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SUBEMENDA N° 13 ADOTADA PELA CCJC

AO SUBSTITUTIVO DA CSSF
AO PROJETO DE LEI N° 7.082, DE 2017

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

SUBEMENDA N° 13

O titulo da Secao Il do Capitulo Ill e o artigo 30 do
Substitutivo da CSSF passam a ter a seguinte redacéo:

“SECAO Il
Da Protecao dos Participantes em situacao de vulnerabilidade”
(NR)

“Art. 30. Além do dispositivo nos arts. 25, 26, 27, 28 e 29, a
inclusdo de participantes em situagcdo de vulnerabilidade em
pesquisa, ainda que circunstancialmente, € condicionada ao
atendimento das seguintes condigbes

Il - ser a pesquisa essencial para a populagdo representada
pelo participante em situagdo de vulnerabilidade e n&o ser
possivel obter dados de validade comparavel mediante a
participagdo de individuos adultos e capazes de dar o seu
consentimento ou pelo emprego de outros métodos de
investigacdo.” (NR)
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