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LEl N2 14.873, DE 28 DE MAIO DE 2024

Altera a Lei n? 9.430, de 27 de dezembro de 1996,
para limitar a compensagdo tributdria dos créditos
decorrentes de decisGes judiciais transitadas em
julgado.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 12 A Lei n? 9.430, de 27 de dezembro de 1996, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

PAE. T4, s

X - o valor do crédito utilizado na compensagdo que superar o limite mensal de
que trata o art. 74-A desta Lei.

"Art. 74-A. A compensagdo de crédito decorrente de decisdo judicial transitada
em ju(ljgado observard o limite mensal estabelecido em ato do Ministro de Estado da
Fazenda.

§ 12 O limite mensal a que se refere o caput deste artigo:

| - serd graduado em fung¢do do valor total do crédito decorrente de decisdao
judicial transitada em julgado;

Il - ndo podera ser inferior a 1/60 (um sessenta avos) do valor total do crédito
decorrente de decisdo judicial transitada em julgado, demonstrado e atualizado na
data da entrega da primeira declaragdo de compensagdo; e

Il - ndo podera ser estabelecido para crédito decorrente de decisdo judicial
transitad)a em julgado cujo valor total seja inferior a R$ 10.000.000,00 (dez milhdes
de reais).

§ 22 Para fins do disposto neste artigo, a primeira declaragdo de compensagdo
devera ser apresentada no prazo de até 5 (cinco) anos, contado da data do transito em
julgado da decisdo ou da homologagdo da desisténcia da execugdo do titulo judicial."

Art. 22 A Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil do Ministério da

Fazenda podera disciplinar o disposto nesta Lei.
Art. 32 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
Brasilia, 28 de maio de 2024; 2032 da Independéncia e 1362 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Fernando Haddad

LElI N2 14.874, DE 28 DE MAIO DE 2024

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

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

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 19 Esta Lei dispOe sobre principios, diretrizes e regras para a condugdo de
pesquisas com seres humanos por instituicdes publicas ou privadas e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Art. 22 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 relatdrios de pesquisa,
mediante o compromisso de respeito ao sigilo e a confidencialidade dos dados a que tiverem
acesso;

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

Il - 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 Padrdo (POPs), com as boas préticas 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 salde publica, nos termos do
art. 82 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

V - biobanco: cole¢do organizada, sem fins comerciais, de material bioldgico
humano e de informagGes 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 - biorrepositorio: colegdo organizada, sem fins comerciais, de material bioldgico
humano e de informagdes associadas, coletados e armazenados para fins de projeto de pesquisa
especifico, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais predefinidas, sob
responsabilidade de institui¢cdo publica ou privada e gerenciamento do pesquisador;

VIl - Boas Préticas Clinicas (BPCs): padrdo definido em regulamento, conforme
normas e melhores praticas internacionais, para planejamento, condugdo, 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 protegdo dos direitos,
da integridade e do sigilo da identidade dos participantes da pesquisa;

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

IX - centro de pesquisa: local onde as atividades relacionadas a pesquisa sao
conduzidas; i

X - Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado vinculado a instituicdo que
realiza a pesquisa, de natureza publica ou privada, de composi¢do interdisciplinar,
constituido de membros das d4reas médica, cientifica e ndo cientifica, de carater
consultivo e deliberativo, que atua de forma independente e auténoma, para assegurar a
protecdo dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos participantes da pesquisa, antes
e no decorrer da pesquisa, mediante analise, revisdo e aprovagao 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;

Xl - 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 andlise das pesquisas de risco baixo e
moderado;

Xl - 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 andlise das pesquisas de risco baixo e moderado;

Xlll - consentimento livre e esclarecido: manifestagdo do individuo, ou de seu
representante legal, mediante assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido,
de sua disposicdo de participar voluntariamente da pesquisa, apds ter sido informado e
esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a tomada de decisdo sobre sua
participagao;

