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Em 25.02.2015, os Senadores Marcelo Crivella e ElImano Férrer foram designados membros titulares; e o Senador Eduardo Amorim, como membro suplente,
pelo Bloco Parlamentar Unido e Forca, para compor a CAS (Of. 04/2015-BLUFOR).

Em 25.02.2015, os Senadores Lidice da Mata e Romario foram designados membros titulares; e os Senadores Vanessa Grazziotin e Roberto Rocha, como
membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia, para compor a CAS (Of. 04/2015-GLBSD).

Em 25.02.2015, foram designados os Senadores Humberto Costa, Paulo Rocha, Marta Suplicy, Regina Sousa e Angela Portela como membros titulares; e os
Senadores Paulo Paim, Gleisi Hoffmann, José Pimentel, Walter Pinheiro e Fatima Bezerra como membros suplentes, pelo Bloco de Apoio ao Governo, para
compor a CAS (Of. 7/2015-GLDBAG).

Em 25.02.2015, a Senadora Maria do Carmo Alves foi designada membro titular; e o Senador Wilder Morais, como membro suplente, pelo Bloco Parlamentar
da Oposicéo, para compor a CAS (Ofs. 1 a 5/2015-GLDEM).

A partir de 25.02.2015, o Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia e o Bloco Parlamentar Uniéo e Forga compartilham as vagas de terceiro titular e terceiro

suplente.
Em 26.02.2015, os Senadores Lucia Vania e Tasso Jereissati foram designados membros titulares pelo Bloco Parlamentar da Oposicéo, para compor a CAS

(Of. 15/2015-GLPSDB).
Em 02.03.2015, a Senadora Ana Amélia foi designada membro titular e o Senador Benedito de Lira membro suplente pelo Partido Progressista, para compor a

CAS (Mem. 25 e 26/2015-GLDPP).
Em 03.03.2015, o Senador Vicentinho Alves foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar Unido e Forga (Of. n® 11/2015-BLUFOR).

Em 03.03.2015, o Senador Eduardo Amorim deixou a supléncia e foi designado membro titular pelo Bloco Parlamentar Uni&o e Forca (Of.10/2015-BLUFOR).
Em 04.03.2015, os Senadores Jodo Alberto Souza, Rose de Freitas, Waldemir Moka, Dario Berger, Sérgio Petecédo e Otto Alencar foram designados membros
titulares; e os Senadores Raimundo Lira, Garibaldi Alves Filho, Romero Juc4, como membros suplentes, pelo Bloco da Maioria, para compor a CAS (Of.

010/2015-GLPMDB).
Em 04.03.2015, o Partido Progressista passa a integrar o Bloco de Apoio ao Governo (Of. 14/2015-GLDBAG).

Em 06.03.2015, o Senador Tasso Jereissati foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar da Oposicéo (Of. 47/2015-GLPSDB).
Em 12.03.2015, o Senador Edison Lobéo foi designado membro titular em substituicdo ao Senador Sérgio Petecdo, que passou a compor a comissao
como membro suplente (Of. 53/2015-GLPMDB).

Em 18.03.2015, a Comissao reunida elegeu os Senadores Edison Lob&o e Maria do Carmo Alves, respectivamente, Presidente e Vice-Presidente deste
colegiado (Of. n°® 1/2015-CAS).
Em 18.03.2015, o Senador Tasso Jereissati deixou de integrar, como suplente, a CAS (Of. 80/2015-GLPSDB).

Em 14.04.2015, o Senador Roberto Rocha foi designado membro titular pelo Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia, em substituicdo ao Senador
Romario, que passou a compor a comissdo como membro suplente (Of. 47/2015-GLBSD).
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Em 14.04.2015, o Senador Sérgio Petecéo foi designado membro titular pelo Bloco da Maioria, em substituicdo a Senadora Rose de Freitas, que passou a
compor a comissédo como membro suplente (Of. 119/2015-GLPMDB).

Em 05.05.2015, o Senador Paulo Paim foi designado membro titular pelo Bloco de Apoio ao Governo, em substitui¢cdo & Senadora Marta Suplicy, que deixou
de compor a Comisséo (Of. 61/2015-GLDBAG).

Em 06.05.2015, a Senadora Marta Suplicy foi designada membro suplente pelo Bloco da Maioria (Of. 143/2015-GLPMDB).

Em 19.05.2015, os Senadores Dalirio Beber e Flexa Ribeiro foram designados membros titulares pelo Bloco Parlamentar da Oposigao (Of. 113/2015-GLPSDB).

Em 11/11/2015, a Senadora Maria do Carmo Alves se afastou dos trabalhos da Casa para assumir o cargo de Secretaria Municipal da Familia e da Assisténcia
Social, da Prefeitura de Aracaju/SE (Of. s/n, de 2015).

Em 17.11.2015, o Senador Ricardo Franco foi designado membro titular pelo Bloco Parlamentar da Oposicéo, em substitui¢édo & Senadora Maria do Carmo
Alves (Of. 118/2015-GLDEM).

Em 16.02.2016, o PV passou a compor o Bloco Parlamentar da Oposicéo (Of. s/n).

Em 16.02.2016, o Senador Ronaldo Caiado foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar da Oposig&o, em substituicdo ao Senador Wilder Morais
(Of. 004/2016-GLDEM).

Em 17.02.2016, a Senadora Lucia Vania foi designada membro titular pelo Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia, em substituicdo ao Senador Roberto
Rocha (Of. 004/2016-GLBSD). .

Em 24.02.2016, a Comisséo reunida elegeu o Senador Ricardo Franco Vice-Presidente deste colegiado (Of. n°® 032/2016-PRESIDENCIA/CAS).

Em 24.02.2016, o Senador Eunicio Oliveira foi designado membro suplente pelo Bloco da Maioria (Of. 019/2016-GLPMDB).
Em 09.03.2016, o Senador Acir Gurgacz foi designado membro suplente pelo Bloco de Apoio ao Governo (Of. 018/2016-GLDBAG).
Em 13.04.2016, o Bloco Parlamentar Unido e Forga passou a designar-se Bloco Moderador (Of. n® 13/2016-BLUFOR).

Em 10.05.2016, vago em virtude de o Senador Ricardo Franco néo exercer mais o mandato devido ao retorno do titular, Senadora Maria do Carmo Alves
(Comunicado Gab. Sen. Maria do Carmo Alves).

Em 10.05.2016, o Senador Armando Monteiro foi designado membro suplente pelo Bloco Moderador, em vaga anteriormente ocupada pelo Senador Douglas
Cintra (Of. 17/2016-BLOMOD).

Em 13.05.2016, o Senador Romero Juca foi nomeado Ministro de Estado do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo (DOU 13/05/2016, Segéo 2, p. 3).

Em 19.05.2016, o Senador Wirlande da Luz foi designado membro suplente pelo Bloco da Maioria, em vaga anteriormente ocupada pelo Senador Romero Juca
(Of. 72/2016-GLPMDB).
Em 27.05.2016, o Senador Ricardo Franco foi designado membro titular pelo Bloco Parlamentar da Oposi¢édo (Of. 30/2016-GLDEM).

Em 02.06.2016, o Senador Romero Juca foi designado membro suplente pelo Bloco da Maioria, em vaga anteriormente ocupada pelo Senador Wirlande da Luz
(Of. 82/2016-GLPMDB)

Em 1°.06.2016, o Senador Marcelo Crivella licenciou-se, nos termos do art. 43, incisos | e I, do Regimento Interno, por 122 dias, conforme os Requerimentos
n% 398 a 400/2016, aprovados na sesséo de 02.06.2016.

Em 03.06.2016, o Senador Walter Pinheiro afastou-se do exercicio do mandato parlamentar para investidura no cargo de Secretario de Educagdo do Estado da
Bahia.

Em 07.06.2016, o Bloco Parlamentar da Oposicéo passou a denominar-se Bloco Social Democrata (Of. s/n-Gabinete do Bloco Social Democrata)

Em 07.06.2016, o Senador Eduardo Lopes foi designado membro titular pelo Bloco Moderador, em vaga anteriormente ocupada pelo Senador Marcelo Crivella
(Of. 36/2016-BLOMOD).

Em 21.06.2016, o Bloco de Apoio ao Governo passou a denominar-se Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica(Of. 34/2016-GLDBAG)

Em 22.08.2016, a vice presidéncia fica vaga em virtude de o Senador Ricardo Franco ndo exercer mais o mandato devido ao retorno do titular, Senadora
Maria do Carmo Alves (Of. 002/2016-GSMALYV).

Em 22.08.2016, vago em virtude de o Senador Ricardo Franco néo exercer mais o mandato devido ao retorno do titular, Senadora Maria do Carmo Alves (Of.
002/2016-GSMALYV).

Em 14.09.2016, o Senador Deca foi designado membro suplente pelo Bloco Social Democrata (Of. 65/2016-GLPSDB).

Em 21.09.2016, o Senador Pastor Valadares foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar Resisténcia Democratica, em substituicdo ao

Senador Acir Gurgacz (Of. 98/2016-GLBPRD).

Em 01.10.2016, vago em virtude de o Senador Eduardo Lopes n&o exercer mais o mandato devido ao retorno do titular, Senador Marcelo Crivella.

Em 04.10.2016, o Senador Marcelo Crivella é designado membro titular pelo Bloco Moderador (Of. 54/2016-BLOMOD).

Em 07.11.2016, o Senador Wilder Morais foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética, em substituicdo ao
Senador Benedito de Lira (Memo. 39/2016-BLPRO).

Em 11.11.2016, o Senador Ricardo Ferraco foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar Social Democrata (Oficio n°® 75/2016-GLPSDB).
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12 PARTE

Avaliacao de Politicas Publicas do Poder Executivo em
2016 (Artigo 96-B do RISF)

Finalidade:

Discussao e votacdo dos Relatérios de avaliagdo de Politicas Publicas do Poder
Executivo em 2016:

1) Beneficios previdenciarios - aposentadoria por tempo de contribuicéo:
- RAS 05/2016

- Relatoria: Senadora Ana Amélia

- Votagao simbdlica

2) Receitas e despesas da Previdéncia Social no exercicio de 2015, com vistas a
apuracao dos resultados - Superavit ou Déficit:
- RAS 06/2016
- Relatoria: Senador Paulo Paim
- Votagao simbdlica
Anexos da Pauta

RAS 05/2016 (Sen? Ana Amélia)
Relatorio Sen?. Ana Amélia (RAS 05/16)
RAS 06/2016 (Sen. Paulo Paim)
Relatério Sen. Paulo Paim (RAS 06/16)

22 PARTE

PAUTA

ITEM 1

SUBSTITUTIVO DA CAMARA DOS DEPUTADOS A PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 13, de 2015

- Nao Terminativo -

Dispbe sobre a pratica da equoterapia.
Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Otto Alencar
Relatério: Pela aprovagao do Substitutivo da Camara dos Deputados n° 13, de 2015, ao
Projeto de Lei do Senado n°® 264, de 2010, ressalvadas as modificagbes no "caput" do
artigo 3°, na alinea “e” do inciso IV do artigo 3° e no artigo 4°.
Observagoes:
- Em 23.02.2016, a Comissédo de Educacgédo, Cultura e Esporte aprovou Parecer
favoravel a matéria.
- Em 06.04.2016, a Comisséao de Direitos Humanos e Legislacédo Participativa aprovou
Parecer favoravel a matéria.
- Votagéo simbdlica.

Textos da pauta:

Relatorio (CAS))

Avulso da matéria

Parecer aprovado na comissdo (CDH))
Parecer aprovado na comisséo (CE))

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 12/12/2016 as 15:02.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


http://www19.senado.gov.br/sdleg-getter/public/getDocument?docverid=9e298a11-0aec-478a-aea6-e9f23c60ac10;1.0
http://www19.senado.gov.br/sdleg-getter/public/getDocument?docverid=2305e2b2-05e0-42e3-9753-b0ffb1098154;1.0
http://www19.senado.gov.br/sdleg-getter/public/getDocument?docverid=cfca1c7f-aaec-4535-9b35-fcac54a18726;1.0
http://www19.senado.gov.br/sdleg-getter/public/getDocument?docverid=f687de0f-5dfa-4aa7-b621-ae61f7bd375a;1.0
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=122814
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=122814
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=198590
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=174780
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=191082
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=187305
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
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ITEM 2
PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 5, de 2016

- Nao Terminativo -

Altera a Lei n°® 9.797, de 6 de maio de 1999, que dispbe sobre a obrigatoriedade da
cirurgia plastica reparadora da mama pela rede de unidades integrantes do Sistema
Unico de Saude - SUS nos casos de mutilagdo decorrentes de tratamento de cancer.
Autoria: Deputado Carlos Bezerra

Relatoria: Senadora Marta Suplicy
Relatério: Pela aprovagdo do Projeto de Lei da Camara n°® 5, de 2016, na forma do
Substitutivo que apresenta.
Observagoes:
- Em 03.08.2016, lido o Relatério, ficam adiadas a discusséo e a votagdo da matéria.
- Votagéo simbdlica.
Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 3
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 385, de 2016

- Terminativo -

Altera a Consolidagédo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943, para estabelecer que a contribui¢cédo sindical sera devida
somente pelos filiados aos sindicatos, em beneficio de seus entes representativos, e da
outras providéncias.

Autoria: Senador Sérgio Petecao

Relatoria: Senador Wilder Morais

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n° 385, de 2016, e da Emenda
que apresenta.

Observagoes:

- Em 30.11.2016, lido o Relatério, a Presidéncia concede Vista Coletiva ao Projeto nos
termos regimentais.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:
Relatério (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 4

TURNO SUPLEMENTAR DO SUBSTITUTIVO OFERECIDO AO
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 200, de 2015

- Terminativo -

Ementa do Projeto: Dispbe sobre a pesquisa clinica.

Autoria do Projeto: Senadora Ana Amélia e outros

Relatoria do Projeto: Senador Otto Alencar

Relatério: Pela aprovagado das Emendas n°s 38-S, 39-S, 41-S e 42-S e pela rejeigao das

Emendas n°s 26-S a 37-S e 40-S, todas de Turno Suplementar oferecidas ao
Substitutivo aprovado ao Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015.

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 12/12/2016 as 15:02.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=125319
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=196384
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=190133
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=127235
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=203533
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=201597
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=120560
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
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Observacgoes:

-Em 30.11.2016, a Comissao de Assuntos Sociais aprovou, em Turno Unico, a Emenda
n° 25-CAS (Substitutivo) ao Projeto.

-Em 06.12.2016, durante o Turno Suplementar, a Senadora Vanessa Grazziotin oferece
12 (doze) Emendas ao Substitutivo aprovado ao PLS 200/2015 - Emendas n°s 26-S a
37-S.

- Em 07.12.2016, durante o Turno Suplementar, o Senador Flexa Ribeiro oferece 5
(cinco) Emendas ao Substitutivo aprovado ao PLS 200/2015 - Emendas n°s 38-S a 42-S.
- Ao Substitutivo poderdo ser oferecidas emendas até o encerramento da discussao em
Turno Suplementar, vedada apresentagcao de novo Substitutivo integral.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatério (CAS))

Parecer aprovado na comissdo (CAS))
Votag&o nominal (CAS))

Avulso de emendas (CAS))

Avulso de emendas (CAS))

Avulso de emendas (CAS))

Avulso da matéria

ITEM 5
PROJETO DE LEI DO SENADO N°5, de 2012

- Terminativo -

Acrescenta dispositivos a Lei n° 12.468, de 26 de agosto de 2011, que regulamenta o
exercicio da profissdo de taxista, e a Lei n° 6.094, de 30 de agosto de 1974, que define,
para fins de Previdéncia Social, a atividade de Auxiliar de Condutor Autbnomo de
Veiculo Rodoviario.

Autoria: Senador Jorge Afonso Argello
Relatoria: Senadora Lidice da Mata

Relatério: Pela rejeicdo do Projeto de Lei do Senado n°® 5, de 2012.

Observagoes:

- Em 05.02.2014, a Comisséao de Constituigdo, Justica e Cidadania aprovou Parecer
favoravel ao Projeto.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatorio (CAS))
Avulso da matéria
Parecer aprovado na comisséo (CCJ))

ITEM 6
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 88, de 2013

- Terminativo -

Acrescenta § 5° ao art. 59 da Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada
pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943, para dispor sobre a negociagédo do
banco de horas com a categoria profissional preponderante e da outras providéncias
Autoria: Senador Vital do Régo

Relatoria: Senador Otto Alencar
Relatério: Pela aprovacgao do Projeto de Lei do Senado n° 88, de 2013, na forma do
Substitutivo que apresenta.

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 12/12/2016 as 15:02.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=204331
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=203636
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=203637
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=204006
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=204020
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=204289
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=163827
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=104075
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=199848
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=102579
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=144288
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=111763
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
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Observagoes:

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

- Votagdo nominal

Textos da pauta:
Relatorio (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 7
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 171, de 2016

- Terminativo -

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, que dispde sobre o Estatuto da Crianga
e do Adolescente e da outras providéncias, para obrigar que maternidades de referéncia
possuam banco de leite humano em suas instalagées.

Autoria: Senador Dario Berger

Relatoria: Senadora Lucia Vania

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n°® 171, de 2016, e das 2 (duas)
Emendas que apresenta.

Observagoes:

- Votacdo nominal.

Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 8
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 218, de 2016

- Terminativo -

Altera a Consolidagcdo das Leis do Trabalho para instituir o contrato de trabalho
intermitente.
Autoria: Senador Ricardo Ferrago

Relatoria: Senador Armando Monteiro
Relatério: Pela aprovacao do Projeto de Lei do Senado n° 218, de 2016, na forma do
Substitutivo que apresenta.
Observagoes:
-Em 30.11.2016, a Comissédo de Assuntos Sociais realizou Audiéncia Publica para
instruir o Projeto.
- Nos termos do artigo 282, combinado com o artigo 92 do Regimento Interno do Senado
Federal, se for aprovado o Substitutivo sera ele submetido a Turno Suplementar.
- Votacdo nominal.

Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 9
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 328, de 2015

- Terminativo -

Dispbe sobre a regulamentagdo da profissdo de educadora e educador social e da
outras providéncias.
Autoria: Senador Telmario Mota

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 12/12/2016 as 15:02.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=202689
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=124270
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=125575
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=203865
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=191706
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=125941
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=199687
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=194077
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=121529
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
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Relatoria: Senador Paulo Paim

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n° 328, de 2015, e das

Emendas n°s 1-CCJ-CE, 2-CE e 3-CE.

Observagoes:

-Em 04.11.2015, a Comisséo de Constituicdo, Justica e Cidadania aprovou Parecer
favoravel ao Projeto com a Emenda n° 1-CCJ.

- Em 17.05.2016, a Comissédo de Educacédo, Cultura e Esporte aprovou Parecer
favoravel ao Projeto com as Emendas n°s 1-CCJ-CE, 2-CE e 3-CE.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatorio (CAS))

Parecer aprovado na comisséo (CE))
Parecer aprovado na comissao (CCJ))
Avulso da matéria

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 12/12/2016 as 15:02.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=200796
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=192831
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=182320
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=166982
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
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Aprovado em J(» 1 Q1

LAl
o L
Presidente da CAg-GF-

SENADO FEDERAL
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

REQUERIMENTO N° 05 , DE 2016-CAS

Nos termos do artigo 96-B, combinado com os artigos 90,
inciso IX, e 100 do Regimento Interno do Senado Federal, a
Comissio de Assuntos Sociais decide selecionar a seQuinte

Politica Publica do Poder Executivo para avaliagio em 2016:

“BENEFICIOS PREVIDENCIARIOS”.

Sala da Comissdo, em 16 de margo de 2016.

Comissiio de Assuntos Sociais - Praga dos Trés Poderes - Anexo II - Ala Senador Alexandre Costa - Sala 11
CEP 70100-000-Brasilia DF - Tel. (0xx61) 3303 3515- Fax: (0xx61) 3303 3652 - scomcas@senado.gov.br
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RELATORIO N° - CAS, 2016.

AVALIACAO DE POLITICAS PUBLICAS

COMISSAO DE ASSSUNTOS SOCIAIS

Presidente: Senador Edison Lobao (PMDB/MA)
Vice-Presidente: VAGO
Relatora: Senadora Ana Amélia (PP/RS)

BENEFICIOS PREVIDENCIARIOS:
APOSENTADORIA POR TEMPO DE CONTRIBUICAO

NOVEMBRO/2016
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e Plano de Trabalho

1.1 Definic¢ao

Avaliar uma politica publica € investigar seus efeitos no mundo
real, com o propdsito de fornecer insumos para sua continuidade e eventual
ampliagdo, para a modificacdo de algum aspecto de sua concep¢do ou

execucao, ou simplesmente para subsidiar a decisao por seu encerramento.

Tendo em vista a sua competéncia fiscalizatoria, o Senado
Federal editou a Resolugdo n°® 44, de 2013, que estabelece procedimento anual
de avaliagdo de politicas publicas no ambito de suas comissdes permanentes.
A Resolugdo tem por objetivo trazer a discussdo as politicas publicas
brasileiras, viabilizando uma visdo sistémica acerca de seus efeitos sobre o

conjunto da sociedade brasileira.

No ambito da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), foi
aprovado, em 16 de margo de 2016, o Requerimento n° 5, de 2016, para que
se dé continuidade a avaliacio da politica publica de “Beneficios
Previdenciarios” iniciada na sessao legislativa de 2015. A avaliacdo centra-se
na analise da Aposentadoria por Tempo de Contribui¢do (ATC) por ser um
dos beneficios que ha tempos ocupa o centro dos debates previdenciarios. Isso
se da em razdo de a ATC ser, dentre os beneficios de aposentadoria, aquele
que apresenta os maiores valores médios e as menores idades médias de

concessdo, 0 que representa um risco para a sustentabilidade do regime.
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A importancia do debate sobre a ATC, e de maneira ampla sobre
a Previdéncia, pode ser vista pelas tentativas de se alterarem regras
previdencidrias com o objetivo conferir maior equilibrio financeiro e atuarial
ao sistema. Desde 2015, no governo da ex-Presidente Dilma, foram discutidas
no Congresso Nacional as Medidas Provisorias n® 664, de 2014, e n® 676, de
2015, que trouxeram modificagdes nesse sentido. A MP n° 664, de 2014,
logrou pequeno avanco ao extinguir a vitaliciedade das pensdes em alguns
casos. Por outro lado, essa MP trouxe a formula 85/95 como opg¢do para os
que se aposentam por tempo de contribui¢cdo, reduzindo o alcance do fator

previdencidrio e tornando ainda mais criticas as projecoes atuariais da ATC.

Em 2016, j& no inicio do ano, o governo da ex-Presidente Dilma
Rousseff sinalizou a importancia de se debater a questdo previdencidria,
especialmente a ATC. Na sequéncia, o atual governo do Presidente Michel
Temer igualmente destaca a importincia do tema e se prepara para

encaminhar ao Congresso Nacional a reforma da Previdéncia.

Diante disso, propde-se aqui aprofundar a avaliacdo do beneficio
previdencidrio aposentadoria por tempo de contribuicdo com o objetivo de
contribuir para debate atual. A avaliacdo busca: a) caracterizar o perfil do
beneficiario; b) a sustentabilidade da regra atual; c) impactos das ultimas

alteracdes na ATC.

1.2 Plano de Trabalho

O Plano de Trabalho desta avaliacdo concentrou-se na analise de

dados regularmente disponibilizados como Boletim Estatistico da Previdéncia
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Social (BEPS), Anuéario Estatistico da Previdéncia Social (AEPS) e Informes
da Previdéncia Social em complementagdo as informagdes obtidas nas visitas
técnicas a oOrgdos envolvidos na questdo previdenciaria. Desse modo, a

Comissao pode obter subsidios suficientes para elaboragdo do Relatério Final.

Foram realizadas visitas técnicas ao Ministério do Trabalho e
Previdéncia Social (MTPS, equivalente hoje a Secretaria de Previdéncia da
Fazenda), ao Tribunal de Contas da Unido (TCU), ao Instituto de Pesquisa
Economica Aplicada (Ipea) e a Secretaria do Tesouro Nacional (STN).
Participaram destas visitas equipes do corpo técnico da Consultoria
Legislativa e da Consultoria de Orcamentos, Fiscalizacdo e Controle. As
visitas a orgdos do Poder Executivo foram feitas ainda no governo Dilma

Rousseft.

2. Diagnostico

A partir das visitas técnicas foi possivel realizar o diagnostico da
ATC segundo diferentes dticas, como a de quem fiscaliza (TCU) e a de quem
executa a concessao do beneficio (MTPS, atual Secretaria de Previdéncia). O
diagnostico de cada unidade ¢ relatado em sequéncia. Apods, realiza-se a

analise e apresentam-se as recomendagoes.

2.1 Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social

Foram os seguintes os pontos abordados pelo MTPS:
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2.1.1 Da indefinicio sobre mudancas nas regras do beneficio da
aposentadoria por tempo de contribuicdo

O Ministério manifestou dificuldade em emitir um
posicionamento em relacdo a trajetdria do beneficio da aposentadoria por
tempo de contribuigdo, perante a grande incerteza em relacdo a possiveis
mudangas nas regras de concessao deste beneficio no periodo desta avaliagdo.
Isso porque, na ocasido da visita técnica, ainda se encontrava em tramite no
Congresso Nacional a Medida Proviséria n° 676, de 17 de junho de 2015,

que criou a nova férmula 85/95 movel.

Foi destacada a instituicdo do Forum de Debates sobre Politicas
de Emprego, Trabalho e Renda e de Previdéncia Social, cujas atividades
iniciaram-se em 2 de setembro de 2015, com a participacdo de representantes
de trabalhadores, aposentados, pensionistas e empregadores. O Forum teve a
missdo de discutir também o beneficio da aposentadoria por tempo de
contribuicdo, mas terminou as discussdes em 2016 sem grandes resultados,

especialmente pelo fim do governo anterior.

Por fim, face ao agravamento do cendrio fiscal, sdo fortes os
rumores de imposicio de uma idade minima (“regra de acesso”, “limite de
idade”) ao beneficio da aposentadoria por tempo de contribuigdo,
constantemente insinuada pelo governo desde o Ministro da Fazenda Joaquim

Levy.

A época, a indefinigdo em relagdo a tramitagio da MP 676/2015

conjugadas com as discussdes sobre idade minima e os debates do Forum
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criado pelo governo dificultaram a elaboracdo de cendrios a respeito da
sustentabilidade do beneficio de aposentadoria por tempo de contribui¢do por
parte do Ministério da Previdéncia Social, que pudessem subsidiar a presente

avaliacdo.

Em relagdo a sustentabilidade da aposentadoria por tempo de
contribui¢do, a principal preocupacdo do Ministério era a aprovacao da

formula 85/95 sem a regra de progressividade, o que nao se verificou.

2.1.2 Da auséncia de cenarios para o beneficio da aposentadoria por
tempo de contribuicio

Em que pese as circunstancias politicas e econdmicas, conforme
destacado na secdo 2.1.1, chamou a atengdo da equipe de Consultores a
auséncia de cenarios e projecdes mais especificas para a aposentadoria por
tempo de contribuicdo por parte do entdo Ministério do Trabalho e da

Previdéncia Social.

O Ministério alega que as projegdes existentes para a Previdéncia
sdo apenas as apresentadas no Plano Plurianual (PPA) e na Lei de Diretrizes
Orcamentarias (LDO). O cenario tracado com o advento da féormula 85/95
(apos a aprovacao da Emenda n° 45 a MP 664/2014) teria sido elaborado

somente “emergencialmente” pela equipe do Ministério.

Argumenta-se ainda que os cendrios tracados para o Regime
Geral de Previdéncia Social (RGPS) consideram as despesas apenas

“agregadamente”, sem a discriminacdo de cenarios especificos para cada
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beneficio (por exemplo, aposentadoria por tempo de contribuigdo,

aposentadoria por idade, pensdo por morte, etc).

O Ministério justifica a auséncia de cendrios com a dificuldade
de se fazer estimativas para o lado da receita, dependente da contribuicao
previdencidria. A existéncia de possiveis crises econdmicas no futuro e a
variagdo da taxa de emprego formal foram apontadas como justificativas para

0 argumento.

2.1.3 Do déficit trilionario da Previdéncia no Balanco Geral da Uniao

A respeito das auditorias do Tribunal de Contas da Unido (TCU),
divulgadas na imprensa, que apontam que o Balanco Geral da Unido (BGU)
deixa de contabilizar trilhdes de reais em déficit atuarial do Regime Geral
da Previdéncia Social, o MTPS (hoje Secretaria de Previdéncia) sinalizara

que discorda desta nocao.

Para o Ministério, este tipo de proje¢do atuarial ndo se aplica a
um regime de reparticdo simples como o RGPS, que, por exemplo, ndo possui
ativos. Essa pratica de contabilizacdo de situacdo atuarial em um regime de
reparticdo também ndo existiria em outros paises. O MTPS questionara ainda
a sensibilidade dessas projecdes aos pardmetros que seriam escolhidos pelo
Tribunal — por exemplo, a “taxa de desconto intertemporal” usada para

comparar valores monetarios em periodos de tempo tdo distantes (no caso,
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décadas). Assim, o MTPS demonstrou que sua preocupagdo estava em

gerenciar o déficit financeiro, mas ndo o atuarial.

2.1.3.1 Apresentagao do Ministro Carlos Gabas no Congresso Nacional, em 9
de setembro de 2015

Os participantes do Ministério sugeriram para o Relatério, ainda,
como posicionamento a época do orgdo a respeito da aposentadoria por tempo
de contribuicdo, a apresentagcdo feita pelo entdo Ministro Carlos Gabas a
Comissao Mista da MP 676/2015, em 9 de setembro de 2015. Destacamos
aqui os principais pontos desta apresenta¢do, com graficos elaborados a partir

dela.

O Grafico 1, a seguir, elaborado a partir das informagdes
apresentadas pelo Ministro, mostra a distribuicdo etaria das concessdes da

aposentadoria por tempo de contribui¢do, para homens e mulheres.
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Grafico 1 - Distribuigdo etaria das aposentadorias por tempo de contribui¢do no ano de

2014 — Homem e mulher (em percentagem)

mHomem mMulher mTotal
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Fonte: Ministério da Previdéncia Social. Elaboragado propria.

O Griafico 1 evidencia como parte dos segurados se aposenta
precocemente, em relagdo a outros paises ou aos segurados brasileiros que se
aposentam por idade. Quase um quarto das mulheres que se aposentam por
tempo de contribuicdo (24,2%) o fazem até os 49 anos, enquanto quase
metade (43,7%) o faz entre 50 e 54 anos. Menos de 5% (4,4%) se aposenta

com mais de 60 anos.

Alega-se que as aposentadorias por tempo de contribuigdo
precoces constituem um problema para a sustentabilidade do sistema quando

se leva em conta o aumento da expectativa de vida, ja que se amplia a duragao
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média do beneficio sem contrapartida de aumento da contribui¢do, conforme

o Grafico 2. Este aumento foi de 11% entre 2004 € 2013.

Grafico 2 — Duragdo média das aposentadorias por tempo de contribuigdo — 2004 a 2013
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Fonte: Ministério da Previdéncia Social.

O Ministro Carlos Gabas mostrou também que, entre 1998 e
2013, a expectativa de sobrevida aos 50 anos aumentou em 4,6 anos, na
média, e a expectativa de sobrevida aos 60 anos aumentou em 4,2 anos, sem
que os requisitos de tempo de contribui¢cdo tenham sido alterados. Os dados

sdo apresentados no Gréafico 3.

Grafico 3 — Expectativa de sobrevida aos 40, 50, 60 e 70 anos — 1998 ¢ 2013
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Fonte: Ministério da Previdéncia Social.

Conjugada com a reducdo da taxa de natalidade, o aumento da
expectativa de sobrevida deve aumentar a propor¢ao de idosos na populagao,
que passaria de 8,3% no ano 2000 para mais que um ter¢o da populacdo nas

proximas décadas (Grafico 4).

