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CAPITULO VI
DO ARMAZENAMENTO E DA UTILIZAGAO DE DADOS E
DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

Art. 38. Os estudos com material biolégico de origem humana devem evitar a discriminacdo e a
estigmatizacdo de pessoa, familia ou grupo, quaisquer que sejam os beneficios alcancados com a pesquisa.

Art. 39. Para os fins desta Lei, o consentimento para a disposicdo de material biolégico humano e de
seus dados, em vida ou post mortem, devera ser formalizado por meio de TCLE e ocorrer de forma gratuita,
altruista e esclarecida, respeitadas as disposices da Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de
Protecédo de Dados Pessoais).

Paragrafo Unico. A disposicdo post mortem atendera ao disposto na Lei n® 8.501, de 30 de novembro
de 1992, e no art. 14 da Lei n°® 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cadigo Civil).

Art. 40. S&o direitos do participante de pesquisa:

| - ser devidamente informado e esclarecido, de forma clara e objetiva, sempre que julgar pertinente,
sobre o objeto e os potenciais beneficios e riscos inerentes a disposi¢do de seu material bioldgico;

Il - ter a sua salde e a sua integridade, fisica e mental, protegidas durante os procedimentos de coleta
do material biologico;

[l - retirar a qualquer tempo o consentimento de guarda e de utilizagdo do material biol6gico humano
armazenado, por escrito e assinado, sem dnus ou prejuizos, tendo direito a devolu¢éo das amostras;

IV - ter acesso, a qualquer tempo, sem 6nus ou prejuizo, as informa¢des sobre as finalidades do
armazenamento, incluidos os nomes dos responsaveis técnicos e institucionais, o0s riscos e o0s beneficios
potenciais, as garantias de qualidade da conservacgéo e a integridade do seu material biolégico;

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 implicacdes
dessas informacdes puderem causar danos a sua saude, incluido o aconselhamento genético quando cabivel;

VI - ter garantidas a privacidade e a confidencialidade de suas informac¢8es pessoais;

VIl - ser prontamente informado sobre a dissolugdo do repositério no qual se encontra armazenado o seu
material biol6gico;

VIII - ser prontamente informado sobre a transferéncia, a perda, a alteracéo ou o descarte do seu material
biolégico;

IX - designar representantes legais que poderdo consentir com a utilizagdo e o descarte do seu material
biolégico e ter acesso a esses materiais e a suas informacdes associadas em caso de 6bito ou de condigédo
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 biolégico;

XI - ser esclarecido, no momento da assinatura do TCLE, sobre a possibilidade de autorizar ou ndo o
envio de seus dados e material bioldgico para centro de pesquisa localizado fora do Pais.

Paragrafo Unico. Todos os direitos do participante de pesquisa deverdo, obrigatoriamente, constar do
TCLE.

Art. 41. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em biobanco é indeterminado.
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Art. 42. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em biorrepositério devera estar de
acordo com o cronograma previsto no projeto de pesquisa aprovado.

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

Art. 44. O gerenciamento do material biolégico humano armazenado cabera:
| - & instituicdo ao qual esta vinculado, no caso de armazenamento em biobanco;
Il - ao pesquisador que coordena a pesquisa, no caso de armazenamento em biorrepositério.

Paragrafo Gnico. Ao final da vigéncia do projeto de pesquisa de que trata o caput deste artigo, o0 material
biolégico humano podera:

| - permanecer armazenado, se em conformidade com a legislagdo e as normas éticas e regulatérias
vigentes e pertinentes;

Il - ser transferido para outro biorrepositério ou biobanco; ou
Il - ser descartado.

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 autorizag8o expressa para que eles
possam ser utilizados em pesquisas futuras, para fins exclusivamente cientificos, desde que observadas as
disposicdes desta Lei e do regulamento.

