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00029/S

EMENDA N° CAS
(ao PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Dé-se nova redagdo ao § 7° do Art. 14° do Substitutivo ao
Projeto de Lei do Senado n°® 200, de 2015, que passam a ter a seguinte
redacio:

...................................................................................

§ 7° “A analise ética da pesquisa clinica que envolva
mais de um centro de estudo no Pais sera realizada
inicialmente e, de forma preferencial, pelo CEP
vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que
emitird o parecer e notificard os CEPs dos demais
centros participantes da sua decisdo, os quais tém a
prerrogativa de aprovar, ou ndo, o protocolo em suas
instituicdes.”

..............................................................................

JUSTIFICACAO

O PLS-200/2015 (no Art. 14, § 7°) afirma que um “Unico CEP (
Comité Etico de Pequisa), preferencialmente aquele vinculado ao centro
coordenador da pesquisa” fara a andlise ética dos protocolos de pesquisa.
Essa afirmacao ¢ imprecisa, porque, em tese, a lei permitira que o protocolo
seja avaliado por qualquer CEP no territério nacional, e ndo pelo comité da
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instituicdo proponente. Além do mais, o citado artigo remove a autonomia
dos demais CEP das institui¢des secundarias em relacao a aprovar, ou nao,
o protocolo de pesquisa.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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