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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
23/11/2016 - 342 - Comissdo de Assuntos Sociais

O SR. PRESIDENTE (Edison Lobdo. PMDB - MA) - Declaro aberta a 342 Reunido, Extraordinaria, da Comissdo de
Assuntos Socials, da 22 Sessdo Legidativa Ordinaria da 552 Legislatura do Senado Federal.

Antes de iniciarmos nossos trabal hos, proponho a dispensa da leitura e a aprovacéo da ata da reunido anterior.
As Sr3 Senadoras e 0s Srs. Senadores que a aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada.

Ha expediente sobre a mesa, que passo aler.

Esta Presidéncia comunica o recebimento do Relatério de Gestdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa),
com os principais resultados da Diretoria de Regulac8o Sanitaria no periodo de julho de 2013 a outubro de 2015.
Comunicamos o recebimento das seguintes manifestacdes:

- Oficio n° 38, de 2016, da Camara Municipa de Cabrdlia Paulista, S0 Paulo, sobre a reforma da Previdéncia Social,
especia mente quanto aos contribuintes que ainda ndo completaram 50 anos de idade, porém com vastas contribuicdes
junto ao INSS;

- Oficio n® 134, de 2016, do Conselho Estadual de Salide do Rio Grande do Sul, que encaminha manifestaco sobre
proposta de criag8o do Plano de Salde Acessivel;

- Oficio n° 171, de 2016, do Ministério Publico de Minas Gerais, que, por meio da Promotoria de Justica de Defesa dos
Direitos das Criangas e dos Adolescentes de Belo Horizonte, solicita a ampliacéo do atendimento as pessoas em situagéo
de violéncia sexual e daLei n° 13.239, que dispde sobre a cirurgia pléstica reparadora de sequel as causadas por atos de
violéncia contraamulher.

Antes de iniciarmos nossos trabal hos - 0 expediente que esta sobre a mesa acabou de ser lido -, quero dizer que a presente
reunido esta dividida em duas partes: a primeira parte se destina a leitura do relatério do Senador Jodo Alberto sobre
a Mensagem n° 102, da Presidéncia da Republica, de indicagdo do nome do Sr. William Dipp para exercer o cargo de
Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria na vaga decorrente do término do mandato do Sr. Ivo Bucaresky;
a segunda parte se destina a deliberago de dez itens - quatro no terminativos e seis terminativos -, conforme pauta
previamente divulgada.

O SR. DARIO BERGER (PMDB - SC) - Sr. Presidente, pela ordem.

Eu queria solicitar aV. Ex2 ainclusio extrapauta do parecer a mensagem que indica o Sr. Renato Alencar Porto para ser
reconduzido ao cargo de diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Assim, eu fariaaleiturado curriculo dele
paraque V. Ex3 evidentemente, marque a sabatina oportunamente.

E o pedido quefagco aV. Ex2

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Se o Plenario da Comissao ndo se opde, eu atendo areivindicacdo
deV. Ex3

O SR. DARIO BERGER (PMDB - SC) - Obrigado, Sr. Presidente.
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O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Senador Alencar.

O SR. OTTO ALENCAR (Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPSD - BA) - Sr. Presidente, logo apés atendida
essa solicitagdo do Senador, eu gostaria de pedir a V. Ex2 a inversdo da pauta, para que eu pudesse relatar projeto de
autoria da Senadora Ana Amélia e do Senador Waldemir Moka, que trata de pesquisa clinica.

E um projeto importante, terminativo inclusive, sobre o qual ja foram feitas vérias reunifes, e acreditamos que vai
contribuir muito para preencher umalacuna existente na nossa legislagéo.
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - V. Ex2 é 0 Relator também do item 1 da pauta.

O SR. OTTO ALENCAR (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPSD - BA) - Eu estou dando preferéncia, com
ainversdo, pararelatar esse projeto a que fiz referéncia.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lobdo. PMDB - MA) - Eu entendi. V. Ex2 serd atendido.

Eu vou conceder a palavra ao Senador para que |eia resumidamente 0 seu parecer.

ITEM 2
MENSAGEM (SF) N° 106, de 2016
- N&o terminativo -
Submete a apreciacao do Senado Federal, de conformidade com o art. 52, inciso |1, alinea "f*, da Constituicao,
combinado com o art. 10, da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, e art. 6° do Anexo | ao Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, o nome do Senhor RENATO ALENCAR PORTO, para ser reconduzido ao cargo de Diretor da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Autoria: Presidente da Republica
Relatoria: Senador Dério Berger.
Relatdrio: A Comissdo de Assuntos Sociais dispde dos el ementos necessarios para deliberar sobre a indicago.

ComapaavraV. Ex2

O SR. DARIO BERGER (PMDB - SC) - Sr. Presidente, Sr3s e Srs. Senadores, o Presidente da Republica submete
a apreciacdo dos membros do Senado Federal o nome do Sr. Renato Alencar Porto para ser reconduzido ao cargo de
Diretor da AgénciaNacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), encaminhando, para tanto, a Mensagem n° 106, de 2016
(Mensagem n° 605, de 14 de novembro de 2016, na origem).

Resumidamente, Sr. Presidente, ressalto que, de acordo com as informagdes constantes do curriculum vitae, o Senhor
Renato Alencar Porto € brasileiro, casado e tem 36 anos. Graduou-se, em Direito em 2003 pelo Centro Universitério de
Brasilia (UniCEUB); concluiu, em 2007, o curso de especializacdo em Vigilancia Sanitéria, pela Fundagio Oswaldo Cruz
(Fiocruz), e, em 2011, o curso de especializacdo em Direito Processua Civil, pela Pontificia Universidade Catolica de
S50 Paulo (PUC-SP).

E servidor concursado da Anvisa, desde marco de 2005. Nesse 6rgdo, foi assessor técnico da Diretoria Colegiada da
Anvisa e assessor juridico da Geréncia Geral de Medicamentos.

Em 2013, assumiu o cargo de Diretor da Anvisa. Atuou na Diretoria de Regulago Sanitéria (DIREG) e na Diretoria de
Autorizag8o e Registros Sanitérios (DIARE).
Anteriormente a sua atuacdo na Anvisa, trabalhou como advogado no escritdrio Alino e Roberto Advogados.

O Sr. Renato Porto participou de diversos eventos importantes na &rea da vigilancia sanitéria, tanto nacionais quanto
internacionais, com énfase na tematica da regulacdo sanitéria de medicamentos.

Destaque-se que o indicado foi o representante da Anvisa no mais importante forum de convergéncia regulatéria de
medicamentos, com uma participacéo fundamental.

Merece também ser assinalada a sua participacdo, como representante da Anvisa, em inimeros férunsinternacionais, que
estdo relatados aqui. Se 0s Srs. Senadores desgjarem, teréo, evidentemente, condic¢des de observé-los.

Em complementagéo ao curriculo do indicado, as autoridadesindicadas a cargos publicos e sujeitas aaprovacéo do Senado
Federal, na forma do art. 52, inciso |1, alinea "f", da Constituicdo Federal, devem apresentar declaragdo sempre sobre
elementos a serem avaliados pel os Senadores, elencados nos cinco itensdaalinea"b" doinciso | do art. 383 do Regimento
Interno do Senado Federal, além de argumentagdo escrita em que demonstrem ter experiéncia profissional, formagéo
técnica adequada e afinidade intelectual e moral para o exercicio da atividade.
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O indicado encaminhou aos Senadores argumentacdo escritaem que relata a sua historia académicae profissional, naqual
destaca a sua atuacao na érea de regulacdo sanitaria de medicamentos e de gestao publica.

Também anexou declaragdo de que ndo possui parentes que exercem ou exerceram atividades, publicas ou privadas,
vincul adas a sua atividade profissional.

Como documentos comprobatdrios, apresentou certiddo negativa de débitos rel ativos aos tributos federais e adivida ativa
da Uni&o e certiddo negativa de débitos junto a Secretaria da Fazenda do Distrito Federal.

Assim, Sr. Presidente, tendo em vista o histérico pessoal e profissional apresentado e aqui resumido, entendemaos dispor
estaComissdo dos el ementos necessarios paradeliberar sobre aindicacéo do Sr. Renato Alencar Porto paraser reconduzido
ao cargo de Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria.

Fiz um resumo, como V. Ex®assim solicitou, que submeto a apreciagéo, evidentemente, de V. Ex?e dos demais Senadores
e das Senadoras.

Muito obrigado, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Naforma do Regimento, concedo vista coletiva, por cinco dias,
daindicacdo feitaparaa Anvisa.

A matéria, neste caso, retornard a pauta no dia 30 de novembro, quarta-feira, para arguicdo e posterior votacdo, em
escrutinio secreto, daindicacéo do nomedo Sr. Renato Alencar Porto paraser reconduzido ao cargo de Diretor daAgéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria

Ha outro nome também indicado paraaAnvisa. O Relator é o Senador Jodo Alberto. Como o Senador esta a caminho da
Comissao, nos aguardaremos alguns instantes até a sua chegada. Enquanto isso, feitaainversio de pauta, passo aoitem 10.

