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L ula sanciona com vetos lel que regula pesguisa com
seres humanos

01/06/2024

Depois de mais de nove anos de tramitacéo no Congresso Nacional, alel que criaregras para arealizacdo de pesquisa
clinica com seres humanos e estabel ece o controle das praticas clinicas por meio de comités de éticafoi sancionada. Dois
artigos foram vetados pelo presidente Luiz In&cio Lulada Silvae alel passaraavigorar em 90 dias.

Fellipe Sampaio /SCO/STF
O artigo que permitia a comercializagdo de medicamento experimental
a0s participantes das pesquisas apds cinco anos do fim do estudo foi

vetado por contrariar o interesse publico. ﬂ P P

“A interrupcéo da oferta do medicamento no periodo pés-estudo fere os
direitos dos participantes de pesquisa e compromete o eventual
desenvolvimento de pesquisas éticas baseadas em principios de
dignidade, da beneficénciae dajustica’, justificou.

Também foi vetado o trecho que trazia a exigéncia de comunicagao ao
Ministério Publico sobre participacéo de indigenas nas pesquisas, por
ferir o principio daisonomia, na publicacéo da Lei 14.874/2024 no
Diério Oficial da Unido desta quarta-feira (29/5).

O texto traz a definicdo de 56 termos legais e cientificos contidos na l e, Lula vetou dois dispositivos da lei que entrard em vigor em
com biobanco que reunira material biol6gico para pesquisa e sem fins 90 dias
comerciais, por exemplo.

Também define pesquisa clinica com seres humanos como procedimentos cientificos desenvolvidos de forma sistematica

paraavaliar aagdo, a seguranca e a eficacia de medicamentos, verificar a distribuicéo de fatores de risco de doengas e
avaliar os efeitos de fatores ou de estados sobre a satide.

Sistema

A lei também cria o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, que tera uma estrutura nacional para
editar normas e avaliar e credenciar integrantes, e outra estrutura de andlise representada pel os comités de éticaem
pesquisa, com o objetivo de garantir a dignidade, a seguranca e o bem-estar do participante. O texto também define as
diretrizes paraa andlise ética.

Entre os destaques da lel estdo a proibicdo de remunerar ou conceder vantagens aos participantes das pesquisas clinicas.

A excecdo é paraindividuos saudaveis em pesquisas de bioequivaléncia, ou sgja, para comparar medicamentos que
tenham a mesma composi¢do em termos de quantidade e qualidade.

Também foi permitido o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentacdo e entrega de material necessario ao
projeto.

Protecéo
A protecdo dos participantes voluntérios recebeu um capitulo dedicado com regras sobre como sera dada a autorizacéo
eXpressa por pessoas comuns, por criancas, adolescentes ou individuos legalmente incapazes, com obrigatoriedade do

assentimento complementar & assinatura de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Também foi definido um protocolo parainclusdo de participante em pesquisa em situacdo de emergéncia.
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Um programa de fornecimento gratuito do medicamento experimental também devera ser apresentado antes do inicio do
ensaio clinico, garantindo a seguranca do participante sem prejudicar a continuidade do tratamento.

O fornecimento gratuito aos voluntérios s6 podera ser interrompido pelo proprio participante, ou em casos de cura da
doenca, agravo da salide e reagdo adversa.

Responsabilidades
A lei define ainda as responsabilidades de patrocinadores e pesguisadores; regras para a fabricacao, importacéo ou
exportacdo de produtos utilizados nas pesquisas; e também como serdio armazenados os dados e materiais biol 6gicos

humanos.

A publicidade, transparéncia e monitoramento da pesquisa também teve regras estabel ecidas, assim como o reforgo sobre
afiscalizacdo pela autoridade sanitaria. Com informacdes da Agéncia Brasil.

Fonte: https.//conjur.jumps.com.br/2024-jun-01/Iul a-sanciona-com-vetos-l el -que-regul a-pesgui sa-com-seres-humanos/
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