Gréafico 4 — Projecdo da proporgao de idosos na populagéo brasileira, em percentagem —

2000 a 2060
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Fonte: Ministério da Previdéncia Social. Elaboragdo propria.

O Ministro Carlos Gabas apresentou, ainda, dados com projegdes
da evolucao da populagdo ativa entre 15 e 64 anos e com mais que 64 anos,
ilustrando o conceito de razdo de dependéncia (nimero de ativos por idoso).
Essas informagdes sdao profundamente relevantes ja que a Previdéncia
brasileira opera pelo regime de reparticdo, em que os ativos financiam as
aposentadorias dos inativos. Conforme o Gréafico 5, que traz essas
informacgodes, a razdo de dependéncia passaria de 11,5 ativos para cada idoso

em 2000 para impressionantes 2,3 ativos por idoso nas proximas décadas.
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Grafico 5 — Projecdo da populagdo (em milhdes) entre 15-64 anos e com mais de 65 anos, e
razdo de dependéncia — 2000 a 2060
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Fonte: Ministério da Previdéncia Social. Elaboragdo propria.
Diante dessas informagdes, o Ministro justificou

progressividade constante da MP 676/2015 para a formula 85/95. Definindo a
transicao demografica como rapido envelhecimento populacional, junto com a
“diminui¢dao da populagdo em idade ativa em relagdo aos aposentados”, o
Ministro previu que a Previdéncia terd cada vez “menos contribuintes, mais
beneficiarios, e beneficios com duragdo maior”. A progressividade constante

da MP responderia a evolucdo da expectativa de vida “entre os anos 2000 e

20207.

a
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O Ministro argumentou que o Brasil ainda seria um pais jovem,
mas com gastos altos na Previdéncia. Segundo ele, em 2011, 7% da populagao
tinha mais do que 65 anos. Enquanto em paises com perfil demografico
semelhante se gasta em torno de 4% do PIB com Previdéncia, o Brasil tinha

despesas naquele ano de 10,6% do PIB.

Ainda na comparacdo internacional, o Ministro levantou que o
Brasil ¢ um dos raros paises que nao possuem idade minima para a
aposentadoria por tempo de contribuicio, no que seria acompanhado por
Ira, Iraque e Equador. O fator previdencidrio, praticamente abolido com a
formula 85/95 da MP 664/2014, se justificaria porque procurava incentivar a
postergacdo da aposentadoria, que em 2014 se dava nas idades médias de 52

anos para as mulheres e 55 para os homens (54 no total).

Por fim, o Ministro, na apresentagdo, também destacou o advento
do Férum de Debates, que deveria propor agdes sobre “a sustentabilidade do
sistema; ampliacdo da cobertura, fortalecimento dos mecanismos de
financiamento, e regras de acesso, idade minima, tempo de contribuicdo e

fator previdenciario”.

2.2 Tribunal de Contas da Uniao

De maneira ampla, as preocupacdes do Tribunal se concentraram
na necessidade de maior transparéncia e maior planejamento para a

Previdéncia Social.

Especificamente, foram os seguintes os pontos abordados:
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2.2.1 Da aposentadoria por tempo de contribuicao

No que tange a aposentadoria por tempo de contribui¢do (ATC),
o TCU destacou a importancia de se debater o estabelecimento de idade
minima para a concessdo do beneficio. A esse respeito, a Corte de Contas
citou o caso de paises europeus que estudam uma proposta de reajuste
automatico da idade minima requerida para aposentadoria. Assim, uma vez
implantada a idade minima, a automaticidade do ajuste teria como vantagem o
menor desgaste politico que ocorre a cada tentativa de se eleva-la, bem como
garante que este parametro esteja vinculado a real transicdo demografica, nao

sendo estabelecido arbitrariamente.

Em certa medida, a formula 85/95 progressiva, instituida pela Lei
n°® 13.183, de 2015, decorrente da Medida Proviséria (MP) n® 676, de 2015,
embute esta ideia, pois eleva, nas datas previamente estabelecidas, o
somatério de idade e tempo de contribuicdo necessarios para concessao da
ATC integral. Entretanto, a progressividade tem data para terminar, ao passo

que a expectativa de vida seguird aumentando.

O fator previdenciario também funciona como mecanismo de
ajuste automatico. Para variagdes na expectativa de sobrevida, tempo de
contribuicdo e idade do beneficiario, ha ajustes no beneficio. Entretanto, o
efeito do fator previdenciario se da sobre o valor da ATC, nao tendo havido

estabelecimento de idade minima.
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Com relagdo a ultima alteracdo sofrida pela ATC, a instituicao da
formula 85/95 progressiva, o Tribunal ndo teceu comentario. Nesse sentido,
entendemos necessaria a realizagdo de projecdoes pela Secretaria de
Previdéncia com as alteragdes ocorridas para que se possa avaliar a

sustentabilidade do beneficio.

De todo modo, comparado ao cenario anterior de aplicagdo
obrigatoria do fator previdenciario, a formula 85/95 progressiva aumentara as
despesas previdencidrias, pois torna as regras de acesso ao beneficio integral
menos exigentes que as anteriores. O impacto ¢ ainda mais significativo pois
as ATCs ja representam o maior percentual de despesas do RGPS. Além disso,
conforme manifestado pelo MTPS, a formula 85/95 progressiva foi uma
solugdo momentanea criada em razdo da aprovacdo da formula sem a

progressao.

Sendo esta a tinica consideragdo realizada pelo TCU com relagdo
a ATC, os participantes do Tribunal entenderam adequado destacar outros
aspectos relevantes no RGPS, que sdo informagdes constantes nos Acdrdaos

n* 2.059/2012 e 3.414/2014 do TCU.

2.2.2 Consideracoes sobre o RGPS

2.2.2.1 Sustentabilidade do RGPS

A sustentabilidade do RGPS ¢ uma das variaveis preocupantes
objeto de acompanhamento pelo TCU. O Tribunal chama a atengdo para a

importancia do célculo atuarial para o RGPS. O MTPS entendia que o calculo
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atuarial ndo se aplica ao RGPS, por ser um regime de reparti¢do simples.
Embora o MTPS elaborasse projecdo atuarial para o RGPS, de modo a
atender a Lei de Diretrizes Orcamentarias (LDO), ele considera que essa

projecao ndo deve ser utilizada como parametro em suas politicas.

O TCU tem alertado o MTPS (hoje Secretaria de Previdéncia) da
necessidade da projecdo atuarial, uma vez que um sistema de previdéncia
assume compromissos futuros, a longo prazo. O célculo atuarial ¢ o
mecanismo que permite a avaliacdo futura do quadro previdenciario. Dai a

importancia de equilibrio ndo sé financeiro, mas também atuarial.

Com relacdo a este debate, cabe destacar que constitucionalmente
¢ requerido o equilibrio financeiro e atuarial, nos termos do art. 201 da

Constitui¢ao Federal.

Ainda no que tange a sustentabilidade do regime, o TCU
questiona o registro do passivo atuarial do RGPS. Segundo o Tribunal, ha
uma debilidade no controle do banco de dados do INSS que nao contabiliza
todos os possiveis beneficidrios, como ativos, inativos, pensionistas e
dependentes. Isso faz com que o passivo atuarial seja possivelmente maior

que o estimado.

O Tribunal entende que a sustentabilidade do regime pode ser
prejudicada pelo desenho de alguns beneficios (aposentadoria rural sem
contribuicdo, falta de idade minima na ATC) e pela questdo demografica

(envelhecimento). Por isso, considera importante que sejam estudadas
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mudangas paramétricas no RGPS, a médio e longo prazos, de forma a garantir

a manutencao do equilibrio financeiro e atuarial do sistema.

Tais informagdes reiteram a preocupacdo que o MTPS
demonstrou com o envelhecimento populacional. De fato, a razdo de
dependéncia (relagdo entre a populagdo em idade ativa e a populagdo inativa),
conforme projecdes do IBGE, se reduzird drasticamente nos anos seguintes

(vide Tabela 1).

Tabela 1: Projecdo da Razdo de Dependéncia

ANO | 15a64anos @) | “““:b‘;“ mais Ii‘;“:;;goﬂift(ﬁs)
2000 111.619.073 9.722.200 115
2013 137.630.976 14.870.086 93

2020* 147.780.044 10.982.307 7.4

2030* 153.881.479 29.988.493 5.1

2040* 152.595.175 40.116.919 3.8

2050* 143.233.775 51.264.724 2.8

2060* 131.429.536 58.411.600 23

Fonte: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)
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** projecdes *** idosos de 65 anos ou mais

Esse assunto retorna ao debate da necessidade de reformas
paramétricas nas ATC, como o estabelecimento de idade minima ou elevagao

no tempo de contribuicao.

O TCU também abordou a discussdo existente quanto a forma de
calculo do resultado previdenciario do RGPS — fiscalista e constitucionalista.
A primeira considera na apuragdo do resultado previdenciario somente as
despesas e receitas previdencidrias, o que resulta em déficit no RGPS. A
constitucionalista, por sua vez, considera na apuracao do resultado do RGPS
todas as receitas e despesas destinadas a Seguridade Social, ou seja, satde,
assisténcia social e previdéncia social, donde ndo resultaria déficit. Embora
ndo exista, ainda, unanimidade no Tribunal, predomina o entendimento de que
deve ser adotada a posicdo fiscalista em contraposi¢do a constitucionalista.

Diz o Relatorio de Auditoria TC n°® 015.529/2010-0:

“Considerando as diferentes posicdes externadas pelo TCU em relacdo as
receitas e despesas que devem ser computadas na apuragdo dos resultados
do RGPS, as controvérsias a respeito do tema e as implicagdes sociais,
politicas, econdmicas e financeiras decorrentes das diferentes formas de
apuragdo, seria oportuno que o TCU firmasse entendimento sobre a matéria.

Dessa forma, cabe propor ao TCU que firme entendimento de que o
resultado previdenciario deve ser apurado tomando por base os seguintes
valores:

a) do ponto de vista da receita, as contribui¢des estabelecidas no art. 195,
inciso I, alinea ‘a’, e inciso II, da Constitui¢do Federal de 1988, ou suas
substitutas (e.g., contribui¢do sobre produgdo rural, sobre receita dos
espetaculos esportivos de futebol profissional, do empregador doméstico e
sobre prestacdo de servigos por cooperativas de trabalho), outras
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contribuigdes destinadas a previdéncia social definidas por lei e a
compensacdo previdenciaria recebida de regimes proprios de previdéncia
(Comprev);

b) do ponto de vista da despesa, as despesas com beneficios do RGPS,
incluindo clientelas rural e wurbana, pagas administrativamente ou
judicialmente, e a compensacdo previdenciaria transferida a regimes
proprios de previdéncia (Comprev)”.

2.2.2.2 Grau de Cobertura Previdenciaria

Os representantes do TCU abordaram, ainda, a forma de calculo
da cobertura previdenciaria realizada pelo MTPS, que inclui a assisténcia
social. O Ministério inclui a assisténcia no calculo e, para tanto, alega o
desconhecimento dos beneficiarios com relag@o ao tipo de beneficio recebido,
se seria assistencial (Beneficio de Prestacdo Continuada da LOAS) ou
previdencidrio (aposentadoria). Em geral, o beneficidrio entende que o

beneficio decorre de aposentadoria, € ndo de um programa assistencial.

Como o calculo do indicador ¢ feito com base em auto
declaragdes da Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD) e sdo
utilizadas as declaragdes de aposentadoria para estimar o grau de cobertura
previdencidria, optou-se por incluir a assisténcia. De acordo com o Tribunal,
o indice atualmente calculado indica a prote¢do previdenciaria e assistencial e

ndo a cobertura previdenciaria.

2.3 Instituto de Pesquisa Economica Aplicada (Ipea)

Participaram do encontro pelo Ipea os senhores Marcelo Abi-

Ramia Caetano (hoje Secretirio de Previdéncia), Rogério Nagamine
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Constanzi e Leonardo Alves Rangel, pesquisadores da area de Previdéncia

Social do Instituto.

2.3.1 Da aposentadoria por tempo de contribuicio

A maior preocupacdo externada pelo pesquisador Marcelo
Caetano, um dos principais especialistas brasileiros no tema com relagdo a
ATC, refere-se a auséncia de idade minima como requisito para a concessao

do beneficio.

O pesquisador destaca a importancia do estabelecimento dessa
idade e argumenta a falta de razoabilidade em existir uma aposentadoria sem
limites minimos de idade. Isso porque a Previdéncia Social deve estar
associada a no¢ao de seguro contra a perda da capacidade laboral, como
na ocorréncia de doenca, invalidez, maternidade, e que, no caso da
aposentadoria, ocorre com o avango da idade. Essa idade minima, por sua vez,
deve ser flexivel de modo a ajustar-se a expectativa de sobrevida, uma
variavel dindmica, que tende a aumentar no pais (mas que poderia,

eventualmente, até diminuir).

Caetano ressaltou, ainda, o carater concentrador de renda das
ATCs. A explicagdo pode ser vista da seguinte forma: ha, simplificadamente,
dois grandes grupos de segurados da Previdéncia Social. O primeiro grupo ¢
formado por trabalhadores com qualificacdo (com, por exemplo, cursos
técnicos ou superiores), que conseguem insercdo formal no mercado de
trabalho e passam a maior parte da vida laboral empregados formalmente.

Comecam a trabalhar e contribuir em torno dos 20 anos de idade e
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aposentam-se com aproximadamente 55 anos. O segundo grupo ¢ constituido
por trabalhadores que ndo conseguem insercdo formal no mercado de
trabalho, ou o fazem por periodos intermitentes, possuem elevada rotatividade
e alternam situagdes de formalidade e informalidade, com periodos
contributivos e nao-contributivos. O primeiro grupo € o publico-alvo das
ATCs. O segundo grupo, por ndo preencher requisitos de aposentadoria por
tempo de contribui¢do, torna-se, com frequéncia, publico-alvo de beneficios
assistenciais (que nao exigem contribuicdo) ou da aposentadoria por idade
(que exige apenas 15 anos de trabalho formal, como a aposentadoria rural),
que normalmente ndo excedem um saldrio minimo. Assim, sob a O&tica
distributiva, a ATC concentra renda ao oferecer beneficios maiores, por
tempos mais longos a trabalhadores situados na parte superior da distribuicao

de renda. Isso evidencia a necessidade de reforma do beneficio.

Estudo realizado por Rogério Nagamine Constanzi e Graziela
Ansiliero, pesquisadores do Ipea, reforga essas colocagdes de Caetano. Nesse
estudo, os autores apresentam a “incoeréncia previdenciaria” de que, em
2014, em torno de 20% dos aposentados no Brasil ndo eram idosos (tinham
menos de 60 anos). Isso resulta da distor¢do das aposentadorias precoces

decorrentes, sobretudo, das ATCs.

O estudo também corrobora o carater concentrador de renda das
ATCs, que sdao concedidas majoritariamente aos trabalhadores urbanos com
maiores niveis de rendimento. Para mostrar a regressividade das ATCs
Constanzi e Ansiliero relacionam as idades médias de aposentadorias com a
renda per capita em cada unidade da federagdo. Verificou-se que nos estados

de renda per capita mais elevada, as idades médias de aposentadoria eram
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menores. Assim, no Sul, Sudeste e Centro-Oeste as idades médias de
aposentadorias foram menores que as verificadas no Norte e Nordeste. Tais
resultados decorrem do maior peso das ATCs nos estados mais ricos e das
aposentadorias por idade nos mais pobres. Além disso, um agravante em
termos de sustentabilidade previdenciaria € o fato de, nas regides de renda per
capita mais elevada, a expectativa de sobrevida, quando da concessdo da
aposentadoria, serem maiores. Portanto, nas regides mais ricas, além da
concessao da aposentadoria em idades precoces e com valores médios

maiores, os beneficios sdo concedidos por maior tempo.

A Tabela 2 traz esta comparacdo das idades médias de

aposentadoria e a renda per capita por UF.
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Idade média de aposentadoria de trabalhadores urbanos em 2014, PIB per capita em 2013 ¢

Expectativa de vida aos 60 anos por Regido Geografica em 2014

Fonte: Constanzi e Ansiliero (2016).

PIB
Proporgao
Idade média Idade média | Proporgao per
de Al +
de de de ATC no capita | Expectativa
BPC no
Regido | aposentadoria | aposentadoria | total de - da de vida aos
total de
por idade + por idade + | Al + ATC + regiao 60 anos
Al + ATC +
ATC ATC + BPC BFC em
BPC
2013
Centro-
Oeste 61,1 62,9 240 76,0 32322 2147
Mordeste 60,5 62,6 248 75,2 12955 20,85
MNorte 615 63,9 164 B36 17.213 20,22
Sudeste 594 60,6 40,0 60,0 34.790 2256
Sul 57,3 L84 53,5 46,5 30.496 22,57

Concluem os autores do estudo, que, nesse cenario, estabelecer

uma idade minima trard maior homogeneidade nas regras de concessao das

aposentadorias entre os diferentes grupos de trabalhadores e, portanto, maior

equidade de tratamento.
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Caetano destacou que a ATC ndo teve, ao longo do tempo, a
mesma configuragdo de hoje. O beneficio nos moldes atuais foi trazido na
Presidéncia de Jodo Goulart em busca de apoio popular diante de um governo
enfraquecido. Anteriormente, os institutos de aposentadoria como os IAPC
(Instituto de Aposentadoria e Pensdes dos Comerciarios), IAPB (Instituto de
Aposentadoria de Pensdes dos Bancarios) e outros possuiam critérios de idade
minima. Assim, ndo apenas a aposentadoria por tempo de contribuicdo sem
idade minima € exce¢dao na comparagao internacional, como também poderia

se dizer que nem sempre foi regra no Brasil.

Com relagdo a ATC, frequentemente se debate a elevacdo do
tempo de contribuicdo como mecanismo de reformar o beneficio, em
oposic¢ao a implementagdo da idade minima. Quanto a isso, Caetano considera
uma solucdo inadequada, pois beneficia o grupo de trabalhadores que ja se
encontra no topo dos beneficiarios do RGPS, pois sdo os que conseguirdo
preencher os requisitos (porque possuem insercdo formal no mercado),
sobretudo pelas caracteristicas do mercado de trabalho brasileiro. Por essa
razdo, Caetano entende que elevar a idade minima, ou, no caso da ATC,
estabelecer essa idade, mostra-se uma solucdo mais justa ao permitir que
trabalhadores com insercao mais precaria no mercado de trabalho consigam
atender os condicionantes. Para aqueles que contribuem por mais tempo,
pode-se pensar em algum mecanismo de compensagdo, como um beneficio
mais elevado, como ocorre em muitos paises € ja ocorre no Brasil com o fator

previdencidrio e a formula 85/95.
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Cumpre ressaltar que tanto o aumento do tempo de contribui¢ao
para acesso a ATC quanto a idade minima exigem mudangas na Constitui¢ao

Federal, e, portanto, esforgos politicos parecidos.

\

No que tange a ultima alteragdo na ATC - a formula 85/95
progressiva -, destacou-se o seu carater concentrador de renda ao beneficiar o
extrato médio-superior dos beneficiarios do RGPS. Ha expectativa de que,
inicialmente, ocorra diminui¢do na concessao das ATC, um represamento, em
decorréncia do adiamento pelos beneficidrios do requerimento do beneficio
para que facam jus a ATC integral. Posteriormente, o fluxo de ATCs
aumentaria, a medida que mais segurados optassem por permanecer no

mercado de trabalho para somar pontos e conseguir o beneficio “integral”.

E possivel, ainda, que em vez disso, em um primeiro momento o
numero de ATCs aumente, por conta do contingente existente de
trabalhadores que esperava mais alguns anos para se aposentar para diminuir
o impacto causado pelo fator previdenciario e ja satisfaria os critérios da
85/95. Nos proximos meses, a andlise do fluxo e valor médio dos beneficios

revelara qual desses efeitos predomina.

A respeito da introdu¢do da formula 85/95 progressiva, outro
estudo realizado pelos referidos pesquisadores do Ipea estimou que, em 2060,
os gastos do RGPS se elevariam em 0,4% do PIB ao ano, mantidas as regras
atuais. Ou seja, a flexibilizacdo da aplicagdo do fator previdenciario nas ATCs

trazida pela formula 85/95 acelera a trajetoria dos gastos do RGPS.
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Outro ponto levantado no debate como forma de solucionar os
problemas da ATC consiste na elevagdo da formalizagdo no mercado de
trabalho e, consequentemente, no aumento da cobertura previdencidria.
Marcelo Caetano novamente destacou que essa nao seria uma solugdo eficaz,
pois a0 mesmo tempo em que eleva o numero de contribuintes hoje, se eleva

o passivo futuro do INSS, j& que mais pessoas terdo direitos aos beneficios.

Ressaltou-se também a importdncia de que uma eventual
implementa¢do da idade minima deva vir acompanhada por uma regra de
caréncia de alguns anos e de regras de transi¢cdo, para ndo afetar os planos dos

segurados que iriam se aposentar nos proximos anos.

Por fim, com relagdo a implementagdao de uma idade minima
cabe destacar estudo dos pesquisadores do Ipea que avaliam projecdes de
longo prazo considerando o estabelecimento de idades minimas de 55/60 para
mulheres/homens ou de 60/65. O primeiro conjunto de idades, apesar da
melhoria inicial, ndo se mostra suficiente no longo prazo para reduzir as
despesas quando comparado ao cenario de manutencdo das regras atuais. Isso
ocorre em fungdo da elevacdo da expectativa de vida. Somente as idades

60/65 para mulher/homens lograriam essa redu¢do de despesas.

2.3.2 Consideracoes sobre o RGPS

Os representantes do Ipea destacaram o trabalho, em parceria

com o Ministério da Fazenda, de desenvolvimento de um modelo com
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projecdes de longo prazo para a Previdéncia Social. O trabalho ¢ meritorio
uma vez que, atualmente, ha poucas iniciativas desse tipo, € s6 0 governo tem

acesso 1rrestrito aos bancos de dados da Previdéncia.

O pesquisador Marcelo Caetano ressaltou o fato de a Previdéncia
Social brasileira ser, pela sua propria construgdo, naturalmente deficitaria, e
cita como exemplo o caso da aposentadoria rural. Tendo isso em vista, o que
se deve buscar ¢ a sustentabilidade do déficit e ndo um eventual superavit ou

equilibrio do sistema, que ndo sdo factiveis.

Os técnicos do Ipea destacaram, também, a questdo do reajuste
dos beneficios do RGPS. Consideram ser necessario maior debate a esse
respeito uma vez que a sistematica de reajuste atualmente utilizada contribui
para agravar o déficit. Eles ressaltaram que o pais historicamente passa por
movimentos de contrarreforma da Previdéncia, que seguem as tentativas de

reforma.

Por fim, Caetano destacou os parametros pelos quais as reformas

devem sempre se guiar:

regras de acesso mais igualitdria - evitando exce¢des como mulheres,
militares, professores, profissionais da satde; quanto a esse aspecto
destacando a situagdo de alguns estados que possuem mais servidores

cobertos pelas excegdes do que pelas regras gerais;

b) analise dos incentivos criados;

analise equitativa;
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d) andlise fiscal;

e) controle administrativo constante — evitando fugas e fraudes diante das

reformas.

Esse tipo de andlise ¢ importante porque, a medida que se
restringe o0 acesso a algum beneficio da Previdéncia, hd “vazamentos” para
outros beneficios, em parte porque, uma vez que a regra muda, o segurado
buscard muitas vezes a maneira que lhe for mais facil para aposentar (ex:

aposentadoria por invalidez se a idade minima for implantada).

2.4 Secretaria do Tesouro Nacional

O encontro realizado com o Tesouro Nacional teve o objetivo de
conhecer o andamento do processo do Ministério da Fazenda (a que estd
vinculado o Tesouro Nacional) para criacio de um modelo matematico-

estatistico que permita melhor planejar as contas da Previdéncia Social.

Este parece ser um tema caro a esta avaliagdo, ja que, conforme
visita realizada ao MTPS, ha uma significativa lacuna de estimativas e
projecdes especificas acerca do futuro da Previdéncia no pais. Tal ponto foi
também ressaltado na visita realizada ao TCU. Por fim, este ponto foi também
tratado no encontro do Ipea, cujos técnicos t€m trabalhado conjuntamente

com o Ministério da Fazenda a respeito do tema.

Em resumo, foram colhidas na Secretaria do Tesouro Nacional as

seguintes informacdes:
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Considera-se que o MTPS possuia o melhor modelo construido para
inferéncias sobre a Previdéncia Social, mas que, tecnicamente, ele ¢ falho e

pode ser aprimorado;

As dificuldades principais se referem a modelar a evolugdo dos beneficios do
Regime Geral de Previdéncia Social (RGPS, uma “massa aberta”) e ndo a do
Regime de Previdéncia dos Servidores Publicos da Unido (RPPS, uma “massa
fechada”, em que se conhecem os dependentes dos segurados, bem como

onde ha estabilidade nos vinculos de trabalho); e

A constru¢do de novo modelo matematico-estatistico pelo Ministério da
Fazenda e pelo Ipea se dava concomitantemente a outros estudos do
Ministério acerca de medidas legislativas para a Previdéncia Social, ndo
havendo necessariamente a exigéncia de que a construcdo do modelo esteja

finalizada para que reformas sejam propostas ao Congresso Nacional.

3. Analise

Da analise das informagdes coletadas nas reunides técnicas,
destacam-se os seguintes pontos da ATC: 1) auséncia de cenarios do beneficio;
i1) dificuldades de alteragdo e iii) mecanismos de tomada de decisdo para

aposentadoria.

3.1 Auséncia de Cenarios da ATC

A auséncia de cenarios relativos a trajetoria da ATC, demonstrada
pelo MTPS, orgdo que era responsavel pela elaboragdo das politicas do

RGPS, ¢ preocupante. A Previdéncia ¢ o principal componente do gasto
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priméario do governo, e o pais se depara com dificuldades de financiamento de
longo prazo dos gastos do governo brasileiro. Planejar os gastos
previdencidrios do pais com maior grau de sofisticacdo ¢ essencial para o

adequado planejamento fiscal.

Além disso, também deve receber atencdo a posi¢do do MTPS de
desconsiderar a analise atuarial do beneficio. Apesar das recomendacdes do
TCU para que o Ministério realizasse projegdes atuariais dos beneficios e do
RGPS globalmente, o MTPS possui entendimento diverso acerca do regime e

discorda da Corte de Contas.

Nesse sentido, entendemos que seja recomendada ao MTPS a
alteracdo dessa pratica. Uma abordagem positiva dessa questdo esta em
execucdo no Ministério da Fazenda e no Ipea que, conjuntamente, trabalham
no desenvolvimento de um modelo matematico-estatistico para fins de
projecdes. Seria importante que o MTPS aperfeicoasse o modelo que

atualmente dispde para que o possibilite trabalhar atuarialmente.

3.2 (Im)Possibilidade de Alteraciao da ATC

Todos os orgdos envolvidos nesta avaliagdo demonstraram a
necessidade de alteragdes na ATC no sentido de agregar ao beneficio
caracteristicas previdencidrias, assim como, tornar a relacdo mais equilibrada
atuarialmente, evidentemente sem afetar os atuais aposentados e aqueles que

o planejam fazer nos proximos anos.
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A caracteristica previdenciaria do beneficio esta atrelada a nocao
de seguro contra a redugdo da capacidade laboral. Isso poderia ser alcangado
com o estabelecimento de uma idade minima, o que, entretanto, esbarra em

resisténcias legislativas e carece de apoio social.

O equilibrio atuarial do beneficio previdencidrio, por sua vez,
decorre do equilibrio entre a renda futura de aposentadoria e os valores
vertidos ao sistema previdenciario. Nesse sentido, um caminho para o
equilibrio consiste em elevar o tempo de contribuicdo necessario a concessao
das ATC ou reduzir os valores dos beneficios. Contudo, como destacado pelo
pesquisador Marcelo Caetano, do Ipea, aumentar o tempo de contribui¢do ndo
seria 0 mecanismo mais adequado a realidade brasileira, em que os
trabalhadores ja enfrentam dificuldades para preencher os requisitos da ATC.
A reducdo dos valores dos beneficios, por sua vez, enfrenta fortes resisténcias

em diferentes instancias como o Parlamento e a sociedade.

A nao-imposi¢do de idade minima ou, sobretudo, o aumento do
tempo de contribuicdo ndo modificaria, substancialmente, o cenario atual da
ATC e acabariam por beneficiar, novamente, os trabalhadores do estrato
médio-superior da distribui¢do de renda. Isso tornara o beneficio ainda mais

regressivo.

De todo modo, devem se buscar alternativas que desonerem o
Estado, que sofre cada vez mais restricdes fiscais diante da necessidade de
atender demandas diversas. Nesse sentido, o fortalecimento da previdéncia

complementar ¢ um caminho a ser buscado.
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A previdéncia complementar no Brasil ¢ ainda pouco difundida,
com apenas em torno de 12% da populagdo em idade ativa participando dela.
Por motivos que vao desde a falta de confianga no setor, em razdo da
ocorréncia de fraudes ou faléncia de fundos de pensdo, até o desconhecimento
do funcionamento da previdéncia privada, a adesdo da populacdo ao setor ¢
baixa. Portanto, questdes que envolvam o aperfeicoamento da gestdo, uma
maior transparéncia e uma melhor governanga sdo essenciais para o
fortalecimento do setor e a confianga dos participantes nas instituigdes. Além
disso, a difusdo da previdéncia complementar, que envolve a educagdo
financeira e previdencidria da populacdo, e medidas de estimulo ao setor sdao

necessarias.

3.3 Mecanismos Decisorios na Aposentadoria

A tomada da decisdao de quando se aposentar no Brasil ¢ variavel
complexa. No caso da ATC, a aplica¢dao do fator previdenciario requer que o
segurado realize célculos para avaliar as possiveis perdas e ganhos da sua
escolha buscando alcangar o melhor resultado possivel. Essa tomada de
decisdo ganhou novas possibilidades com o surgimento da formula 85/95

movel.

A insatisfacdo dos segurados em relacao ao valor dos beneficios
da aposentadoria por tempo de contribui¢do j4 era uma questdo antes da
formula 85/95 ser implementada. Muitos se arrependem da data em que se

aposentaram, o que €, porém, uma decisao irrevogavel.
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A questdo por diversas vezes vai a Justica ou chega a este
Congresso Nacional. Sdo muitas os pleitos tais como ‘“desaposentadoria”,
reajustes mais elevados para os beneficios maiores que um saldrio minimo,
extingdo do fator previdenciario ou fixacdo dos parametros do fator

previdencidrio de forma que sejam mais favoraveis aos segurados.

Nos veiculos de comunicacdo, as incertezas em relacdo a
aposentadoria também aparecem com frequéncia. H4 uma profusdo de
reportagens jornalisticas e de sites da internet buscando orientar os cidadaos
sobre as regras previdenciarias do pais e sobre como decidir qual o melhor

momento de se aposentar.

A complexidade da decisdo sobre a aposentadoria no Brasil,
conjugada com o avango da moderna Economia Comportamental, abrem uma

oportunidade para o aprimoramento do sistema.

No entanto, apesar dessa realidade, o INSS ndo disponibiliza em
suas agéncias informagdes que auxiliem essa tomada de decisdo. Pode-se
recomendar ao Poder Executivo que o INSS, por decisdo administrativa,
forneca informagdes simples e claras que facilitem a vida dos cidaddos na
tomada desta decisdo tdo importante e tdo complexa. A ciéncia
comportamental moderna prescreveria que a mera contextualizagdo do valor
da aposentadoria por tempo de contribuicdo diante dos valores alternativos
caso se espere mais para aposentar poderia reduzir sobremaneira a
insatisfacdo dos beneficidrios. Procedimentos como esse sdo chamados na

Economia Comportamental de “arquitetura da escolha”.
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Consideramos que se trata solucdo barata, mas também
b b (13 2 b

potencialmente efetiva para o “paradoxo” das aposentadorias por tempo de
contribuicdo: um beneficio de valor considerado insatisfatorio pelos
aposentados, mas que também ¢ condenado por especialistas por sua trajetoria
insustentdvel. Melhorar a compreensdao sobre os valores a receber pela
aposentadoria por tempo de contribuicdo pode melhorar o planejamento
familiar, reduzir resisténcias ao beneficio e diminuir a judicializacdo de

questdes previdenciarias.