ITEM 10
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 200, de 2015
- Terminativo -
Dispde sobre a pesquisa clinica.
Autoria: Senadora Ana Amélia e outros
Relatoria: Senador Otto Alencar
Relatdrio: Pelaaprovacéo do Projeto de Lel do Senado n° 200, de 2015, naforma do Substitutivo que apresenta.
Observacoes:
- Em 12.08.2015, a Comissdo de Constitui¢ao, Justica e Cidadania aprovou Parecer favoravel ao Projeto com as
Emendas n° 1-CCJ a 5-CCJ.

- Em 15.03.2016, a Comisséo de Ciéncia, Tecnologia, |novacdo, Comunicacéo e |nformatica aprovou Parecer
favoravel ao Projeto na forma da Emenda n° 22-CCT (Substitutivo).

- Nos termos do artigo 282, combinado com o artigo 92 do Regimento Interno do Senado Federal, se for aprovado o
Substitutivo seré ele submetido a Turno Suplementar.

- Votag&o nominal.

Em 22.11.2016, a Senadora Vanessa Grazziotin ofereceu duas emendas ao projeto, as Emendas n° 23 e 24.

Concedo apalavraao Relator, Senador Otto Alencar, para proferir aleitura do seu relatério.

O SR. OTTO ALENCAR (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPSD - BA) - Sr. Presidente, agradego aV. Ex&
Srs. Senadores e Srs Senadoras.

Trata-se do Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, da lavra da Senadora Ana Amélia, do Senador Waldemir Moka e
do Senador Walter Pinheiro, que disp8e sobre pesquisa clinica

Esse projeto foi amplamente discutido com vérios setores e varias liderangas de partidos que compdem aqui 0 Senado
Federal. Inclusive com o Lider do Partido dos Trabal hadores, o Senador Humberto Costa, e também com outros Senadores,
gue contribuiram muito.

Mas eu quero primeiro destacar o trabalho, a sensibilidade, a capacidade do Senador Moka e da Senadora Ana Amélia
de apresentar esse projeto, que € um projeto importante, que vai suprir, vai modernizar esse setor da pesquisa clinicano
nosso Pais. A Comissao de Assuntos Sociais tem essa atribuicdo de analisar.
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Essa proposi¢éo é constituida por 42 artigos e define principios, diretrizes e regras que devem seguidos para condugéo
de pesquisa clinica em seres humanos e determina que toda pesquisar clinica devera ser previamente aprovada por uma
instancia de revisdo ética, com o objetivo de garantir a dignidade, a seguranca e o bem-estar do sujeito de pesquisa e a
validade cientifica dos resultados.

O processo de revisdo ética da pesquisa € detalhado no texto, com a especificagdo dos documentos necessarios para sua
instrucédo e dos prazos a serem cumpridos para a andlise e emissdo do parecer. S0 previstas duas modalidades de comités
derevisdo ética, ambas sujeitas afiscalizacdo e ao acompanhamento da autoridade sanitéria: 0 comité de éticaem pesquisa
(CEP) e 0 comité de éticaindependente (CEl).

As medidas contidas no projeto também buscam evitar a ocorréncia de conflitos de interesses dos participantes das
instancias de revisao ética e garantir aindependéncia das decisdes proferidas.

Os capitulos do projeto estabel ecem a protecdo a ser conferida aos sujeitos da pesguisa - especia mente aos participantes
mais vulneraveis, como criangas, incapazes e gestantes - e definem as responsabilidades da insténcia de revisdo ética de
pesquisaclinica, do promotor e do investigado.

Apesar de ser vedada a remuneraco aos voluntérios pela participag8o na pesquisa, 0s sujeitos saudaveis que integrarem
pesquisade faseinicial poderdo ser remunerados, desde que observadas certas condicdes de protecdo a essas pessoas.

Nada obstante, a proposi¢do determina a indenizagdo do sujeito da pesquisa por danos decorrentes da participacdo no
estudo, pelo que responderdo solidariamente o promotor e o investigador principal .

A proposi¢é&o obriga a continuidade do tratamento pos-ensaio clinico, desde que presentes as seguintes situacoes:

i) risco de morte ou de agravamento clinicamente rel evante da doenga;

ii) auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no Pais para a condic&o clinica do sujeito da pesquisa.

Cabe ressdltar, ainda, que o PLS n° 200, de 2015, impede a adocdo de critérios distintos para a aprovacdo dos
protocol os de pesguisa quando submetidos por institui¢ao de pesguisanaciona ou estrangeira. Ha que adotar regra nica,

independentemente danacionali dade do pesquisador ou da entidade promotora. Além disso, osestudosde maior relevancia
para o atendimento a emergéncias de salde piblica recebem tratamento diferenciado e prioritério.

O projeto prevé, ainda, normas sobre a utilizagdo e 0 armazenamento de dados e de material biol6gico humano oriundo
dos estudos, e sobre a publicidade, a transparéncia e 0 monitoramento da pesquisa clinica.

A clausula de vigéncia determina que a lei originada da proposicao sob analise entre em vigor cento e oitenta dias ap0s
sua publicagéo.

O PLS n° 200, de 2015, foi distribuido a apreciagdo da Comissdo de Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJ), de onde
seguiu para exame da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicacdo e Informatica (CCT). Chega, agora, a
Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) para decisdo em carater terminativo.

Por ocasi&o de sua apreciaco pela CCJ, o projeto recebeu parecer pela aprovagdo, com cinco emendas, todas oferecidas
pelo relator damatéria. A primeiradelasincluiu a participacdo de representantes da sociedade civil e de grupos especiais
objeto da pesqguisa nos comités de ética, enquanto a segundateve espectro mais amplo e determinou o equilibrio de género
na composi¢do dos comités de ética, a presenca de um consultor familiarizado com alingua, os costumes e as tradi¢des da
comunidade pesquisada, quando se tratar de populagdo indigena, e a supressdo da participacéo dos pesquisadores como
ouvintes nas reunides do comité de ética.

A Emenda n° 3-CCJ estabeleceu que o investigador € responsavel por prestar cuidados médicos aos participantes da
pesquisa durante todo o periodo de sua execucdo. As Ultimas duas emendas aprovadas pela CCJ cuidaram de conferir
protecdo adicional ao sujeito de pesquisa nos casos em que houver necessidade do uso de placebo (Emenda n® 4-CCJ)
e corrigiram ambiguidade a respeito do direito de acesso do participante a0 medicamento experimental, apds o término
do estudo (Emenda n® 5-CCJ).

Na Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, 0 PLS n° 200, de 2015, foi aprovado na forma de um substitutivo (Emenda n°

22-CCT), que incorporou o contetido de parte das 21 emendas apresentadas perante aquel e colegiado (nos 6, 7, 8, 9, 11,
12,15,19,20e 21).

O substitutivo oferecido pelo Relator também acolheu as Emendas n®s 2 e 3, da CCJ. As demais emendas da CCJ foram
rejeitadas, enquanto gque as apresentadas perante a CCT foram consideradas prejudicadas, em fungdo da aprovacdo do
substitutivo.

O substitutivo aprovado pela CCT ampliou o0 escopo da proposicao original ao redefinir a expressio "pesquisa clinica’,
de modo a englobar as pesquisas clinico-epi demiol dgicas, como as de rastreamento de doencgas e os estudos sobre fatores
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de risco de doengas ou agravos a saide. Outra mudanca significativa proposta pelo Relator foi ainstituicdo do Sistema
Nacional de Revis3o Etica das Pesquisas Clinicas, vinculado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

O texto também incorporou regras de protecéo ao sujeito de pesquisa, quando da utilizacdo de placebo nos estudos, e
de responsabilizacdo de pesquisadores e institui¢des, quanto ao armazenamento e transporte de materia bioldgico. O
direito de acesso dos pacientes ao medicamento experimental foi aprimorado, de modo a conferir seguranca juridica aos
promotores e aos sujeitos da pesguisa.

Outra regra relevante introduzida no substitutivo refere-se & permissdo de participagdo do pesquisador responsavel na
reuni&o em que o seu projeto de pesquisa estiver em discussao (8§2° do art. 14). Essa participagéo depende da anuéncia do
comité de ética em pesquisa, sendo vedada a presenca do pesguisador no momento da deliberacéo.

No mais, o substitutivo preserva a estrutura do texto original do projeto delei.

Andlise.

De acordo com o art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal, incumbe a esta Comissdo analisar 0 mérito de
proposi¢des que tratem da protecdo e defesa da salide, assim como da produgéio, controle e fiscalizagdo de medicamentos.

A constitucionalidade, ajuridicidade e atécnicalegislativa da proposi¢éo foram analisadas pela CCJ, que ndo identificou
Obices no tocante a esses aspectos.

