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

Déa-se nova redacdo ao caput do Art. 32 do Substitutivo ao
Projeto de Lei do Senado n® 200, de 2015, que passa a ter a seguinte
redacio:

Art. 32 - “O material biologico e os dados obtidos na
pesquisa clinica serdo utilizados exclusivamente para a
finalidade prevista no respectivo protocolo e em conformidade
com o respectivo termo de consentimento livre e esclarecido, e
desde que observadas as disposicdes desta Lei e do
regulamento.”

JUSTIFICACAO

Biorrepositorios sdo colecdes de amostras bioldgicas e dos
dados associados, sendo constituidos especificamente para um projeto de
pesquisa. Ou seja, ainda que o excedente das amostras possa ser mantido
no Biorrepositorio com intencdo de wuso em pesquisas futuras,
originalmente o participante deve ser convidado a conceder suas
amostras/dados para uma pesquisa especifica. Entdo, quando houver outra
pesquisa no futuro e que tenha intencdo de usar o material e os dados
armazenados, ¢ necessario que o participante seja novamente consultado e
autorize expressamente o novo uso, prevalecendo a expressdo de sua
vontade. Em suma, o participante de pesquisa deve ser consultado quanto a
autorizar o uso do material e dos seus dados armazenados em um
Biorrepositério, por meio de um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido especifico referente ao novo projeto de pesquisa. Portanto, nao
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se considera pertinente a concessdo de autorizagdo antecipada para
utilizacdo em pesquisas futuras de amostras bioldgicas e dados mantidos
em Biorrepositorios, conforme se 1€ no Artigo 32 da atual versdao do PL.

Sala das Sessoes,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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