4. Recomendacoes

Com base nas informagdes constantes neste relatorio,
apresentamos as seguintes recomendagdes relacionadas a aposentadoria por

tempo de contribui¢ao:

1. Recomendar a Secretaria de Previdéncia a ado¢do de medida similar a que
foi realizada conjuntamente pelo Ministério da Fazenda e pelo Ipea, qual seja,
o desenvolvimento de um modelo estatistico-matematico que possibilite
realizar projecdes dos beneficios previdencidrios. Sem um instrumento como

este o planejamento e a gestdo do déficit previdenciario ficam prejudicados.

2. Recomentar a Secretaria de Previdéncia, 6rgdo responsavel por elaborar as
politicas da previdéncia complementar, a ado¢ao de medidas de estimulo ao
setor. Nesse ambito, o Projeto de Lei do Senado n° 380, de 2014, de minha
autoria, contribui para aperfeicoar o regime de previdéncia complementar ao

alterar a estrutura de fundos de pensdo, regras de equacionamento de déficits
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e superavits e a governanca das entidades. Entretanto, novos estimulos no

sentido de elevar a adesdo devem ser buscados.

3. Recomendar ao Poder Executivo que o INSS, por decisdo administrativa,
forneca informacgdes simples e claras que facilitem a vida dos cidaddos na

tomada de decisdo acerca de se aposentar.

Este ¢ o relatorio que submetemos a aprovagdo dos ilustres

pares desta Comissdao de Assuntos Sociais.

Sala da Comissao,

Senadora ANA AMELIA

37
Relatora
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Aprovado em “7 /égzl lb
Senador(a) 7
Presidente da CA8~\§FL/

Rl g

SENADO FEDERAL
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

REQUERIMENTO N° O6 , DE 2016-CAS

Nos termos do artigo 96-B, combinado com os artigos 90,
inciso IX, e 100 do Regimento Interno do Senado Federal, a
Comissiao de Assuntos Sociais decide selecionar a seguinte
Politica Publica do Poder Executivo para avaliagio em 2016:
“RECEITAS E DESPESAS DA PREVIDENCIA SOCIAL NO
EXERCICIO bE 2015, COM VISTAS A APURACAO DOS

RESULTADOS: SUPERAVIT OU DEFICIT".

Sala da Comissdo, em 16 de mar

Comissiio de Assuntos Sociais - Praga dos Trés Poderes - Anexo I - Ala Senador Alexandre Costa - Sala 11
CEP 70100-000-Brasilia DF - Tel. (0xx61) 3303 3515- Fax: (0xx61) 3303 3652 - scomcas@senado.gov.br
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Requerimento n° 6 de 2016 - CAS - que
dispde da Politica Publica do Poder Executivo
para avaliacdo em 2016 das "Receitas e Despesas
da Previdéncia Social no Exercicio de 2015, com
vistas a apuracdo dos resultados: superavit ou
déficit"

Relator;: Senador PAULO PAIM

[ - RELATORIO

O Requerimento n° 6, da Comissao de Assuntos Sociais, de,
selecionou no ambito da Previdéncia Social a atividade de
acompanhamento das Receitas e Despesas da Previdéncia Social no
Exercicio de 2015 como uma dos trabalhos a serem realizados pela CAS no
ano de 2016.

A Previdéncia Social ¢ um dos principais instrumentos de
fortalecimento e consolidacdo do sistema de Seguridade Social, inscrito na
Carta Magna de 1988. A chamada Constitui¢ao Cidada estabeleceu como
os trés pilares da Seguridade a Saude, a Assisténcia e a Previdéncia Social,
que em conjunto e de forma integrada configuram a¢des governamentais,
bem como iniciativas da sociedade neste ambito, na consecuc¢ao de direitos
dos cidadaos. E ¢ na perspectiva de Direito Social, com o objetivo de se
garantir o bem-estar social, bem assim a justi¢a social, que a Seguridade se
construiu no ambito da Carta Maior.
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Organiza-se assim o Estado Social brasileiro, tendo a Satde
como um direito universal, a Assisténcia como um dispositivo de protecao
para os segmentos mais vulneraveis — caso da populacao idosa, das pessoas
com necessidades especiais, dos atingidos pela pobreza extrema, entre
outros — e, por fim, a Previdéncia Social como mecanismo de prote¢do ao
mundo do trabalho.

O presente parecer ira focar-se nas questdes atinentes a
Previdéncia Social, tendo em vista a presente discussdao sobre um
presumido desequilibrio financeiro do sistema previdenciario e a proposta
de reforma inspirada nessa assertiva, recentemente enviada ao Congresso
Nacional pelo Executivo.

Para isso, em sua analise, o parecer sera composto de trés
partes, além desta Introdugdo. Na parte 1 ¢ apresentado um breve histérico
sobre a formagao da Previdéncia Social no Brasil, desde os primeiros
dispositivos legislativos até sua consolidacdo como um dos trés pilares da
Seguridade Social inscritos na Constitui¢ao Federal de 1988.

A Parte 2 apresenta os trés principais desafios para a
consolidagdo do sistema previdenciario brasileiro: o debate sobre a
informalidade, a questdo do envelhecimento populacional e, por fim, o
tema da reducdo do crescimento economico nos ultimos anos.

Na parte 3 ¢ discutida a pratica recorrente dos governos de
tentar implementar reformas que ignoram os desafios do sistema
anteriormente apresentados e que se atém a problematica atuarial. Em seu
diagnostico, sempre catastrofico, preconizam a existéncia de um déficit a
ser debelado. Este déficit, cuja existéncia tem sido refutada por muitos
estudiosos da tematica, mereceria ser melhor debatido, de forma ampla e
estruturada, o que infelizmente nao tem ocorrido.

A parte 4 apresenta justamente a visdo alternativa, advogando
uma postura mais aberta ao didlogo por parte das autoridades
governamentais. Dada a importancia social e econdmica do sistema
previdenciario, ¢ mister que o debate seja feito com a sociedade,
notadamente com os entes previdenciarios previstos na Constitui¢do, a
saber: trabalhadores, empregadores e aposentados. Além disso, alternativas
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de financiamento do sistema previdenciario, como a regulamenta¢do do
Imposto sobre Grandes Fortunas, entre outras, devem ser lembradas. Por
fim, na parte 5 ¢ apresentada, suscintamente, as consideracdes finais.

Note-se que a existéncia de um regime previdenciario, no
ambito do sistema de seguridade e na forma como foi desenhada na
Constitui¢do em vigor, ¢ condi¢ao necessaria para a constru¢cdo de uma
sociedade mais justa e democratica. E, portanto, no 4mbito do debate sobre
que pais que se quer no futuro que se inscreve a questao previdenciaria.

I - ANALISE

1. Os limites da Previdéncia Social no Brasil — breve historico

A Previdéncia Social brasileira, em sua atual conformacgao, ¢
resultado de uma trajetdria cuja construgao se inicia na Republica Velha,
com a Lei dos Acidentes de Trabalho (Lei n® 3.724, de 1919) e a Lei Eloy
Chaves (Decreto-Lei n® 4.682, de 1923), que criou a Caixa de
Aposentadoria e Pensdes (CAP). Essa legislacdo contemplava, sobretudo,
os segmentos laborais ligados ao setor exportador, notadamente os
ferrovidrios, os portuarios e os maritimos. Além disso, as CAPs se
espelharam nas experiéncias dos segmentos de trabalhadores estrangeiros
que para o Brasil imigraram e que passaram a constituir sistemas de ajuda
mutua entre seus iguais.

Ja nos anos 1930, com o advento da Era Vargas, o Estado
constitui um novo sistema previdenciario, galgado nos chamados Institutos
de Aposentadorias e Pensdes (IAP), cuja organizacao se dava por categoria
profissional.

Os famosos [APs, criados a partir da visdo corporativista de
Vargas, eram responsaveis pelas aposentadorias e pensdes de seus
contribuintes, agregados segundo o ramo de emprego. Assim, em 1933, ¢
criado o Instituto de Aposentadorias e Pensdes dos Maritimos (IAPM), e
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nos anos seguintes aparecem o IAPC (dos Comerciérios), o IAPB
(Bancarios) e o IAPI (Industridrios). At¢ 1960 foram criados diversos IAPs,
sendo que cada instituto tinha suas proprias regras e sistematicas de
funcionamento, notadamente no que tange a fixagdo do valor das
contribui¢des e dos beneficios.

Na década de 1960, iniciou-se o processo de juncao dos
institutos, primeiramente com a criagdo da Lei n® 3.807, de 1960, a Lei
Organica da Previdéncia Social (LOPS), que unificou a legislacdo dos
IAPs. Ainda em 1960, o Decreto n® 48.959-A estabeleceu o Regulamento
Geral da Previdéncia Social e a Lei n® 3.841, de 15 de dezembro de 1960,
possibilitou a contagem reciproca do tempo de servico prestado a Unido,
autarquias e sociedades de economia mista, para efeito de aposentadoria.

Ja em 1963 ¢ criado pela Lei n® 4.214 o Fundo de Assisténcia
ao Trabalhador Rural, o FUNRURAL, trazendo pela primeira vez a
realidade do trabalhador rural para a o campo de agao da politica
previdencidria. Naquele mesmo ano, a Resolugdo n° 1.500, do recém-criado
Departamento Nacional de Previdéncia Social, institui o Regime Unico dos
Institutos de Aposentadorias e Pensdes, abrindo a perspectiva concreta para
a unificacdo dos IAPs.

O ano de 1966 constitui um marco da politica previdencidria,
com a institui¢do do Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS), pela
Lei n® 5.107, em substituicao ao regime de estabilidade no emprego entdo
vigente, bem assim a unificagdo dos regimes previdenciarios dos IAPs,
com a criagdo do Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS), quando
entrou em vigor do Decreto-Lei n°® 72.

Em 1974, é criado o Ministério de Previdéncia e Assisténcia
Social (MPAS), sendo que, além do INPS, agora responséavel apenas pela
gestao administrativa dos beneficios previdenciarios, foram criados o
IAPAS (Instituto da Administracdo Financeira da Previdéncia Social), a
quem cabia a arrecadacao, fiscalizacdo e cobranga das contribuigdes
previdencidrias e, finalmente, o INAMPS (instituto de Assisténcia Médica e
Previdéncia Social), cuja missdo era a administragdo e gestao da prestacao
de servigos médicos.
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A ideia de construcdo de um sistema se consubstancia em
1977, com a montagem do SIMPAS (Sistema Nacional de Previdéncia e
Assisténcia Social), que passa a incorporar, além dos 6rgaos acima citados,
a LBA (Legido Brasileira de Assisténcia), a FUNABEM (Fundacao
Nacional de Bem-Estar do Menor), o DATAPREYV, responsavel pela
producao e gestao dos dados e pelo desenvolvimento de ferramentas de
tecnologia da informacdo (TI), e a CEME (Central de Medicamentos). Esse
era o perfil do sistema previdencidrio antes da Constituicao de 1988.
Atrelado as agOes de assisténcia e saude, sem, no entanto, uma maior
sincronia entre essas acdes. A despeito da organizacao das agdes na forma
de um sistema, este carecia de maior sincronismo ¢ complementaridade.

A auséncia de uma diretriz geral que norteasse, integrasse e
normatizasse as politicas de saude, previdéncia e assisténcia social so foi
sanada com a reorganizac¢ao do sistema na forma da Seguridade Social
proporcionada pela Constituigao de 1988.

A introducdo no texto constitucional do principio de uma
Ordem Social, sob a qual repousa o primado do trabalho e a busca do bem-
estar geral e da justica social, engendra uma nova roupagem para a
Previdéncia, agora no ambito da Seguridade Social. Essa visdo engendrada
pela Carta Magna de 1988 concebe os trés pilares da Seguridade
(Assisténcia, Previdéncia e Satde) como Direitos a serem assegurados na
nova ordem constitucional.

E ¢ na perspectiva de um Direito que a Previdéncia Social,
assim como a Assisténcia e a Saude, deve ser construida e consolidada sob
a nova Constituicdo. A novidade representa, na verdade, uma conquista das
mais significativas para os trabalhadores. Conquista esta que, infelizmente,
ainda ndo foi completamente entendida por parte dos governantes de
plantdo, que insistem em propor reformas que sdo verdadeiras afrontas ao
Direito adquirido.

Outra inovagao importante no texto constitucional foi a
extensao do direito a previdéncia social ao trabalhador rural. Agricultores
familiares, pescadores e garimpeiros artesanais passaram a compor o
sistema previdenciario como segurados especiais, cumprindo assim o
preceito constitucional de universalizacao da previdéncia com a
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incorporagao do trabalhador rural. Os efeitos sobre a economia das
pequenas cidades bem como sobre os niveis de pobreza nas areas
interioranas, sobretudo das Regides Norte e Nordeste, foram notaveis, com
a dinamizagao da economia local e seus reflexos extremamente positivos
sobre a renda das comunidades interioranas.

Em termos organizacionais, a primeira mudanca significativa
p6s-1988 se deu com a criagdo do Instituto Nacional do Seguro Social
(INSS), que passa a englobar as func¢des dos extintos INPS e [APAS. Além
disso, em um desmonte progressivo do SIMPAS, foram extintos o
INAMPS em 1993, a LBA e a FUNABEM, em 1995 ¢ o CEME em 1997.

Ainda em 1994, ocorre a desvinculagdo do reajuste do valor
dos beneficios do indice de reajuste do proprio salario minimo, a excegao
dos beneficios da base, cujo valor corresponde ao salario minimo. Em
1998, a Emenda Constitucional n° 20 criou o Fator Previdenciario, um
redutor do valor do beneficio inicialmente fixado em relacdo ao salario do
beneficiario e que tem por base a expectativa de vida da populagdo. A
mesma Emenda introduz outra importante alteragdo nas regras da
previdéncia, com a institui¢do da idade minima para aposentadoria de 55
anos para mulheres e 60 anos para homens, cumpridos os requisitos de
tempo de contribuicao.

A iniciativa governamental de desvinculacao dos beneficios do
salario minimo ¢ a criagdo do Fator Previdencidrio foram consideradas
pelas entidades representativas dos trabalhadores e dos aposentados como
uma investida contra o Direito dos trabalhadores, na medida em que
representaram perdas reais no valor do beneficio, afrontando diretamente o
inciso IV do paragrafo tnico do art. 94 da Constituicdo Federal.

Outras modifica¢des de menor monta foram introduzidas na
legislag@o previdencidria. O pano de fundo das alteragdes propostas tem
sido a projecao futura que demonstra o envelhecimento populacional e a
queda da relagdo entre contribuintes para o sistema e beneficiarios. As
estimativas tém apontado para um horizonte de aumento do contingente de
aposentados e pensionistas, aumento este em uma propor¢ao mais elevada
do que as previsoes de entrada de novos trabalhadores contribuintes para o
sistema.
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De fato, a trajetoria demografica aponta para o envelhecimento
da populagdo brasileira, com possiveis consequéncias para o sistema
previdenciario. O debate, no entanto, esta aberto.

2. Os desafios da Previdéncia Social

Do ponto de vista macro, sdo trés os grandes desafios a serem
enfrentados pela Previdéncia Social no Brasil. O primeiro deles se refere ao
comportamento do mercado de trabalho e, mais precisamente, o peso da
informalidade, que retira do sistema uma parcela significativa de possiveis
contribuintes, reduzindo assim a receita potencial do sistema. O segundo
desafio € a trajetoria demografica do pais, que aponta para o
envelhecimento da populacdo, fazendo com que, em um futuro préximo, o
peso das despesas com aposentadorias e pensdes atinja uma dimensao que
pode vir a desestabilizar financeiramente o sistema. Por fim, em terceiro
lugar, a evolug¢do do mercado de trabalho, cujo crescimento, desde que
complementado por politicas redistributivas e de prote¢do social, pode
traduzir-se em beneficio para a saude do sistema previdenciario. Em
seguida discutir-se-4, suscintamente, cada um dos trés desafios e suas
implicagdes para a Previdéncia Social brasileira.

2.1. Caracteristicas do mercado de trabalho brasileiro € os efeitos
da informalidade

No Brasil, o peso das atividades informais ¢ significativo. Na
verdade, o assalariamento nunca se universalizou no pais. Mesmo nas areas
de grande atividade econdmica como Sdo Paulo e Rio de Janeiro, o
informal ¢ responsavel pela absor¢do de grande parte da forca de trabalho.
Trata-se de atividades ligadas a prestagdo de servigos, sobretudo servigcos
pessoais, pequenos negdcios, micro empreendimentos ligados a produgdo
de alimentos, ao comércio de rua, aos servigos de reparacao. O que se
convencionou chamar de setor informal ¢, na verdade, um mosaico
diversificado de atividades, com grande capacidade de absor¢do de mao-
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de-obra em funcao da propria facilidade de entrada, da auséncia de
legislacao e normativas.

E o lécus do trabalho desregulado e desprotegido. Os
trabalhadores informais ndo t€m acesso ao sistema previdencidrio. Nao
contribuem para a Previdéncia, convivendo com a inseguranga e as
intempéries do mercado. Trabalhardo praticamente por toda a existéncia
tendo no maximo direito ao Beneficio de Prestagdo Continuada, de
natureza assistencial, quando atingirem os 65 anos de idade.

O trabalho informal incorpora algo em torno da metade da
forca de trabalho ocupada. Informagdes do Ipea, com base nos dados do
IBGE, demonstram que a participa¢do do informal tem variado nos ultimos
anos, passando de 58,2% em 2002 para 47,3% em 2014. Como proxy do
informal, considera-se a soma dos empregados sem carteira ¢ dos
trabalhadores por conta propria. Observe-se que, no periodo em questao,
anos de vigéncia dos governos Lula e Dilma, houve redugado da
informalidade, em funcdo de certa estabilidade econdmica associada a uma
politica de crescimento com melhor distribui¢do da renda. Tal politica foi
impulsionada mediante a adocao de politicas sociais de cunho
redistributivo, caso do aumento real do salario minimo, do incremento das
politicas de transferéncia de renda, entre outras.
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Evolucao da informalidade no Brasil 2003-2014
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Fonte: Ipeadata, com base na PNAD/IBGE

O que se observa ¢ a possibilidade de extensdo da Previdéncia,
em face do grande potencial de trabalhadores ndo protegidos. Uma politica
mais agressiva de reducdo da informalidade poderia engrossar em muito as
hostes de contribuintes. Dai porque ao se pensar em perspectivas de longo
prazo para a Previdéncia h4 que se ter em conta o grande potencial de
crescimento do sistema em face da informalizagdo ora existente.

2.2. A trajetoria demografica

Como ja vivenciado por outros paises, o Brasil estd entrando
em uma etapa caracterizada pelo recrudescimento do processo de
envelhecimento populacional. As estimativas de crescimento populacional
por coortes etarias apontam para um cenario de aumento da proporg¢ao de
velhos, decorrente da reducao das taxas de natalidade e do crescimento da
expectativa de vida da populacao.

As projecdes demonstram que a populagdo brasileira atingira
seu contingente maximo em torno de 2040, ap6s o que se iniciara uma
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trajetoria de leve redug@o populacional. O perfil etario por coorte passarad
assim de sua forma piramidal tradicionalmente conhecida para algo mais
assemelhado a um cone, cuja base, representando as idades mais tenras,
ndo mais representa o segmento de maior incidéncia populacional. Esse
movimento pode ser constatado na comparagdo da distribuicdo etaria para
os anos de 1990, 2010, 2030 e 2050, abaixo.

Piramides Etarias: 1990 /2010 /2030 /2060
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Fonte: IBGE. Elaboracao SPPS/MTPS.

O cendrio posto deve servir de base para se rever o sistema
previdencidrio em prol de sua adequacao a nova realidade que se desenha
para as décadas futuras. Tal como no caso do mercado de trabalho, os
ajustes e mudangas podem ser objeto de um planejamento de longo prazo,
onde as propostas de alteracdo no regime de financiamento do sistema
possam ser analisadas e debatidas de forma a garantir o carater democratico
e o quadripartismo, ou seja, com a participagao dos trabalhadores, dos
empregadores, dos aposentados e do Governo, no processo decisorio,
conforme preceitua a Constituicdo Federal, em seu art. 194, paragrafo
unico, inciso VII.

2.3. A evolugao da Economia
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O ano de 2015 marcou o aprofundamento da recessao
brasileira. O Produto Interno Bruto (PIB), que havia crescido em média
4,04% ao ano entre 2004 e 2013, praticamente estacionou em 2014, quando
cresceu apenas 0,1%. Em 2015, primeiro ano do segundo mandato da
Presidente Dilma, a taxa de crescimento do PIB se tornou negativa:
-3,85%.

2014 marcou também uma virada na politica econdmica da
Presidente Dilma, que optou por dar uma guinada conservadora. Ela
nomeou para Ministro da Fazenda Joaquim Levy, um economista
conservador, formado na escola de Chicago, no lugar de Guido Mantega,
um desenvolvimentista. Levy se manteve no cargo de 1° de janeiro a 18 de
dezembro de 2015, quando foi sucedido por Nelson Barbosa. A mudanca
foi mal aceita pelos eleitores, que se sentiram traidos. A medida que a crise
econdOmica avangava, a presidente perdeu popularidade e apoio politico. A
crise econdmica se tornou também uma crise politica, agravando a
recessao.

A desacelera¢do econdmica teve forte impacto sobre as contas
publicas, ndo so federais, como estaduais e municipais.

Governo Central ¢ um conceito amplo de governo federal, pois
ele abrange todas as reparticdes federais, suas estatais, mais o Tesouro
Nacional, o INSS e o Banco Central. O Superdvit Primario do Governo
Central, que considera apenas receitas e despesas nao financeiras, sofreu
diminuig¢do dréastica. Ele, que ja vinha diminuindo desde 2012, tornou-se
negativo: -0,3% do PIB em 2014, depois -1,9% em 2015.

A ultima vez que o Governo Central tinha tido déficit primario
havia sido no distante ano de 1992, quando foi de -0,2% do PIB.

Grande parte do déficit fiscal foi consequéncia do crescimento
mais lento da Receita Liquida. Ela aumentou de R$ 1.021,5 bilhoes (18,0%
do PIB) em 2014 para R$ 1.043,1 bilhdes (17,6% do PIB) em 2015, um
aumento muito inferior ao que havia sido projeto no Or¢amento. Parte mais
substancial do déficit se explica pela expansdo das Despesas do Governo
Central, que aumentaram de R$ 1.038,7 bilhdes (17,6% do PIB) para R$
1,158,7 bilhoes (19,5% do PIB).
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A recessdo provocou diminui¢ao nos salarios e aumento no
desemprego, o que trouxe impactos negativos para as receitas da
Seguridade Social.

3. O curto prazo e a questdo atuarial

O debate sobre a Previdéncia tem sido realizado nos ultimos
anos sobre bases estreitas e eivado de uma visdo alarmista da questao.
Segundo os defensores de uma reforma previdencidria, ha uma situacdo de
crescente déficit do sistema, situacdo essa que ja seria explosiva e que
contaminaria as contas da Unido.

No cerne do problema fiscal, segundo a visao em tela, estaria o
chamado “rombo da Previdéncia”. Esse rombo ganha relevancia com a
apresentacao da PEC n° 55, de 2016, que congelaria os gastos primarios.
Assim, com as demais despesas restritas aos limites improvaveis
determinados pela referida PEC, a participagdo das despesas
previdencidrias no total tornar-se-ia explosiva, podendo chegar em 2035,
segundo os célculos apresentados, a consumir 8§7% da receita, compondo
assim um cenario verdadeiramente insustentavel.! Note-se que, nesse
raciocinio, esta sendo considerado o congelamento das despesas inscrito na
PEC n° 55. Assim, com a restricdo imposta as demais rubricas, os gastos
previdencidrios deverdo necessariamente ganhar relevo.

Mas o discurso apocaliptico, agora inflado, tem na verdade
outras bases. A primeira delas ¢ a total desconsideracao do preceito
constitucional sobre a Previdéncia Social, cujo acesso € caracterizado como
um Direito, que, como tal, deve ser afeto a todos os trabalhadores. Além
disso, ha explicitamente inscrita na Constitui¢cdo a clausula de
irredutibilidade do valor dos beneficios, bem como a questao da
administracdo quadripartite. Ainda na Carta Magna estdo presentes as
fontes de financiamento do sistema de seguridade. Em seu art. 195, tem-se
0 seguinte:

1 http://economia.estadao.com.br/noticias/geral,vamos-para-o-
vinagre-sem-a-reforma-da-previdencia, 10000086617
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“Art. 195. A seguridade social sera financiada por toda a
sociedade, de forma direta e indireta, nos termos da lei, mediante
recursos provenientes dos orcamentos da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, e das seguintes contribuicdes
sociais:

I - do empregador, da empresa e da entidade a ela equiparada
na forma da lei, incidentes sobre:

a) a folha de salarios e demais rendimentos do trabalho pagos
ou creditados, a qualquer titulo, a pessoa fisica que lhe preste
servico, mesmo sem vinculo empregaticio;

b) a receita ou o faturamento;
¢) o lucro;

I - do trabalhador e dos demais segurados da previdéncia
social, ndo incidindo contribuicdo sobre aposentadoria e pensao
concedidas pelo regime geral de previdéncia social de que trata o
art. 201;

IIT - sobre a receita de concursos de prognoésticos.

IV - do importador de bens ou servigos do exterior, ou de
quem a lei a ele equiparar.”

O texto constitucional estabelece assim o primado da
Seguridade Social como instancia que engloba a Previdéncia, a Assisténcia,
a Saude e, ainda que, de forma subsidiaria, a area de Trabalho. A
perspectiva sistémica tem sido olvidada e, de um modo geral, cada uma das
areas tem sido tratada de forma individualizada e segmentada. A propria
construgdo do regime de financiamento, a revelia da Constitui¢ao, tem
tratado de forma compartimentalizada, estabelecendo em legislagado
infraconstitucional fontes especificas para cada uma das areas da
Seguridade Social. Frustra-se assim um dos grandes arranjos
constitucionais, fulcro da chamada Ordem Social, na qual se prevé agoes
sincronizadas e por vezes conjuntas no ambito da Seguridade.

Tomada em sua plenitude, a Seguridade, cujo or¢gamento
previsto na Constituicdo como um conjunto integrado das trés areas mais
parte da area de Trabalho, deveria compor o que poderiamos chamar de
Sistema de Prote¢ao Social ou Estado Social brasileiro. Infelizmente, sua
compartimentalizagdo trouxe a perda da visdo totalizante e a consequente
criacdo de areas burocraticas e estanques, com administragdes
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individualizadas e que se isolaram. Tudo isso em detrimento de uma visao
mais estratégica e em consonancia com o preceito constitucional da
primazia do bem-estar e da justica social.

Além disso, na concepcdo do constituinte, o sistema de
Seguridade deveria ter nas trés areas uma confluéncia de acdes e interesses
e a propria sistematica de financiamento possibilitaria o repasse de receitas
de uma area a outra, quando necessario, pois trata-se originalmente de
fontes comuns de custeio. Desse modo, ndo haveria sentido em se falar em
déficit da Previdéncia, da Assisténcia ou da Saude, na medida em que o
sistema Seguridade Social teria o conddo de fazer as devidas
compensagoes, tendo em vista que o volume de recursos para o custeio
global tem se mostrado compativel com as necessidades or¢gamentérias do
sistema.

Uma das poucas institui¢des que tem acompanhado a tematica
nos termos constitucionalmente postos, ou seja, mediante a apreciagdo do
Orcamento da Seguridade Social como uma peca Unica e integrada, ¢ a
Associacao Nacional dos Auditores Fiscais da Receita Federal do Brasil
(ANFIP). Em sua publicagdo anual intitulada Analise da Seguridade Social,
a ANFIP traz o balango da Seguridade, baseado nas informagdes do proprio
Governo Federal. Os nimeros mostram a realiza¢ao sucessivos superavits,
a saber:

2006 — R$ 59,9 bilhoes
2007 — R$ 72,6 bilhoes
2008 — R$ 64,3 bilhoes
2009 — R$ 32,7 bilhoes
2010 — R$ 53,8 bilhoes
2011- RS 75,7 bilhoes

2012- R$ 82,7 bilhdes

2013- R$ 76,2 bilhdes

2014 — R$ 53,9 bilhoes
2015 — R$ 24,0 bilhoes

E importante enfatizar que, mesmo em 2015, ano de grandes
dificuldades econdmicas, a Seguridade Social manteve saldo positivo,
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ainda que em montante abaixo dos anos anteriores. O mesmo ocorreu no
ano de 2009, ano de pico da crise econdmica mundial.

A saude fiscal-financeira do sistema de Seguridade tem sido
obstaculizada pela adogdo de dispositivos que engendram sangria de
recursos, caso da Desvinculagdo de Receitas da Unido (DRU), bem como
das isengoes fiscais.

A DRU ¢ um mecanismo legal que permite ao Governo
Federal utilizar para outros fins uma parcela das receitas provenientes dos
tributos federais vinculados por lei a fundos ou despesas. O grande
manancial desses recursos vem das contribui¢des sociais, responsaveis por
90% do montante desvinculado.

Enquanto vigorou, a DRU representou uma sangria de
aproximadamente R$ 60 bilhdes anuais no or¢amento da Seguridade. O
cenario deve se agravar com a aprovacao da nova DRU, que a partir de 1°
de janeiro de 2016 passou de 20% para 30%. Algumas previsdes sustentam
que a perda de recursos da Seguridade podera ultrapassar os R$ 100 bilhoes
/ano. O quadro abaixo apresenta a comparacao entre a antiga € a nova
sistematica de DRU. Observe-se que passam a ser afetos a incidéncia da
DRU apenas as Contribui¢des Sociais, as Taxas, os Fundos Constitucionais
e algumas compensacdes financeiras, o que aumentara ainda mais a
sobrecarga e a participacao dos recursos da Seguridade no total das receitas
desvinculadas.
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| Reita | Regraatual [ PEC__

Impostos 20% Fora da DRU

Contribuicdes sociais e econdmicas 20% 30%
Acréscimos legais de impostos
e contribuicbes i Fora daDRU
Fundos constitucionais
(FCO/FNEND)  ~ 30%
Taxas - 30%

Compensacoes financeiras — B 30%
Recursos hidricos e minerais

Fonte: PEC87/2015

No que tange as isengdes fiscais, segundo dados do proprio
governo, em 2014 houve uma rentincia de R$ 40 bilhdes que deveriam ir
para os cofres da Previdéncia Social. Essas isen¢des beneficiaram micro e
pequenas empresas, entidades filantropicas e setores ligados a producao
agricola para exportagao.