Quanto ao mérito, € preciso reconhecer que o tema objeto da proposi¢éo - pesquisa clinica com seres humanos - reveste-
sede grande relevancia. E apartir dai que sdo produzidos conhecimentos essenciai s para a compreensdo das doencas e de
Seus mecanismos, das formas de prevencéo e tratamento, além de medidas para a promog&o da salide.

A pesquisaclinica, portanto, é indispensavel paraque as praticas dos servicos e dos profissionais de salide sejam baseadas
em evidéncias cientificas que garantam a sua efetividade e seguranca, aém de permitir o constante aprimoramento da
prética.

Assim, paracumprir com suafinalidade precipua, as pesquisas clinicas devem seguir protocol 0s rigorosos, paraque sejam
capazes de gerar conhecimento confiavel e reprodutivel e para que os seus resultados possam ser utilizados.

Além do impacto social dapesquisaclinica- decorrente das mudangas que acarreta nas préticas sanitarias e nas condices
devidaedesalde -, elatambém apresentagrande potencial econdmico, por gerar novastecnol ogias e registros de patentes.
Assim, no desenvolvimento cientifico, osinteresses econdmicos e sociais devem ser bem balanceados, paraque apesquisa
se desenrole em estrito respeito aos direitos humanos.

Justamente para dar maior protecéo aos sujeitos da pesquisa, o lado mais vulnerével darelagdo, é que foram editados os
instrumentos regulatorios internacionais da pesquisa clinica com seres humanos. O Codigo de Nuremberg e a Declaracdo
de Helsinki, por exemplo, tém como pressuposto o entendimento de que 0 avango da ciéncia ndo € um valor absoluto e
deve respeitar valores éticos e direitos humanos.

Tudo isso paraimpedir abusos contra a dignidade e a integridade das pessoas, como ja ocorreu em momentos sombrios
da histéria da humanidade, a exemplo das experimentacGes realizadas com judeus e outros grupos pel os nazistas.

Nesse sentido, o Brasil, alinhado com a comunidade internacional, constituiu um sistema de reviséo ética de pesquisas
com seres humanos, o que representou grande avanco no sentido da protecéo dos participantes dos estudos.

No entanto, como salientaram os autores da proposi ¢ao, 0o marco legal das pesquisas clinicas éfragil, visto que constituido
exclusivamente por normas infralegais emanadas da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), vinculada ao
Conselho Nacional de Salde. A esse respeito, reproduzimos aqui o entendimento exarado pelo jurista Luis Roberto
Barroso, hoje Ministro do Supremo Tribunal Federal, que, de forma bastante elucidativa, assim se manifestou:

O exercicio do poder regulamentar - a0 menos nos termos em gue é tradi cional mente compreendido -
pressupfe uma lei formal anterior, disciplinando a matéria a ser regulamentada. No caso, ndo ha no Brasil
lel formal que discipline a avaliagéo ética de pesquisa clinica com seres humanos: os Uinicos atos normativos
existentes sobre a matéria sao resolugdes do Conselho Nacional de Sadde. Nesse contexto, a validade dessas
resolucoes...

(Soa a campainha.)

... Ndo pode ser aferida a partir de parametros materiais contidos em lei propria - ja que eles ndo existem.

[...] diante do sistema normativo hoje vigente no pais, resolugdes do CNS ndo tém competéncia para criar
eimpor um sistema de controle ético de pesquisas clinicas. Tal constatacdo, por evidente, nao desqualifica
0 Conselho, sua importéncia e as motivaces legitimas que inspiram sua atuacao. Mas suas pretensdes de
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natureza legidativa estédo em descompasso com o arranjo institucional vigente no Pais e com o préprio
principio democr atico.

Assim, restaurgente anecessidade de umalei reguladora das pesquisas clinicas no Pais, o quefoi plenamente reconhecido
pelas comissies que nos antecederam na analise da matéria. Superada essa primeira questéo sobre a pertinéncia de uma
lei que regule as pesquisas clinicas no territorio nacional, passamos a discutir o mérito das propostas contidas no projeto
original, nas emendas aprovadas pela Comissdo de Constitui¢do e Justica e no substitutivo aprovado pela CCT.

O PLS, na sua forma original, restringe-se a regulacéo de pesquisas clinicas que envolvem algum tipo de intervencéo
biomédica, por ser essa a modalidade que implica maior risco aos participantes.

Isso foi modificado no substitutivo aprovado pela CCT, que passou a abranger todas as pesquisas clinicas com seres
humanos, das investigacBes sobre intervences biomédicas - em geral pesguisas experimentais -, as demais pesquisas
clinico-epidemiol dgicas, tais como rastreamento de doencas e estudos sobre fatores de risco.

Cremos que essa ateracdo é procedente, pois ndo apenas as investigaces experimentais - os chamados ensaios clinicos
- tém o potencial de causar danos aos participantes, mas também os estudos observacionais.

O projeto também prevé a existéncia de dois tipos de comités de ética: 0 comité de ética em pesquisa e 0 e o comité de
éticaindependente.

Eles sdo constituidos por colegiados interdisciplinares responsaveis por assegurar a protecdo dos direitos da seguranca
e do bem-estar dos sujeitos das pesguisas mediante a revisdo dos protocolos de pesquisa. O CEl é uma organizacdo
independente enquanto o CEP é vinculado a uma institui¢éo publica ou privada que realiza pesquisa clinica. Apenas os
CEPs e os CEl's tém competéncia para realizar a revisao €tica de pesquisas clinicas assim como para analisar 0S recursos
de suas decisdes.

Esse aspecto, contudo, foi alvo de diversas propostas de ateracdo, tanto pel o substitutivo quanto por emendas apresentadas
na CCT.

As duas emendas do Senador Fernando Bezerra Coelho sobre esse tema foram acolhidas e incorporadas ao texto do
substitutivo aprovado pela CCT. Seu objetivo: excluir do texto do projeto a previsao dos comités de ética independentes,
einstituir umainstanciarecursal, em caso de discordancia com o parecer emitido pelo comité de ética.

Além disso, o substitutivo instituiu um “ Sistema Nacional de Revisio Etica das Pesquisas Clinicas’, constituido por uma
instancia nacional de controle ético de pesquisas clinicas, vinculada a Anvisa, e umainstancialocal de revisdo ética de
pesquisa clinica, formada pel os comités de ética em pesquisa (CEPs).

Cremos acertada essa proposta, que institui uma instancia nacional harmonizadora da agc@o dos diversos comités de ética
em pesquisa existentes. 1sso € fundamental paraconferir um padréo minimo aser observado narevisdo ética das pesquisas
clinicasemtodo o Territ6rio Nacional. N&o nos parece adequado, ho entanto, que essainstanciafique vinculadaa Anvisa,
como propde o substitutivo da CCT, uma vez que o escopo do projeto, ao abranger de forma ampla as pesquisas em
salide, extrapola o campo dos produtos sujeitos ao controle sanitario. Assim, alteramos esse aspecto para determinar que
ainstancianacional de ética em pesquisa fique diretamente vinculada ao Ministério da Salde...

Eu queria voltar a este caso, Sr3% e Srs. Senadores, porque, dentro do Ministério da Salde, teremos, certamente, uma
estrutura, uma secretaria para que possa ficar vinculada.

Sendo um 6rg&o da estatura do Ministério poderia, sem nenhuma divida, ficar com mais responsabilidade, envolvimento
cientifico e tecnol 6gico para observar todos esses experimentos.

Outros pontos relevantes foram aobjeto de aprimoramento nas Comissies que nos antecederam na andlise da matéria: a
continuidade do tratamento apds o término da pesquisa; o uso de placebo; asresponsabilidadesrel ativas ao armazenamento
de material biolégico e 0 seu envio para o exterior; arevisio ética de pesquisas em mais de um centro de estudo no Pais;
as sangdes por infrag3o ética e sanitéria; e a garantia de participago de representantes de usudrios nos Comités de Etica
em Pesquisa, aém de adequagdes na terminologia utilizada.

A utilizagdo de placebo em pesguisa clinica foi avo de emendas do Senador Eduardo Amorim, na Comissdo de
Constituicdo e Justicaena CCT. Concordamos plenamente com o texto daEmendan® 7, apresentadana CCT eincorporada
ao Substitutivo, por julgarmos que ele promove maior seguranca ao participante da pesguisa ao permitir a utilizagdo do
placebo apenas nas situagdes em que ndo ha alternativa terapéutica efetiva para a doenca objeto do estudo.

Ainda sobre o uso de placebo, reconhecemos como pertinente a proposta do Senador Aloysio Nunes Ferreira de
restringir apenas o uso exclusivo do placebo. Essa medida é necessé&ria paratornar possiveis os estudos sobre tratamentos
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combinados, quando se utiliza mais de uma droga, comparando-os com a terapéutica convencional baseada em um
medicamento. Nesses casos, ndo ha motivo paraimpedir o uso de placebo.

