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EMENDA N° 7 -PLEN
(ao PLS n° 200, de 2015 — Turno Suplementar)

Suprimam-se os incisos VI e VII do art. 30 do Substitutivo ao
Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, e dé-se ao seu caput a seguinte
redagao:
Art. 30 - "Ao término da pesquisa, o patrocinador
garantira aos participantes, tanto do grupo
experimental quanto do grupo controle, o
fornecimento gratuito, e por tempo indeterminado, de
medicamento experimental que tenha apresentado
maior eficdcia terapéutica e relagdo risco/beneficio
mais favordvel que o tratamento de comparacio,
sempre que o medicamento experimental for
considerado pelo médico assistente ou pelo médico
do estudo como a melhor terapéutica para a condigio
clinica do participante da pesquisa, podendo esse
fornecimento ser interrompido apenas nas seguintes
situagdes:
JUSTIFICACAO
Se um estudo demonstrar que o medicamento experimental
mostrou beneficio aqueles que fizeram uso dele, esse beneficio deve ser
estendido ndo apenas ao grupo experimental, mas também ao grupo controle.
Contudo, o Art. 30 do PLS-200/2015 ndo deixa claro em sua redagéo que o
acesso pos-estudo estd garantido a TODOS os participantes do estudo,
incluindo os do grupo controle. H4 necessidade de melhor reda¢io do
paragrafo, haja vista se tratar de um dos direitos fundamentais mais
importantes dos participantes de pesquisa. Além do mais, o texto proposto
pela nova versdo do substitutivo do PL-200 remove a possibilidade do
médico assistente (ou médico particular) prescrever, em caso de beneficio, o
medicamento experimental apés a participagdo no estudo, deixando esta
tarefa exclusivamente para o médico do estudo. Para evitar conflitos de
interesse, € sempre prudente assegurar a possibilidade do médico assistente
poder prescrever o medicamento apds a participagdo no estudo, caso haja
beneficio ao participante. Além disso, ndo haveria sentido criar médicos de
classes diferentes. O direito e a responsabilidade da prescricdo de

medicamento sdo inerentes a conyoproﬁssienal.\
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