Em trabalho recente, a Professora Denise Gentil, da
Universidade Federal do Rio de Janeiro, demonstra que a Seguridade
Social como um todo e a Previdéncia Social em particular, a despeito de
todo o peso da crise econdmica experimentada a partir de 2014, manteve
um comportamento superavitario durante sua trajetoria recente (2007 a
2015), conforme o quadro abaixo.
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0S SALDOS POSITIVOS OCULTADOQS *

A Previdéncia ¢ superavitaria, mostram célculos feitos com as receitas
e despesas estabelecidas pela Constituiggo, (em milhdes de reais)

RECEITAS 2007 2008 2009 2010 | 20M 2012 2013 2014 2015

Recsita previdencidria 140.493 163.355 182.008 211.968 245.892 278173 | 308,557 | 337553 | 364.396
CSLL 3441 42502 43592 45,754 57.845 57.488 65732 65.547 61.382
COFINS 102.463 120.094 16.759 140,023 159.891 181,555 201.8527 194.549 201,673
PIS[PASEP 26.709 30.830 31.031 40,373 42.023 47.778 51.065 51.855 53.781
CPMF 36483 3.058 2.497 3148 | 3414 3765 ] 0 5
Receitasda drgfos deseguridsde | 14.255 | 13528 | 14473 | 14883 | 16873 | 20044 | 10823 | 7415 | 20534
Contrapartida do Org. Fiscal pf EPU 1.766 2048 2,015 2136 | 2256 1774 1273 1391 2226
RECEITATOTALDASEGURIDADE 356,580 375415 392075 458285 528194 590577 639.077 658410 703997

DESPESAS 2007 2008 2009 2010 2011 2012 | 2013 | 2014 2015
Beneficios Previdencirios 182.575 199562 | 224876 | 254,850 | 281438 316580 | 357.003 | 402,087 | 436.090
Beneficios LOAS & RMV 14182 15.641 1872 22234 25116 | 30324 @ 34323 | 38.447 42.538
Bolsa-Familia @ outras transferfineias | 8.756 10.605 1.877 13.493 16.767 20,530 | 23997 | 26156 26.921
EPU 1.766 2048 2,015 2136 2256 | 1774 | 1273 1.439 2.226
FAT[Seguro-desemprege, sbonoete) | 17.957 21.416 27742 | 29755 | 34738 40491 | 48561 51833 | 48686
Minist. da Sadde - MS 45212 50.270 58.270 61.965 72.332 80.063 & 84412 83.935 102.206
Minist. do Desanv. Social - MDS 2278 2,600 2746 3425 4.033 5669 = 6719 3.986 5.389
Minist da Previdéncia - MP 4.496 4.755 6.265 6.482 6.767 | AT | 7.280 5188 8197
Outras agBes da Seguridade 3.365 3.819 6.692 7.260 7.552 9,824 9.824 9.824 11.655

DESPESATOTALDA SEGURIDADE  2B0.596 3107116  359.195 40609 450.999 512436 571.392 622895 683.908

RESULTADO DA SEGURIDADE  75.984 64.600 32.880 56.676 77185 78.141 67.685 35.516 20.089

Elaboragio: Denise L Gentil. Fontes dos dados de receita: Ministério da Previdéncia, Boletins Estatlsticos da Previdéncia Social, Ministério do Planejamenta,
SOF, "Resultado Primdrio da Seguridade Social®, Ministério da Fazenda, Arrecadagiio, Andlise Mensal da Receita, Fontes dos dados de despesa: Ministério
da Previdéncia, Boletins Estatistices da Previdéncia Social SOF, Orgamento Federal, Informagtes Orgamentérias por Agregades Funcionals e Programéticos

Observa-se que, de acordo com as informagdes do quadro
acima, a Previdéncia ¢ superavitaria. Com base no preceito constitucional,
Gentil monta o quadro de Receitas e Despesas da Previdéncia Social.
Observe-se que de forma acertada a autora insere nas receitas as aplicagdes
recebidas pelo Fundo de Amparo ao Trabalhador (FAT). Além disso, ndo
estdo contemplados na conta da Previdéncia Social, tanto as receitas quanto
0s gastos com os regimes proprios dos servidores civis e militares. Tal
exclusdo se da pelo correto entendimento de ndo serem esses regimes
abrangidos pelo critério de universalidade da cobertura de atendimento
previsto no art. 194, I, da Constitui¢do Federal.

Do mesmo modo, Gentil considera os valores integrais da
Contribuicdo Social sobre o Lucro Liquido (CSLL), da propria
Contribuigdo para o Financiamento da Seguridade Social (COFINS) e do
PIS/PASEP (Programa de Integragdo Social / Programa de Formacgao de
Patrimdnio do Servidor Publico). Também os 40% dos recursos do
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PIS/PASEP destinados ao BNDES de acordo com o § 1° do art. 239 da
Carta Magna, sdo aqui contabilizados como receitas previdenciarias.

4. O contraponto — alternativas a visdo atuarial

A questdo previdenciaria pode ser, portanto, equacionada a
partir dos trés problemas j& mencionados: o envelhecimento populacional,
a auséncia de crescimento econdmico e o grande peso da informalidade.
Esses problemas podem e devem ser enfrentados com solugdes de longo
prazo e que nao ponham em risco as conquistas obtidas com base nas
diretrizes inscritas na Constitui¢do Federal. Assim, ¢ possivel equacionar
alternativas capazes de fortalecer e melhor organizar o sistema
previdencidrio, com base na gestdo compartilhada, com a efetiva
participa¢do de Empregados, Empregadores, Aposentados e Governo, no
que venha a resultar em proposi¢des que atendam ao interesse de todas as
partes. Debates sobre alternativas de politicas de incentivo a formalizagdo
conjugadas com o aumento da fiscalizagdo por parte do Ministério do
Trabalho, ou de politicas de retomada do crescimento econdmico com o
apoio a projetos basicos como os de infraestrutura urbana ou similares, e
mesmo as questdes ligadas ao envelhecimento populacional poderiam e
deveriam ser objeto de uma concertagao.

Ao invés disso, o Governo tem insistido em promover
alteragdes gestadas internamente, sem que as demais partes interessadas
sejam ouvidas. Desde a vigéncia da nova ordem constitucional, pelo menos
trés propostas de reforma previdenciaria mediante utilizacdo de emenda
constitucional foram enviadas ao Congresso Nacional. A primeira foi a
Emenda Constitucional n° 20, que estabeleceu novas regras de transi¢ao
para os trabalhadores. A Emenda Constitucional n® 47, por seu turno,
instituiu o fator previdencidrio e desvinculou o aumento dos beneficios de
aposentadoria e pensdo, com valores acima do teto, dos indices de reajuste
do salario minimo. Finalmente, a Proposta de Emenda Constitucional n°
287, recém enviada a este Congresso Nacional, impinge uma série de
mecanismos visando reduzir os custos do sistema em consonancia com a
PEC n° 55, a chamada PEC do teto.

Em comum a estas iniciativas tem-se a recorréncia da retorica
da saida unica, consubstanciada em propostas no sentido na reducao de
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custos do sistema pela via da penalizagao dos beneficiarios, seja pela
limitagdo dos valores dos beneficios, seja pelo aumento das restrigdes para
0 acesso aos beneficios e aos servigos do sistema. Essas solugoes
encontradas, em ultima analise, findam por configurar efetiva perda de
Direitos para os segurados. Sob o argumento da inelutabilidade, da
auséncia de alternativas, a retorica do “ou isso ou o caos” tem sido
insistentemente utilizada pelo Governo.

A inobservancia da pratica do debate, da troca de ideias e da
busca de conciliacao de interesses diversos, que seguramente grassam nas
hostes do colegiado quadripartite, tem sido uma triste realidade na politica
previdencidria. Mas os argumentos em favor da tese do déficit, como foi
visto, esbarram em argumentos contrarios, que devem ser levados em
consideracdo no aperfeigoamento da previdéncia. Observe-se, por exemplo,
que a propria pressao do envelhecimento sobre as contas da Previdéncia
poderia ser enfrentada com um aumento da formalizagdo. Sao
possibilidades reais de politicas que poderiam ser utilizadas de forma
complementar ou mesmo como alternativa a proposta do Governo. De fato,
a cantilena do déficit cronico e irretorquivel, tém sido diuturnamente
contrapostos estudos que engendram cenarios distintos. O debate €, pois,
necessario e urgente.

A insisténcia em tratar de temas de longo prazo, que
seguramente poderiam embutir possibilidades diversas de solugdes, como
sujeitos a uma unica e definitiva solucdo, € ndo apenas autoritdria como
anticonstitucional. A razdo mesma utilizada no sentido da saida tinica pela
redugdo de custos e, portanto, de corte de direitos, tem sido contestada por
diversos estudiosos. Argumentos a favor do aumento da contribui¢ao do
Estado, da regulamentacao do Imposto sobre Grandes Fortunas, previsto na
Constituicao Federal e nunca regulamentado, entre outros, t€ém sido
largamente propostos sem que o governo se manifeste. A reforma
constitucional proposta parece ser mais um componente do projeto do atual
governo de redu¢do do Estado. Um projeto que ndo teve o alvitre das ruas e
que nao foi referendado pelos demais parceiros do sistema previdenciario.
Um projeto gestado a poucas maos e que pretende a todo custo se implantar
no Brasil.

5. Consideragoes Finais
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A Previdéncia Social representa hoje, no Brasil, um total de
mais de 33 milhdes de beneficios, incluindo cerca de 10 milhdes de
aposentadorias por idade, mais de 7 milhdes de pensdes por morte, 5,4
milhdes de aposentadorias por tempo de contribuicao e 3,2 milhdes de
aposentadoria por invalidez. Sdo nimeros portentosos. O sistema, que vem
sendo construido com muito esfor¢o neste quase um século, responde hoje
pela manutencdo e o sustento de uma parcela significativa da populagao
brasileira. Constitui-se ainda em um dos principais instrumentos
distributivos. Durante todo o Governo Lula, bem como na gestdo Dilma, a
politica de valorizagao do salario minimo possibilitou, via sistema
previdencidrio, a elevagdo do padrdo de vida de aposentados e pensionistas.

Em grande medida, a Previdéncia Social tem funcionado como
um dos principais pilares da politica social que nos ultimos anos
possibilitou a redugdo da pobreza e a melhoria da distribui¢ao de renda no
Brasil. Sem os valores distribuidos pela Previdéncia Social, boa parte dos
municipios brasileiros correria o risco de ir a bancarrota. Hoje, dos 5.566
municipios, em 3.875 (70%) o valor dos repasses aos aposentados e demais
beneficiarios da Previdéncia supera o repasse do Fundo de Participagdo dos
Municipios, o FPM. Mais ainda, em 4.589 municipios, ou 82% do total, os
pagamentos aos beneficiarios do Instituto Nacional do Seguro Social
superam a arrecadagdao municipal.

Dada assim a importancia da Previdéncia Social, qualquer
iniciativa governamental de mudanga ou reordenamento do sistema deve
ter em mente, de um lado o seu papel social e, de outro, a necessidade de
que trabalhadores, empregadores e aposentados sejam auscultados. Trata-se
de preceito constitucional. As mudangas preconizadas pelo atual governo,
no entanto, ndo observam tais predmbulos. Ao contrario, de uma maneira
autoritaria e centralizadora, o governo mais uma vez promove uma reforma
constitucional. E novamente, esta iniciativa se coloca de forma agodada,
indo de encontro aos interesses do trabalhador, do aposentado e do
pensionista.

Por fim, duas questdes se colocam. Por que, dentro de uma
perspectiva de longo prazo, onde inicialmente pode se engendrar alteragdes
importantes no sistema, nunca se pensa, até por uma questao de justica
social, em alteragdes que penalizem os que mais podem pagar? De outra
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parte, por que sempre a conta recai sobre o trabalhador, sob o recorrente
argumento do “é assim ou o caos”? Aparentemente, o Direito ao Lucro e as
grandes fortunas ¢ mais valorizado pelo governo do que os direitos e
garantias constitucionais, notadamente aqueles que se referem aos
beneficiarios da previdéncia.

III-VOTO

Tendo em vista o exposto, nosso posicionamento ¢ pela
aprovacao de uma audiéncia publica com a participagdo de estudiosos,
representantes dos Trabalhadores, dos empregadores e dos aposentados,
bem como dos representantes do Ministério da Fazenda, para que o debate
sobre a Previdéncia seja realizado de forma ampla e democratica.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Substitutivo da Camara dos Deputados n°
13, de 2015, ao Projeto de Lei do Senado n° 264,
de 2010 (Projeto de Lei n° 4.761, de 2012, na
Camara dos Deputados), que dispoe sobre a
pratica da equoterapia.

Relator: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) o
Substitutivo da Camara dos Deputados (SCD) n°® 13, de 2015 (Projeto de
Lein®4.761, de 2012, naquela Casa), ao Projeto de Lei do Senado (PLS) n°
264, de 2010, que dispoe sobre a pratica da equoterapia.

A proposicao originalmente apresentada foi aprovada na forma
de emenda substitutiva apds apreciacdo nesta Comissdo, em carater
terminativo.

O projeto enviado a revisdio da Camara dos Deputados
compde-se de seis artigos. O primeiro estabelece o significado legal de
equoterapia e define que o seu praticante € a pessoa com deficiéncia que
realiza atividades de equoterapia. Ja o art. 2° obriga haver prévia avaliacao
do estado de satde do candidato a essa modalidade terapé€utica.

O art. 3° enumera, em seus incisos, rol ndo exaustivo de
condi¢des para a pratica de equoterapia, tais como disponibilidade de
equipe multiprofissional, terapia direcionada as necessidades do praticante,
registro das informagdes em prontudrio e provimento de condigdes que
assegurem a integridade fisica do praticante. O art. 4° estabelece que os
centros de equoterapia funcionardo somente apds a obtencdo de alvara
junto a vigilancia sanitaria. O art. 5° determina que o cavalo utilizado em
equoterapia deve apresentar boa condi¢do de saude; ser submetido a
inspegoes veterinarias regulares e ser mantido em instalagoes apropriadas.
Por fim, o art. 6° ¢ a clausula de vigéncia e dispde que, caso aprovada, a lei
deverd entrar em vigor na data de sua publicacao.
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Apds tramitacdo na Camara dos Deputados, o PLS n° 264, de

2010, retorna para andalise desta Casa Legislativa, na forma do SCD n° 13,
de 2015, cujas modificacdes impostas ao projeto do Senado sdo descritas

em seguida.

Além de se observarem algumas modificagdes de vocébulos,

tal como a substitui¢do do verbo “regulamenta” por “dispde” no caput do
art. 1°, por exemplo, identificamos mais oito alteragdes no texto
previamente aprovado no Senado Federal:

fv2016-05908

. no § 1° do art. 1°, incluiu-se a equitacdo no rol de areas

abarcadas pela equoterapia;

. excluiu-se, no caput do art. 3°, a possibilidade de

atuacdo normativa da autoridade regulamentadora sobre
a equoterapia;

. o 1nciso I do art. 3° passou a exigir, como condi¢do para

a pratica de equoterapia, existéncia de equipe de apoio
(médico, médico veterindrio) e de equipe minima de
atendimento composta por profissionais (psicologo,
profissional de equitacdo entre outros) que possuam
curso especifico de equoterapia,

. na alinea b do inciso IV do art. 3°, passou-se a exigir que

o cavalo seja adestrado para uso exclusivo em
equoterapia como uma das condigdes para assegurar a
integridade fisica do praticante;

. no inciso IV do art. 3°, acrescentou-se a observagao de

que o uso de equipamento de prote¢do individual e de
montaria (alinea c), bem como de vestimenta adequada
(alinea d), serdo necessarios somente quando as
condigoes fisicas e mentais do praticante permitirem,

. a alinea e do inciso IV do art. 3° passou a obrigar

garantia de atendimento médico de urgéncia ou de
remocao para servi¢o de saude somente nas localidades
em que ndo exista servico de atendimento médico de
emergéncia,
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7. o art. 4° passou a dispor que os centros de equoterapia
poderdo funcionar apoOs receberem autorizacdo da
autoridade de vigildncia sanitaria ou laudo técnico
emitido pela autoridade regional de medicina
veterinaria, que ateste as condigoes de higiene das
instalagoes e de sanidade dos animais; e

8. o art. 5° deixou de ter os trés incisos do texto original,
mas nao houve alteracao no contetido dos comandos.

O SCD n° 13, de 2015, foi analisado e aprovado previamente
nas Comissdes de Educagdo, Cultura e Esporte (CE) e de Direitos
Humanos e Legislacdo Participativa (CDH). Apds apreciacdo nesta
Comissao, a matéria sera encaminhada ao Plenario desta Casa.

II - ANALISE

A competéncia desta Comissdo para apreciar a matéria sob
analise encontra respaldo no inciso II do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF). Consoante os arts. 285 e 287 do Risf, emenda da
Camara a projeto do Senado nao ¢ suscetivel de modificacdo por meio de
subemenda. Ademais, substitutivo da Camara dos Deputados a projeto do
Senado ¢ considerado uma série de emendas. Logo, nesta fase de
tramitagdo do SCD n° 13, de 2015, cabe a esta Casa aceitar ou rejeitar o
substitutivo, na integra ou em parte.

A maior parte das alteragdes propostas na Camara dos
Deputados, de fato, aprimoram o texto aprovado pelo Senado Federal.
Discordamos, no entanto, de trés modificagdes.

A primeira ¢ a exclusdo da possibilidade de a autoridade
regulamentadora normatizar eventuais questoes referentes a pratica de
equoterapia. Acreditamos que, para a adequada seguranca dos pacientes
submetidos a esse tipo de tratamento, ¢ fundamental a permanente tutela do
poder publico, o qual deve ter a prerrogativa de, caso necessario, intervir
para aperfeigoar o regulamento sobre a matéria.

Em segundo lugar, julgamos que a redacdo da alinea e do
inciso IV do art. 3° do PLS n° 264, de 2010, deixa clara a responsabilidade
do centro de equoterapia de garantir atendimento médico de urgéncia ou de
remog¢do para servico de saude. A condicional de exigir tais servigos
somente em localidades em que ndo exista atendimento médico de

fv2016-05908
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emergéncia — acrescentada pelo SCD sob analise — desobriga a maioria dos
centros de equoterapia a assegurar assisténcia em casos de acidentes,
situacdo de que discordamos.

Por fim, somos pela manuten¢do do art. 4° do PLS n° 264, de
2010, que dispde que centros de equoterapia somente poderdo operar
mediante alvara de funcionamento da vigilancia sanitaria e de acordo com
as normas sanitarias previstas em regulamento. O fato de o art. 4° do SCD
sob andlise possibilitar o funcionamento desses centros com base somente
em laudo técnico de autoridade de medicina veterindria pode gerar
inseguranca a usudrios e profissionais. Isso porque considera-se, assim, a
possibilidade de prescindir da analise da equipe de vigilancia sanitaria, o
que julgamos inconcebivel.

III-VOTO

Pelo exposto, opinamos pela aprovacdo do Substitutivo da
Camara dos Deputados n° 13, de 2015, ao Projeto de Lei do Senado n°® 264,
de 2010, ressalvadas as modificagcdes no caput do art. 3°, na alinea e do
inciso IV do art. 3° € no art. 4°.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

fv2016-05908



SENADO FEDERAL
SUBSTITUTIVO DA CAMARA N° 13, DE 2015,
AO PROJETO DE LEI DO SENADO N° 264, DE

2010

(N° 4.761/2012, NA CAMARA DOS DEPUTADOS)

Dispde sobre a pratica da
equoterapia.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a préatica de
equoterapia.

§ 1° Equoterapia, para os efeitos desta Lei, é o
método de reabilitacdo que utiliza o cavalo em abordagem
interdisciplinar nas &reas de saude, educacdo e equitacéo
voltada ao desenvolvimento biopsicossocial da pessoa com
deficiéncia.

§ 2° Entende-se como praticante de equoterapia a
pessoa com deficiéncia que realiza atividades de
equoterapia.

Art. 2° A préatica de equoterapia é condicionada a
parecer favordvel em avaliacdo médica, psicoldgica e
fisioterapica.

Art. 3° A pratica de equoterapia deve ser
orientada com observdncia das seguintes condigdes:

I - equipe multiprofissional, constituida por
equipe de apoio de médico, médico veterinadrio e uma equipe

minima de atendimento composta por psicdélogo,
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fisioterapeuta e um profissional de equitacdo, podendo, de
acordo com o objetivo do programa, ser integrada por outros
profissionais, como pedagogo, fonoaudidlogo, terapeuta
ocupacional e professores de educacdo fisica, que devem
possuir curso especifico de equoterapia;

IT - programas individualizados, em conformidade
com as necessidades e potencialidades do praticante;

IIT - acompanhamento das atividades desenvolvidas
pelo praticante, com o registro periddico, sistematico e
individualizado das informacdes em prontudrio;

IV - provimento de condicdes gque assegurem a
integridade fisica do praticante, como:

a) instalacdes apropriadas;

b) cavalo adestrado para uso exclusivo em
equoterapia;
c) equipamento de protecdo individual e de

montaria disponivel, quando as condicgdes fisicas e mentais
do praticante permitirem;

d) vestimenta adequada, quando as condicdes
fisicas e mentais do praticante permitirem;

e) garantia de atendimento de wurgéncia ou de
remocao para unidade de saude, se necesséario, nas
localidades em gque ndo exista servico de atendimento médico
de emergéncia.

Art. 4° 0Os centros de equoterapia somente podem
operar se obtiverem autorizacdo da autoridade de vigiléncia
sanitadria ou laudo técnico emitido pela autoridade regional
de medicina veterinadria, que ateste as condic¢cdes de higiene

das instalacdes e de sanidade dos animais.
Art. 5° O cavalo utilizado em equoterapia deve

apresentar boa condicdo de sautde, ser submetido a inspecdes
veterindrias regulares e ser mantido em instalacdes
apropriadas.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor apds decorridos

cento e oitenta dias de sua publicacdo oficial.
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PROJETO ORIGINAL APROVADO PELO
SENADO FEDERAL
E ENCAMINHADO A CAMARA DOS
DEPUTADOS

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei regulamenta a pratica de equoterapia.

§ 1° Equoterapia, para os efeitos desta Lei, € o0 método de reabilitacdo que
utiliza o cavalo em uma abordagem interdisciplinar, nas areas de salde e educacéo,
voltado para o desenvolvimento biopsicossocial da pessoa com deficiéncia.

§ 2° Entende-se como praticante de equoterapia a pessoa com deficiéncia que
realiza atividades de equoterapia.

Art. 2° A pratica de equoterapia é condicionada a parecer favoravel em
avaliacdo médica, psicoldgica e fisioterpica.

Art. 3° A pratica de equoterapia sera orientada com observancia das seguintes
condicdes, entre outras, conforme dispuser o regulamento:

| — equipe multiprofissional, constituida, no minimo, por médico, médico-
veterindrio, psicoélogo, fisioterapeuta e um profissional de equitacdo, podendo, de
acordo com o objetivo do programa de equoterapia, ser integrada por outros
profissionais, como pedagogo, fonoaudiologo, terapeuta ocupacional e professor de
educacao fisica;

Il — programas individualizados, em conformidade com as necessidades e
potencialidades do praticante;

Il — acompanhamento das atividades desenvolvidas pelo praticante, com o
registro perioddico, sistematico e individualizado das informacdes em prontuario;

IV — provimento de condi¢cfes que assegurem a integridade fisica do praticante,
como:

a) instalacGes apropriadas;

b) cavalo adestrado;

¢) equipamento de prote¢do individual e de montaria disponivel;
d) vestimenta adequada;

e) garantia de atendimento médico de urgéncia ou de remog¢éo para servigo de
salde, em caso de necessidade.
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Art. 4° Os centros de equoterapia somente poderao operar mediante alvara de
funcionamento da vigilancia sanitaria e de acordo com as normas sanitarias
previstas em regulamento.

Art. 5° Atendida a legislacédo de protecdo animal vigente e o disposto na alinea
“b” do inciso IV do art. 3° desta Lei, o cavalo utilizado em equoterapia deve:

| — apresentar boa condi¢éo de saude;
Il — ser submetido a inspecdes veterinarias regulares;
Il — ser mantido em instalacdes apropriadas.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos 180 (cento e oitenta) dias de
sua publicagéo oficial.

Senado Federal, em 27 de novembro de 2012.

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal

AS COMISSOES DE EDUCACAO, CULTURAE
ESPORTE; DE ASSUNTOS SOCIAIS; E DE
DIREITOS HUMANOS E LEGISLACAO
PARTICIPATIVA.
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE DIREITOS HUMANOS E
LEGISLACAO PARTICIPATIVA, sobre o
Substitutivo da Camara dos Deputados n° 13, de
2015 (Projeto de Lei n° 4.761, de 2012, na Casa
de origem), ao Projeto de Lei do Senado n° 264,
de 2010, do Senador Flavio Arns, que dispoe
sobre a prdtica da equoterapia.

Relator;: Senador PAULO PAIM

I - RELATORIO

O Substitutivo da Camara dos Deputados (SCD) n° 13, de
2015 (Projeto de Lei 4761, de 2012, naquela Casa), ao Projeto de Lei do
Senado (PLS) n°® 264, de 2010, dispde sobre a pratica da equoterapia, que
consiste em método de reabilitacdo que utiliza o cavalo em abordagem
interdisciplinar nas areas de satde, educagdo e equitagdo para promover o
desenvolvimento biopsicossocial da pessoa com deficiéncia.

A proposicdo originalmente aprovada no Senado Federal ja
dispunha sobre a caracterizacdo da equoterapia, condi¢cdes para a sua
pratica, qualificacdo dos profissionais envolvidos e condi¢des sanitarias
pertinentes. Ao analisar o PLS n° 264, de 2010, a Camara dos Deputados
deliberou favoravelmente as seguintes alteragoes:

a) diversos ajustes redacionais, tais como substitui¢do de
preposi¢odes e da grafia de numerais;

b) no § 1° do art. 1°, acrescenta a equitagdo como area
integrante da abordagem interdisciplinar que caracteriza a
equoterapia;
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c)

d)

g)

h)

no caput do art. 3°, suprime a previsao de regulamento
sobre a equoterapia;

no inciso I do art. 3°, distingue entre a equipe de apoio e a
equipe minima de atendimento, acrescentando que
integrantes da ultima devem possuir curso especifico de
equoterapia;

na alinea b do inciso IV do art. 3°, acrescenta que o cavalo,
a ser provido para assegurar a integridade fisica do
praticante de equoterapia, deve ser adestrado para uso
exclusivo em tal pratica;

nas alineas ¢ e d do inciso IV do art. 3° ressalva que o
provimento de equipamento de protecdo individual e de
montaria disponivel, bem como de vestimenta adequada,
deve ser necessario apenas quando as condigdes fisicas e
mentais do praticante permitirem seu uso;

na alinea e do inciso IV do art. 3°, substitui a garantia de
atendimento médico de urgéncia ou de remog¢do para
servico de saude, em caso de necessidade, pela garantia de
atendimento de urgéncia ou de remoc¢do para unidade de
saude, se necessario, nas localidades em que ndo exista
servico de atendimento médico de emergéncia;

no art. 4°, altera a condigdo para a operagao de centros de
equoterapia, substituindo a necessidade de alvara de
funcionamento da vigildncia sanitaria e de concordancia
com as normas sanitarias previstas em regulamento pela
obtencdo de autorizagdo da autoridade de vigilancia
sanitaria ou laudo técnico emitido pela autoridade regional
de medicina veterinaria, o qual deve atestar as condi¢des de
higiene das instalagdes e de sanidade dos animais;

no art. 5°, retira a mengao a alinea b do inciso IV do art. 3°,
elencando ndo mais em incisos, mas no proprio caput, as
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condicdes as quais o cavalo utilizado em equoterapia deve
atender.

O SCD n° 13, de 2015, foi distribuido para apreciagdo pela
Comissdes de Educacdo, Cultura e Esporte, de Direitos Humanos e
Legislagao Participativa (CDH) e de Assuntos Sociais, ja tendo a primeira
se manifestado favoravelmente a todas as alteragdes.

II - ANALISE

Conforme disposto no art. 102-E, inciso VI, do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF), compete a CDH opinar sobre
proposigdes pertinentes a protecdo e a inclusdo das pessoas com
deficiéncia.

Ja os arts. 285 e 287 do (RISF), pertinentes a andlise de
substitutivos da Casa revisora a projetos oriundos do Senado Federal,
dispdem que as emendas da Camara dos Deputados ndo sdo suscetiveis de
modificacdo por meio de subemenda, devendo o SCD ser considerado série
de emendas e votado, separadamente, por artigos, paragrafos, incisos,
alineas e itens, em correspondéncia aos do projeto emendado, salvo
aprovacdo de requerimento para votacdo em globo ou por grupos de
dispositivos, ressalvada a possibilidade de votacdo em partes apenas se o
texto for suscetivel de divisdo.

Reconhecemos o mérito das alteragdes efetuadas pela Camara
dos Deputados sobre o texto original do PLS n° 264, de 2010, que definem
com mais clareza a equoterapia e as condi¢des para a sua pratica segura,
aprimorando, ainda a redagdo e a técnica legislativa. Nenhuma das
alteragdes em questdo ofende, vulnera ou limita direitos e garantias das
pessoas com deficiéncia — pelo contrdrio, aprimoram a forma e a
consisténcia do conteudo da proposi¢do, que, assim, se apresenta mais apta
a promover os seus nobres fins.

fp2016-01613
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1 - vOTO

Em razao do que foi exposto, concluimos pela aprovac¢ao do
Substitutivo da Camara dos Deputados n° 13, de 2015, ao Projeto de Lei do
Senado n° 264, de 2010.

Sala da Comissdo, 06 de abril de 2016.

Senador Jodo Capiberibe, Vice-Presidente

Senador Paulo Paim, Relator

fp2016-01613
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE EDUCACAO, CULTURA E
ESPORTE, sobre o Substitutivo da Camara dos
Deputados a Projeto de Lei do Senado n° 13, de
2015, que dispoe sobre a pratica da equoterapia,
incidente sobre o Projeto de Lei do Senado n°
264, de 2010, do Senador Flavio Arns.

RELATORA: Senadora ANA AMELIA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Educagdo, Cultura e Esporte
(CE) o Substitutivo da Camara dos Deputados a Projeto de Lei do Senado
(SCD) n°® 13, de 2015. Esse SCD se aplica ao Projeto de Lei do Senado
(PLS) n° 264, de 2010, de autoria do Senador Flavio Arns.

O PLS n°® 264, de 2010, autuado na Camara dos Deputados
como Projeto de Lei (PL) n° 4.761, de 2012, dispde sobre a pratica da
equoterapia, método de reabilitacdo que utiliza o cavalo de forma a permitir
o desenvolvimento biopsicossocial da pessoa com deficiéncia.

O SCD n° 13, de 2015, realiza as seguintes alteragdes no
mencionado PLS:
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a)

b)

d)

f)

g

h)

Diversas pequenas modificagdes de redagdo, como a
substituicdo, na ementa, da preposi¢ao “de” pela contragdo
ccd ?,

a;

No § 1° do art. 1°, acrescenta a equitagdo como darea
integrante da abordagem interdisciplinar que caracteriza a
equoterapia;

No caput do art. 3° retira a previsdo a disposi¢do, em
regulamento, sobre a pratica da equoterapia;

No inciso I do art. 3° diferencia a equipe de apoio ¢ a
equipe minima de atendimento, acrescentando que outros
profissionais a integrar a equipe minima de atendimento
devem possuir curso especifico de equoterapia;

Na alinea “b” do inciso IV do art. 3°, acrescenta que o
cavalo, a ser provido para assegurar a integridade fisica do
praticante de equoterapia, deve ser adestrado para uso
exclusivo em tal pratica;

Na alinea “c” do inciso IV do art. 3° ressalva que o
provimento de equipamento de protecdo individual e de
montaria disponivel deve ser necessario apenas quando as
condigdes fisicas e mentais do praticante permitirem seu
uso;

Na alinea “d” do inciso IV do art. 3° ressalva que o
provimento de vestimenta adequada deve ser necessario
apenas quando as condicdes fisicas e mentais do praticante
permitirem seu uso;

Na alinea “e” do inciso I'V do art. 3°, substitui a garantia de
atendimento médico de urgéncia ou de remocdao para
servico de saude, em caso de necessidade, pela garantia de
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i)

)

k)

atendimento de urgéncia ou de remocdo para unidade de
saude, se necessario, nas localidades em que ndo exista
servico de atendimento médico de emergéncia;

No art. 4°, altera a condicao para a operagdo de centros de
equoterapia, substituindo a necessidade de alvara de
funcionamento da vigilancia sanitaria e de concordancia
com as normas sanitarias previstas em regulamento pela
obtencdo de autorizagdo da autoridade de vigilancia
sanitaria ou laudo técnico emitido pela autoridade regional
de medicina veterindria, o qual deve atestar as condi¢des de
higiene das instalagdes e de sanidade dos animais;

No art. 5°, retira a mencao a alinea “b” do inciso IV do art.
3°, elencando ndo mais em incisos, mas no proprio caput,
as condicdes as quais o cavalo utilizado em equoterapia
deve atender; €

No art. 6° retira a referéncia numeral ao prazo para a
vigéncia da lei, mantendo apenas a referéncia por extenso.