Apesar de reconhecermos que essa alteracdo representa um avango no aprimoramento da matéria, cremos que ela é
insuficiente para garantir a seguranca do participante nos casos de uso ndo exclusivo de placebo. Assim, acrescentamos
um parégrafo para determinar que em caso de uso ndo exclusivo de placebo é necessério garantir que o paciente receba
como tratamento combinado a placebo 0 mesmo tratamento que habitual mente receberia na pratica clinica

A garantia de acesso ao medicamento experimental € uma medida absolutamente necessaria do ponto de vista ético.
Essa é uma preocupagdo presente tanto no texto original do PLS, gquanto nas emendas apresentadas na CCJ e na CCT.
O aprimoramento desse tema é necessario para que ndo haja brechas legais que possam comprometer esse direito
fundamental do participante da pesquisa.

Consideramos o texto do Substitutivo proposto pela CCT adequado paragarantir o acesso do tratamento no péds-estudo. As
hi péteses de suspensdo do acesso gratuito garantido pelo patrocinador sdo legitimas e, anosso ver, ndo violam o principio
da protec&o dos participantes da pesguisa.

Em suma, o Substitutivo inclui as seguintes determinacfes sobre 0 acesso ao medicamento experimental no pds-estudo:
i) que o medicamento experimental, para ser fornecido ao participante apds o término da pesquisa, tenha apresentado,
simultaneamente, maior eficaciaterapéuticae relacdo risco e beneficio favorével; ii) que adistribuicdo sejagarantidapelo
tempo necessario; e iii) que a obrigatoriedade do patrocinador em fornecer o medicamento experimental gratuitamente
cessa quando ocorrer a comerciaizagao regular do medicamento ou a sua distribuicdo gratuita pelo Sistema Unico de
Salde ou por outro meio garantido pelo Ministério da Salide ou pelo Estado.

Sugerimos, nesse ponto, um aperfeicoamento adicional: determinar que a obrigacdo legal do patrocinador de fornecer
gratuitamente o medicamento ao participante da pesquisa permanece até dois anos apds o inicio da comercializacdo do
medicamento. 1sso evita que o paciente fique abruptamente privado do medicamento e permite que ele se adapte a nova
situacdo, concedendo-se um prazo razoavel para que, inclusive, o setor publico de salide possa promover aincorporacéo
do medicamento.

Outro aprimoramento que julgamos fundamental érelativo ao art. 43 do Substitutivo da CCT, que trata da descontinuidade
dapesquisaclinica. Cremos ser necessario explicitar que é abrangida pel o dispositivo tanto a descontinuidade temporaria,
guanto a definitiva. H& que se prever também a necessidade de apresentacdo das justificativas técnico-cientificas da
decisdo, bem como de um plano de acompanhamento dos participantes em seguimento. Além disso, julgamos ser
pertinente caracterizar como infracdo ética a descontinuidade que n&o tenha sido motivada por razdes relevantes, ja que
isso congtitui uma violag&o do bem-estar e da seguranca do participante da pesquisa.

Procedemos, ainda, as seguintes alteragdes:
- Definicdo da fase Il do ensaio clinico: suprimir a exigéncia de que tenha passado pelas fases | e Il. Além de ndo

ser necessaria tal explicitagdo para se caracterizar um estudo de fase |11, nem toda pesquisa necessita passar pelas fases
anteriores, como é o caso dos biossimilares.

- Inclusdo da definic¢éo de dispositivo médico.

- Obrigatoriedade de que o CEP, em caso de pesquisas com centro coordenador situado no exterior ou com cooperacao
estrangeira, verifique informagdes sobre a aprovacdo ou reprovacdo da pesquisa no pais de origem e justificativa para
gue ela sgjaredizada no Brasil.

- Aumento do interval o de trés para seis meses a ser observado para que um individuo possaingressar em nova pesquisa
para avaliagdo de biodisponibilidade e bioequivaléncia.

- Aprimoramento redacional sobre biorrepositorios e biobancos.

- Corregdes de ordem redacional, para dar mais clareza ao texto, e alteragbes terminoldgicas, como a mudanca das
expressies “instanciade revisdo ética’ para“instancia de andlise ética’ e “instancia nacional de controle de revisdo ética
de pesquisaclinica’ para“instancia nacional de ética de pesquisaclinica’.

- Alteracio da ementa e do art. 1°, para contemplar ainstituicio do Sistema Nacional de Eticaem Pesquisa Clinica, o que
corresponde ao escopo da proposi ¢ao.

Por fim, por acreditarmos que o substitutivo aprovado pela CCT - fruto de longo e proficuo debate envolvendo
parlamentares e segmentos interessados no tema - aperfeicoa a matéria, tomamos por base 0 seu texto para promover as
alteracBes e os aprimoramentos explicitados, e apresentamos um novo substitutivo a matéria.

Voto.
Do exposto, 0 voto é pela aprovacdo do Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, na forma do seguinte substitutivo:
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Emenda do Substitutivo do Projeto de Lei do Senado, de 2010.
Esse é 0 nosso voto.

Quero aqui destacar a participacdo de todos os Senadores e a iniciativa da Senadora Ana Amélia, do Senador Waldemir
Moka, do Walter Pinheiro, que trabalharam para oferecer essa matéria, que, no meu entendimento, € um avango muito
grande para a pesguisa aqui no nosso Pais.

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/PCdoB - AM) - Sr. Presidente, eu quero pedir vista.
Sr. Presidente...

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Em discussio a matéria

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/PCdoB - AM) - Presidente.
Eu gostaria de fazer pedido vista; apresento pedido de vista.

A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Para discutir, Senador.

Eu s quero fazer um esclarecimento: a Senadora Vanessa é testemunha de que esta matéria, na CAS, onde comegou,
foi submetida a, no minimo, quatro ou cinco audiéncias publicas - audiéncias publicas! Elafoi submetidaa Comissao de
Constituicdo e Justica, com arelatoria muito competente do Senador Eduardo Amorim, médico. Foi, naquele momento,
objeto de algumas solicitagdes de informacles, porque havia dividas. Esclarecidas as dvidas, foi aceita e foi aprovada,
porque precisava passar também pela Comissdo de Ciénciae Tecnologia. Ali também foi submetidaaum crivo criterioso.
E agora, naméo de um médico, o Senador Otto Alencar, esse projeto tem o trabalho de muitas méos, do Senador Moka,
0 Senador Walter Pinheiro, muito vinculados a questdo da ciéncia e tecnologia.

E entendemos que a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Salide teria a responsabilidade, porque, na
primeiraaudiénciapublica, o primeiro 6rgdo ase manifestar sobreisso foi exatamente a Secretariade Ciénciae Tecnologia
do Ministério da Salde, que tem aresponsabilidade de afericdo da validade, da relevancia e das possibilidades do Brasil,
guanto ao investimento na area da nova tecnologia, para tratamento de doencas, como cancer, Alzheimer e tantas outras.
E, exatamente por isso, a Secretaria teve esse interesse. Agora, 0 projeto recorre ainstancia da Secretaria de Tecnologia,
porque al reside exatamente 0 avango que, nesse projeto, pretendemos. As audiéncias publicas foram realizadas na CAS
€, maisumavez - mais umavez! -, esgotada toda a davida que havia.

E, quanto a esse relatério do Senador Otto Alencar, eu lamento que a Senadora ndo o tenha lido, porque foi distribuido
previamente ao Senadores, e traz, digamos, toda a fundamentacao, a retirada de todas as diividas, mas sobretudo assegura
o direito dos pacientes ndo so aliberdade, ao discernimento, mastambém ao direito de receber o0 medicamento pelo tempo
necessario estabel ecido nas regras internacionais. Entdo, nés estamos aqui tratando de defender o interesse dos pacientes.
E quem esta com cancer ndo pode esperar - ndo pode esperar! Eu lamento profundamente.

NOs tivemos aqui um debate grande sobre a pilula do cancer. E ai, como havia um clamor politico, todos aceitaram a
votacdo damatéria. Agora, entramos no campo da ciéncia, da ciénciaprecisa, daciénciaque tem que responder e respeitar
0 interesse e aindividualidade de cada cidad&o.

Eu fico triste, porque ha muita gente morrendo no Brasil, hoje, porque ndo teve acesso ao direito de uma pesquisaclinica,
como essa que esta sendo defendida agora. E ela nasceu, essa pesquisa, esse projeto, Senador Otto Alencar - quero
cumprimenté-lo -, nasceu da histéria de um paciente de 56 anos que nunca fumou, e teve diagnosticado um grave cancer
de pulméo. Ele tinha 56 anos, e esta com 60 anos hoje, gragas ao fato de ter entrado numa pesquisaclinica. E foi por uma
carta deste paciente, no interior do Municipio de ljui, informando que €ele tinha o beneficio de ter entrado.

