
EMENDA Nº       CAS 
(ao PLS nº 200, de 2015 – Substitutivo) 

Dá-se nova redação ao caput do Art. 32 do Substitutivo ao 

Projeto de Lei do Senado nº 200, de 2015, que passa a ter a seguinte 

redação:  

Art. 32 - “O material biológico e os dados obtidos na 

pesquisa clínica serão 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 disposições desta Lei e do 

regulamento.” 

 

 

JUSTIFICAÇÃO 

 

Biorrepositórios são coleções de amostras biológicas e dos 

dados associados, sendo constituídos especificamente para um projeto de 

pesquisa. Ou seja, ainda que o excedente das amostras possa ser mantido 

no Biorrepositório com intenção de uso em pesquisas futuras, 

originalmente o participante deve ser convidado a conceder suas 

amostras/dados para uma pesquisa específica. Então, quando houver outra 

pesquisa no futuro e que tenha intenção de usar o material e os dados 

armazenados, é necessário que o participante seja novamente consultado e 

autorize expressamente o novo uso, prevalecendo a expressão 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 

Biorrepositório, por meio de um Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido específico referente ao novo projeto de pesquisa. Portanto, não 
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se considera pertinente a concessão de autorização antecipada para 

utilização em pesquisas futuras de amostras biológicas e dados mantidos 

em Biorrepositórios, conforme se lê no Artigo 32 da atual versão do PL.  
 
 

 
 

Sala da Comissão, 

 

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN 

PCDOB-AM 
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