Ap0s retornar ao Senado Federal, a proposicao foi distribuida
para apreciacdo pela CE. Na sequéncia, serd enviada a Comissdo de
Assuntos Sociais e a Comissdo de Direitos Humanos e Legislacdo

Participativa.

II - ANALISE

O inciso I do art. 102 do Regimento Interno do Senado Federal

(RISF) atribui

a CE a competéncia para opinar sobre proposi¢cdes que

versem sobre normas gerais sobre educacao e ensino. Trata-se de temas que
dizem respeito a abordagem interdisciplinar que ¢ a equoterapia.
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O SCD n° 13, de 2015, altera o PLS n® 264, de 2010,
previamente aprovado no Senado. Nos termos do paragrafo tnico do art. 65
da Constituicdo Federal, sendo o projeto emendado, retorna para analise
final por sua casa iniciadora, o Senado Federal.

No caso da emenda ao PLS n° 264, de 2010, o Risf dispde, em
seus arts. 285 e 287, que emenda da Camara a projeto do Senado ndo ¢
suscetivel de modificacdo por meio de subemenda, devendo o substitutivo
da Camara a projeto do Senado ser considerado série de emendas e votado,
separadamente, por artigos, paragrafos, incisos, alineas e itens, em
correspondéncia aos do projeto emendado, salvo aprovagdo de
requerimento para votacdo em globo ou por grupos de dispositivos,
obedecido o fato de emenda da Camara s6 poder ser votada em parte se o
seu texto for suscetivel de divisao.

Entendemos que as modifica¢des propostas no SCD n° 13, de
2015, da Camara dos Deputados, sdo meritérias e aperfeicoam o projeto
originalmente aprovado no Senado Federal. Destacamos o adequado
acréscimo da equitacdo como area integrante da abordagem interdisciplinar
que caracteriza a equoterapia. Ademais, entendemos adequada a obrigacao
de qualificagdo em equoterapia pelos membros da equipe de atendimento.
Igualmente meritéria é a especificagdo para que o cavalo de uso na
equoterapia ndo seja usado para outros fins, o que assegura a docilidade do
animal. Da mesma forma, entendemos adequada a necessidade do uso do
equipamento de prote¢do e de montaria, bem como da vestimenta
adequada, apenas quando as condi¢des fisicas e mentais do praticante
permitirem. A pratica da equoterapia demonstra que, por recomendacgdo
médica, pode-se dispensar tais itens.

Igualmente adequadas sdo as modificagdes que dizem respeito
a garantia de atendimento de urgéncia ou de remocdo para unidade de
saude, bem como a exigéncia de autorizagdo da vigilancia sanitaria ou de
laudo de medicina veterinaria. A modificagdo realizada no art. 6°, por fim,
torna a lei consentanea com o disposto no § 2° do art. 8 da Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.
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1 -VOTO

Em vista do exposto, votamos pela aprovaciao do Substitutivo
da Camara dos Deputados a Projeto de Lei do Senado (SCD) n° 13, de
2015, incidente sobre o Projeto de Lei do Senado (PLS) n® 264, de 2010.

Sala da Comissao, 23 de fevereiro de 2016

Senador ROMARIO, Presidente

Senadora ANA AMELIA, Relatora



22 PARTE - DELIBERATIVA
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PARECER N° | DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei da Camara n°® 5, de 2016
(Projeto de Lei n°® 4.409, de 2016, na Casa de
origem), do Deputado Carlos Bezerra, que altera
a Lei n°®9.797, de 6 de maio de 1999, que dispde
sobre a obrigatoriedade da cirurgia plastica
reparadora da mama pela rede de unidades
integrantes do Sistema Unico de Saide - SUS nos
casos de mutilagdo decorrentes de tratamento de
cancer.

Relatora: Senadora MARTA SUPLICY

I - RELATORIO

Vem para analise da Comissao de Assuntos Sociais (CAS), o
Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 5, de 2016 (Projeto de Lei n® 4.409, de
2016, na Casa de origem), de autoria do Deputado Carlos Bezerra, que
altera a Lei n° 9.797, de 6 de maio de 1999, que dispde sobre a
obrigatoriedade da cirurgia pléstica reparadora da mama pela rede de
unidades integrantes do Sistema Unico de Saude — SUS nos casos de
mutilacao decorrentes de tratamento de cancer.

A proposi¢ao ¢ composta por apenas dois artigos. O primeiro
altera o § 1° do art. 2° da Lei n°® 9.797, de 1999, para determinar que a
cirurgia plastica reconstrutiva — que ¢ um direito das mulheres que
sofrerem mutilagdo total ou parcial da mama, decorrente de cirurgia
utilizada no tratamento de cancer — abrangera as duas mamas e serd
efetuada no mesmo tempo cirirgico que a mastectomia.
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O segundo artigo — cldusula de vigéncia — estabelece prazo de
cento e oitenta dias para a entrada em vigor da lei que eventualmente se
originar da proposicao, contados a partir da data de sua publicagdo oficial.

Para o autor, a intervencdo na mama contralateral, na mesma
cirurgia, justifica-se pela necessidade de criar uma simetria entre as mamas,
com o intuito de eliminar a necessidade de outro procedimento no futuro.

A proposicdo foi distribuida para ser analisada apenas pela
CAS, de onde seguira para votacao em Plenario.

II - ANALISE

Compete a CAS, de acordo com o disposto no inciso II do art.
100 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), opinar sobre
proposi¢des que digam respeito a promogao e defesa da satde e, também,
sobre competéncias do Sistema Unico de Satde (SUS). Além disso, por ser
a Unica comissdao ouvida, a CAS deve manifestar-se sobre os aspectos de
constitucionalidade, de juridicidade, de regimentalidade e de técnica
legislativa da matéria.

No que tange a constitucionalidade, o projeto trata de matéria
inserida na competéncia legislativa concorrente da Unido, dos Estados e do
Distrito Federal, conforme dispde o inciso XII do art. 24 da Constituicdo
Federal (CF). A proposta também estd de acordo com os ditames
constitucionais relativos as atribuicdes do Congresso Nacional (art. 48 da
CF) e a legitimidade da iniciativa legislativa dos parlamentares (art. 61 da
CF). Nao se vislumbram, portanto, 6ébices quanto a constitucionalidade da
proposta. Ademais, também ndo se identifica vicio de injuridicidade.
Quanto a regimentalidade, verifica-se que o tramite da proposi¢ao observou
o disposto no RISF.

No que respeita ao mérito, o projeto de lei cuida de garantir a
integralidade da intervengdo cirtrgica realizada e, assim, proporcionar
melhor qualidade de vida as mulheres que sofreram mutilagdes em
decorréncia do tratamento de cancer da mama. Assim, ¢ uma iniciativa
meritdria.

De fato, de acordo com o Instituto Nacional de Cancer
(INCA), o cancer de mama ¢ o tipo mais comum entre as mulheres, com
excecdo do cancer de pele ndo melanoma, representando cerca de um
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quarto dos casos novos de cancer por ano — estimativa de 57.960 casos
novos em 2016. A doenga foi responsavel por 14.388 mortes em 2013.

O tratamento ¢ definido em fung¢do da extensdo do cancer
(estadiamento), das caracteristicas bioldgicas e das condigdes da paciente.
Pode ser local (cirurgias conservadoras, que preservam a mama, tais como
as tumorectomias e as quadrantectomias, ou radicais, como as
mastectomias com retirada total ou parcial da mama, que podem ser
associadas a remocdo dos ganglios linfaticos da axila; e radioterapia) ou
sistémico (quimioterapia, hormonioterapia e terapia bioldgica). Quando a
doenca ¢ diagnosticada no inicio, a paciente tem maior chance de cura.

Nos casos cirurgicos, a reconstru¢do mamaria deve ser sempre
considerada, pois os procedimentos médicos de retirada total ou parcial das
mamas causam deformidades. Segundo o Instituto Oncoguia, hd uma gama
de técnicas para a reconstru¢do da mama e a escolha depende
fundamentalmente da quantidade de tecido removido e de sua localizacao.
As mais utilizadas sdo aquelas que fazem uso dos proprios tecidos da
mama para preencher os espacos vazios causados pela retirada do cancer.
Na verdade, ndo existe uma técnica ideal, mas a adequada a cada caso.

A mama reconstruida, contudo, nunca sera igual & mama que
foi removida. Nesse sentido, procedimentos de redugdo, elevagdo ou
aumento podem ser indicados para a mama oposta, de forma a manter a
simetria entre elas. Nesse ponto reside a importancia do projeto de lei em
analise.

Cabe esclarecer que, se apenas uma mama foi afetada, somente
ela pode ser reconstruida, conforme enfatiza a Sociedade Brasileira de
Cirurgia Pléstica. A proposicdo em comento, portanto, peca por utilizar
terminologia inadequada, denominando como "“reconstru¢dao™ a
“simetrizagdo” a ser executada na mama contralateral a afetada,
prejudicando o entendimento do contetdo e do alcance que o legislador
pretende dar a norma. Isso contraria a regra que explicita o requisito de
precisdo da norma legal, disposta no art. 11, inciso II, alinea a, da Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispoe sobre a

elaboracado, a redacdo, a alteracdo e a consolidacdo das leis.

E importante salientar, também, que todas as mulheres tém
direito legal a reconstru¢do mamadria. Porém, a forma pontual como tem
sido elaborada a legislagdo sobre a matéria acabou criando um
descompasso entre o SUS e a sade suplementar, no que tange aos direitos
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assegurados a essas mulheres. Nesse aspecto, desafortunadamente, o PLC
refor¢a esse descompasso, ao propor alteragdo apenas na Lei n® 9.797, de 6
de maio de 1999, que dispoe sobre a obrigatoriedade da cirurgia plastica
reparadora da mama pela rede de unidades integrantes do Sistema Unico
de Saude — SUS nos casos de mutilacdo decorrentes de tratamento de
cancer. Faz-se necessdrio alterar, igualmente, a Lei n® 9.656, de 3 de junho
de 1998, que dispoe sobre os planos e seguros privados de assisténcia a
saude.

Para aprimorar o texto do projeto reportamo-nos, ainda, ao art.
3° da Resolucao n° 1.483, de 11 de setembro de 1997, do Conselho Federal
de Medicina (CFM), que dispoe [acerca] dos procedimentos médicos para
reconstru¢do mamaria, que explicita que os procedimentos na mama
contralateral e as reconstrugcoes do complexo areolomamilar sdo também
parte integrante do tratamento [da doenga para a qual houve indicagdo de
mastectomia]. Concordamos com esse enfoque de que o texto legal deve
determinar que os procedimentos na mama contralateral e as reconstrugdes
do complexo areolomamilar constituem parte do tratamento, eliminando
qualquer discussdao sobre o direito das pacientes a realizacdo de cirurgia
pléastica na mama ndo acometida por cancer, em caso de necessidade, para
obtencdo de simetria entre as mamas. Da mesma forma, a interveng¢ado sobre
o complexo areolomamilar é necessaria, em determinados casos, para a
obtencdo de resultados cirargicos satisfatorios.

Vale ressaltar, por fim, que o art. 5° da Lei Complementar n°
95, de 1998, determina que a ementa da norma explicite o seu objeto, o que
ndo acontece no PLC n° 5, de 2016, e precisa ser corrigido.

A despeito dos problemas que ora apontamos, ndo restam
davidas de que a reconstrucdo da mama e a simetrizacdo da mama
contralateral sdo procedimentos recompensadores para a mulher que sofreu
mastectomia, com impactos extremamente positivos na autoestima,
autoconfianga e qualidade de vida. Assim, no intuito de aprimorar a
iniciativa e sanar os Obices apontados, oferecemos um substitutivo ao
projeto de lei.

1 - vOTO

Ante o exposto, o voto ¢ pela aprovacio do Projeto de Lei da
Céamara n® 5, de 2016, nos termos do seguinte substitutivo:
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EMENDAN°® —CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 5, DE 2016

Altera as Leis n” 9.656, de 3 de junho de 1998, e
9.797, de 6 de maio de 1999, que asseguram a
realizagdo de cirurgia plastica reconstrutiva de
mama nos casos de mutilacdo decorrentes de
tratamento de cancer nos ambitos do Sistema
Unico de Satde (SUS) e do setor de satde
suplementar, para garantir a realizagdo dos
procedimentos de simetrizagdo na mama
contralateral.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 10-A da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998,
passa a vigorar acrescido dos seguintes paragrafos 1°, 2° e 3°:

CATE T0-A. oo

§ 1° Quando existirem condigdes técnicas, a reconstrucio
sera efetuada no mesmo tempo cirurgico.

§ 2° No caso de impossibilidade de reconstru¢do imediata, a
paciente sera encaminhada para acompanhamento e terd garantida a
realizagdo da cirurgia imediatamente apds alcangar as condigdes
clinicas requeridas.

§ 3° Os procedimentos de simetriza¢do na mama contralateral
e a reconstrucdo do complexo areolomamilar integram o
procedimento de cirurgia plastica reconstrutiva previsto no caput e
no § 1° deste artigo." (NR)

Art. 2° O art. 2° da Lei n® 9.797, de 6 de maio de 1999, passa a
vigorar acrescido do seguinte § 3°:

§ 3° Os procedimentos de simetrizagdo na mama contralateral
e a reconstrugdo do complexo areolomamilar integram o
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procedimento de cirurgia plastica reconstrutiva previsto no art. 1° e
no § 1° deste artigo. " (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta
dias de sua publicacido oficial.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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PROJETO DE LEI DA CAMARA
N° 5, DE 2016

(N° 4.409/2016, NA CASA DE ORIGEM)

Altera a Lei n° 9.797, de 6 de maio de
1999, que dispbe sobre a
obrigatoriedade da cirurgia pléstica
reparadora da mama pela rede de
unidades integrantes do Sistema Unico

de Satide - SUS nos casos de mutilacio

decorrentes de tratamento de cancer.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1?2 0§ 1° do art. 2° da Lei n® 9.797, de 6 de maio de 1999, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

CATE, 2% .ottt

§ 1° Quando existirem condi¢Ges técnicas, a reconstrucio
sera efetuada no mesmo tempo cirdrgico e abrangera as duas

mamas.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias de
sua publicacdo oficial.

PROJETO DE LEI ORIGINAL
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1433772&filename=PL+4409/2016

(A COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS)
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado (PLS) n° 385, de 2016, do Senador Sérgio
Petecdo, que altera a Consolida¢do das Leis do
Trabalho (CLT), aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943, para estabelecer
que a contribui¢do sindical serd devida somente
pelos filiados aos sindicatos, em beneficio de
seus entes representativos, e da outras
providéncias.

Relator: Senador WILDER MORAIS

I - RELATORIO

Em analise nesta Comissdo, em carater terminativo, o Projeto
de Lei do Senado (PLS) n°® 385, de 2016, que tem por finalidade determinar
que a contribui¢do sindical serd devida somente pelos filiados aos
sindicatos.

Para tanto propde:

a) ao alterar o art. 578 da Consolidacdo das Leis do Trabalho
(CLT), aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943,
explicita que a contribuicdo sindical sera devida aos sindicatos somente
pelos membros filiados de categorias econOmicas, profissionais ou das
profissdes liberais por eles representados;

b) ao modificar o art. 579 da CLT, determina que a
contribuicdo sindical, em favor dos respectivos sindicatos ¢ devida pelos
que se filiarem e se mantiverem filiados a um sindicato representativo de
categoria econdmica ou profissional, ou de uma profissao liberal;

c) ao dar nova redacdo ao art. 584 da CLT, dispde que o
pagamento da contribuicao sindical terd como base a lista de contribuintes
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organizada pelos respectivos sindicatos. No caso do empregado ou
trabalhador auténomo serem filiados a mais de um sindicato, estes deverao
informar ao empregador a entidade sindical a que pretendem destinar sua
contribui¢ao;

d) ao alterar o art. 600 da CLT, determina que o montante das
cominagdes previstas no caput revertera ao sindicato respectivo e, na sua
falta, revertera a conta “Emprego e Salério”;

e) ao acrescentar o paragrafo unico ao art. 607 da CLT,
estabelece que os participantes de concorréncias que se declararem nao
sindicalizados estardo dispensados do cumprimento da prova de quitagdo
relativa aos recolhimentos da contribui¢do sindical;

f) ao dar nova redacdo ao art. 608 da CLT, determina que as
reparticoes federais, estaduais ou municipais ndo concederdo registro ou
licencas para funcionamento ou renovagdo de atividades aos
estabelecimentos de empregadores e aos escritorios ou congéneres dos
agentes ou trabalhadores autobnomos e profissionais liberais, nem
concederdo alvaras de licenga ou localizacdo, sem que sejam exibidas as
provas de quitacdo da contribuicdo sindical, na forma do artigo 607 da
CLT, em se tratando de interessados afiliados a sindicatos; e

g) a revogacao do § 3° do art. 590, dos arts. 591 e 601 e do
paragrafo tnico do art. 602 da CLT, para fins de adequacdo desses
dispositivos as mudancgas propostas pelo projeto.

Ao justificar sua proposta, seu autor alega:

A Constituicdo de 1988 ¢é representativa de avangos na
liberdade de manifestacdo e gestdo dos sindicatos, mas,
contraditoriamente, manteve a previsdo legal celetista do imposto
sindical, preservando uma estrutura ultrapassada de dependéncia. Em
consequéncia, dispondo da contribuicdo gerenciada e imposta pelo
Estado, poucos sindicatos estdo, realmente, interessados na sua
autonomia.

Com a revolugdo que vem ocorrendo no mundo do
trabalho, a maior parte dos entes representativos de trabalhadores e
empregadores corre o risco de se tornar carcagas intteis e parasitas do
trabalho e dos resultados dos outros. O imposto sindical, por seu carater
compulsorio, estimula esse comportamento leniente ¢ desvinculado de
resultados.
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Nao foram apresentadas emendas ao projeto.

II - ANALISE

Nos termos do art. 90, I, combinado com o disposto no art.
100, I, do Regimento Interno do Senado Federal, compete a Comissdo de
Assuntos Sociais discutir e votar, em carater terminativo, proposicdes que
versem sobre Direito do Trabalho.

Sob o aspecto formal, ndo vislumbramos Obice algum de
natureza juridica ou constitucional no projeto. A disciplina da matéria ¢ de
competéncia legislativa da Unido (art. 22, I, da Constitui¢do Federal — CF)
e inclui-se entre as atribuigdes do Congresso Nacional (art. 48, caput, da
CF).

A norma proposta ndo afronta os principios adotados pela
Constitui¢do. Nao ha, portanto, impedimentos constitucionais formais, nem
materiais. Também os requisitos de adequagdo as regras regimentais foram
respeitados.

No mérito, ndo ha reparos a fazer.

Inexplicavelmente mantida pela Constituicio de 1988, a
contribuicao sindical devida aos sindicatos por aqueles que participam das
categorias econdmicas ou profissionais ou das profissdes liberais, nao ¢ tao
decisiva para a sustentagdo financeira dos sindicatos mais representativos,
mas pode estar mantendo, de modo artificial, entidades sem
representatividade junto as suas categorias.

Segundo os ultimos dados disponiveis divulgados pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), em 1992, 48,5% dos
sindicatos tinham 30% de sua receita bruta proveniente da contribui¢ao
sindical; 8%, de 30 a 50%; e somente 12% dos sindicatos tinham mais de
50% de sua receita bruta proveniente do imposto sindical.

Infelizmente, as informacdes do censo de 2000, levantadas
pelo IBGE, ndo foram suficientes para se ter um panorama completo sobre
o impacto da contribuicdo sindical, em decorréncia da baixa colaboragdo
das entidades sindicais em responder aos questionarios, motivo pelo qual o
instituto nao divulgou os resultados.



107

De todo modo, pelas informagdes de 1992, constata-se que o
sistema sindical ndo ¢ tdo dependente da contribuicao sindical e, no caso de
ser extinta, cerca de 12% dos sindicatos certamente ndo sobreviveriam, 8%
seriam extintos ou teriam problemas para continuar atuando, mas cerca de
50% continuariam existindo.

Como essa contribui¢do vem nutrindo sindicatos carentes de
representatividade e, como tal, pouco fazem para a sociedade e seus
representados, com certeza, nenhuma falta fariam se eles ndo sobreviverem
sem os recursos advindos da contribuicdo sindical dos ndo filiados a
sindicatos.

Nao ha davida que a manutengao da contribuicao sindical nos
moldes da legislacdo vigente contribui para a sustentacdo de um modelo
hermético e centralizado, no qual as financas dos sindicatos sdo garantidas
pela renda certa vinda dessa contribuicao.

Por isso, cresce, inclusive no meio sindical, a convic¢do de que
a extincdo desse “imposto” pode ajudar a fortalecer o poder de
representacao dos sindicatos pela ampliagdo da coalizdo, quer do ponto de
vista da base territorial, quer do ponto de vista das atividades trabalhistas
envolvidas.

Segadas Vianna', lembra com muita propriedade que, para a
Organizagao Internacional do Trabalho — OIT, a contribui¢do imposta por
lei aos integrantes dos grupos representados por entidade sindical (como a
contribuicao sindical prevista pela CLT e recepcionada pelo art. 8° I, da
Constituicao de 1988) viola a Convengdo n° 87. De um lado, porque
implica uma forma indireta de participagdo compulséria na vida do
sindicato (ninguém pode ser obrigado sustentar uma associagao da qual ndo
deseja participar) e, de outro, porque ¢ incompativel com o regime da
pluralidade sindical.

Este entendimento foi expresso pelo Verbete n® 227 do Comité
de Liberdade Sindical, a quem compete, no ambito da OIT, o exame das
queixas por violagdo de direitos sindicais, in verbis:

A faculdade de impor obrigatoriamente a todos os
trabalhadores da categoria profissional interessada o pagamento de
contribui¢do a um unico sindicato... ndo é compativel com o principio de
que os trabalhadores devem ter o direito de filiar-se as organizagdes que
estimem convenientes. Em tais circunstincias, a obrigagdo legal de pagar

1 in InstituicOes de Direito do Trabalho, vol. Il, 1997, p. 1.112.
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cotizagdes ao monopolio sindical, estejam ou ndo os trabalhadores
filiados a ele, representa uma nova consagracdo e consolidagdo do dito
monopdlio.

Assim, nada mais urgente e necessario que o pagamento da
contribuicao sindical fique restrito aos filiados do sindicato que, por opg¢ao,
desejam participar das atividades da entidade.

Estamos convencidos de que a medida proposta pelo presente
projeto contribuird positivamente para o desenvolvimento de um
sindicalismo mais moderno e independente e, o que ¢ melhor, mais atuante
no que tange a satisfacao das reivindicagdes de seus representados.

Cabe-nos, por fim, proceder uma pequena altera¢do, por meio
de emenda que, ao final, oferecemos, no paragrafo tinico do art. 584, que se
pretende adicionar ao texto da Lei. Para tanto, explicita-se que o
trabalhador autonomo, quando filiado a mais de um sindicato,
diferentemente do empregado, deverd informar diretamente ao Sindicato ao
qual ele pretende destinar sua contribuigdo sindical.

1 -vOoTO

Pelas razdes expostas, nosso voto € pela aprovagao do Projeto
de Lei do Senado n° 385, de 2016, com a seguinte emenda:

EMENDA N°

Dé-se ao paragrafo Unico do art. 584 da Consolidagdo das Leis
do Trabalho (CLT), aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de
1943, na forma que dispde o art. 1° do Projeto de Lei do Senado n° 385, de
2016, a seguinte redacao:

CATE S84, oo

Pardgrafo unico. Caso o empregado ou trabalhador
auténomo forem filiados a mais de um sindicato, deverdo informar
ao empregador ou diretamente ao Sindicato, respectivamente, para
o qual pretendem destinar a sua contribuicdo. ” (NR)
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Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 385, DE 2016

Altera a Consolida¢do das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de
1° de maio de 1943, para estabelecer que a contribuicao sindical sera devida somente

pelos filiados aos sindicatos, em beneficio de seus entes representativos, e da outras
providéncias.

AUTORIA: Senador Sérgio Petecao

DESPACHO: A Comissdo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa
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SENADOR SERGIO PETECAO

PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2016

Altera a Consolidacdo das Leis do Trabalho (CLT),
aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de
1943, para estabelecer que a contribuigdo sindical sera
devida somente pelos filiados aos sindicatos, em
beneficio de seus entes representativos, e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo
Decreto-lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943, passa a vigorar com as seguintes
alteracodes:

“Art. 578. As contribui¢gdes devidas aos Sindicatos, pelos membros
filiados de categorias econdmicas, profissionais ou das profissdes liberais
por eles representados, serdo, sob a denominagdo de ‘“contribuicdo
sindical”, pagas, recolhidas e aplicadas na forma estabelecida neste
Capitulo.” (NR)

“Art. 579. A contribuicdo sindical, em favor dos respectivos
Sindicatos, ¢ devida por todos aqueles que se filiarem e se mantiverem
filiados a um sindicato representativo de categoria econdmica ou
profissional, ou de uma profissdo liberal.” (NR)

“Art. 584. Servira de base para o pagamento da contribui¢ao sindical
de empregados, agentes ou trabalhadores autébnomos e profissionais
liberais, a lista de contribuintes organizada pelos respectivos Sindicatos.

Paragrafo tunico. Caso o empregado ou trabalhador autdnomo for
filiado a mais de um sindicato, devera informar ao empregador a entidade
para a qual pretende destinar a sua contribui¢do.” (NR)

“ATt 600, ...

§ 1° O montante das cominagdes previstas neste artigo revertera ao
sindicato respectivo.

§ 2° Na falta de Sindicato, o montante a que alude o paragrafo
precedente reverterd a conta “Emprego e Salario”.” (NR)

“Art. 607, ..o
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SENADOR SERGIO PETECAO

Paragrafo tUnico. Os participantes de concorréncias que se
declararem ndo sindicalizados estardo dispensados do cumprimento da
prova de quitagdo relativa aos recolhimentos da contribuigdo sindical.”
(NR)

“Art. 608. As reparticdes federais, estaduais ou municipais ndo
concederdo registro ou licengas para funcionamento ou renovagdo de
atividades aos estabelecimentos de empregadores e aos escritorios ou
congéneres dos agentes ou trabalhadores autonomos e profissionais
liberais, nem concederdo alvaras de licenga ou localizagdo, sem que sejam
exibidas as provas de quitagdo da contribuicao sindical, na forma do artigo
anterior, em se tratando de interessados afiliados a sindicatos.

Art. 2° Revogam-se o § 3° do art. 590, os arts. 591 e 601 e o Paragrafo
unico do art. 602 da Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo
Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O conhecido e afamado “imposto sindical” sobrevive, até os nossos
dias, com o nome de “contribuicdo sindical”. Como fonte de recursos para a
atividade dos sindicatos acabou adquirindo uma relevancia que emperra e
anestesia a liberdade sindical, uma das grandes conquistas sociais dos tltimos dois
séculos. Trata-se de uma “contribuicdo” que independe de vinculos reais e
efetivos entre representantes e representados. E cobrada, inclusive, de
trabalhadores, empregadores, autdbnomos e profissionais liberais que sequer
possuem um sindicato representativo de sua categoria.

Em sua criagdo, o imposto sindical serviu como remuneragdo dos
sindicatos, cooptados pelo Governo, pelo exercicio da funcdo publica de
representacdo, dentro da visdo corporativista da Constituicdo de 1937. Com a
transferéncia ou reserva de recursos publicos, os sindicatos foram mantidos sob
dependéncia financeira do Estado, fragilizados economicamente e suscetiveis a
pressao estatal.

A Constituicdo de 1988 ¢ representativa de avangos na liberdade de
manifestagdo e gestdo dos sindicatos, mas, contraditoriamente, manteve a
previsdo legal celetista do imposto sindical, preservando uma estrutura
ultrapassada de dependéncia. Em consequéncia, dispondo da contribui¢ao
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SENADOR SERGIO PETECAO

gerenciada e imposta pelo Estado, poucos sindicatos estdo, realmente,
interessados na sua autonomia.

Com a revolu¢do que vem ocorrendo no mundo do trabalho, a maior
parte dos entes representativos de trabalhadores e empregadores corre o risco de
se tornar carcagas inuteis e parasitas do trabalho e dos resultados dos outros. O
imposto sindical, por seu carater compulsorio, estimula esse comportamento
leniente e desvinculado de resultados.

Os sindicatos, que deveriam ser meios de reivindicagdes e
instrumento de disputa social, acabam dedicados, unicamente, a administragao
dos recursos disponibilizados, quando ndo acabam divididos em fragmentos na
disputa pelos repasses federais. Nessa zona de conforto, ha uma queda brutal na
qualidade da representacao, facilitando a vida dos governantes, na institui¢ao de
politicas que prejudicam aqueles que deviam ser defendidos e representados.

Cremos que o processo de evolugdo sindical ¢ relativamente lento.
Por essa razdo, estamos propondo que a contribui¢do sindical legal seja devida e
paga somente pelos sindicalizados. Dessa forma, iniciamos um processo de
aproximacdo dos sindicatos com a realidade e com os seus associados. O
contribuinte deve saber que contribui e para onde se destina essa contribuigao.

Trata-se de um pequeno passo, talvez necessdrio, para que
avancemos na constru¢do de um sindicalismo verdadeiramente independente,
fundamentado em suas proprias conquistas e no seu bom relacionamento com os
representados. A histdria caminha nessa dire¢do. Diversos sindicatos importantes
e atuantes abrem mao do imposto sindical, devolvendo-o a seus representados.

Precisamos iniciar a modernizagdo das rela¢des sindicais no Brasil.
Cremos que a limitagdo do “imposto sindical” aos contribuintes realmente
associados vira acelerar a aproximagao entre representantes e representados, razao
pela qual peco apoio de meus pares para a aprovagao deste Projeto.

Sala das Sessoes,

Senador SERGIO PETECAOQ
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre as Emendas n® 26-S a
37-S, da Senadora Vanessa Grazziotin, € as
Emendas n* 38-S a 42-S, do Senador Flexa
Ribeiro, apresentadas, em turno suplementar, ao
Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, da
Senadora Ana Amélia, do Senador Waldemir
Moka e do Senador Walter Pinheiro, que dispde
sobre a pesquisa clinica.

Relator: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

Vém ao exame desta Comissdo de Assuntos Sociais as
Emendas n® 26-S a 37-S, da Senadora Vanessa Grazziotin, € as Emendas
n” 38-S a 42-S, do Senador Flexa Ribeiro, oferecidas ao Substitutivo ao
Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015, que dispoe sobre a
pesquisa clinica, aprovado por esta Comissao em 30 de novembro de 2016.

Por forga do disposto nos arts. 92 e 282 do Regimento Interno
desta Casa, ocorre a apreciacao do Substitutivo em turno suplementar.

O art. 2° do Substitutivo € alvo de duas emendas: i) Emenda n°
26-S, que visa a alterar o inciso XXV daquele dispositivo e acrescer-lhe
novo inciso, para determinar que a instancia nacional de ética de pesquisa
clinica fique vinculada ao Conselho Nacional de Saude e para definir a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP); ¢ ii) Emenda n° 27-S,
que inclui novo inciso para definir o termo “ressarcimento”.

A Emenda n® 28-S altera a redagao do inciso III do § 2° do art.
9° para determinar que os representantes dos usudrios no comité de €tica
(CEP) devem, preferencialmente, ser definidos pelos conselhos de saude.

A Emenda n°® 29-S dad nova redagdo ao § 7° do art. 14 do
Substitutivo para determinar que os CEPs de todas as institui¢des
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participantes da pesquisa “tém a prerrogativa de aprovar, ou ndo, o
protocolo em suas instituicdes”.