Mas outras pessoas da mesma idade e com outros tipos de cancer ndo tiveram o mesmo privilégio de ter entrado na
pesquisa.

O que aconteceu? Morreram! Morreram por ndo terem tido acesso a pesquisa clinica. E é isso que nos estamos, de certa
forma, fazendo quando demoramosavotar um processo dessa natureza: deixando morrerem pessoas que estdo com cancer,
esperando, & porta da esperanca, por uma pesguisa que possa dar a eles uma sobrevida.

Essa pessoa, com 56 anos, com grave cancer de pulmao, esta hoje vivendo no seio da familia, péde ver a formatura da
filhana Odontologia, em Passo Fundo, e poderatalvez ver até o casamento dafilha, sefor o caso, porque isso permitiu a
€le umavida. E ninguém pode medir quatro anos de convivéncia com a familia gragas a uma pesquisa clinica. Entdo, eu
estou aqui fundamentada também no conhecimento de médicos pesquisadores.

Na primeira audiéncia publica nesta Comissdo, preciso dizer, 0 maior nimero, Senador Moka, de pessoas que mandaram
perguntas para c4, sabe quem eram? Eram professores, pesguisadores de universidades federais. Universidades federais
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da Bahia, de S&o Paulo, do Rio Grande do Sul, de Santa Catarina, da Paraiba, do Ceard, de Pernambuco. E eu fico
lamentando, profundamente, que pesquisadores brasileiros que tanto clamam exatamente por isso que o Senador
Otto Alencar acaba de relatar aqui também sgjam ignorados nessa hora. E em nome de qué? De qué? Em nome de qué?
Qual é o interesse que esta por tras disso? Nos temos que ter transparéncia exatamente quando debatemos um assunto
dessa natureza. E eu lamento, Senadora Vanessa, um pedido de vista, porque mais uma semana nés vamos ter de atraso
numa matéria dessa natureza.

E essa a minha ponderac&o, apenas pedindo & Senadora que desista do pedido de vista. Mas, se ndo desistir, eu peco, Sr.
Presidente Edison Lob&o, que, na proxima semana, a primeira matéria seja essa a entrar em pauta definitivamente.

Muito obrigada.

O SR. FLEXA RIBEIRO (Bloco Social Democrata/PSDB - PA. Fora do microfone.) - Vista coletiva
A SRaVANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e DemocracialPCdoB - AM) - Sr. Presidente...
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Senador Otto Alencar.

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e DemocracialPCdoB - AM) - Sr. Presidente, eu quero usar da
palavra

O SR. OTTO ALENCAR (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - BA) - Sr. Presidente...
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - V. Ex® sera atendida.
A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Democracia/lPCdoB - AM) - Muito obrigada.

O SR.OTTO ALENCAR (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPSD - BA) - Sr. Presidente, eu ouvi a colocagéo
da Senadora Ana Amélia. Como muitos que ja passaram por aqui, pelo Senado Federal, e outros que estdo também hoje
no Senado Federal e devem ter talvez a mesma origem que eu, eu nasci no interior da Bahia e convivi, durante 16 anos
praticamente, nazonarural. E naépoca, nosanos 40, 50 - eu terminei 0 segundo grau em 1964 -, lano interior daBahiaha
0S rios que sdo intermitentes, e nds tomavamos muito banho de rio. Na &rea rural, eu tomava banho de rio e desconhecia
0 que seria a esguistossomose. Nem tinhaideia do que seria a esgui stossomose.

Com muita dificuldade, fui para um colégio interno na Bahia, em Salvador, e consegui, 14 nesse colégio interno, fazer o
vestibular. Passei trés anos no colégio interno, sendo até bedel - aguele que tem que trabalhar parater o direito de estudar
-, e passeai no vestibular de Medicina, em 1964. Logo depois, eclodiu o golpe militar de 1964. Passei no vestibular e fui
para afaculdade de Medicina da Universidade Federal da Bahia, onde depois fui professor.

Quando cheguei efiz meu primeiro exame de fezes, eutinha 16 ou 17 anos, foi diagnosti cada esqui stossomose, trés cruzes,
jdcomprometendo o bago e comprometendo outros 6rgéos, porque adoencaja estavabem avancada. Naquela época, tinha
gue fazer uma filtragdo do xistossomo, uma técnica do professor Fernando Carvalho Luz. Vocé tinha que filtrar o seu
sangue paratirar o xistossomo. Eu seria submetido aisso. De repente, chegou um pesquisador na Universidade Federal
daBahia, Dr. Aluizio Pratae Dr. Rodolfo Teixeira. Eles comegaram uma pesguisa com uma medicagdo chamada Mansil.
Jatinham utilizado em placebo, jatinham feito pesquisas, e 0 Dr. Aluizio Pratame perguntou, porque era umacoisaainda
nova, se eu poderia me submeter a utilizagdo do Mansil. Eu, para evitar acirurgia, assinei um termo me colocando como
aquela pessoa que seria cobaia para a utilizagdo daguele medicamento. Eu era estudante de medicina, do primeiro ano de
medicina. Resultado: eu tomel quatro injecBes enormes, injegdes vermelhas deste tamanho. Eu me lembro de que doia
muito. Tomei quatro injecdes por quatro semanas consecutivas. Depois de quatro meses, fiz 0 meu primeiro exame de
fezes, e eu estava livre da esquistossomose. Entdo, no periodo de 15 a 30 dias, eu poderia ter sido submetido a abertura
do meu abdbmen, para meu sangue ser filtrado, paratirar todos os xistossomos que eu tinhano meu corpo. Essa agilidade
me livrou de uma cirurgia que tinha, na época, um risco muito grande de 6bito.

Isso aqui que eu relatei me emociona, ver apostergacdo de umasituagdo dessa- me perdoe a SenadoraV anessa Grazziotin,
por guem eu tenho o maior respeito -, de postergar oito dias, que ndo vai significar absolutamente nada, porque eu
tenho absoluta certeza de que este projeto terd a maioria dos votos nesta Comissdo de Assuntos Sociais para deixar que
pacientes... Eu sou médico ortopedista e apresentei, ao longo da minha vida, como professor universitério no Hospital
das Clinicas da Universidade Federal da Bahia varios estudos para tratamento de fraturas, inclusive fraturas pelo método
conservador. Apresentei em varios ssimpdsios e congressos, por exemplo, o tratamento da fratura supracondiliana do
Umero, com tratamento conservador, livrando a cirurgia. Varias vezes, no hospital, nés tinhamos essa possibilidade.
Aquela época, hoje mais ndo, em que os recursos eram parcos, de livrar pacientes de deformidades, de pseudoartroses
nas fraturas... Entdo, eu vejo que esse é um projeto necessario para o Brasil, para agilizar a pesquisa clinica e livrar da
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morte. Eu, naquela época, tendo me submetido a um medicamento novo, fui absolvido de uma cirurgia de grande porte
gue poderiame levar a 6hito.

Entdo, eu acho que esse projeto ja correu a Comissdo de Constituicdo e Justica, a de Ciéncia e Tecnologia, estd aqui na
CAS hamuito tempo. Eu submeti isso a apreciacao de todos os Srs. Senadores e Sr% Senadoras.

Redi scutimos, conversei com o préprio Lider do PT, o Senador Humberto Costa, absorvi as suasideias, procurei aprimoré-
las para apresentar esse substitutivo, que é superimportante para o Brasil.

Portanto, é claro, vai-se postergar adecisdo por oito dias, mas espero que, nesses 0ito dias, alguém ndo tenha dificuldades
e vaaobhito pelo adiamento de uma decisdo que considero superimportante para o Brasil e paraos brasileiros.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lobdo. PMDB - MA) - Vou conceder a palavra a Senadora V anessa Grazziotin, porém
faco uma observacdo a ela: a Senadora Ana Amélia, Autora, e o Senador Antonio Carlos apelam a V. Ex® que retire o
pedido legal devista.

Lembro ainda que esse era o Ultimo item da pauta e que, por decisdo do Plen&rio, foi feita umainversio, e ele se tornou
0 primeiro.

Por outro lado, além de se tratar de uma matéria fundamental para o Pais, tendo €la ja passado pelas Comissdes de
Constituicao, Justica e Cidadania e de Ciéncia, Tecnologia, Inovaggo, Comunicacdo e Informética, onde houve audiéncias
publicas, nés temos, hoje, um comparecimento robusto de membros desta Comissdo que aqui vieram exatamente para
apreciar esse projeto.

Entdo, eu junto a minha palavra, modesta, de Presidente da Comissdo a dos Senadores que aqui se manifestaram a favor
desse apelo de V. Ex - em seguida, vou ouvir o Senador Moka também - para que desista do pedido de vista, embora sgja
um direito legitimo de V. Ex2ja secundado também pelo Senador Flexa Ribeiro.

