CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO
PROJETO DE LEI N.° 7.082, DE 2017

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

EMENDA N° 5 DE 2018

Dé-se ao paragrafo Unico do artigo 29 do projeto de lei n° 7.082/2017 aredacéo
abaixo, alterando-o de posi¢éio para que seja incluido no Capitulo Ill — DA PROTECAO
DO PARTICIPANTE DA PESQUISA e renumerando-o para artigo 22-A:

Art. 22-A O uso exclusivo de placebo s6 € admitido quando inexistirem
métodos comprovados de profilaxia, diagnéstico ou tratamento para doenca
objeto da pesquisa clinica, conforme o caso, e desde que 0s riscos ou 0s
danos decorrentes do uso de placebo ndo superem os beneficios da
participacdo na pesquisa.

Paragrafo Unico. Em caso de uso de placebo combinado com outro método
de profilaxia, diagnéstico ou tratamento, o participante da pesquisa ndo pode
ser privado de receber o melhor tratamento ou procedimento que seria

realizado na pratica clinica.
Sala da Comisséao, em 18 de abril de 2018.

Deputado GOULART

Presidente