O paragrafo tnico do art. 29 do Substitutivo ¢ alvo da Emenda
n°® 30-S, a qual determina que, “em caso de uso de placebo combinado a
outro método de profilaxia, diagnostico ou tratamento, o participante da
pesquisa ndo pode ser privado de receber o melhor tratamento ou
procedimento que seria realizado na pratica clinica”.

A Emenda n°® 31-S suprime os incisos VI e VII do art. 30, os
quais tratam, respectivamente, de situagdes que justificam a interrupgdo da
obrigatoriedade do patrocinador da pesquisa em fornecer gratuitamente o
medicamento experimental ao participante da pesquisa: 1) apos dois anos
em que o medicamento estiver sendo regularmente comercializado no Pais;
e i1) quando o medicamento estiver sendo fornecido gratuitamente pelo
sistema publico de saude ou por outro meio.

Ja o caput do art. 30 ¢ alterado pela Emenda n° 32-S, a qual
pretende explicitar que a obrigatoriedade do patrocinador em fornecer
gratuitamente o medicamento experimental apoés o término do estudo
abrange tanto os participantes do grupo experimental quanto os do grupo
controle.

A Emenda n°® 33-S altera o art. 32 para excluir a possibilidade,
constante do texto original, de que o material biologico e os dados obtidos
na pesquisa clinica possam ser utilizados em pesquisas futuras, para fins
exclusivamente cientificos, quando, no termo de consentimento livre e
esclarecido, for concedida autorizacdo expressa para isso.

A Emenda n°® 34-S visa a alterar os §§ 2° ¢ 3° do art. 33. A
alteracdo pretendida do § 2° € no sentido de determinar que, ap6s o término
do estudo, se o material bioldgico continuar a ser armazenado em
biorrepositorio, a responsabilidade sobre o material ¢ da instituicdo e o seu
gerenciamento fica a cargo do pesquisador, caso contrario, se o material for
transferido para biobanco, tanto a responsabilidade quanto o gerenciamento
ficam a cargo da instituicdo que abriga o biobanco.

Ja a alterag@o do § 3° do art. 33 objetiva incluir o investigador
como responsavel pelo envio e armazenamento do material biologico e das
informacdes associadas para centro de estudo localizado fora do Pais.

ad2016-10454
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A Emenda n°® 35-S também incide sobre o art. 33, para alterar a
redacdo do caput e para incluir um novo paragrafo, o § 4°. Segundo a
proposta da emenda, o caput passa a determinar, genericamente, que 0s
materiais humanos serdo armazenados em biorrepositérios ou em
biobancos das instituicdes envolvidas. O novo § 4° visa a “garantir a
continuidade da aprovagdo e do funcionamento dos biobancos ja
constituidos e registrados segundo as normatizacdes anteriores”.

A Emenda n° 36-S da nova redagdo ao § 1° do art. 34 do
Substitutivo, para determinar que o armazenamento de dados em centro de
estudo localizado fora do Pais ¢ também da responsabilidade do
investigador.

A ultima emenda proposta pela Senadora Vanessa Grazziotin —
Emenda n° 37-S — visa a incluir novo artigo ao Capitulo VII do
Substitutivo, com o seguinte texto: “Além das exigéncias contidas nesta
Lei, faz-se necessaria observancia as demais normativas brasileiras sobre
armazenamento e utilizagdo de material biol6gico humano em pesquisas”.

Ja as cinco emendas propostas pelo Senador Flexa Ribeiro tém
0 seguinte teor:

* Emendas n* 38-S e 41-S: alteram, respectivamente, o inciso XI do
art. 26 ¢ o caput do art. 34, para padronizar em cinco anos o prazo
pelo qual os dados e documentos essenciais da pesquisa devem ser
armazenados.

e Emenda 39-S: altera o pardgrafo tnico do art. 29, para determinar
que o tratamento de comparacdo seja “o melhor tratamento ou
procedimento que seria habitualmente realizado na pratica clinica”.

¢ Emendas n® 40-S e 42-S: suprimem, respectivamente, os incisos VI
e VII do art. 30.

II - ANALISE

Nos termos do § 2° do art. 282 do Regimento Interno do
Senado Federal € possivel a apresentacdo de emendas ao Substitutivo até o
encerramento da discussdo da matéria, vedada a apresentacdo de novo
substitutivo integral.
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As Emendas n* 26-S a 42-S atendem aos requisitos formais e
materiais para a apresentacdo de emendas e também aos critérios de
constitucionalidade e juridicidade.

A Emenda n° 26-S propde que seja mantida a atual estrutura do
sistema de ética em pesquisa, ao determinar que ele seja coordenado pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS), por intermédio da Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP). Esse foi um tema bastante debatido ao
longo da tramitacdo do projeto pelas comissdes, tendo-se evidenciado que
grande parte da comunidade cientifica nacional ndo concorda com a atual
configuragdo do sistema de regulacdo ética em pesquisa. A falta de
estrutura do Conselho Nacional de Saude para assumir as funcdes de
regulagdo e fiscalizacdo ética das pesquisas clinicas no Pais, além dos
graves problemas apontados da atual configuragdo do sistema, que o
tornam lento e burocratico, tém sugerido a necessidade de mudancgas
estruturais.

Sobre a proposta contida no Substitutivo de que a instancia
nacional de ética em pesquisa esteja vincula ao Ministério da Saude, sob a
coordenagdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), ao invés da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
ndo procede a afirmacdo feita na justificacdo da emenda de que isso ira
eliminar a participacdo de representantes dos usudrios e a participagdo
popular. Essa participacdo estd garantida em dispositivos especificos do
Substitutivo, independentemente de qual sera a vinculagdo institucional da
instancia nacional de ética em pesquisa. Ademais, a proposta contida no
Substitutivo aprovado conta com a concordancia do Poder Executivo e de
grande parte da comunidade cientifica médica brasileira. Portanto, a
emenda ndo sera acatada.

Com relagdo a Emenda n° 27-S, cremos que a proposta de
definir em lei o significado do termo "ressarcimento" ndo seja necessaria,
pois o termo ¢ amplamente empregado na linguagem juridica, ndo
ensejando duvidas quanto ao seu significado.

A proposta contida na Emenda n°® 28-S, de atribuir aos
conselhos de satde a indicacdo dos representantes dos usuarios para
participarem dos comités de ética, ndo nos parece a mais adequada, pois
imprime um viés mais centralizador e politico nas indica¢des. A ideia
subjacente ao texto do Substitutivo busca dar espaco a atuagdo local,
comunitaria, de quem ¢ efetivamente atendido pela instituicdo. Portanto,
nao concordamos com a emenda.
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A Emenda n° 29-S mantém a sistematica atual de multiplas
analises éticas, em diferentes CEPs, no caso de estudos multicéntricos. Esse
modelo oferece desvantagens em relacdo ao proposto no Substitutivo,
como a menor agilidade e maior complexidade do processo, pois o trabalho
de andlise serd multiplicado pelo nimero de centros participantes, o que
tem sido sinalizado como um problema para o desenvolvimento das
pesquisas clinicas no Pais. Nao concordamos com a proposta contida na
emenda e, portanto, ela ndo sera acatada.

As Emendas n” 30-S e 39-S tém o mesmo objetivo, qual seja o
de garantir que, em caso de estudos com uso ndo exclusivo de placebo, que
o tratamento de comparacdo garanta ao participante o melhor tratamento
que seria habitualmente realizado na pratica clinica. Cremos que essa
proposta aprimora o texto do dispositivo, pois ela assegura maior protecao
ao sujeito da pesquisa. Optamos por acatar o texto oferecido pelo Senador
Flexa Ribeiro — Emenda n°® 39-S —, por entendermos ser mais adequado do
ponto de vista redacional.

As Emendas n* 31-S, 40-S e 42-S suprimem os incisos VI e
VII do caput do art. 30, os quais constituem previsdes sobre a situagdes que
ensejam a interrupcdo da obrigatoriedade de o patrocinador fornecer
gratuitamente o medicamento experimental para os participantes, apds o
término da pesquisa, quais sejam: 1) apds dois anos em que o medicamento
estiver sendo regularmente comercializado no Pais; e ii) quando o
medicamento estiver sendo fornecido gratuitamente pelo sistema publico
de satde ou por outro meio. A supressao do inciso VI ird manter a situagdo
atual, em que ha exigéncia de que o patrocinador forneca de forma gratuita
¢ indefinida, para sempre, o medicamento aos participantes e que, de
acordo com grande parte dos pesquisadores nacionais, tem deixado o Brasil
a margem de muitas pesquisas que poderiam ser realizadas aqui. Ja o inciso
VII ira ensejar a judicializagdo, por isso a sua supressao.

Se, de um lado, a medida proposta pelas emendas podera
beneficiar aquelas pessoas que participam de pesquisas, de outro lado, ela
deixara de beneficiar milhares de outros pacientes que ndo participardo de
pesquisas clinicas que seriam do seu interesse pelo motivo de que elas nao
serdo realizadas no Pais, em grande medida, pela exigéncia de que o
patrocinador tenha a obrigacdo, que ndo cessa nunca, de fornecer
gratuitamente o medicamento aos participantes.

A nosso ver, a alternativa proposta pelo Substitutivo ¢ mais
equilibrada e ndo deixa de conferir a devida protecdo ao sujeito da
pesquisa; deve, portanto, ser mantida.
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Sobre a Emenda n° 32-S, julgamos que ela ¢ despicienda, pois,
em todo o texto do projeto, quando se fala em participantes da pesquisa
isso se refere tanto aos participantes do grupo experimental como os do
grupo controle. Portanto, ndo procede a afirma¢ao de que apenas os
participantes da pesquisa do grupo experimental fardo jus ao medicamento
apds o término do estudo. Caso o medicamento experimental tenha
apresentado melhores beneficios que o medicamento padrdo, todos os
participantes terdo direito a recebé-lo gratuitamente apds o término do
estudo, e ndo apenas aqueles que fizeram uso dele durante a investigacao.
Assim, a emenda ndo sera acatada, por ser desnecessaria.

A Emenda n° 33-S altera o texto do caput do art. 32, que trata
do uso de material bioldgico e dos dados da pesquisa em conformidade
com o termo de consentimento. A emenda visa a eliminar a possibilidade de
uso do material armazenado em pesquisas futuras, mesmo quando esse uso
for expressamente autorizado pelo participante no termo de consentimento
livre e esclarecido. Cremos que o texto do Substitutivo esta adequado e ndo
deve ser alterado.

As Emendas n* 34-S e 35-S tratam do armazenamento do
material biolégico humano em biorrepositorios e biobancos; a Emenda n°
36-S atribui ao investigador a responsabilidade pelo armazenamento dos
dados em centros de estudo fora do Pais; e a Emenda n° 37-S determina que
¢ obrigatéria a observancia as demais normas brasileiras sobre
armazenamento e utilizacdo de material bioldgico humano em pesquisas. A
nosso ver, as emendas ndo contribuem para o aprimoramento do texto do
Substitutivo e, portanto, ndo devem ser acatadas.

Especificamente em relagdo ao teor da Emenda n® 37-S e do §
4° do art. 33, que a Emenda n° 35-S pretende incluir, além de serem
incorretos do ponto de vista da técnica legislativa, sdo desnecessarios, pois,
até que novas normas sejam editadas e revoguem as normas infralegais do
Ministério da Saude vigentes, essas, naquilo em que ndo contrariarem a lei,
continuam validas e devem ser observadas. Isso vale ndo s6 para o uso e
armazenamento de material biolégico humano em pesquisas, mas para
todas as questoes de ética em pesquisa clinica.

As Emendas n® 38-S e 41-S tratam de padronizar o prazo pelo
qual os dados e os materiais coletados devam permanecer armazenados
apés o término da pesquisa. Cremos que elas aperfeicoam o texto do
Substitutivo e devam ser acatadas.
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III-VOTO

Do exposto, o voto ¢ pela rejeicdo das Emendas n* 26-S a 37-
S e 40-S, e pela aprovaciao das Emendas n* 38-S, 39-S, 41-S e 42-S.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

ad2016-10454
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PARECER N° | DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, da Senadora Ana
Amélia, do Senador Waldemir Moka e do
Senador Walter Pinheiro, que dispde sobre a
pesquisa clinica.

Relator: Senador OTTO ALENCAR

| - RELATORIO

Submete-se ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais 0
Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015, que dispbe sobre a
pesquisa clinica, apresentado pelos Senadores Ana Amélia, Waldemir
Moka e Walter Pinheiro.

A proposicdo, constituida de 42 artigos, define principios,
diretrizes e regras que devem ser seguidos para a condugdo de pesquisas
clinicas em seres humanos e determina que toda pesquisa 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 revisao ética da pesquisa é detalhado no texto,
com a especificagdo dos documentos necessarios para sua instrugdo e dos
prazos a serem cumpridos para a analise e emissdo do parecer. S&o
previstas duas modalidades de comités de revisdo ética, ambas sujeitas a
fiscalizacdo e ao acompanhamento da autoridade sanitaria: o comité de
ética em pesquisa (CEP) e o comité de ética independente (CEI).

As medidas contidas no projeto também buscam evitar a
ocorréncia de conflitos de interesses dos participantes das instancias de
revisao ética e garantir a independéncia das decisdes proferidas.
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Os capitulos do projeto estabelecem a protecdo a ser conferida
aos sujeitos da pesquisa — especialmente aos participantes mais
vulneraveis, como criangas, incapazes e gestantes — e definem as
responsabilidades da instancia de revisdo ética de pesquisa clinica, do
promotor e do investigado.

Apesar de ser vedada a remuneragdo aos voluntarios pela
participacdo na pesquisa, 0s sujeitos saudaveis que integrarem pesquisa de
fase inicial poderdo ser remunerados, desde que observadas certas
condicdes de protecdo a essas pessoas.

Nada obstante, a proposicdo 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 proposicdo obriga a continuidade do tratamento pos-ensaio
clinico, desde que presentes as seguintes situagdes:

) risco de morte ou de agravamento clinicamente
relevante da doenca;

i) auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no Pais
para a condicdo clinica do sujeito da pesquisa.

Cabe ressaltar, ainda, que o PLS n° 200, de 2015, impede a
adocdo de critérios distintos para a aprovacdo dos protocolos de pesquisa
quando submetidos por instituicdo de pesquisa nacional ou estrangeira. Ha
que adotar regra unica, independentemente da nacionalidade do
pesquisador ou da entidade promotora. Além disso, 0s estudos de maior
relevancia para o atendimento a emergéncias de saude publica recebem
tratamento diferenciado e prioritario.

O projeto prevé, ainda, normas sobre a utilizacdo e o
armazenamento de dados e de material biolégico humano oriundo dos
estudos, e sobre a publicidade, a transparéncia € o monitoramento da
pesquisa clinica.

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

ad-sj2016-08500
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O PLS n° 200, de 2015, foi distribuido a apreciacdo da
Comissao de Constituicao, Justica e Cidadania (CCJ), de onde seguiu para
exame da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicagdo e
Informatica (CCT). Chega, agora, a Comissdo de Assuntos Sociais (CAS)
para decisdo em carater terminativo.

Por ocasido de sua apreciacdo pela CCJ, o projeto recebeu
parecer pela aprovagdo, com cinco emendas, todas oferecidas pelo relator
da matéria. A primeira delas incluiu a participacdo de representantes da
sociedade civil e de grupos especiais objeto da pesquisa nos comités de
ética, enquanto a segunda teve espectro mais amplo e determinou o
equilibrio de género na composicao dos comités de ética, a presenca de um
consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as tradi¢cbes da
comunidade pesquisada, quando se tratar de populagdo indigena, e a
supressdo da participacdo dos pesquisadores como ouvintes nas reunides do
comité de ética.

A Emenda n° 3-CCJ estabeleceu que o investigador ¢é
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 ao medicamento experimental, apds o término do estudo
(Emenda n° 5-CCJ).

Na CCT, o PLS n° 200, de 2015, foi aprovado na forma de um
substitutivo (Emenda n® 22-CCT), que incorporou o conteudo de parte das
21 emendas apresentadas perante aquele colegiado (n® 6, 7, 8, 9, 11, 12,
15, 19, 20 e 21). O substitutivo oferecido pelo relator também acolheu as
Emendas n° 2 e 3, da CCJ. As demais emendas da CCJ foram rejeitadas,
enquanto que as apresentadas perante a CCT foram consideradas
prejudicadas, em funcéo da aprovagéo do substitutivo.

O substitutivo aprovado pela CCT ampliou o escopo da
proposi¢do original ao redefinir a expressdo “pesquisa clinica”, de modo a
englobar as pesquisas clinico-epidemioldgicas, como as de rastreamento de
doencas e os estudos sobre fatores de risco de doencas ou agravos a saude.
Outra mudanca significativa proposta pelo relator foi a instituicdo do
“Sistema Nacional de Revisdo Etica das Pesquisas Clinicas”, vinculado a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que sera discutido
mais adiante.
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O texto também incorporou regras de protecdo ao sujeito de
pesquisa, quando da utilizacdo de placebo nos estudos, e de
responsabilizacdo de pesquisadores e instituigdes, quanto ao
armazenamento e transporte de material biologico. O direito de acesso dos
pacientes ao medicamento experimental foi aprimorado, de modo a conferir
seguranca juridica aos promotores e aos sujeitos da pesquisa.

Outra regra relevante introduzida no substitutivo refere-se a
permissdo de participacdo do pesquisador responsavel na reunidao em que o
seu projeto de pesquisa estiver em discussdo (8 2° do art. 14). Essa
participacdo depende da anuéncia do comité de ética em pesquisa, sendo
vedada a presenca do pesquisador no momento da deliberagéo.

No mais, 0 substitutivo preserva a estrutura do texto original
do projeto de lei.

11 - ANALISE

De acordo com o art. 100 do Regimento Interno do Senado
Federal, incumbe a esta Comissdo analisar o0 mérito de proposicbes que
tratem da protegdo e defesa da salde, assim como da produgdo, controle e
fiscalizacdo de medicamentos.

A constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa da
proposicdo foram analisadas pela CCJ, que ndo identificou dbices no
tocante a esses aspectos.

Quanto ao mérito, é preciso reconhecer que o tema objeto da
proposicdo — pesquisa clinica com seres humanos — reveste-se de grande
relevancia. E a partir dai que sdo produzidos conhecimentos essenciais para
a compreensdo das doencas e de seus mecanismos, das formas de
prevencdo e tratamento, além de medidas para a promocéo da salde.

A pesquisa clinica, portanto, é indispensavel para que as
préaticas dos servicos e dos profissionais de saude sejam baseadas em
evidéncias cientificas que garantam a sua efetividade e seguranca, além de
permitir 0 seu constante aprimoramento.

Assim, para cumprir com sua finalidade precipua, as pesquisas
clinicas devem seguir protocolos rigorosos, para que sejam capazes de
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gerar conhecimento confiavel e reprodutivel e para que os seus resultados
possam ser utilizados.

Além do impacto social da pesquisa clinica — decorrente das
mudancas que acarreta nas praticas sanitarias e nas condigdes de vida e de
salude —, ela também apresenta grande potencial econémico, por gerar
novas tecnologias e registros de patentes. Assim, no desenvolvimento
cientifico, os interesses econdmicos e sociais devem ser bem balanceados,
para que a pesquisa se desenrole em estrito respeito aos direitos humanos.

Justamente para dar maior protecdo aos sujeitos da pesquisa, 0
lado mais vulnerdvel da relacdo, ¢ que foram editados os instrumentos
regulatorios internacionais da pesquisa clinica com seres humanos. O
Caodigo de Nuremberg e a Declaracdo de Helsinki, por exemplo, tém como
pressuposto o entendimento de que o avango da ciéncia ndo € um valor
absoluto e deve respeitar valores éticos e direitos humanos. Tudo isso para
impedir abusos contra a dignidade e a integridade das pessoas, como ja
ocorreu em momentos sombrios da historia da humanidade, a exemplo das
experimentacOes realizadas com judeus e outros grupos, pelos nazistas.

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

No entanto, como salientaram os autores da proposi¢édo, o
marco legal das pesquisas clinicas é fragil, visto que constituido
exclusivamente por normas infralegais emanadas da Comisséo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), vinculada ao Conselho Nacional de Satde. 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 — ao menos nos termos
em que é tradicionalmente compreendido — pressupbe uma lei
formal anterior, disciplinando a matéria a ser regulamentada.
No caso, ndo ha no Brasil lei formal que discipline a
avaliagdo ética de pesquisa clinica com seres humanos: 0s
Unicos atos normativos existentes sobre a matéria sao
resolucbes do Conselho Nacional de Saude. Nesse contexto, a
validade dessas resolugbes ndo pode ser aferida a partir de
parametros materiais contidos em lei prépria — ja que eles nao
existem.
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[...] diante do sistema normativo hoje vigente no pais,
resolugcbes do CNS ndo tém competéncia para criar e impor
um sistema de controle ético de pesquisas clinicas. Tal
constatagdo, por evidente, ndo desqualifica o Conselho, sua
importancia e as motivacdes legitimas que inspiram sua
atuacdo. Mas suas pretensdes de natureza legislativa estdo em
descompasso com 0 arranjo institucional vigente no pais e
com o proprio principio democratico.

Assim, resta urgente a necessidade de uma lei reguladora das
pesquisas clinicas no Pais, o que foi plenamente reconhecido pelas
comissdes que nos antecederam na andlise da matéria. Superada essa
primeira questdo sobre a pertinéncia de uma lei que regule as pesquisas
clinicas no territério nacional, passamos a discutir o mérito das propostas
contidas no projeto original, nas emendas aprovadas pela CCJ e no
substitutivo aprovado pela CCT.

O PLS, na sua forma original, restringe-se a regulacdo de
pesquisas clinicas que envolvem algum tipo de intervencdo 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
investigacdes sobre intervencGes biomédicas — em geral pesquisas
experimentais —, as demais pesquisas clinico-epidemioldgicas, tais como
rastreamento de doencas e estudos sobre fatores de risco.

Cremos que essa alteracdo é procedente, pois ndo apenas as
investigagcOes experimentais — os chamados ensaios clinicos — tém o
potencial de causar danos aos participantes, mas tambeém os estudos
observacionais.

O projeto também prevé a existéncia de dois tipos de comités
de ética: o comité de ética em pesquisa (CEP) e o comité de ética
independente (CEI). Eles sdo constituidos por colegiados interdisciplinares,
responsaveis por assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-
estar dos sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisao dos protocolos de
pesquisa. O CEIl é uma organizacdo independente, enquanto o CEP é
vinculado a instituicdo publica ou privada que realiza pesquisa clinica.
Apenas 0s CEPs e os CEls tém competéncia para realizar a revisao ética de
pesquisas clinicas, assim como para analisar 0s recursos as suas decisoes.
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Esse aspecto, contudo, foi alvo de diversas propostas de
alteracdo, tanto pelo 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: i) excluir do texto do projeto a previsdo dos
comités de ética independentes; e ii) instituir uma instancia recursal, 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 instincia
nacional de controle ético de pesquisas clinicas, vinculada & Anvisa, e uma
instancia local de revisao ética de pesquisa clinica, formada pelos comités
de ética em pesquisa (CEPS).

Cremos acertada essa proposta, que institui uma instancia
nacional harmonizadora da agdo dos diversos comités de ética em pesquisa
existentes. Isso € fundamental para conferir um padrdo minimo a ser
observado na revisdo ética das pesquisas clinicas em todo o territério
nacional. Nao nos parece adequado, no entanto, que essa instancia fique
vinculada a Anvisa, como prop8e o Substitutivo da CCT, uma vez que 0
escopo do projeto, ao abranger de forma ampla as pesquisas em saude,
extrapola o campo dos produtos sujeitos ao controle sanitario. Assim,
alteramos esse aspecto, para determinar que a instancia nacional de ética
em pesquisa fique diretamente vinculada ao Ministério da Saude, mais
especificamente, ao Orgao federal responsavel pelo desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico em salde.

Outros pontos relevantes foram objeto de aprimoramentos nas
comissBes que nos antecederam na andlise da matéria: a continuidade do
tratamento apdés o término da pesquisa; o0 uso de placebo; as
responsabilidades relativas ao armazenamento de material bioldgico e o seu
envio para o exterior; a revisdo ética de pesquisas em mais de um centro de
estudo no Pais; as sanc¢bes por infracdo ética e sanitaria; e a garantia de
participacdo de representante de usuarios nos comités de ética em pesquisa,
além de adequacdes na terminologia utilizada.

A utilizacdo de placebo em pesquisa clinica foi alvo de
emendas do Senador Eduardo Amorim na CCJ e na CCT. Concordamos
plenamente com o texto da Emenda n°® 7, apresentada na CCT e
incorporada ao substitutivo, por julgarmos que ele promove maior
seguranca ao participante da pesquisa, ao permitir a utilizacdo do placebo
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apenas nas situacfes em que ndo ha alternativa terapéutica efetiva para a
doenca objeto do estudo.

Ainda sobre o uso do placebo, reconhecemos como pertinente
a proposta do Senador Aloysio Nunes Ferreira de restringir apenas 0 uso
“exclusivo” do placebo. Essa medida é necessaria para tornar possiveis 0s
estudos sobre tratamentos combinados (quando se utiliza mais de uma
droga), comparando-0s com a terapéutica convencional baseada em um
medicamento. Nesses casos, ndo ha motivo para impedir o uso do placebo.

Apesar de reconhecermos que essa alteragdo representa um
avango no aprimoramento da matéria, cremos que ela é insuficiente para
garantir a seguranga do participante nos casos de uso “ndo exclusivo” de
placebo. Assim, acrescentamos um paragrafo para determinar que, em caso
de uso ndo exclusivo de placebo, é necessario garantir que o paciente
receba, como tratamento combinado ao placebo, 0 mesmo tratamento que
habitualmente receberia na prética clinica.

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

Consideramos o0 texto do substitutivo proposto pela CCT
adequado para garantir 0 acesso ao tratamento no pos-estudo. As hipoteses
de suspensdo do acesso gratuito garantido pelo patrocinador sdo legitimas
e, a nosso ver, ndo violam o principio da protecdo dos participantes da
pesquisa.

Em suma, o substitutivo inclui as seguintes determinagdes
sobre 0 acesso ao medicamento experimental no pés-estudo: i) que o
medicamento experimental, para ser fornecido ao participante apds o
término da pesquisa, tenha apresentado, simultaneamente, maior eficacia
terapéutica e relacdo risco e beneficio favoravel; ii) que a distribuicdo seja
gratuita, pelo tempo necessario; e iii) que a obrigatoriedade do patrocinador
em fornecer o medicamento experimental gratuitamente cessa quando
ocorrer a comercializacdo regular do medicamento ou a sua distribuicdo
gratuita pelo SUS ou por outro meio.
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Sugerimos, nesse ponto, um aperfeicoamento adicional:
determinar que a obrigacéo legal do patrocinador de fornecer gratuitamente
0 medicamento ao participante da pesquisa permanece até dois anos apds o
inicio da comercializacdo do medicamento. Isso 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 salde possa promover a incorporacdo do medicamento.

Outro aprimoramento que julgamos fundamental é relativo ao
art. 43 do Substitutivo da CCT, que trata da descontinuidade da pesquisa
clinica. Cremos ser necessario explicitar que é abrangida pelo dispositivo
tanto a descontinuidade temporéria, quanto a definitiva. Ha que se prever
também a necessidade de apresentagéo 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 ndo tenha sido motivada por razdes
relevantes, ja que isso constitui uma violacdo do bem-estar e da seguranca
do participante da pesquisa.

Procedemos, ainda, as seguintes alteraces:

e Definicdo da fase Il do ensaio clinico: suprimir a exigéncia de que
tenha passado pelas fases | e Il. Além de ndo ser necessaria tal
explicitacdo para se caracterizar um estudo de fase Ill, nem toda
pesquisa necessita passar pelas fases anteriores, como € 0 caso dos
biossimilares.

¢ Inclusdo da definicdo de dispositivo médico.

e Obrigatoriedade de que o CEP, em caso de pesquisas com centro
coordenador situado no exterior ou com cooperacdo estrangeira,
verifique informagdes sobre a aprovagdo ou reprovagdo da pesquisa
no pais de origem e justificativa para que ela seja realizada no Brasil.

e Aumento do intervalo de trés para seis meses a ser observado para
que um individuo possa ingressar em nova pesquisa para avaliacao
de biodisponibilidade e bioequivaléncia.

e Aprimoramento redacional sobre biorrepositorios e biobancos.
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e CorrecOes de ordem redacional, para dar mais clareza ao texto, e
alteragbes terminoldgicas, como a mudanca das expressdes
“instancia de revisdo é€tica” para “instdncia de andlise ética” e
“instancia nacional de controle de revisdo €tica de pesquisa clinica”
para “instancia nacional de ética de pesquisa clinica”.

e Alteragdo da ementa e do art. 1°, para contemplar a instituicdo do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica, o que corresponde
ao escopo da proposicao.

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

I1-VvVOTO

Do exposto, 0 voto é pela aprovacdo do Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, na forma do seguinte substitutivo e pela rejeicdo
das Emendas apresentadas ao Projeto.

