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Proposicao Legislativa: Projeto de Lei n® 7.082, de 2017 CCJC (Emendas, Subemendas -
CCTCI, CSSF,CCJC)

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

Area responsavel: COPEC/GGMED/DIRE2;
GGPAF/DIRE5; CPPRO/GGTPS/DIRE3/; GSTCO/DIRE1 > GADIP.

Area demandante: ASPAR

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se de manifestacdo da Anvisa sobre o PL 7082/2017 e as emendas n°s 1
a 8 da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e Informatica, na forma do
Substitutivo da Comissédo de Seguridade Social e Familia, com as subemendas n°s 1 a8e
11 a 15, e com as subemendas n° 9 e 10 com as alteragdes decorrentes do Destaque n® 1,
nos termos do Parecer Reformulado do Relator, Deputado Aureo Ribeiro, mantido o texto
proposto pelo Relator na votacdo do Destaque n® 2, relativo ao Projeto de Lei 7082/2017, o
qgual tem o objetivo de disciplinar a realizacdo de pesquisas clinicas com seres humanos no
Brasil, em observancia aos principios e diretrizes norteadores para o seu desenvolvimento,
dentro de parametros éticos internacionais.

2. Analise

As areas técnicas da Agéncia com a competéncia técnica e regimental para
avaliacdo do tema desta proposicao legislativa vém contribuindo com manifestagdes desde
2017, com vistas ao aprimoramento e adequacao do texto e da proposta. Ja houve, inclusive,
deliberacéo anterior da Diretoria Colegiada da Anvisa em outra fase de tramitacdo do projeto
de lei (SEI1500922), por meio da NOTA TECNICA N2 25/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA e
Voto 148/2021.

No presente momento, o Projeto de Lei n? 7082/2017 com a relacdo de textos
aprovados (SEI 1567077) foi novamente encaminhado para analise e parecer das areas
técnicas, de modo a atualizar o posicionamento da Anvisa desde a ultima manifestacdo. O
referido PL esta ponto para ser pautado no Plenario da Camara dos Deputados.

Dessa forma, foram elaboradas as seguintes Notas Técnicas, nas quais a NOTA
TECNICA Ne¢ 37/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA se fundamenta:



o NOTA TECNICA N° 9/2021/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA: Favoravel
com sugestoes e ressalvas

o NOTA TECNICA N 25/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA: Favoravel
com sugestoes e ressalvas

o NOTA TECNICA N¢ 102/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA: Nada a Opor

o NOTA TECNICA N° 54/2021/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA: Favoravel com
sugestoes e ressalvas

As sugestdes e ressalvas ao texto aprovado, conforme apresentado, estdo
descritas no documento SEI 1611233, que acompanha este Voto e ora se submete a
avaliacédo da DICOL.

3. Voto

Desta forma, alinhado as areas técnicas da Anvisa, manifesto-me FAVORAVEL
COM SUGESTOES E RESSALVAS ao PL 7082/2017 e suas emendas n° 1 a 8 da
Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica, na forma do Substitutivo da
Comissao de Seguridade Social e Familia, com as subemendas n® 1a8e 11 a15e comas
subemendas n° 9 e 10, com as alteragdes decorrentes do Destaque n? 1, nos termos do
Parecer Reformulado do Relator, Deputado Aureo Ribeiro, mantido o texto proposto pelo
Relator na votacao do Destaque n® 2, relativo ao Projeto de Lei 7082/2017, desde que nao
seja aplicavel o art. 67 aos produtos de terapia avancada e observadas as sugestdes
apontadas para insercao no texto, em Plenario da Camara Legislativa.

Encaminho para deliberacédo da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 24/09/2021, as 17:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

JE" ,_—_',

assinatlura
| elet rénica

3 _:EE.., _' e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
S 3];"""-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 1612398 e o codigo
gﬁ_ b CRC C7F22445.

Referéncia: Processo n225351.284662/2017-60 SEIn?1612398


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 279 (1612398)