V. Ex2tem apalavra

A SRaVANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Socialismo e Demaocracia/PCdoB - AM) - Muito obrigada, Sr. Presidente.

Primeiro, quero registrar a forma equilibrada como V. Ex2 dirige e sempre dirigiu os trabalhos desta Comissdo. Agora,
eu quero dizer que o debate tem sempre que ser sincero €, no minimo, honesto. Eu quero repelir todas as manifestaces
gue tentaram, deliberadamente ou ndo, dirigir amim com a conclusdo de que a minha atitude seria, ou &, para dificultar
a aprovacdo desse projeto. Entdo, repilo, de imediato, qualquer observacdo nesse sentido.

E ndo falo somente como Senadora, falo também como uma profissional da salide, falo como uma farmacéutica e falo
também como uma cidada brasileira que tem tanta sensibilidade para a necessidade do avanco das pesquisas no Brasil
como qualquer outro cidad&o que conhece a nossa readlidade, Sr. Presidente.

Agora, ndo aceito e jamais aceitarel ser tachada como a pessoa que esta tentando inviabilizar um projeto de tamanha
relevancia e importancia para a salide publica e para a manutencdo da vida. Eu ndo aceito isso, Sr. Presidente, mesmo
porque veja - veja - a reagdo que houve em torno de um pedido de vista que, como V. Ex® mesmo diz, € lega
regimentalmente, é pratica do Senado e é de apenas uma semana - de apenas uma semana.

Ent&o, eu ndo queriadizer o que vou ter que dizer.

Vea, Sr. Presidente, sei que € um projeto extremamente polémico ndo somente aqui mas no meio académico também,
muito polé&mico - muito polémico! Daprimeiravez, foi damesmaforma, tentaram néo aceitar o pedido de vista: "Vamos
votar o projeto que depoisval a Camarados Deputados'. Mas ndo, foi feito o pedido de vista e o que aconteceu? O préprio
relator retirou seu relatorio, pedindo mais tempo para apresentar um novo relatorio.

Posso eu, tenho direito, diante dessefato, de dizer que o relator estavatambém protelando o projeto? Nao tenho essedireito,
porgue sei do seu compromisso com o projeto, do compromisso do relator, do compromisso dos autores, do compromisso
do Senador Flexa, do compromisso de todos nés que estamos aqui com a ciéncia.

Sr. Presidente, o projeto teve relatoria desighada nesta Comissdo dia 21 de margo. Nos estamos em que més? Novembro.
No dia 9 de junho, marco, abril, maio, junho, trés meses depois foi apresentado o relatdrio. No dia29/6 foi feito pedido de
vista coletivo, e 0 mesmo apelo aguela época se deu. No dia 7 de julho, foi pedida pelo relator aretirada do relatério do
projeto pararefazé-lo. E o refez. E eu tive a oportunidade de apresentar minhas duas emendas, que foram rejeitadas. N&o
tem problema, mas o relatério foi refeito e uma série de itens foi modificada tecnicamente. Esta aqui todo o estudo dos
itens que foram modificados tecnicamente. No dia 5 de agosto, portanto, depois de um més, 30 dias, ndo sete, ndo uma
semana, mas um més, o Relator devolveu o projeto, que foi pautado s6 agora, no dia 23 de novembro.

Sera que V. Ex? como Presidente, estaria protelando, porque o relatério foi devolvido em agosto e so foi colocado na
pauta no dia de hoje? Teriaeu o direito de dizer isso aV. Ex®? N&o, porque esse ndo foi o objetivo de V. Exa
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Senador, ontem ndés tivemos uma importante reunido da Comissdo de Assuntos Econdmicos. Mais de sete projetos
importantes na pauta do enfrentamento da crise econdmica por que passa o Pais, projetos inclusive alternativos a PEC
55, que essa, Sim, € a PEC que vai destruir a ciéncia, a tecnologia e a pesquisa no Brasil. E isso que nds precisamos
dizer a0 povo brasileiro. Se o Brasil jAva mal nas pesquisas publicas e se as empresas privadas néo realizam pesguisano
Brasil, porque ndo realizam... No Brasil sd quem faz pesquisa sdo as universidades publicas, € o setor publico, éaFiocruz,
N30 as empresas privadas, porque essas fazem as pesguisas nos seus paises de origem, nos Estados Unidos, no Japdo, na
Alemanha e depois vendem os produtos, sobre 0s quais nos pagamos royalties. E royalties carissmos, Sr. Presidente.

Entdo, vejabem, dizer, eu ter que ouvir - mas escuto, ndo ha problema- que eu estou protelando porgue pego vista por uma
semanaaum projeto? Eu ndo digo de V. Ex® a mesma coisa, ndo digo do relator, que retirou. E retirou ndo porque queria
protelar, mas porque queria aperfeicoar o projeto. E eu quero também, Sr. Presidente, uma semana para dialogar com o
relator, porque uma das minhas emendas trata de ressarcimento. Eu apenas deixo claro o que é ressarcimento. Rejeitada.
A outra emenda que apresentei trata da utilizagdo do materia bioldgico para pesquisa, cuja autorizacdo foi solicitada, e
para pesquisas sequentes. Também foram rejeitadas. Entéo, € um direito que tenho como Parlamentar.

Agora eu ndo posso ouvir calada, Sr. Presidente, isso que considero um insulto.

Um insulto, um desrespeito aminhatrajetériae aminhacondutaaqui. Mas, apesar disso, eu sei que o relator ndo pretendeu
protelar a matéria por ter retirado o primeiro relatério e apresentado o segundo, € muito menos penso que a autora do
projeto, ou os autores do projeto achem que eu estou querendo prejudicar ou que eu estou fazendo lobby em defesa de
guem guer gque sgja. Alias, eu fago muito lobby aqui nesta Casa, mas € lobby em defesa do Brasil; € lobby em defesa do
povo brasileiro; é lobby em defesa da salide publica. E repito, Sr. Presidente,...

(Soa a campainha.)

A SR2VANESSA GRAZZIOTIN (Bloco Sacialismo e DemocracialPCdoB - AM) - ... pesquisa, neste Pais, s6 quem
faz é o setor publico, e quem vai acabar com as pesquisas € quem aprovar essa PEC 55, que vai acabar com 0s parcos
recursos da ciéncia e tecnologia.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Vista coletiva concedida
Aindadesgjafalar alguma coisa?

O SR.WALDEMIR MOKA (PMDB - MS) - Apenas e t&o somente para parabenizar o relatério que fez o Senador Otto
Alencar, além de ele ter contado uma histéria da importancia que teve, para ele, o uso daquele medicamento que o tirou
de uma cirurgia complicada, complicada mesmo.

Sr. Presidente, o direito de pedir vistaé regimental. Houve alteracdes, € um substitutivo, e eu ndo tiro o direito da Senadora
Vanessa. Eu s torco para que na semana gque vem a gente possa constituir o quérum qualificado e aprovar a matéria,
porgue a pesquisa clinica... Quando se afirma que s6 universidades publicas fazem pesquisa, € porque, primeiro, nos
nado temos uma legislacdo. Quem fez essa legislacdo foi 0 Conselho Nacional de Salde, que ndo tem essa atribuicdo. Na
verdade, a pesquisa clinica no Pais ndo tem autorizagdo legal; por incrivel que pareca, ndo tem umalei que arga.
Evidentemente, essasindstrias tém toda essainsegurancajuridica, além do que hdumaburocracia. Vocé manda... Agora
melhorou muito, depois que entrou esse projeto, mas vocé mandava e a primeira fase, as vezes, podia levar seis meses,
180 dias paradevolver o estudo. Era um negdcio extremamente burocrético.

Eu participel agui no Sindilegis com mais de 200, 300 pesquisadores. Eu tomei o cuidado, quando a Senadora Ana
Amélia me convidou para ser 0 coautor, de mandar, antes de assinar, para a comunidade académica la em S&o Paulo, os
principais pesquisadores. Eles contribuiram com o projeto antes de eu assinar. Ent&o, é realmente um projeto importante
e, evidentemente, eu ndo tiro, ndo fagco nenhum juizo de valor, mas acho muito importante, e nés vamos avancar. E eu
tenho certeza de que a pesquisaclinica, apartir da aprovacao deste projeto, vai avancar no Brasil; sendo, asindUstrias véo
continuar procurando paises vizinhos em detrimento do Brasil, com prejuizo para as nossas indUstrias brasileiras,

Muito obrigado, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Concedida a vista coletiva, naformado art. 132 do Regimento,
ficam adiadas a discusséo e a votacdo da matéria.

Voltamos, entdo, ao relatério do Senador Jodo Alberto.

12PARTE
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ITEM 1
MENSAGEM (SF) N° 102, de 2016
- Nao terminativo -

Submete & apreciacdo do Senado Federal, de conformidade com o art. 52, inciso |1, alinea "f*, da Constituicéo,
combinado com o art. 10 da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, e art. 6° do Anexo | ao Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, o nome do . William Dib, para exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - Anvisa, na vaga decorrente do término do mandato do S. Ivo Bucaresky.