Art. 46. O material biolégico humano e suas informa¢des associadas armazenados em biorrepositorio
poderao 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 biol6gico humano e suas informac¢des associadas armazenados em biobanco poderéo
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 biol6égico humano e suas informagBes associadas poderdo ser formalmente
transferidos a pesquisadores, em conformidade com o disposto no art. 45 desta Lei e nas demais normas
vigentes, mediante a celebracé@o de Termo de Transferéncia de Material Biologico (TTMB) e a apresentacdo de
comprovante de aprovacao de projeto de pesquisa pelas instancias éticas e regulatérias pertinentes.

§ 1° As amostras e os componentes do material biolégico humano e das informacdes associadas que
tiverem sido transferidos ndo poderdo ser repassados a terceiros pela instituicdo destinataria inicial, exceto
guando celebrada a assinatura de novo TTMB entre a instituicdo remetente original e a nova instituicdo
destinataria.

§ 2° A transferéncia de material biolégico humano da instituicdo remetente para a destinataria devera
seguir as normas sanitarias vigentes, sem prejuizo de normas especificas a cada tipo de material bioldgico e
ao modo de transporte.

§ 3° O envio e 0 armazenamento de material bioldgico humano para centro de pesquisa localizado fora
do Pais sédo de responsabilidade do patrocinador, observadas as seguintes condi¢ées:

| - observancia da legislacdo sanitaria nacional e internacional sobre remessa e armazenamento de
material biol6gico;

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

Art. 49. O material biolégico humano armazenado em biobanco ou biorrepositério, considerado material
de partida, e as informac8es associadas nao sdo passiveis de protecdo de direitos relativos a propriedade
intelectual, vedada expressamente a sua compra, venda ou qualquer outro tipo de comercializacdo, por
pessoas fisicas ou juridicas, em carater eventual ou permanente, em desacordo com a legislagao e as normas
vigentes.

Paragrafo Unico. Nao se considera comercializacdo a cobranca de valores para fins de recuperacéo de
custos com insumos, materiais, exames laboratoriais, processamento, armazenamento, transporte e
honorarios.

Art. 50. O local onde ocorrem a utilizacdo e o armazenamento do material biolégico devera dispor de
sistema de seguranca que garanta o sigilo da identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos
dados.

Art. 51. Os dados da pesquisa serdo armazenados pela instituicdo executora da pesquisa, sob
responsabilidade do pesquisador, pelo prazo de 5 (cinco) anos apds o término ou a descontinuidade da
pesquisa.

§ 1° A instituicdo executora da pesquisa deverd estabelecer mecanismos para proteger a
confidencialidade das informacdes vinculadas aos dados, compartilhando apenas dados andnimos ou
codificados, e a chave para o codigo deve permanecer com o gestor de dados, observadas as disposictes
daLei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informacao), e da Lei n°® 13.709, de 14 de
agosto de 2018 (Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais).

§ 2° O armazenamento de dados em centro de pesquisa localizado fora do Pais é de responsabilidade
da instituicdo executora da pesquisa.

§ 3° A alteracao do prazo de armazenamento dos dados estabelecido no caput deste artigo podera ser
autorizada pelo CEP, mediante solicitacdo do pesquisador.

§ 4° No caso de pesquisa com produtos de terapias avancadas, o prazo referido no caput sera de 10
(dez) anos.

CAPiTULO VI
DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO DA PESQUISA

Art. 52. A pesquisa sera registrada junto a instancia nacional de ética em pesquisa e tera seus dados
atualizados em sitio eletrénico de acesso publico, nos termos de regulamento.

Art. 53. O pesquisador-coordenador enviara anualmente relatério sobre o andamento da pesquisa ao
CEP que a houver aprovado.

Art. 54. Os participantes da pesquisa serdo comunicados, pelo pesquisador, mediante 0 emprego de
meios adequados e de linguagem clara e acessivel a leigos, dos resultados da pesquisa de que tenham
participado.

Art. 55. Os eventos adversos graves ocorridos durante a pesquisa serdo de comunicacao obrigatoria ao
CEP que houver aprovado a pesquisa.

Paragrafo Gnico. Em caso de ensaios clinicos com finalidade de registro de produtos sujeitos a avaliagdo
sanitaria, as reagfes ou os eventos adversos ocorridos durante a conducdo desses estudos devem ser
comunicados também & autoridade sanitéria.
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Art. 56. As violagGes do protocolo de pesquisa serdo de comunicacdo obrigatéria aos CEPs e a
autoridade sanitaria que houverem aprovado a pesquisa.