EMENDA N° 25-CAS (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 200, DE 2015

DispBe sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e sobre o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS
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Art. 1° Esta Lei dispbe sobre principios, diretrizes e regras
para a conducdo de pesquisas clinicas em seres humanos por instituicdes
publicas ou privadas e institui 0 Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
Clinica.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| — acesso direto: permissdo que agentes e instituiches
autorizados nos termos desta Lei tém para examinar, analisar, verificar e
reproduzir registros e relatérios de uma pesquisa clinica, mediante o
compromisso de respeito ao sigilo e a confidencialidade dos dados a que
tiverem acesso;

Il — assentimento: anuéncia da crianca, do adolescente ou do
individuo legalmente incapaz, em participar voluntariamente de estudo
cientifico, apos ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos
relevantes sobre sua participacdo, na medida de sua capacidade de
compreensdo e de acordo com as suas singularidades;

Il — auditoria: exame sistematico e independente das
atividades e dos documentos relacionados a pesquisa clinica, destinado a
determinar a sua adequacdo ao protocolo da pesquisa, aos procedimentos
operacionais padronizados do patrocinador, as boas praticas clinicas e as
demais exigéncias do regulamento;

IV — autoridade sanitéria: entidade que detém a competéncia
para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servi¢os que envolvam
risco a saude, nos termos estabelecidos pelo art. 8° da Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999;

V — biobanco: colecdo organizada, sem fins comerciais, de
material biolégico humano e informacBes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e
gerenciamento institucional;
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VI — biorrepositério: colecdo organizada, sem fins comerciais,
de material biolégico humano e informagfes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, que, durante o periodo
de execucdo de um projeto de pesquisa especifico, esta sob
responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador;

VIl — boas praticas clinicas: padréo definido em regulamento
para planejamento, conducdo, desempenho, monitoramento, auditoria,
registro, analise e relato de ensaios clinicos, com vistas a assegurar a
credibilidade e a validade dos dados e dos resultados, bem como a protecao
dos direitos, da integridade e do sigilo da identidade dos participantes da
pesquisa;

VIII — brochura do investigador: compilacdo de dados clinicos
e nao clinicos acerca do produto sob investigacdo relevantes para a
pesquisa;

IX — centro de estudo: local onde as atividades relacionadas a
pesquisa séo conduzidas;

X — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a
instituicdo publica ou privada que realiza pesquisa clinica, de composi¢édo
interdisciplinar, que atua de forma independente para assegurar a protecao
dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes da pesquisa
clinica, mediante a andlise ética dos protocolos de pesquisa;

Xl — comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado
definido no inciso X que tenha sido credenciado, na forma do regulamento,
pela instancia nacional de ética de pesquisa clinica prevista no inciso
XXV, para analise das pesquisas de risco baixo e moderado;

X1l — comité de ética em pesquisa acreditado: colegiado
definido no inciso X que, além de ter sido credenciado, tenha sido
acreditado, na forma do regulamento, pela instancia nacional de ética de
pesquisa clinica prevista no inciso XXIV, para analise das pesquisas
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clinicas de risco elevado, podendo ainda realizar analise das pesquisas de
risco baixo ou moderado;

XIII — consentimento livre e esclarecido: processo pelo qual o
individuo confirma, mediante a assinatura de termo, sua disposi¢do de
participar voluntariamente de estudo cientifico, apos ter sido informado e
esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a tomada de decisdo
sobre sua participacao;

XIV — contrato de pesquisa clinica: acordo escrito,
estabelecido entre duas ou mais partes, que rege 0s aspectos da pesquisa
clinica relativos aos direitos e as obrigacGes e, quando for o caso, aos
aspectos financeiros, firmado em estrita observancia ao protocolo da
pesquisa;

XV — dados de origem: toda informagdo contida em registros
originais e em coOpias autenticadas de registros originais dos achados
clinicos, de observacdes ou de outras atividades ocorridas durante a
pesquisa clinica, necessaria para a reconstrucdo e a avaliagdo da pesquisa;

XVI1 — dispositivo médico: configuram os produtos para a
salde assim definidos:

a) produto médico: produto para a salde, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacéo
médica, odontoldgica, laboratorial ou estética, destinado a prevencao,
diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza
meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar a sua
principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas funcdes por tais meios;

b) produtos diagnosticos de uso in vitro: reagentes, padrdes,
calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as
instrucdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinacéo
qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra proveniente do
corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma funcéo
anatdmica, fisica ou terapéutica, que ndo sejam ingeridos, injetados ou
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inoculados em seres humanos e que sdo utilizados unicamente para prover
informag&o sobre amostras obtidas do organismo humano;

XVII — dispositivo médico experimental: dispositivo médico
utilizado em ensaio clinico, ainda ndo regularizado ou que estd sendo
testado para indicacdes de uso ndo aprovadas pela autoridade sanitaria;

XVIII — documentos de origem: documentos originais que
contenham registros relativos a pesquisa clinica, em qualquer meio,
inclusive os registros feitos por instrumentos automatizados, as cépias e as
transcri¢des validadas, apds a verificacdo de sua autenticidade;

XIX — emenda: descri¢do escrita de uma ou mais alteracfes no
protocolo de pesquisa;

XX — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental, em que 0s
participantes séo designados pelo pesquisador para receber uma ou mais
intervencdes preventivas, diagndsticas ou terapéuticas, para que sejam
avaliados os seus efeitos sobre a salde, em termos de agdo, seguranca e
eficicia, que abrange as seguintes fases:

a) fase I. fase inicial da pesquisa em que se realiza, em
pequenos grupos de voluntarios, sadios ou ndo, o estudo preliminar de novo
principio ativo ou de novas formulagdes, para determinar o seu perfil
farmacocinético e farmacodinamico;

b) fase II: também denominada “estudo terapéutico piloto”, € o
estudo experimental controlado que envolve a comparagdo de pequenos
grupos de pacientes, com a finalidade de atestar a eficacia e a seguranca de
determinado principio ativo em curto prazo, determinando-se as doses e 0s
regimes de administracdo mais adequados;

c) fase Ill: também denominada estudo terapéutico ampliado, é
0 estudo experimental controlado, realizado em grandes grupos de
pacientes com determinada patologia e com perfis variados, objetivando
estabelecer a eficacia do medicamento experimental, especialmente no que
tange a reagdes adversas;
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d) fase IV: estudo pos-registro, em que se acompanham 0s
pacientes de determinada patologia submetidos ao tratamento com 0 novo
medicamento ou produto comercializado, de forma a avaliar as estratégias
terapéuticas e a acompanhar o surgimento de reacOes adversas ja
documentadas e daquelas ndo detectadas nas fases anteriores da pesquisa
clinica;

XXI — evento adverso: qualquer ocorréncia medica nao
intencional, sofrida por um participante de pesquisa clinica, que néo
apresenta, necessariamente, relacdo causal com o objeto da investigacéo;

XXIl — evento adverso grave ou reacdo adversa grave a
medicamento: qualquer intercorréncia meédica indesejavel sofrida pelo
participante da pesquisa, que resulte em Obito, represente risco de vida,
requeira hospitalizacdo ou o prolongamento da hospitalizacdo preexistente,
resulte em incapacitacdo ou incapacidade significativa ou persistente, ou
promova malformacdo ou anomalia congénita;

XXII — extensdo do estudo: prorrogacdo ou continuidade da
pesquisa com 0S mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial
nos objetivos e na metodologia do projeto original;

XXIV — instancia de andlise ética de pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar competente para proceder a andlise ética dos
protocolos de pesquisa clinica com seres humanos;

XXV — instancia nacional de ética de pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar e independente, integrante do Ministério da
Saude, sob a coordenacgdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, de carater normativo, consultivo, deliberativo e educativo,
competente para proceder a regulacdo, fiscalizacdo e controle ético da
pesquisa clinica, com vistas a proteger a integridade e a dignidade dos
participantes da pesquisa, além de contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos;

XXVI — investigador: pessoa responsavel pela conducdo da
pesquisa clinica em uma instituicdo ou em um centro de estudo;
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XXVII — investigador coordenador: investigador responsavel
pela coordenacdo dos investigadores de diferentes centros participantes de
pesquisa multicéntrica;

XXVIII — medicamento experimental: produto farmacéutico
testado ou utilizado como referéncia em um ensaio clinico, que inclui
também os produtos registrados quando sejam utilizados ou preparados,
quanto a férmula farmacéutica ou acondicionamento, de modo diverso da
forma autorizada pelo 6rgdo competente, ou para uma indicacdo ainda nédo
autorizada ou para obter mais informacdes sobre a forma autorizada;

XXIX — monitor: profissional capacitado, designado pelo
patrocinador ou pela organizacdo representativa de pesquisa clinica,
responsavel pelo monitoramento da pesquisa e que atua em conformidade
com os procedimentos operacionais padronizados, as boas praticas clinicas
e as exigéncias regulatorias aplicaveis;

XXX - organizacdo representativa de pesquisa clinica
(ORPC): pessoa ou organizagdo contratada pelo patrocinador para executar
parte dos deveres e das fungdes do patrocinador relacionados a pesquisa;

XXXI — participante da pesquisa: individuo que participa
voluntariamente da pesquisa clinica;

XXXII — patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou
privada, que apoia a pesquisa mediante acbes de financiamento,
infraestrutura, recursos humanos e suporte institucional;

XXXIII — pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de
procedimentos cientificos, desenvolvidos de forma sistematica com seres
humanos, com o objetivo de avaliar a acdo, a seguranca e a eficacia de
medicamentos, produtos, técnicas, procedimentos, dispositivos médicos ou
cuidados a saude, para fins preventivos, diagnosticos ou terapéuticos; de
verificar a distribuicdo de fatores de risco, de doencgas ou de agravos na
populacéo; e de avaliar os efeitos de fatores ou estados sobre a salde;
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XXXIV- pesquisa multicéntrica: pesquisa clinica que segue
um Unico protocolo, em diferentes centros de estudo, executada por mais de
um investigador;

XXXV — placebo: formulagdo sem efeito farmacologico, ou
procedimento simulado, utilizada em grupos controles de ensaios clinicos,
destinada a comparacdo com a intervencdo sob experimentacdo, com o
objetivo de mascarar a intervencao;

XXXVI — procedimentos operacionais padronizados (POP):
instrucdes detalhadas, por escrito, para a obtencdo de uniformidade de
desempenho relativo a uma fungéo especifica;

XXXVII — produto de comparagédo: produto utilizado no grupo
controle de um ensaio clinico, que pode ser um produto ja registrado ou um
placebo, para permitir a comparacgdo dos seus resultados com os do grupo
que recebeu a intervencdo sob experimentacao;

XXXVIII — protocolo da pesquisa clinica: documento
descritivo dos aspectos éticos e metodologicos fundamentais da pesquisa,
que inclui a descricdo do seu objeto, planejamento, metodologia,
organizacdo e consideraces estatisticas; historico e fundamentos do
estudo; informacdes relativas ao participante da pesquisa e a qualificacéo
da instituicdo pesquisadora, do pesquisador e do patrocinador;

XXXIX — provimento material prévio: compensacao
financeira, exclusivamente para despesas de transporte e alimentagdo do
participante e de seus acompanhantes, quando necessario, anterior a sua
participagdo na pesquisa;

XL — reacédo adversa ao medicamento: resposta nociva ou ndo
intencional relacionada a qualquer dose de um produto medicinal ou a nova

indicacdo deste;

XLI — reacdo adversa inesperada a medicamento: reacao
adversa de natureza ou gravidade ndo consistente com a informagdo
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disponivel acerca do produto sob investigacdo, de acordo com os dados da
brochura do investigador;

XLII - relatério de pesquisa clinica: documento escrito com 0s
resultados da pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a
descricdo e analise dos dados clinicos e estatisticos;

XLII — representante dos usuarios: pessoa capaz de expressar
pontos de vista e interesses de individuos ou grupos de determinada
instituicao;

XLIV — subinvestigador: qualquer membro do grupo de
pesquisadores envolvido na pesquisa clinica, designado e supervisionado
pelo investigador principal do centro de estudo para conduzir
procedimentos essenciais ou tomar decisdes relacionadas a pesquisa;

XLV — testemunha imparcial: individuo sem participacdo na
pesquisa clinica e ndo vinculado a pessoas nela envolvidas diretamente, que
acompanha o processo de consentimento livre e informado, quando o
participante da pesquisa, ou o seu representante legal, ndo souber ler;

XLVI — violagdo do protocolo de pesquisa clinica: desvio do
protocolo que pode comprometer a qualidade dos dados, a integridade da
pesquisa ou a seguranca ou os direitos dos participantes da pesquisa.

Art. 3° A pesquisa clinica deve atender as exigéncias éticas e
cientificas aplicaveis as pesquisas com seres humanos, especialmente as
seguintes:

| — respeitar os direitos, a dignidade, a seguranga e o bem-estar
do participante da pesquisa, que devem prevalecer sobre os interesses da

ciéncia e da sociedade;

Il — estar embasada por avaliagdo favoravel da relagdo
risco/beneficio para o participante da pesquisa e para a sociedade;
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IIl — contar com base cientifica solida e estar devidamente
descrita em protocolo;

IV — ser conduzida de acordo com o protocolo aprovado pelo
CEP;

V — garantir a competéncia e a qualificacdo técnica e
académica dos profissionais envolvidos na realiza¢do da pesquisa;

VI — assegurar a participagdo voluntaria, mediante
consentimento livre e esclarecido, do participante da pesquisa;

VIl — respeitar a privacidade do participante da pesquisa e as
regras de confidencialidade de seus dados, garantindo a preservagdo do
sigilo sobre a sua identidade;

VIl — prover os cuidados assistenciais necessarios, sempre
que envolver alguma intervencéo;

IX — adotar procedimentos que assegurem a qualidade dos
aspectos técnicos envolvidos e a validade cientifica da pesquisa.

Paragrafo unico. Além do disposto no caput, quando se tratar
de ensaio clinico, a pesquisa atendera as seguintes exigéncias:

| — ter disponivel informacédo clinica e ndo clinica acerca do
produto sob investigagao, para respaldar a conducéo da pesquisa;

Il — assegurar cuidados médicos e tomar decisdes médicas no
interesse do participante da pesquisa;

1l — ser continuamente avaliada quanto a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso tdo logo seja constatada a

superioridade significativa de uma intervencao sobre outra;

IV — produzir, manusear e armazenar 0s produtos sob
investigacao de acordo com as normas de boas préticas de fabricacéo.
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Art. 4° O protocolo e o contrato de pesquisa clinica observarao
o disposto nesta Lei e nas boas praticas clinicas, conforme o regulamento.

CAPITULO Il
DA ANALISE ETICA
Secao |
Disposicgdes Gerais
Art. 5° A pesquisa clinica contard com a aprovacdo prévia de
uma instancia de andlise ética, responsavel por analisar 0s seus aspectos
éticos, de forma a garantir a dignidade, a seguranca e o0 bem-estar do

participante da pesquisa.

Art. 6° A anélise ética da pesquisa clinica sera feita segundo
os termos definidos nesta Lei e de acordo com as seguintes diretrizes:

| — protecdo da dignidade, da seguranca e do bem-estar do
participante da pesquisa;

Il — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico na area da
saude;

Il — independéncia, transparéncia e publicidade do processo
de anélise;

IV — isonomia na aplicagdo dos critérios de analise dos
protocolos, conforme a relacao risco/beneficio depreendida do protocolo de
pesquisa;

V — agilidade na analise e emissdo de parecer;

VI — multidisciplinariedade da analise;

VII — controle social, com a participacdo de representante dos
usuarios na analise ética da pesquisa.
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8 1° Em observéancia ao disposto no inciso IV do caput, o fato
de a pesquisa clinica ter centro coordenador situado no exterior ou contar
com cooperagdo ou participacdo estrangeira ndo constitui justificativa para
a adocdo de critérios ou procedimentos distintos na analise e no parecer
sobre o protocolo de pesquisa, sendo, contudo, necessario que o CEP
verifique informacdes sobre a aprovacgédo ou reprovacdo da pesquisa no pais
de origem e as raz0es para a sua realizagdo no Brasil.

8 2° Os integrantes das instancias de analise ética que tenham
interesse de qualquer natureza na pesquisa ou que mantenham vinculo com
0 patrocinador ou com os investigadores sdo considerados impedidos de
participar da deliberacéo acerca da pesquisa clinica.

Secéo 11

Do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos

Art. 7° Fica instituido o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres Humanos, formado por:

| — instancia nacional de ética de pesquisa clinica;

Il — insténcia de andlise ética de pesquisa clinica, representada
pelos CEPs.

Art. 8° Incumbe a instancia nacional de ética de pesquisa
clinica, prevista no inciso | do art. 7°, as seguintes atribuices:

| — editar normas regulamentadoras sobre a conducéo etica das
pesquisas clinicas;

Il — avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres Humanos;

I11 — credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a

exercer a funcdo de analise ética de pesquisas clinicas, de acordo com o
grau de risco envolvido;
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IV — acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs em relacdo a
andlise dos protocolos de pesquisa clinica e ao cumprimento das normas
pertinentes;

V — promover e apoiar a capacitacdo dos integrantes dos CEPs,
com especial énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos;

VI — atuar como instancia recursal das decisdes proferidas
pelos CEPs.

Secéo Il
Da Instancia de Analise Etica de Pesquisa Clinica

Art. 9° A instdncia de andlise ética de pesquisa clinica,
prevista no inciso Il do art. 7°, atendera as seguintes condicGes, entre outras
dispostas no regulamento:

| — ter composicao multidisciplinar e com equilibrio de género,
com numero suficiente de membros, dentre eles, pelo menos, um
representante de usuarios, para que, no conjunto, tenha a qualificacdo e a
experiéncia necessarias para analisar 0s aspectos médicos, cientificos e
éticos da pesquisa proposta;

Il — estar credenciada junto a instancia nacional de ética de
pesquisa clinica;

I11 — ter funcionamento regular;

IV — contar com infraestrutura adequada a guarda do material
a ela submetido;

V — manter disponivel uma lista de seus membros, com as
respectivas qualificacGes profissionais;

VI — dispor de documento descritivo dos procedimentos
operacionais adotados e manter registros escritos de suas atividades e

reunides.
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8 1° A funcdo de instancia de analise ética de pesquisa clinica
sera exercida pelo CEP, de acordo com os seguintes graus de risco
envolvidos na pesquisa clinica, conforme regulamento:

I — pesquisas de risco baixo e moderado: todos os CEPs
credenciados ou acreditados pela instancia nacional de ética de pesquisa

clinica;

Il — pesquisas de risco elevado: apenas os CEPs acreditados
pela instancia nacional de ética de pesquisa clinica.

8 2° Em observéancia ao disposto no inciso | do caput, o CEP
contara com:

| — 0 nimero minimo de sete membros;

Il — um membro, pelo menos, cuja area de atuacdo seja de
carater ndo cientifico;

Il — um representante dos usuarios da instituicdo onde sera
realizada a pesquisa;

IV — um membro, pelo menos, que ndo tenha vinculo com a
instituicdo ou o centro de estudo.

8 3° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, o CEP
assegurara, na discusséo sobre o protocolo, a participacgao de:

I —um representante do referido grupo, como membro ad hoc;

Il — um consultor familiarizado com a lingua, 0s costumes e as
tradicbes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver populagéo
indigena.

8 4° A deliberagdo sobre a adequacdo ética da pesquisa clinica

ocorrera em reunido previamente marcada, que devera contar com quorum
minimo, conforme definido no regimento interno do CEP.
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8 5° Apenas aos membros efetivos e ad hoc do CEP é licito
emitir parecer e deliberar sobre a adequacdo ética das pesquisas clinicas
submetidas ao comité.

8 6° Membros do CEP poderao convidar especialistas externos
para prestarem assisténcia qualificada em areas especificas.

Art. 10. A instituicdo que abriga o CEP promovera e apoiarad a
capacitacdo dos integrantes do colegiado, com especial énfase nos aspectos
éticos e metodoldgicos.

Art. 11. A atuacdo do CEP fica sujeita a fiscalizacdo e ao
acompanhamento da instancia nacional de ética de pesquisa clinica.

Paragrafo Gnico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo
CEP d& ensejo ao seu descredenciamento pela instancia nacional de ética
de pesquisa clinica, na forma do regulamento.

Secéo 1V
Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa
Art. 12. Sdo responsabilidades do CEP:

I — assegurar os direitos, a seguranca e o bem-estar dos
participantes da pesquisa, com especial atencdo aos participantes
vulneraveis;

Il — considerar as qualificages do investigador para a pesquisa
proposta, segundo o seu curriculo académico e profissional e o0s
documentos solicitados pelo colegiado;

Il — conduzir a analise dos protocolos de pesquisa clinica a ele
submetidos e o monitoramento da pesquisa em andamento por ele
aprovada, em intervalos adequados ao grau de risco envolvido, com
periodicidade minima anual;
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IV — solicitar que informacdes adicionais sejam fornecidas aos
participantes da investigacdo, quando julgar que elas sdo indispensaveis
para a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes
da pesquisa;

V — assegurar que 0 protocolo de pesquisa e demais
documentos tratem adequadamente dos assuntos éticos relevantes e
satisfacam as exigéncias regulatérias aplicaveis;

VI — certificar-se de que estejam previstos 0s meios adequados
para a obtencdo do consentimento do participante da pesquisa ou de seu
representante legal;

VIl — certificar-se de que a informacdo referente ao
ressarcimento ou ao provimento material prévio ao participante da
pesquisa, incluindo as formas, as quantias e a periodicidade, esteja
claramente especificada no termo de consentimento livre e esclarecido.

Secéo V
Do Processo de Analise Etica de Pesquisa Clinica
Art. 13. O processo de analise ética da pesquisa serd instruido
com o0s seguintes documentos, além de outros estabelecidos no
regulamento:
| — folha de rosto: dados de identificacdo da pesquisa, do
patrocinador, do investigador principal, dos demais investigadores e das

instituicGes envolvidas;

Il — termo de consentimento livre e esclarecido e respectivas
atualizacOes, em caso de eventuais emendas ao protocolo da pesquisa;

11 — brochura do investigador, quando se tratar de ensaio
clinico;

IV — curriculo académico e profissional atualizado dos
investigadores e documentos comprobatdrios de suas qualificacdes;
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V — emendas, se houver;

VI — declaragdo sobre o uso e a destinacdo dos materiais
bioldgicos e dados coletados;

VIl — declaracdo de concordancia da instituicdo em que sera
realizada a pesquisa;

VIII — protocolo da pesquisa, com o seguinte contetdo:

a) informacgGes gerais, que incluam, entre outras, o titulo da
pesquisa, 0 nome e endere¢o do investigador e do patrocinador;

b) informacgdes sobre o historico da pesquisa, que incluam,
quando se tratar de ensaio clinico, nome e descricdo do produto sob
investigacdo, resumo dos achados das pesquisas clinicas e ndo clinicas
relevantes para o estudo proposto, resumo dos riscos potenciais conhecidos
e dos beneficios aos participantes da pesquisa, descricdo e justificativa,
quando se tratar de novo medicamento ou nova indicacdo, da forma de
administracdo, dosagem, regime de dosagem e periodo de tratamento;

c) objetivos e finalidade da pesquisa;

d) metodologia da pesquisa;

e) populacdo da pesquisa, critérios de selecdo e de exclusdo de
participantes da pesquisa e formas de recrutamento;

) regimes de tratamento dos participantes da pesquisa, quando
se tratar de ensaio clinico com medicamento experimental,

g) formas de registro e manuseio de dados;

h) métodos de avaliacdo da eficcia e seguranca, quando se
tratar de ensaio clinico;

i) métodos de avaliacdo da seguranca;
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j) medidas estatisticas a serem utilizadas;

k) mecanismo de acesso direto aos dados e documentos de
origem;

I) medidas para controle de qualidade e garantia de qualidade;

m) meios adotados para assegurar a privacidade e o anonimato
dos participantes da pesquisa;

n) meios adotados para garantir a confidencialidade e o sigilo
dos dados coletados;

0) detalhamento das condi¢bes previstas para prover o
adequado acompanhamento e a assisténcia integral aos participantes da
pesquisa, inclusive em caso de surgimento de intercorréncias clinicas,
quando se tratar de ensaio clinico;

p) descricdo das estratégias e das medidas de controle de
possiveis danos ao participante, decorrentes direta ou indiretamente da
pesquisa;

IX — informacdes sobre:

a) provimento material prévio, ressarcimentos e indenizacGes
aos participantes da pesquisa;

b) formas de indenizacdo ao participante por eventuais danos
decorrentes de sua participacéo na pesquisa;

c) orcamento e financiamento da pesquisa;

d) politica de publicacéo.

Paragrafo Gnico. O CEP mantera sob sua guarda os registros
relevantes referentes as pesquisas por ele aprovadas, por até trés anos apos

a sua conclusdo, disponibilizando-os, quando solicitado, a instancia
nacional de ética em pesquisa clinica e a autoridade sanitaria.
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Art. 14. A andlise ética de pesquisa clinica, realizada pelo
CEP, com emissao do parecer, ndo podera ultrapassar o prazo de trinta dias
da data da aceitacdo da integralidade dos documentos da pesquisa, cuja
checagem sera realizada em até cinco dias a partir da data de submisséo.

8 1° O prazo previsto no caput para a emissdo do parecer
podera ser prorrogado por trinta dias para consulta a especialistas ad hoc,
conforme decisdo do CEP responsavel pela emissdo do parecer, ou para a
andlise de eventuais questionamentos ou pendéncias.

8 2° A critério do CEP, o investigador podera participar da
reunido do colegiado para prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada
a sua presenca no momento da tomada de deciséo final.

8 3° Antes da emissdo do parecer, o CEP podera solicitar do
investigador principal ou do patrocinador da pesquisa, em bloco e de uma
Unica vez, informacgdes ou documentos adicionais ou a realizacdo de ajustes
na documentacdo da pesquisa, interrompendo-se 0 prazo previsto no caput
por no maximo trinta dias.

8 4° O parecer de que trata o caput concluird,
fundamentadamente, por uma das seguintes manifestacoes:

| — pela aprovagéo da pesquisa;

Il — pelo arquivamento do projeto, caso as demandas ou 0s
questionamentos feitos pelo CEP ndo sejam atendidos no prazo
estabelecido;

I11 — pela ndo aprovacao da pesquisa.

8 5° Da decisédo constante do parecer do CEP cabe recurso, em
primeira instancia, no prazo de trinta dias, ao proprio CEP que tenha

emitido o parecer e, em segunda e Ultima instancia, no prazo de trinta dias,
a instancia nacional de ética de pesquisa clinica.
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8 6° Os recursos interpostos previstos no § 5° serdo decididos
pela instncia competente no prazo de até trinta dias.

8 7° A analise ética da pesquisa clinica que envolva mais de
um centro de estudo no Pais serd realizada por um unico CEP,
preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que
emitird o parecer e notificard os CEPs dos demais centros participantes da
sua decisdo.

Art. 15. A pesquisa clinica de particular relevancia para o
atendimento a emergéncia de salde publica tera prioridade na analise ética
e contard com procedimentos especiais de analise, conforme o
regulamento.

Paragrafo unico. O parecer referente a pesquisa clinica
especificada no caput sera proferido em prazo ndo superior a quinze dias da
data do recebimento dos documentos da pesquisa.

Art. 16. Apds o inicio da pesquisa, se houver necessidade de
alteracdo que interfira na relagdo risco/beneficio ou na documentagdo
aprovada, o investigador principal submetera, por escrito, emenda ao
protocolo, devidamente justificada, para analise e parecer do CEP que a
tenha analisado.

8 1° As emendas sO poderdo ser implementadas apos terem
sido aprovadas nos termos estabelecidos no caput, exceto quando a
seguranca do participante da pesquisa depender da imediata implementacao
delas.

8 2° O disposto no art. 14 aplica-se, no que couber, as emendas
ao protocolo da pesquisa.

Art. 17. Terdo acesso direto aos registros originais da
pesquisa, para verificar procedimentos e dados, os monitores, os auditores,
o CEP, a instancia nacional de ética de pesquisa clinica e a autoridade
sanitaria, mediante o compromisso de zelar pela preservacdo da
confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa.
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CAPITULO Il
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Secao |
Das Disposicoes Gerais

Art. 18. A participagdo em pesquisa clinica é voluntéria e
condicionada a autorizacdo expressa do participante, mediante a assinatura
de termo de consentimento livre e esclarecido.

8 1° O termo de consentimento especificado no caput serd
escrito em linguagem de facil compreenséo para o participante da pesquisa
e s tera validade quando por ele for assinado.

8 2° O termo de consentimento a que se refere o caput deve ser
atualizado e submetido a apreciacdo do CEP que tenha aprovado a
pesquisa, sempre que surgirem novas informacdes relevantes capazes de
alterar a decisdo do participante da pesquisa quanto a sua participacao.

8 3° Informagdes, verbais ou por escrito, referentes a pesquisa,
incluidas as constantes do termo de consentimento livre e esclarecido, ndo
podem indicar ou sugerir a abdicacdo, por parte do participante da
pesquisa, dos seus direitos, ou a isen¢do do investigador, da instituicdo, do
patrocinador ou de seus agentes das responsabilidades relativas aos danos
ao participante.

8 4° O investigador ou o profissional por ele designado deve
informar de forma completa ao participante da pesquisa ou ao seu
representante legal os aspectos relevantes da pesquisa, inclusive a
aprovacao do CEP.

8 5° Caso o participante da pesquisa ou seu representante legal

ndo seja capaz de ler, uma testemunha imparcial deve estar presente
durante todo o processo de esclarecimento e, apds o consentimento verbal
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do participante ou de seu representante legal quanto & participacdo na
pesquisa, assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

8 6° A inclusédo em pesquisa na situacdo de emergéncia e sem
consentimento prévio seguira o disposto no protocolo aprovado, impondo-
se informar ao participante da pesquisa ou ao seu representante legal na
primeira oportunidade possivel e a coletar a decisdo quanto a sua
permanéncia na pesquisa.

8 7° O consentimento do participante da pesquisa podera ser
retirado a qualquer tempo, independentemente de justificativa, sem que
sobre ele recaia nenhum 6nus ou prejuizo.

8 8° Nos casos de ser impossivel a obtencdo do termo de
consentimento livre e esclarecido ou quando essa obtencdo implicar riscos
substanciais a privacidade e a confidencialidade dos dados do participante
ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e participante, a dispensa
do termo deve ser solicitada, e devidamente justificada, pelo pesquisador
ao CEP, sem prejuizo do processo de esclarecimento do participante da
pesquisa.

Art. 19. A pesquisa serd conduzida de forma a garantir o
anonimato e a privacidade do participante de pesquisa, bem como o sigilo
das informagoes.

Art. 20. E vedada a remuneragfo do participante de pesquisa
ou a concessdo de qualquer tipo de vantagem por sua participacdo em

pesquisa clinica.

8 1° N&o configuram remuneracdo ou vantagem para o
participante da pesquisa:

| — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentacao
ou o provimento material prévio;

Il — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o
protocolo da pesquisa.
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8 2° Excetua-se do caput a participacdo de individuos
saudaveis em ensaios clinicos de fase I, quando ndo houver beneficios
terapéuticos diretos aos participantes de pesquisa, observadas as seguintes
condigdes:

I — o individuo integra cadastro nacional de participantes de
pesquisas de fase I, na forma do regulamento;

Il — o individuo ndo participa, simultaneamente, de mais de
uma pesquisa;

Il — em caso de pesquisa para avaliacdo da dose méxima
tolerada ou para avaliacdo da biodisponibilidade e bioequivaléncia, a
observéncia do prazo minimo de seis meses da data de encerramento da
participacdo do individuo na pesquisa, antes que possa ser incluido em
novo ensaio clinico.

Art. 21. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada a
superioridade significativa da intervengédo experimental sobre o produto de
comparacdo ou placebo, o pesquisador responsavel avaliara a necessidade
de adequar ou suspender o estudo em curso, atendendo ao melhor interesse
do participante da pesquisa.

Art. 22. O participante sera indenizado por eventuais danos
sofridos em decorréncia da pesquisa clinica e recebera a assisténcia a saude

necessaria relacionada a tais danos.

Paragrafo Gnico. E de responsabilidade do patrocinador a
indenizacéo e a assisténcia previstas no caput.

Secéo Il
Da Protecdo dos Participantes Vulneraveis
Art. 23. Além do disposto nos arts. 18, 19, 20 e 22, a

participacdo em pesquisa clinica de crianca ou adolescente ou de pessoa
adulta incapaz de expressar validamente a propria vontade, ainda que
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circunstancialmente, fica condicionada ao atendimento das seguintes
condigdes:

| — existir termo de consentimento livre e esclarecido assinado
pelos pais da crianca ou do adolescente, pelo conjuge da pessoa adulta ou
por representante legal ou constituido judicialmente, observadas as
disposices do art. 18;

Il — ser a pesquisa essencial para a populagdo representada
pelo participante da pesquisa e ndo ser possivel obter dados de validade
comparavel mediante a participacdo de individuos adultos e capazes de dar
0 seu consentimento ou pelo emprego de outros métodos de investigacao;

Il — ndo estar o participante da pesquisa em situacdo de
acolhimento institucional.

Paragrafo Unico. O disposto no inciso | do caput ndo elimina a
necessidade de prestar informag0es ao participante da pesquisa, quando
possivel e na medida de sua capacidade de compreensao, respeitando-se a
sua decisdo de participacdo, expressa mediante um termo de assentimento,
sempre que tiver condigdes de avaliar e decidir sobre as informagdes
recebidas.

Art. 24. O ensaio clinico com mulheres gravidas sera
precedido por pesquisa semelhante com mulheres fora do periodo
gestacional, exceto quando a gestacao for o objeto fundamental da pesquisa
e, em qualquer caso, desde que acarrete risco previsivel minimo a salude da
gestante e do nascituro.