Autoria: Presidente da Republica

Relatoria: Senador Jodo Alberto Souza

Relatdrio: A Comissdo de Assuntos Sociais dispde dos el ementos necessérios para deliberar sobre a indicacdo.
Observacses:

- ApGs aleitura do relatério, seré concedida, automaticamente, vista coletiva nos termos do artigo 383, 11, "b", do
Regimento Interno do Senado Federal.

A SR2LiDICE DA MATA (Bloco Socialismo e Democracia/lPSB - BA) - Presidente, pela ordem.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Concedo a palavra ao Senador Jodo Alberto.

A SR2LIDICE DA MATA (Bloco Socialismo e Democracia/lPSB - BA) - Pelaordem, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Pelaordem.

A SR2LiDICE DA MATA (Bloco Socialismo e Democracia/PSB - BA) - Rapidamente, j& acertei aqui com o Senador
Jodo Alberto. E apenas para solicitar a V. Ex® o registro aqui, para nossa alegria, da presenca da Deputada Estadual
Manuelad'Avila, ex-Deputada Federal, companheira, parceirae colegade muitos dos Senadores que aqui est&o presentes.
Uma mulher que realmente orgulha a luta das mulheres brasileiras. Muito jovem e ja com essa trgjetdria tdo importante
na luta politica brasileira. Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Seja bem-vinda, Deputada.

Senador Jodo Alberto.

O SR.JOAO ALBERTO SOUZA (PMDB - MA) - Sr. Presidente, da Comiss3o de Assuntos Sociais, sobre aMensagem
n° 102, de 2016 (Mensagem n° 514, de 29 de setembro de 2016, na origem), do Presidente da Republica, que submete

a apreciacdo do Senado Federal 0 nome do Sr.William Dib para exercer o cargo de Diretor da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA), na vaga decorrente do término do mandato do Sr. Ivo Bucaresky.

Anexados a mensagem, encontram-se o curriculum vitae e declaragdes do indicado, além de copias de documentos legais
efiscais.
O curriculum vitae informaque o Sr. William Dib é brasileiro, natural da cidade de Garca - SP, e tem 69 anos.

O indicado, que € médico, graduou-se, em 1972, pela Universidade Estadual Paulista (UNESP), em Botucatu - SP. Possui
pos-graduacéo em Salide Piblicae Administracdo Hospitalar e especializagdo em Cardiologia, ambas obtidas no Hospital
do Servidor Publico Estadual.

Atualmente, o Sr. William Dib ocupa, desde abril de 2015, o cargo de Conselheiro de Administragdo, da Empresa de
Plangjamento do Governo do Estado de Sao Paulo (Emplasa).

Preliminarmente, o Dr. William Dib se declara apto a ocupar o cargo de Diretor da Anvisa com base na sua formacéo
e atuacdo profissional.

Por fim, ele apresenta declaragéo prevista no item 5 do mencionado dispositivo do RISF, afirmando que, desde abril de
2015, ocupa o cargo de Conselheiro de Administracdo da Emplasa.

Assim, considerando o histérico pessoal e profissional apresentado e aqui resumido e a documentacdo enviada,
entendemos dispor esta Comissdo dos elementos necessérios para deliberar sobre aindicacdo do Sr. William Dib parao
cargo de Diretor da Anvisa, na vaga decorrente do término do mandato do Senhor Ivo Bucaresky.

Esse é o relatorio, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Nostermos do art. 383, do Regimento Interno do Senado Federal,
esta Presidéncia concede automaticamente vista col etiva aos membros da Comissao.
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A matériaretornara a pauta no dia 30 de novembro, quarta-feira, para arguicao e posterior votagdo, em escrutinio secreto,
da indicacdo do nome do Sr. William Dib, para exercer o cargo de Diretor da Anvisa, na vaga decorrente do término do
mandato do Sr. Ivo Bucaresky.

22PARTE
ITEM 1
PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 121, de 2015
- N&o terminativo -
Regulamenta a profissdo de protesista/ortesista ortopédico.
Autoria: Deputado Onyx Lorenzoni
Relatoria: Senador Otto Alencar
Relatdrio: Pelaaprovacéo do Projeto de Lel da Camaran® 121, de 2015.
Observac0es:
- Votacdo simbdlica.
Concedo apaavra ao Relator, Senador Otto Alencar.
O SR.OTTO ALENCAR (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - BA) - Sr. Presidente, Srs. Senadores e Srés

Senadoras, trata-se do Projeto de Lei da Cémara (PLC) n° 121, de 2015, do Deputado Onyx Lorenzoni, que regulamenta
aprofissdo de protesista e ortesista ortopédico.

O autor justificaaproposi cdo na necessi dade de se garantir aentrada de profissionais qualificados no mercado de trabal ho.
Nosarts. 1°a3°daproposi¢éo, haadefinicdo do quevém aser os profissionais ortesistas e protesistas: aquelesresponsaveis
pela tomada de medidas e confeccdo dos mencionados dispositivos. Exige-se dos trabalhadores em comento formacéo
técnica para 0 desempenho das atividades em testilha ou comprovado exercicio delas por mais de cinco anos.

No art. 4°, delimitam-se as atribui¢bes dos ortesistas e protesistas, limitando-as a tomada de medida, a confecgédo dos
mencionados aparel hos, assim como a orientagdo acerca do Seu uso correto.

No art. 5°, determina-se que aexpressao “ protesi sta/ortesi sta ortopédico” somente poderaser utilizadapor consultérios que
tenham, no seu quadro de pessoal, profissionais titulares da formagado técnica de que tratam os arts. 1° a 3° da proposi¢ao.

O art. 6°, por suavez, dispde que o PLC n° 121, de 2015, se convertido em lel, entrard em vigor na data da publicacao.

A proposicéo foi distribuida a Comissio de Assuntos Econémicos. E um projeto ndo terminativo, Sr. Presidente.
Andlise.

Nos termos do art. 22, |, da Constitui¢do Federal, incumbe & Unido legislar sobre Direito do Trabal ho, motivo pelo qua
ao mencionado ente federado é atribuida a prerrogativa de disciplinar a matéria objeto do PLC 121. Além disso, ndo se
trata de quest&o cujainiciativa sgjareservada ao Presidente da Republica, aos tribunais superiores ou ao Procurador-Geral
da Republica, motivo pelo qual aos Parlamentares, nos termos do art. 48 da Constituicdo Federal, é franqueado iniciar
0 processo |egislativo sobre elas.

Adequadaaatribuicdo damatériaa CAS, umavez que o art. 100, |, do Regimento I nterno do Senado Federal aelaconfere
a competéncia para apreciacdo das matérias atinentes ao Direito do Trabalho. Ressalte-se ainda que ndo se trata de tema
cujadisciplina exijaaaprovacdo delei complementar, motivo pelo qual alei ordinaria é instrumento apto ainsercéo dele
no ordenamento juridico nacional.

No mérito, a proposi¢ao representa um avango na protecdo das pessoas que necessitam de orteses e préteses. 1sso porque
€ sabido que confecgdo dos mencionados dispositivos - o primeiro de apoio a fungdo neuromuscul oesquel ética do corpo
€ 0 segundo de substituicdo de partes do corpo humano - n&o dispensa os conhecimentos técnicos daquele que os cria.
Do contrério, a salde dos usuérios fica comprometida pela utilizagcdo de 6rteses e préteses inadequadas para os fins a
gue se destinam.

Por isso, exigir, nos termos dos arts. 1°, 2° e 3° da proposicdo, que o protesista e ortesista tenha cursos de formacéo
técnica de nivel médio adequado para 0 desempenho das respectivas fungdes, ou permitir o citado desempenho aqueles
que, comprovadamente, tenham mais de 60 meses de trabalho nas mencionadas atividades, € medida indispensavel para
apreservagdo do bem-estar dos usuérios dos dispositivos em comento.
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Além disso, ha a correta delimitag@o da atividade dos mencionados profissionais, que se restringem a confecgdo dos
aludidos dispositivos e a orientagdo de seu uso correto, sem que hgjaainvasao da area de atuacdo de outros profissionas,
como medicos e fisioterapeutas, por exemplo, o art. 4°do PLC 121, de 2015.

Ainda entendemos procedente a Emenda n° 1, apresentada pelo Senador Ronaldo Caiado, com o intuito de adequar a
proposic¢éo arealidade da prestagdo de servicos de salde, alterando 0 82°, 0 art. 1° e 0 art. 4° para esclarecer que apenas
meédicos devidamente qualificados possam prescrever, avaliar, aprovar e supervisionar a confeccdo e a utilizacdo de tais
instrumentos. A precisdo das préteses e érteses deve ficar a cargo de profissionais qualificados para avaliar seu uso e
impacto no organismo como um todo, tendo em vista a vitalidade e a abrangéncia do uso de tais equipamentos. Assim,
aaprovacdo do PLC 121, de 2015, é medida que se imp0e.

