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SUBEMENDA N° 6 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° 6

O titulo do Capitulo VIl e os artigo 48, 49, 52, 53, 54, 55, 56,
57, 58 e 60 do Substitutivo da CSSF passam a ter a seguinte redacgao:

“ CAPITULO VII
DO ARMAZENAMENTO E UTILIZACAO DE DADOS E
MATERIAL BIOLOGICO HUMANO” (NR)

“Art. 48. O consentimento para a disposicdo de material
biolégico humano, para os fins desta Lei, deve ser formalizado
por meio de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) e ocorrer de forma gratuita, altruista e esclarecida:” (NR

V - ter acesso, a qualquer tempo, sem 6nus ou prejuizo, as
informacgdes associadas a seu material bioldgico, devendo ser
informado e orientado pelos pesquisadores responsaveis por

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bia Kicis
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216856867400

Apresentac¢do: 03/08/2021 15:03 - CCJC

> PL 7082/2017

SBE-An.10

=>SBT-A 1 CSSF

SBE-A 10 CCJC

0

5

740 *

6

6

*CD21638



CAMARA DOS DEPUTADOS _
COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

> PL 7082/2017

SBE-An.10

achados, quando as implicagdes destas informagdes puderem
causar danos a sua saude, incluindo o aconselhamento
genético quando cabivel,
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X - ser esclarecido, no momento da assinatura do TCLE, sobre
a possibilidade de fornecer, ou n&o, seu consentimento para
possiveis usos futuros em pesquisa de seus dados e materiais
bioldgicos;

Xl - ser esclarecido, no momento da assinatura do TCLE, sobre
a possibilidade de autorizar, ou ndo, o envio de seu material
bioldgico e de seus dados para centro de estudo localizado fora
do pais;” (NR)

“Art. 52. Os dados da pesquisa serdo armazenados pelo
patrocinador, sob responsabilidade do pesquisador, pelo prazo
de 5 (cinco) anos apds o término ou descontinuidade da
pesquisa, € pelo prazo de 10 (dez) anos no caso de produtos
de terapias avangadas.

§ 1° Os patrocinadores devem estabelecer mecanismos para
proteger a confidencialidade das informagdes vinculadas aos
dados, compartilhando apenas dados anénimos ou codificados.
A chave para o cédigo deve permanecer com o gestor de
dados.

§ 2° O armazenamento de dados em centro de estudo
localizado fora do pais é de responsabilidade do patrocinador.

§ 3° A alteragdo do prazo de armazenamento dos dados
estabelecido no caput pode ser autorizada pelo CEP, mediante
solicitacdo do pesquisador.

Art. 53. O material biolégico humano armazenado em biobanco
ou biorrepositério pertence ao participante de pesquisa, sendo
que a sua guarda encontra-se sob a responsabilidade
institucional.

Art. 54. O gerenciamento do material biolégico humano
armazenado cabe:

| - a instituicio no qual estd vinculado, no caso de
armazenamento em biobanco;

Il - a0 pesquisador que coordena a pesquisa, no caso de
armazenamento em biorrepositério.
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Art. 55. O material bioldgico e os dados da pesquisa serdo
utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no
respectivo projeto, exceto quando, no TCLE, for concedida a
autorizagao expressa para que eles possam ser utilizados em
pesquisas futuras, para fins exclusivamente cientificos, desde
que observadas as disposi¢cdes desta Lei e de regulamento.
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Paragrafo unico. O CEP pode autorizar a dispensa da
exigéncia de consentimento informado individual prévio,
autorizando o uso futuro de dados e materiais biolégicos para a
realizacdo de novas pesquisas, caso a pesquisa seja de
relevante valor social ou nao for viavel ou exequivel sem a
dispensa.

Art. 56. O material biolégico humano e suas informacdes
associadas armazenados em biorrepositério poderdo ser
formalmente transferidos para outro biorrepositério ou
biobanco, em conformidade com o artigo 55 e as demais
normas vigentes.

Art. 57. O material biolégico humano e suas informacbes
associadas armazenados em biobanco poderdo ser
formalmente transferidos para outro biobanco, em
conformidade com o artigo 55 e as demais normas vigentes.

Art. 58. O material biolégico humano e suas informagdes
associadas poderdo ser formalmente transferidos a
pesquisadores, em conformidade com o artigo 55 e as demais
normas vigentes, mediante celebracdo de Termo de
Transferéncia de Material Biologico (TTMB) e a apresentagéao
de comprovante de aprovacao de projeto de pesquisa pelas
instancias éticas e regulatérias pertinentes.

§ 1° As amostras e componentes do material biolégico humano
e das informagdes associadas que foram transferidos nao
poderdo ser repassadas a terceiros pela instituicdo destinataria
inicial, exceto quando celebrada a assinatura de novo TTMB
entre a instituicdo remetente original e a nova instituicdo
destinataria.

§ 2° A transferéncia de material biolégico humano da instituicao
remetente para a destinataria deve seguir as normas sanitarias
vigentes, sem prejuizo de normas especificas a cada tipo de
material bioldgico e ao modo de transporte.

§ 3° O envio e armazenamento de material biolégico humano
para centro de estudo localizado fora do pais séao
responsabilidade do patrocinador, observadas as seguintes
condicdes:
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| - observancia das legislacbes sanitarias nacional e %E <|E
internacional sobre remessa e armazenamento de material 2? %
bioldgico; % § AN
Il - garantia de acesso e utilizagdo do material biolégico e de IS
seus dados, para fins cientificos, aos pesquisadores e <<
instituicdes nacionais; %

lll - observancia da legislagdo nacional, especialmente no que
se refere a vedagdo de patenteamento e comercializagdo de
material bioldgico.” (NR)

Paragrafo Unico. E responsabilidade do patrocinador adotar
medidas de seguranga, técnicas e administrativas, aptas a
proteger os dados pessoais de acessos nao autorizados e de
situacdes acidentais ou ilicitas de destruicao, perda, alteracéao,
comunicagdo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou
ilicito.” (NR)

Sala da Comisséo, em 3 de agosto de 2021.

Deputada BIA KICIS
Presidente
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