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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° 12

O inciso XXXI e XLI do artigo 2° do Substitutivo da CSSF

passam a ter a seguinte redagéao:

XXXI - participante em situagdo de vulnerabilidade: individuo
que, por quaisquer razdes ou motivos, tenha a sua capacidade
de autodeterminagdo reduzida ou impedida, ou de qualquer
forma esteja impedido de opor resisténcia por estar em
situagdo de desigualdade, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido;

XLI - produto de terapia avangada experimental: tipo especial
de medicamento complexo, utilizado em ensaio clinico, que
seja constituido por células que foram submetidas a
manipulagcao extensa e/ou que desempenham funcdo distinta
da original, ou que contenha ou consista em gene humano
recombinante, com finalidade de obter propriedades
terapéuticas, preventivas ou de diagndstico, que ainda néo foi
registrado ou que esta sendo testado para indicagdo de uso
ainda nao aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; ” (NR)
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