Ante o0 exposto, vota-se pela aprovacdo do PLC 121, de 2015, e da emenda apresentada pelo nobre Senador Ronaldo
Caiado, que contribuiu muito. Para a prescricdo de értese e prétese para pacientes que precisam para utilizacdo pés-
cirdrgica ou até com deformidades congénitas € necess&ria a avaliagdo adequada, com todo estudo e acuidade, com
processos radiol 6gicos e utilizagdo de outros meios de diagndstico, para que a prescricdo médica possa corresponder a
utilizac8o de uma drtese ou de uma prétese que beneficie o paciente, 0 que é uma coisa superimportante no tratamento.

Esse € 0 nosso voto.
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Em discussdo a matéria. (Pausa.)

Nao havendo quem queira discuti-la, em votagdo o relatério.

Os Srs. Senadores e as Sr Senadoras que 0 aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado o relatdrio, que passa a constituir parecer da Comissao favoravel ao Projeto de Lei daCamaran® 121, de 2015,
com aEmendan® 1, daCAS.

A matériaval ao Plenério do Senado Federal para prosseguimento da tramitacao.

A SR2ANGELA PORTELA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética/lPT - RR) - Sr. Presidente, eu gostaria de
pedir inverso de pauta para o Item 9.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - O Item 9 é terminativo, Senadora...

A SR2 ANGELA PORTELA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética/PT - RR) - Perdemos o quérum?

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - ...e n6s acabamos de perder o quérum qualificado.

O SR. SERGIO PETECAO (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - AC) - Mas, Presidente, eu estou na
vez, ndo é?

O SR. PRESIDENTE (Edison Lobdo. PMDB - MA) - Esta

O Item 2 tem como Relatora a Senadora Marta Suplicy; o Item 3, Paulo Paim; o Item 4, Senador Sérgio Petecao.

ITEM 4
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 291, de 2016
- N&o terminativo -

Alteraa Lei n°12.846, de 10 de agosto de 2013, para estabelecer que 70% (setenta por cento) dos val ores arrecadados
na celebracéo de acordos de leniéncia pelo poder publico sejam aplicados na satde publica.

Autoria: Senador Eduardo Amorim

Relatoria: Senador Sérgio Petecdo

Relatério: Pelaaprovacéo do Projeto de Lel do Senado n° 291, de 2016, e das 2 (duas) Emendas que apresenta.
Observacses:

- A matéria vai a Comissdo de Constituicao, Justica e Cidadania, em decisdo terminativa.

- Votacdo simbdlica.

Concedo apalavra ao Senador Sérgio Petecéo pararealizar aleiturado seu relatorio.

O SR. SERGIO PETECAO (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPSD - AC) - Obrigado, Presidente.
Relatorio.
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Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 291, de 2016, de autoria do
Senador Eduardo Amorim, que pretende assegurar que 70% dos valores arrecadados, pelo poder piblico, na celebracdo
de acordos de |eniéncia sejam aplicados em agdes e servicos de salide publica.

Vou mais adiante, Sr. Presidente, para ser mais objetivo.

Assim, somos favoréveis a ideia de que o produto da corrupcdo que foi recuperado pelo Estado deve ser aplicado
diretamente em beneficio da populacdo. Nesse sentido, nada é mais essencial que a area de salide publica.

Todavia, note-se que um dos objetivos dos acordos de leniéncia é ressarcir o 6rgdo ou a entidade que foram lesados por
atos de pessoas juridicas contra a administracdo publica. Desse modo, caso o texto origina do PLS em comento sgja
aprovado, ativos recuperados pel o poder plblico deixardo de ser devolvidos as entidades dotadas de personalidade juridica
aque pertencem.

Cumpre aqui lembrar que séo exempl os de entidades com i denti dade juridica prépriaa Cai xa Econdémica Federal, 0 Banco
do Brasil, aPetrobras, osfundos de penséo (Previ, Funcef, Postalis) etc. Ou sgja, mesmo com anobre intencdo de financiar
aareade sallde, ndo seriacorreto utilizar paraisso recursos pertencentes a entes dotados de independénciaadministrativa,
entre os quais se contam, inclusive, empresas cuja propriedade a Unido compartilha com o pablico, como a Petrabras, €,
sobretudo, entidades de natureza privada, como os fundos de penso.

Assim, apresentamos emenda para que sejam destinados ao financiamento de agdes e servigos de sallde o percentual de
70% do montante de multas e dos ativos pertencentes a Uni&o que forem arrecadados nos acordos de leniéncia.

Voto.

Em vista do exposto, 0 voto € pela aprovacdo do Projeto de Lel do Senado n° 291, de 2016, com as seguintes emendas
e agui constam as emendas.

E 0 meu voto, Sr. Presidente.
(Interrupcéo do som.)
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Em discussdo a matéria. (Pausa.)
N&o havendo quem queira discuti-la, em votacéo o relatério.
Os Srs. Senadores que 0 aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado o relatério que passa a constituir parecer da Comissao favoravel ao Projeto de Lei do Senado n° 291, de 2016
comasemendasn®s1e 2, daCAS.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Moderador/PSC - SE) - Sr. Presidente.
O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - A matéria... E sua matéria ainda.

O SR. EDUARDO AMORIM (Bloco Moderador/PSC - SE) - SO para agradecer ao Senador Petecéo pelo relatério e
pelas emendas, ja que aqui, nas emendas, ele faz uma correcéo naquela parte que cabe ao montante da Uni&o.

Ent&o, apenas para agradecer o complemento e o relatério do Senador Petecdo, Sr. Presidente, e aos demais colegas que
concordaram.

A SR2REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica/PT - Pl) - Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Registre-se que V. Ex2 é o autor do projeto.

O SR. SERGIO PETECAO (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PSD - AC) - E parabéns ao Senador Eduardo
pelo projeto. Parabéns.

A SR2REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia DemocraticalPT - Pl) - Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&. PMDB - MA) - A maté&ia vai a Comissdo de Constituicdo e Justica para
prosseguimento da tramitagao.

A SR2 REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia DemocréticalPT - Pl) - Sr. Presidente, eu tenho um
reguerimento sobre a mesa, eu gostaria que ele fosse lido hoje, porque a urgéncia do tema requer isso. Se for possivel,
gostariaque V. Ex2lesse 0 requerimento que tem sobreamesa. Alias, € do Senador Paulo Paim, mas eu subscrevo também.

A SR2 ANGELA PORTELA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética/PT - RR) - Sr. Presidente, eu também
gostaria de subscrever esse requerimento, pedido de audiéncia publica para discutir o plano de demissdes voluntérias e
reestruturacdo das empresas.
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O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - O requerimento esta vazado nos seguintes termos.

EXTRAPAUTA
ITEM 11
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS N° 33, de 2016
- N&o terminativo -
Requeiro, nostermos do art. 58, § 2°, 11, da Constituicdo Federal e do art. 93, |1, do Regimento Interno do Senado
Federal, a realizacdo de audiéncia publica da Comisséo de Assuntos Sociais em conjunto com a Comissdo de Direitos
Humanos e Legislacdo Participativa, com o objetivo de debater o tema dos Planos de Demissdo Voluntaria (PDVs) e
planos de reestruturacdo de empresas publicas, com a presenca dos seguintes convidados:
» &. Paulo Rogério Caffarelli - Presidente do Banco do Brasil;
* Guilherme Campos - Presidente dos Correios,
* &. Wilson Ferreira Junior - Presidente da Eletrobras;
* &. Gilberto Occhi - Presidente da Caixa;
* CONTRAF-Cut;
* Federacéo Interestadual dos Sndicatos dos Trabalhadores e Trabalhadoras dos Correios;
« Coletivo Nacional dos Eletricitarios (CNE);
* FENAE;
* Sndicato Bancérios RS,
* CUT nacional;
* Ministério Pdblico do Trabalho e ANPT;
* ANAMATRA;
* Nova Central;
* CTB;
* CSPB.
Autoria: Senadora Regina Sousa e outros

Em votacéo.
As Sr3 e Srs. Senadores que 0 aprovam permanegam como se encontram (Pausa.)

Aprovado.
Proximamente marcaremos a data.

A SR2REGINA SOUSA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética/PT - PI) - Obrigada, Sr. Presidente. (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Edison Lob&o. PMDB - MA) - Sr8s Senadoras, Srs. Senadores, os demais itens foram retirados
de pauta ou, entdo, serdo votados em carater terminativo.

Nao havendo, portanto, quérum para essa modalidade de deliberacdo, encerro a presente reunio.
Agradecendo atodos os Senadores a presenca.

(Iniciada as 9 horas e 36 minutos, a reunido é encerrada as 10 horas e 59 minutos.)
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