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

SBE-A 12 CCJC

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

SUBEMENDA N° 4

Os artigos 2°, 25, 29, 32 e 47 do Substitutivo da CSSF

recebemas seguintes alteragdes:

LI — Documento de Compromisso e Isengao (DCI): documento
oficial de instituicdo brasileira colaboradora nas pesquisas
patrocinadas por governos, agéncias governamentais nacionais
e internacionais ou Instituicdbes sem fins lucrativos, por meio do
qual a instituicdo nacional assume e isenta, parcial ou
integralmente, um ou mais patrocinadores da pesquisa de
determinadas responsabilidades, claramente explicitadas no
documento, que devera ser assinado pelo dirigente maximo da
instituicdo e submetido junto com o protocolo de pesquisa ao
sistema CEP/CONEP.

LIl - Pesquisa com Seres Humanos: pesquisa que, individual
ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em
sua totalidade ou em parte, e envolva de forma direta ou
indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou
material bioldgicos” (NR)
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§7° O TCLE de projetos de pesquisas patrocinadas por
governos, agéncias governamentais nacionais, internacionais
ou instituicdes sem fins lucrativos, podera conter compromisso
da instituicdo brasileira colaboradora de assumir e isentar,
parcial ou integralmente, as responsabilidades de um ou mais
patrocinadores, ndo configurando o previsto no inciso Il do §3°
deste artigo, desde que as responsabilidades objeto da isengao
estejam claramente registradas no DCI, devidamente
submetido ao sistema CEP/CONEP, em conjunto com o
protocolo de pesquisa.” (NR)

§1° Sao de responsabilidade do patrocinador a indenizacéo e a
assisténcia prevista no caput.

§2° No caso de pesquisas patrocinadas por governos, agéncias
governamentais nacionais ou internacionais ou instituicbes sem
fins lucrativos, a instituicdo brasileira colaboradora podera
assumir e isentar, parcial ou integralmente, as
responsabilidades de um ou mais patrocinadores da
indenizacdo prevista neste artigo, devendo tal decisdo ser
registrada no DClI e no TCLE submetido ao sistema
CEP/CONEP, junto com o protocolo de pesquisa.” (NR)

§4° No caso de pesquisas patrocinadas por governos, agéncias
governamentais nacionais ou internacionais ou instituicbes sem
fins lucrativos, a instituicdo brasileira colaboradora podera
assumir e isentar, parcial ou integralmente, as
responsabilidades de um ou mais patrocinadores da
indenizacéo e da assisténcia a saude de que trata o inciso XV
deste artigo, desde que registrada no DCI e no TCLE
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submetido ao sistema CEP/CONEP, junto com o protocolo de
pesquisa.” (NR)
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“Art. 47. No caso de pesquisas patrocinadas por governos,
agéncias governamentais nacionais ou internacionais ou
instituicoes sem fins lucrativos, a instituigdo brasileira
colaboradora podera assumir e isentar, parcial ou
integralmente, as responsabilidades de um ou mais
patrocinadores das responsabilidades tratadas neste capitulo,
desde que constantes no DCl e TCLE submetido ao sistema
CEP/CONEP junto com o protocolo de pesquisa.” (NR)

Sala da Comissao, em 3 de agosto de 2021.

Deputada BIA KICIS
Presidente
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