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Senado Federal Aprova Projeto de Lei que Regulamenta Pesquisas Cientificas
com Seres Humanos

Por Vinicius Cassela, jackpotmaster — Brasilia
23/04/2024 21h13  Atualizado 23/04/2024

O Senado Federal aprovou nesta terca-feira (23) um projeto de lei que regulamenta as pesquisas
cientificas com seres humanos. A proposta segue para sancao presidencial.

O texto, que ja havia sido aprovado pelo Senado em jackpotmaster 2024 e teve que voltar para
a apreciacdo na Casa apos ter sido substituido por outro na Camara dos Deputados, em
jackpotmaster 2024, foi aprovado com pequenos ajustes considerados de redacéao e, por isso,
nao precisara retornar para a Camara dos Deputados.

A proposta estabelece uma série de regras gerais para as pesquisas em jackpotmaster seres
humanos, como a necessidade de autorizagéo expressa do participante para entrar na pesquisa,
garantia do anonimato e a privacidade do participante, proibicdo de remuneracao do participante,
e previséo de indenizagOes do patrocinador da pesquisa ao participante por eventuais danos
causados.

Prazo para analise sanitaria ampliado e outras alteracdes

Além disso, o texto cria prazos para a Anvisa emitir pareceres e reduz beneficios para os
participantes dos estudos. O projeto prevé um prazo de 90 dias para analise sanitaria
relacionada as peticdes primarias de ensaios clinicos com seres humanos para registro do
produto. No entanto, o relator do projeto, senador Dr. Hiran (PL-RR), inseriu o termo "Uteis", de
modo que o prazo sera dilatado em, pelo menos, mais 24 dias.

A mesma logica valera para os produtos complexos, cujo novo prazo sera de 120 dias Uteis
também inserido pelo senador Dr. Hiran. Para produtos importados para realiza¢do de pesquisas,
a Anvisa terd cinco dias para fiscalizar e liberar tais produtos, um ponto polémico do projeto.
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Outra mudanca do relator diz respeito & possibilidade de conclusédo do parecer pelo Comité de
Etica em jackpotmaster Pesquisa (CEP). Na redacéo final, deixou de existir a possibilidade de
"aprovacao com pendéncia, quando a decisao for pela necessidade de correcédo". Além disso, 0s
direitos dos participantes do estudo foram alterados, sendo que a proposta restringe o0 acesso
gratuito aos métodos e diagndésticos aprovados pela pesquisa.

Regulacao de pesquisas em jackpotmaster seres humanos

Atualmente, as pesquisas clinicas com seres humanos séo reguladas por meio da Comisséo
Nacional de Etica e Pesquisa (Conep), vinculada ao Sistema Unico de Saude (SUS). Cabe ao
Poder Executivo estabelecer qual 6rgao ira fiscalizar esses comités. As mudancas aprovadas

procuram aprimorar ainda mais a regulamentacao das pesquisas cientificas com seres humanos.
Alteracdes no Projeto de Lei Impacto

Prazo dilatado para andlise Atraso de até 24 dias para analise sanitaria relacionada a ensaios clin
sanitéria com seres humanos

Novo prazo para produtos Atraso de até 3 meses para analise de produtos complexos
complexos

Cinco dias para liberar produtos Pressao sobre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) pe
importados emitir pareceres rapidos

Remocao da possibilidade de "aprovacdo com pendéncia” para a emit
de pareceres

AlteracOes nos direitos dos Restricdo de acesso gratuito aos métodos e diagnosticos aprovados [;
participantes pesquisa

Concluséo de parecer pelo CEP
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