Art. 57. A descontinuidade de pesquisa em andamento, em carater temporario ou definitivo, sera de
comunicacao obrigatéria ao CEP que a houver aprovado, e o pesquisador-coordenador devera apresentar,
juntamente com a notificacdo da descontinuidade, as justificativas técnico-cientificas que houverem embasado
a decisao, além de entregar aquele colegiado, no prazo de 30 (trinta) dias Uteis, relatério circunstanciado com
os resultados obtidos até o0 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.

§ 2° A descontinuidade de pesquisa por motivos ndo relevantes, de acordo com a avaliacdo do CEP
competente, sera considerada infracdo ética e sujeitara o infrator as san¢des previstas no art. 60 desta Lei.

CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 58. De forma a regulamentar o caput e o 8 1° do art. 218 da Constituicdo Federal, a analise sanitaria
relacionada as peticdes primarias de ensaios clinicos com seres humanos, para fins de registro sanitario do
produto sob investigacédo, nao podera superar o prazo de 90 (noventa) dias Uteis.

§ 1° Se nao houver manifestacao da autoridade sanitaria no prazo previsto no caput deste artigo, apos
regular recebimento da peti¢do priméria do ensaio clinico, o desenvolvimento clinico podera ser iniciado, desde
gue contenha as aprovacdes éticas pertinentes.

§ 2° A autoridade sanitaria podera solicitar esclarecimentos e documentos adicionais uma Unica vez,
exigéncia que ensejara a suspenséo do prazo de andlise, vedada sua interrupgao.

§ 3° Regulamento especifico dispora sobre o cumprimento do prazo e das exigéncias previstos neste
artigo.

§ 4° A autoridade sanitaria fica autorizada a realizar inspe¢fes de BPCs em centros de pesquisas
clinicas, patrocinadores e ORPCs, conforme o regulamento.

Art. 59. Conduzir pesquisa com seres humanos em desconformidade com o disposto nesta Lei constitui
infracdo ética e sujeita o infrator as sancdes disciplinares previstas na legislacéo do conselho profissional ao
qual é vinculado, sem prejuizo das sancdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. Para fins de aplicacdo das sanc¢bes disciplinares referidas no caput, os conselhos
profissionais competentes serdo notificados, pelo CEP ou pela insténcia nacional de ética em pesquisa, da
infracdo ética cometida.

Art. 60. A inobservancia do disposto nos arts. 26, 27, 35, 42, 51 e 55 desta Lei e o descumprimento das
normas de BPCs, nos termos do regulamento, constitui infragdo sanitéria 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 sancdes civis e penais cabiveis.

Art. 61. A protecéo e o anonimato de dados pessoais dos participantes das pesquisas séo 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. 62. Aplicar-se-do0 aos produtos e dispositivos médicos e aos produtos de terapias avancadas
experimentais as disposi¢des desta Lei, no que couber.
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Art. 63. Esta Lei e seus termos aplicar-se-ao as pesquisas com seres humanos em todas as areas do
conhecimento, no que couber, e conforme regulamento.

Paragrafo Unico. Regulamento dispora sobre eventuais especificidades das pesquisas em ciéncias
humanas e sociais, com vistas ao progresso da ciéncia e a devida aplicacdo desta Lei.

Art. 64. Com vistas ao bem publico, ao progresso da ciéncia em ambito nacional e a obediéncia ao
principio da eficiéncia na administracdo publica, os 6érgaos e entidades, publicos ou privados, responsaveis pela
analise e aprovacdo de pesquisas no Pais deverdo aprimorar continuamente suas atividades e servicos, de
modo a reduzir os prazos de suas analises e pareceres.

Art. 65. Esta Lei entra em vigor apés decorridos 90 (noventa) dias de sua publicagéo oficial.
Brasilia, 28 de maio de 2024; 2032 da Independéncia e 1362 da Republica.
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