XIV - contrato de pesquisa: acordo escrito, datado e assinado entre 2 (duas)
ou mais partes envolvidas, que define quaisquer disposi¢cGes relativas a delegagdo e a
distribuicdo de tarefas e as obrigagdes sobre a condugdo da pesquisa e, quando for o
caso, aos aspectos financeiros, facultada a utilizagdo do protocolo como base para o
acordo;
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XV - dados-fonte: informagdes sobre resultados clinicos, observagdes ou
atividades contidas nos registros originais e nas coépias autenticadas de registros originais
de um estudo, necessarias para a sua reconstrugdo e avaliagdo;

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

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

a) diagnostico, prevengdo, monitoramento, tratamento, atenuac¢do ou alivio de
uma doenga;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou repara¢do de uma lesdo ou
deficiéncia;

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

d) suporte ou sustentagdo a vida;

e) controle ou apoio a concepgdo;

f) fornecimento de informagGes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de 6rgdos e tecidos;

g) exercicio de agdo ndo alcangavel no corpo humano por meios farmacoldgicos,
imunoldgicos ou metabdlicos, mas que pode ser auxiliado na sua agdo pretendida por tais
meios;

XVIII - dispositivo médico experimental: dispositivo médico cujo desempenho
clinico, eficacia ou seguranga estd sendo avaliado em um ensaio clinico;

XIX - documento-fonte: documentos, dados e registros originais, tais como registros
hospitalares, graficos clinicos, prontuarios médicos, dados laboratoriais, memorandos, didrios de
pacientes ou listas de verificagdo de avaliagdo, registros de dispensagdo da farmacia, dados
gravados de instrumentos automatizados, copias ou transcri¢des certificadas apds a verificagdo
como cOpias precisas, microfichas, negativos fotograficos, microfilmes ou midias magnéticas,
raios-X e registros mantidos na farmdcia, nos laboratérios e nos departamentos envolvidos na
pesquisa, ou documentos semelhantes;

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

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

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

XXIII - evento adverso grave: qualquer evento adverso que resulta em 6bito, risco
de morte, situagdes que requerem hospitalizagdo ou prolongamento da hospitalizagdo,
incapacidade significativa, anomalia congénita ou evento clinicamente significativo;

XXIV - inspec¢do: ato de autoridade reguladora que consiste na condugdo de
revisdo oficial de documentos, instalagGes, 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
Organizagdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC), ou em outros estabelecimentos
considerados apropriados pelas autoridades reguladoras;

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

XXVI - instancia nacional de ética em pesquisa: colegiado interdisciplinar e
independente, integrante do Ministério da Salde, sob a coordenagdo da area técnica
responsavel pelo campo da ciéncia e tecnologia, de carater normativo, consultivo, deliberativo
e educativo, competente para proceder a regulagdo, a fiscalizagdo 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 indicagdo ainda ndo autorizada ou
para obtengdo de mais informagdes sobre a forma ja autorizada pelo érgdo competente;

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

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

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

XXXI - patrocinador: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado,
que apoia pesquisa mediante a¢do de financiamento, de infraestrutura, de recursos
humanos ou de suporte institucional;

XXXII - pesquisa cientifica, tecnolégica ou de inovagao 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;

XXXl - pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de procedimentos
cientificos desenvolvidos de forma sistemdtica com seres humanos com vistas a:

a) avaliar a agdo, a seguranga 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 diagndstico;

b) verificar a distribui¢do de fatores de risco, de doengas ou de agravos na populagdo;

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 o ser humano, em sua totalidade ou em parte, e o envolve de forma
direta ou indireta, incluido o manejo de seus dados, informagdes 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 condugdo 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 responsavel
pela coordenagdo 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: formulagdo sem efeito farmacoldgico, ou de procedimento
simulado, utilizada em grupos-controle de ensaios clinicos e destinados a comparagdo
com a intervengdo sob experimentacdo;

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 apds o término do ensaio clinico;

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

XLl —produto de comparagdo: produto registrado ou placebo utilizado no
grupo-controle de ensaio clinico para permitir a comparagdo de seus resultados com os
do grupo que recebeu a intervengdo sob experimentagdo;

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

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