CAPITULO IV

DAS RESPONSABILIDADES DO PATROCINADOR E DO
INVESTIGADOR

Art. 25. Constituem responsabilidades do patrocinador:
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| —a implementacdo e a manutengdo da garantia de qualidade e
dos sistemas de controle de qualidade, com base nos POP, a fim de garantir
gue a pesquisa seja conduzida e os dados sejam gerados, documentados e
relatados em observancia ao protocolo, a boa préatica clinica e as exigéncias
do regulamento;

Il — o estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas
na pesquisa;

I11 — o controle de qualidade de cada estagio de tratamento dos
dados, visando a garantir a confiabilidade e o correto processamento;

IV — a manutencdo da qualidade e da integridade dos dados da
pesquisa, ainda que tenha transferido algumas ou todas as suas obrigacdes e
funcdes a ela relacionadas para uma ORPC,;

V — a selecdo dos investigadores e das instituicbes executoras
da pesquisa, considerando a devida qualificacdo necessaria para a condugdo
e supervisao dela;

VI — a garantia dos recursos adequados para a conducdo da
pesquisa;

VIl — a indicacdo do médico investigador ou subinvestigador,
ou odontdlogo, conforme o caso, para ser o responsavel, respectivamente,
pelas decisbes médicas ou odontoldgicas relacionadas a pesquisa, quando
se tratar de ensaio clinico;

VIl — a verificacdo de que o participante da pesquisa tenha
autorizado o acesso direto a seus registros médicos originais, para fins de
monitoramento, auditoria, revisdo pelo CEP ou instancia nacional de ética
de pesquisa clinica e inspecdo da autoridade sanitaria;

IX — a pronta notificagho ao investigador, instituicdo

executora, CEP, instancia nacional de ética de pesquisa clinica e autoridade
sanitaria sobre descobertas que possam afetar adversamente a seguranca do
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participante da pesquisa, comprometer a condugéo da pesquisa ou afetar a
aprovacéo concedida pelo CEP;

X — a expedicdo de relatério sobre as reacfes adversas ao
medicamento ou produto sob investigacdo consideradas graves ou
inesperadas, dando conhecimento aos investigadores, instituicdes
envolvidas, CEP, instdncia nacional de ética de pesquisa clinica e
autoridade sanitaria;

Xl-a selecéo e a capacitacdo dos monitores e auditores;

XII — 0 monitoramento adequado da pesquisa;

Xl — a pronta comunicagdo aos investigadores, instituicdo
executora, CEP, instancia nacional de ética de pesquisa clinica e autoridade
sanitéria, das razdes da suspensdo ou do término prematuro da pesquisa,
quando for o caso;

XIV — a indenizacdo e a assisténcia a satde do participante da
pesquisa por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participacéo

na pesquisa clinica.

8 1° Aplicam-se as ORPC as responsabilidades do
patrocinador dispostas no caput.

8 2° A critério do patrocinador, poderd ser constituido um
comité independente de monitoramento para assessorar a conducdo e a
avaliacdo periddica da pesquisa clinica.

Art. 26. Sdo responsabilidades do investigador:

| — ter e comprovar qualificacdo e experiéncia necessarias para
assumir a responsabilidade pela adequada conducéo da pesquisa;

Il — ter conhecimento e obedecer as normas de boas praticas
clinicas e as exigéncias regulatorias;
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Il — submeter a documentacdo da pesquisa & aprovacdo do
CEP, inclusive as eventuais emendas;

IV — selecionar pessoas qualificadas para o desempenho das
tarefas relacionadas a pesquisa;

V — assegurar, quando se tratar de ensaio clinico, o
acompanhamento clinico dos participantes de pesquisa durante a condugéo
do estudo e ap0Os o seu término, pelo prazo e nas condi¢des definidos no
protocolo aprovado pelo CEP;

VI — conduzir a pesquisa em observancia ao protocolo
aprovado pelo CEP;

VIl — disponibilizar, quando solicitado, o acesso direto aos
registros e documentos da pesquisa para 0 monitor, auditor, CEP, instancia
nacional de ética de pesquisa clinica e autoridade sanitaria;

VIII — permitir o monitoramento e a auditoria da pesquisa pelo
patrocinador, bem como as inspecfes da autoridade sanitéria, da instancia
nacional de ética de pesquisa clinica e do CEP que a tenha aprovado;

IX — apresentar os relatorios parciais e 0s resumos escritos da
pesquisa, anualmente, ou sempre que solicitado, ao CEP que a tenha
analisado;

X — comunicar prontamente ao patrocinador, a autoridade
sanitaria, a instancia nacional de ética de pesquisa clinica e ao CEP todos

0s eventos adversos graves ou inesperados;

XI — manter armazenados, em meio fisico ou digital e sob a
sua guarda, os dados e documentos essenciais da pesquisa por até cinco
anos apds o término ou descontinuagdo formal do estudo;

XIlI — assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela
seguranca dos participantes da pesquisa.

CAPITULO V
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DA FABRICACAO, DA IMPORTACAO E DO USO DE
MEDICAMENTOS, PRODUTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS
EXPERIMENTAIS E PLACEBO

Art. 27. Para fins de ensaio clinico, a importacdo, a fabricacao
e 0 uso de medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais
devem ser autorizados pela autoridade sanitaria, nos termos do
regulamento.

Paragrafo unico. O uso dos produtos especificados no caput
deve ser feito na forma autorizada pelo CEP, de acordo como o protocolo
da pesquisa aprovado.

Art. 28. Os medicamentos, produtos e dispositivos médicos
experimentais serdo acondicionados, armazenados e descartados nos
termos do regulamento.

Art. 29. A utilizacdo exclusiva de placebo sé é admitida
quando inexistirem métodos comprovados de profilaxia, diagndstico ou
tratamento para a doenca objeto da pesquisa clinica, conforme o caso, e
desde que os riscos ou os danos decorrentes do uso de placebo ndo superem
os beneficios da participacdo na pesquisa.

Paragrafo Gnico. Em caso de uso de placebo combinado a
outro método de profilaxia, diagnéstico ou tratamento, o participante da
pesquisa ndo pode ser privado de receber o tratamento ou procedimento
que seria habitualmente realizado na pratica clinica.

CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-ENSAIO CLINICO

Art. 30. Ao término da pesquisa, 0 patrocinador garantird aos
participantes o fornecimento gratuito, e por tempo indeterminado, de
medicamento experimental que tenha apresentado maior eficacia
terapéutica e relacdo risco/beneficio mais favoravel que o tratamento de
comparacgéo, sempre que o medicamento experimental for considerado pelo
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médico do estudo como a melhor terapéutica para a condicdo clinica do
participante da pesquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido
apenas nas seguintes situagoes:

| — decisdo do préprio participante da pesquisa ou, quando este
ndo puder expressar validamente sua vontade, pelos sujeitos especificados
no art. 23, 1, desta Lei;

Il — cura da doenca ou do agravo a saude alvos da pesquisa,
comprovado por laudo do médico assistente do participante da pesquisa;

I11 — quando o emprego do medicamento ndo trouxer beneficio
ao participante da pesquisa, considerando-se a relagédo risco/beneficio fora
do contexto da pesquisa clinica, devidamente documentado pelo médico
assistente do participante da pesquisa;

IV — quando houver reacdo adversa que, a critério do medico
assistente, inviabilize a continuidade do tratamento, mesmo diante de
eventuais beneficios;

V — impossibilidade de obtencdo ou fabricacdo, por questdes
técnicas ou de seguranca, devidamente justificadas;

VI — ap6s dois anos em que o medicamento estiver sendo
regularmente comercializado no Pais;

VIl - quando o medicamento estiver sendo fornecido
gratuitamente pelo sistema pablico de satde ou por outro meio.

§ 1° O acesso ao medicamento experimental especificado no
caput também sera garantido no intervalo entre o término da participacdo
individual e o final do estudo, de acordo com andlise devidamente
justificada do médico do estudo.

8 2° O uso de medicamento experimental fora do contexto do

ensaio clinico, conforme disposto no caput, obedecera as normas
estabelecidas no regulamento.
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8 3° Para atender ao disposto no caput, a importacdo e a
dispensacdo de medicamento experimental para uso fora do contexto da
pesquisa clinica devem ser previamente autorizadas pela autoridade
sanitaria competente, nos termos do regulamento.

Art. 31. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos
experimentais objeto de pesquisa clinica as disposic¢ées do art. 30.

CAPITULO VII

DA UTILIZACAO E DO ARMAZENAMENTO DE DADOS E
MATERIAL BIOLOGICO

Art. 32. O material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa
clinica serdo utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no
respectivo protocolo, exceto quando, no termo de consentimento livre e
esclarecido, for concedida autorizagdo expressa para que eles possam ser
utilizados em pesquisas futuras, para fins exclusivamente cientificos, e
desde que observadas as disposic¢oes desta Lei e do regulamento.

Art. 33. Os materiais biolégicos humanos serdo armazenados,
de acordo com o regulamento, em biorrepositdrios da instituicdo executora
da pesquisa, sob a responsabilidade institucional e sob o gerenciamento do
pesquisador principal, enquanto a pesquisa estiver em execugéo.

8 1° Excetuam-se da exigéncia do caput 0s materiais
pereciveis cujo armazenamento seja inviavel.

8 2° Apds o término da pesquisa, 0 armazenamento e o
gerenciamento dos materiais biologicos referidos no caput serdo de
responsabilidade da instituicdo e do pesquisador, se houver continuidade do
armazenamento em biorrepositério, ou poderdo ser transferidos para
biobanco credenciado pela instancia nacional de ética em pesquisa.

83° O envio e 0 armazenamento de material biolégico humano

para centro de estudo localizado fora do Pais é da responsabilidade do
patrocinador, observadas as seguintes condicdes:
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| — observéancia da legislacdo sanitaria nacional e internacional
sobre remessa e armazenamento de material bioldgico;

Il — garantia de acesso e utilizacdo dos materiais biolégicos e
dados, para fins cientificos, aos pesquisadores e instituicdes nacionais;

11 — observancia da legislacdo nacional, especialmente no
tocante a vedacdo de patenteamento e comercializacdo de material
bioldgico.

Art. 34. Os dados coletados serdo armazenados pela
instituicdo executora da pesquisa, sob a responsabilidade do investigador
principal, pelo prazo minimo de cinco anos ap6s o0 término ou
descontinuidade do estudo.

8 1° O armazenamento de dados em centro de estudo
localizado fora do Pais é da responsabilidade do patrocinador.

8 2° A alteracdo do prazo de armazenamento dos dados
estabelecido no caput pode ser autorizada pelo CEP, mediante solicitacdo
do investigador principal.

Art. 35. A concordancia do participante da pesquisa com a
coleta, o depdsito, o armazenamento, a utilizacdo, o descarte de seu
material bioldgico, bem como com o envio de seu material biologico e de
seus dados para centro de estudo localizado fora do Pais, sera formalizada
por meio do termo de consentimento livre e esclarecido.

Paragrafo dnico. O participante da pesquisa, ou seu
representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer 6nus ou prejuizos,
pode retirar 0 consentimento de armazenamento e utilizacdo de seu
material biologico, além de solicitar a retirada de seus dados genéticos de
bancos onde eles se encontrem armazenados.

Art. 36. O local onde ocorre a utilizacdo e 0 armazenamento
do material biolégico contard com sistema de seguranga que garanta o
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sigilo da identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos
dados.

Art. 37. Os estudos com materiais biologicos de origem
humana devem evitar a discriminagdo e estigmatizacdo de pessoa, familia
Ou grupo, quaisquer gue sejam os beneficios auferidos com a pesquisa.

CAPITULO VI

DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO
MONITORAMENTO DA PESQUISA CLINICA

Art. 38. A pesquisa clinica sera registrada junto a instancia
nacional de ética de pesquisa clinica e terd seus dados atualizados em sitio
eletrbnico de acesso publico, nos termos do regulamento.

Art. 39. O investigador principal enviara anualmente relatorio
sobre 0 andamento da pesquisa ao CEP que a tenha aprovado.

Art. 40. O investigador principal encaminhara os resultados da
pesquisa para publicacdo em veiculo de divulgacdo cientifica ou no sitio
eletrénico de que trata o art. 38.

8 1° O investigador principal encaminhara, ao CEP, os
resumos das publicacdes e seus dados bibliograficos, para que sejam
disponibilizados no sitio eletrénico de que trata o art. 38.

8 2° Os participantes da pesquisa serdo comunicados, pelo
investigador principal, mediante 0 emprego de meios adequados e em
linguagem clara e acessivel para leigos, dos resultados da pesquisa de que
tenham participado.

Art. 41. As reacgdes ou eventos adversos ocorridos durante a
pesquisa clinica sdo de comunicacdo obrigatdria a instancia nacional de

ética de pesquisa clinica e ao CEP que tenha aprovado a pesquisa.

Paragrafo Unico. Em caso de ensaios clinicos com finalidade
de registro de produtos sujeitos a avaliacdo sanitaria, as reagdes ou 0s
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eventos adversos ocorridos durante a condugéo desses estudos devem ser
comunicados também a autoridade sanitéria.

Art. 42. As violagbes do protocolo de pesquisa sédo de
comunicagdo obrigatoria a instancia nacional de ética de pesquisa clinica e
ao CEP que tenha aprovado a pesquisa.

Art. 43. A descontinuidade de pesquisa clinica em andamento,
em carater temporario ou definitivo, € de comunicacdo obrigatoria ao CEP
que a aprovou, devendo o investigador principal apresentar, junto com a
notificacdo da descontinuidade, as justificativas técnico-cientificas que
embasaram a decisdo, além de entregar aquele colegiado, no prazo de trinta
dias, relatorio circunstanciado com os resultados obtidos até o momento da
interrupgéo.

8 1° Em caso de ensaio clinico, além da documentacdo
especificada no caput, o pesquisador principal apresentarda um plano de
acompanhamento dos participantes da pesquisa.

8 2° A descontinuidade de pesquisa clinica por motivos néo
relevantes, de acordo com a avaliacdo do CEP competente, é considerada
infragdo ética e sujeitara o infrator as san¢Bes previstas no art. 44.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 44. Conduzir pesquisa clinica com seres humanos em
desconformidade com o disposto nesta Lei constitui infracdo ética e sujeita
o infrator as sancGes disciplinares previstas na legislagdo do conselho
profissional ao qual é vinculado, sem prejuizo das sangdes civis e penais
cabiveis.

Paragrafo Unico. Para fins de aplicacdo das sancdes
disciplinares dispostas no caput, os conselhos profissionais competentes
serdo notificados, pelo CEP ou pela instancia nacional de ética de pesquisa
clinica, da infracdo ética cometida.
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Art. 45. A inobservancia do disposto no art. 27, caput; art. 28;
art. 30, 88 2° e 3°; art. 33, caput, 8 2°, e incisos | e Il do § 3° e paragrafo
unico do art. 41 constitui infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das san¢es civis e penais cabiveis.

Art. 46. Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos cento e
oitenta dias de sua publicacdo oficial.

Sala da Comissao, em 30 de novembro de 2016.

Senador EDISON LOBAO, Presidente

Senador OTTO ALENCAR, Relator
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Senado Federal
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Senado Federal - Lista de Votacdo Nominal - Emenda n° 25-CAS (Substitutivo) ao PLS 200/2015
Comissao de Assuntos Sociais

TITULARES - Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica SIM | NAO | ABSTENCAO SUPLENTES - Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica SIM | NAO | ABSTENCAO
T, T,
HUMBERTO COSTA (PT) 1. PASTOR VALADARES (PDT)
PAULO ROCHA (PT) 2. GLEISI HOFFMANN (PT)
PAULO PAIM (PT) X 3. JOSE PIMENTEL (PT)
REGINA SOUSA (PT) 4. WALTER PINHEIRO (S/PARTIDO)
ANGELA PORTELA (PT) 5. FATIMA BEZERRA (PT)
ANA AMELIA (PP) X 6. WILDER MORAIS (PP) X
TITULARES - Maioria F i SUPLENTES - Maioria F3 A
(PMDB) SIM NAO | ABSTENCAO (PMDB) SIM NAO ABSTENCAO
JOAO ALBERTO SOUZA (PMDB) 1. RAIMUNDO LIRA (PMDB)
SERGIO PETECAO (PSD) X 2. GARIBALDI ALVES FILHO (PMDB)
WALDEMIR MOKA (PMDB) X 3. ROMERO JUCA (PMDB)
DARIO BERGER (PMDB) 4. ROSE DE FREITAS (PMDB)
EDISON LOBAO (PMDB) 5. MARTA SUPLICY (PMDB) X
OTTO ALENCAR (PSD) X 6. EUNICIO OLIVEIRA (PMDB)
TITULARES - Bloco Social Democrata A A SUPLENTES - Bloco Social Democrata A i
(PSDB, PV, DEM) SIM NAO | ABSTENCAO (PSDB, PV, DEM) SIM NAO ABSTENCAO
VAGO 1. DECA (PSDB)
VAGO 2. RONALDO CAIADO (DEM)
DALIRIO BEBER (PSDB) X 3. RICARDO FERRACO (PSDB)
FLEXA RIBEIRO (PSDB) X 4. VAGO
TITULARES - Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia i i SUPLENTES - Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia i i
(PPS, PSB, PCdoB, REDE) SIM | NAO | ABSTENCAO (PPS, PSB, PCdoB, REDE) SIM | NAO | ABSTENCAO
LIDICE DA MATA (PSB) 1. VANESSA GRAZZIOTIN (PCDOB)
LUCIA VANIA (PSB) 2. ROMARIO (PSB)
TITULARES - Bloco Moderador A A SUPLENTES - Bloco Moderador A A
(PTB, PSC, PRB, PR, PTC) sim NAO | ABSTENCAO (PTB, PSC, PRB, PR, PTC) SiM NAo ABSTENCAO
MARCELO CRIVELLA (PRB) 1. VICENTINHO ALVES (PR) X
ELMANO FERRER (PTB) 2. ARMANDO MONTEIRO (PTB)
EDUARDO AMORIM (PSC) X 3. VAGO
Quérum: TOTAL_12
Votacdo: TOTAL_11 SIM_11 NAO_O __ ABSTENCAO_O

* Presidente ndo votou

ANEXO II, ALA SENADOR ALEXANDRE COSTA, PLENARIO N2 19, EM 30/11/2016
OBS: COMPETE AO PRESIDENTE DESEMPATAR AS VOTACOES QUANDO OSTENSIVAS (RISF, art. 89, XI)

Sistema Pleno - 30/11/2016 14:14:35

Senador Edison Lobao

Presidente
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EMENDA N° 26-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Da-se nova redagdo ao inciso XXV do art. 2° do Substitutivo

ao Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015 e acrescente-Se novo incCiso:

XXV —"“insténcia nacional de ética de pesquisaclinica:
colegiado interdisciplinar e independente, vinculado ao
Conselho Naciona de Salde, de carder normativo,
consultivo, deliberativo e educativo, competente para
proceder a regulagdo, fiscalizacdo e controle ético da
pesquisa clinica, com vistas a proteger a integridade e a
dignidade dos participantes da pesquisa, além de contribuir
para 0 desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos’

= "“Comiss@o nacional de ética em pesquisa
(Conep): instancia colegiada, de natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa, independente, organizada
e congtituida na forma do regulamento, vinculada ao
Conselho Nacional de Salde;”

JUSTIFICACAO

O Art. 2° (inciso XXV) afirma que a instancia naciona para

andlise ética em pesquisa sera integrante do Ministério da Salde, sob
coordenacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), a0 invés da Comissdo Nacional de Etica em Pesguisa (Conep). Se
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0 PLS-200/2015 for aprovado como estd, ndo havera mais a participacéo de
representantes dos usuérios e participacdo popular, 0 que ndo é desejavel
em uma sociedade em que o controle social € amplamente reconhecido e
valorizado. Além do mais, nas condic¢Oes propostas, ndo seria possivel a
manutencdo do sistema de voluntariado que ha atualmente na Conep, o que,
aumentaria, de certo, as despesas relacionadas com o funcionamento do
novo sistema. Assim, € necessario que a instancia naciona de ética em
pesquisa continue sendo a Conep, vinculada ao Conselho Nacional de
Saide.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 27-S
(20 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Insere-se novo inciso ao Art. 2° do Substitutivo ao Projeto de
Lei do Senado n° 200, de 2015, com a seguinte redagéo:

XLVIlI “Ressarcimento: compensacdo material,
exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte, alimentacéo, hospedagem e a tudo o que
for necessario para a participacdo no estudo.”

JUSTIFICACAO

O termo “ressarcimento” aparece no Art. 12 (inciso VII) sem
uma explicagdo clara a que se refere. Por se tratar de um dos direitos
fundamentais dos participantes de pesquisa, faz-se necess&rio definir com
clareza e precisdo 0 que representa 0 ressarcimento, a exemplo do que
ocorreu com a definicdo de “provimento material prévio”, a qua foi
introduzida no Art. 2° do Substitutivo. Embora o termo “ressarcimento”
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sgja usado corriqueiramente, por se tratar de um dos direitos fundamentais
dos participantes de pesquisa, faz-se necessé&rio definir com clareza o que
ele representa exatamente.

Sala da Comisséo,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 28-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Déase nova redagdo ao inciso Ill do 8 2° do Art. 9 ao
Substitutivo do Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, que passam ater
a seguinte redacéo:

Il — “representante dos usuarios, preferencialmente
definidos pelos Conselhos de Salide, capazes de
expressar pontos de vista e interesses de individuos
elou grupos de participantes de pesquisa de
determinada instituicdo e que sgjam representativos
de interesses coletivos e publicos diversos.”;

JUSTIFICACAO

O Art. 9° (8 2° inciso Ill) enfraquecera a figura do
representante dos usuarios, porgue limitara a participacdo apenas de
“usuarios dainstituicao onde serarealizada a pesquisa’. A representacdo de
usuérios é organizada, de forma esponténea, em associagcdes por doencas
ou grupo de doencas e ndo por instituicdo. Grande parte das atuais
representacbes de usuarios nos CEP é composta por membros dessas
associagcoes. Deve-se assegurar a participagdo dos representantes dos
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usuérios a semelhanca do que Conselho Naciona de Salde preconiza na
Resolugdo CNS n° 240 de 1997 e na Norma Operacional CNS n° 001 de
2013.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 29-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Dé&se nova redagcdo ao § 7° do Art. 14° do Substitutivo ao
Projeto de Lei do Senado n°® 200, de 2015, que passam a ter a seguinte
redacéo:

§ 7°“A andlise ética da pesquisa clinica que envolva
mais de um centro de estudo no Pais sera realizada
iniciamente e, de forma preferencial, pelo CEP
vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que
emitira o parecer e notificard os CEPs dos demais
centros participantes da sua decisdo, 0s quais tém a
prerrogativa de aprovar, ou ndo, o protocolo em suas
institui coes.”

JUSTIFICACAO

O PLS-200/2015 (no Art. 14, § 7°) afirma que um “Unico CEP (
Comité Etico de Pequisa), preferencialmente aquele vinculado ao centro
coordenador da pesquisa’ fara a analise ética dos protocolos de pesquisa.
Essa afirmacao é imprecisa, porque, em tese, alei permitira que o protocolo
seja avaliado por qualquer CEP no territorio nacional, e ndo pelo comité da
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instituicdo proponente. Além do mais, o citado artigo remove a autonomia
dos demais CEP das institui¢des secundarias em relacdo a aprovar, ou néo,
0 protocolo de pesquisa.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 30-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

O Parégrafo Unico do Art. 29 do Substitutivo ao Projeto de
Lei do Senado n° 200, de 2015, passa ater a seguinte redacéo:

Parégrafo Unico - “Em caso de uso de placebo
combinado a outro método de profilaxia, diagndstico ou
tratamento, o participante da pesguisa ndo pode ser privado de
receber o melhor tratamento ou procedimento que seria
realizado napréticaclinica’.

JUSTIFICACAO

De acordo com o Art. 29 do PLS-200/2015, no paragrafo
Unico “Em caso de uso de placebo combinado a outro método de profilaxia,
diagndstico ou tratamento, o participante da pesquisa ndo pode ser privado
de receber o tratamento ou procedimento que seria habitualmente realizado
na prética clinica” Embora se reconheca melhoria significativa da redacéo
do artigo, ha necessidade de algum aprimoramento na escrita, visto que o
“tratamento habitualmente realizado” na prética de um hospital com
recursos limitados pode ndo ser o idea ou o melhor. Com isso, a Lei
permitiria a realizacdo de tratamento ndo ideal aos participantes do grupo
controle de uma pesquisa.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 31-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Suprima-se do art. 30 do Substitutivo ao Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, osincisos VI e VII.

JUSTIFICACAO

De acordo com as normas atuais do Conselho Naciona de
Salde, os participantes de pesquisa que se beneficiaram de um novo
medicamento em um estudo devem ter assegurado, pelo patrocinador, 0
fornecimento desse medicamento, de forma gratuita, pelo tempo que for
necess&rio. Entretanto, o Art. 30 do PLS-200/2015 (inciso V) permitira
gue o patrocinador cancele o fornecimento do medicamento ao participante
da pesquisa dois anos apos ele ser registrado na ANVISA. Esse registro, de
forma geral, da-se bem antes da incorporacdo do medicamento a lista
fornecida pelo SUS. Se o medicamento ndo for incorporado no SUS apos
dois anos do inicio da comercializacdo, o participante tera que arcar com 0s
Seus proprios recursos para conseguir manter o seu tratamento. Com isso,
havera o aumento do nimero de agbes judiciais para a obtencdo do
medicamento, agravando a questdo da judicializacdo da salde no pais. Essa
proposta ndo se justifica, especialmente num momento em que as verbas
para a érea da salide s&0 escassas.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 32-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

O Caput do Art. 30 do Substitutivo ao Projeto de Lel do
Senado n° 200, de 2015, passa ater a seguinte redacao:

Art. 30 - “Ao término da pesquisa, 0 patrocinador
garantira aos participantes, tanto do grupo experimental quanto
do grupo controle, o fornecimento gratuito, e por tempo
indeterminado, de medicamento experimenta que tenha
apresentado  maior  eficacia terapéutica e relacdo
risco/beneficio mais favordvel que o tratamento de
comparacdo, sempre que o medicamento experimental for
considerado pelo médico assistente ou pelo médico do estudo
como a melhor terapéutica para a condi¢do clinica do
participante da pesquisa, podendo esse fornecimento ser
interrompido apenas nas seguintes situagoes.”

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 a0 grupo
controle. Contudo, o Art. 30 do PLS-200/2015 n&o deixa claro em sua
redac&o que 0 acesso pos-estudo esta garantido a TODOS os participantes
do estudo, incluindo os do grupo controle. H& necessidade de melhor
redacéo do parégrafo, hgja vista se tratar de um dos direitos fundamentais
mais importantes dos participantes de pesquisa. Além do mais, o texto
proposto pela nova versdéo do substitutivo do PL-200 remove a
possibilidade do médico assistente (ou médico particular) prescrever, em
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caso de beneficio, 0 medicamento experimental apds a participacdo no
estudo, deixando esta tarefa exclusivamente para o0 médico do estudo. Para
evitar conflitos de interesse, € sempre prudente assegurar a possibilidade do
médico assistente poder prescrever o medicamento apos a participacdo no
estudo, caso hagja beneficio ao participante. Além disso, ndo haveria
sentido criar médicos de classes diferentes. O direito e a responsabilidade
da prescricao de medicamento sdo inerentes a condi¢do profissional.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 33-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Déa-se nova redagdo ao caput do Art. 32 do Substitutivo ao
Projeto de Lel do Senado n° 200, de 2015, que passa a ter a seguinte
redacéo:

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

JUSTIFICACAO

Biorrepositérios sdo colegdes de amostras bioldgicas e dos
dados associados, sendo constituidos especificamente para um projeto de
pesquisa. Ou sgja, ainda que o excedente das amostras possa ser mantido
no Biorrepositorio com intencdo de uso 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 intengdo de usar o material e os dados
armazenados, € necessario que o participante seja novamente consultado e
autorize expressamente 0 novo uso, prevalecendo a expresséo de sua
vontade. Em suma, o participante de pesquisa deve ser consultado quanto a
autorizar 0 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 pesguisa. Portanto, néo
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se considera pertinente a concessdo de autorizagdo antecipada para
utilizacdo em pesquisas futuras de amostras biologicas e dados mantidos
em Biorrepositorios, conforme se |€ no Artigo 32 da atual versao do PL.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 34-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Dé&se nova redacdo aos 88 2° e 3° do Art. 33 do Substitutivo

ao Projeto de Lel do Senado n° 200, de 2015, que passam a ter a seguinte

§ 2° - “Apbs o0 término da pesquisa, se houver
continuidade do armazenamento em biorrepositorio, os materiais
biol6gicos referidos no caput serdo, respectivamente, de
responsabilidade da instituicdo e gerenciamento do pesquisador, se
houver continuidade do armazenamento em biorrepositério; ou
poderdo ser transferidos para biobanco credenciado pela insténcia
nacional de ética em pesquisa, estando, neste caso, O
armazenamento e o0 gerenciamento das amostras sob
responsabilidade institucional.”

§ 3° - “O envio e 0 armazenamento de material
biol6gico humano e das informacfes associadas para centro de
estudo localizado fora do Pais é da responsabilidade do
investigador e do patrocinador, quando houver, observadas as
seguintes condi goes:

| — observéncia da legislacdo sanitaria nacional e
internacional sobre remessa e armazenamento de material
biol 6gico;

Il — garantia de acesso e utilizagdo dos materiais
biol6gicos e dados armazenados no exterior, para fins cientificos,
aos pesquisadores e ingtitui¢cdes brasileiros;

Il — observncia da legidacdo nacional,
especialmente no tocante a vedacdo de patenteamento e
comercializacdo de material bioldgico.
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JUSTIFICACAO

Em relacdo ao § 2° do Artigo 33, € preciso tornar claro que, no
caso do biorrepositorio, a responsabilidade de armazenamento das amostras
é dainstituicdo e do gerenciamento, do pesquisador. No caso do biobanco,
tanto 0 armazenamento quanto 0 gerenciamento sdo responsabilidade da
instituicéo.

Ja em relacdo ao 83°, além de atribuir a responsabilidade ao
patrocinador pelo envio e armazenamento de amostras no exterior, também
cabe responsabilizar o pesguisador (investigador principal), em pesquisas
dispondo ou n&o de patrocinio. Adicionamente, tal responsabilidade
também deveria abarcar as informacgOes associadas (portanto, ndo se
restringindo ao proprio material biologico). O inciso |l deveria conter
mencdo explicita ao direito do pesquisador e instituicdo brasileira ao acesso
e utilizagdo das amostras mantidas no exterior (e ndo apenas dos dados),
em consonancia com o disposto no item 14 da Resolugdo CNS n°
441/2011: “1 - O pesquisador e instituicéo brasileiros devem ter direito ao
acesso e a utilizagdo, em pesqguisas futuras, do material biolégico humano
armazenado no exterior, ndo necessariamente das amostras por ele
depositadas pelo pesquisador, garantida, no minimo, a proporcionalidade
da participacao; Il - O direito de acesso e utilizagdo compreende as
amostras, informagbes associadas e resultados incorporados ao banco,
obtidos em pesquisas aprovadas pelo Sistema CEP/CONEP.”.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 35-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Déa-se nova redagdo ao caput do Art. 33 do Substitutivo ao
Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015 e acrescenta-se novo paragrafo:

Art. 33 - “Os materiais biolégicos humanos seréo
armazenados, de acordo com o regulamento, em
biorrepositorios ou em biobancos das institui¢des envolvidas.

§ 4° O regulamento deve garantir a continuidade da
aprovagdo e do funcionamento dos Biobancos ja constituidos e
registrados segundo as normatizacOes anteriores.”

JUSTIFICACAO

Os artigos 32 a 37 trazem normas especificas para o uso de
material bioldgico humano em pesquisas. O Substitutivo ao PL200 detém o
mérito de introduzir, no Art. 2°, as definic¢des correspondentes a Biobanco e
Biorrepositério, em consonancia com o disposto nas normas especificas
para o uso de material bioldgico humano em pesguisas (Resolucdo CNS n°
441/2011 e Portaria do Ministério da Saide n° 2.201/2011), amplamente
reconhecidas, nacional e internacionalmente. Essas normas estabelecem
regras claras para a coleta, armazenamento e uso de material biologico
humano em pesguisas. Também define as normas para a congtituicdo de
Biobancos e Biorrepositérios localizados no Brasil, bem como aqueles
constituidos e mantidos no exterior com amostras e dados pessoais de
brasileiros. No entanto, a nova redacdo dada ao Capitulo VII merece
ajustes.

Em relacdo ao Art. 33, o Substitutivo ndo esclarece a
possibilidade também de armazenamento de materiais bioldgicos humanos
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para fins de pesguisa em Biobancos. Também ndo estd prevista a
possibilidade de se coletar e armazenar materiais biologicos de forma
prospectiva e dissociada de pesquisas em particular.

Biobancos séo colegbes de amostras biolégicas e dos dados
associados, que sd0 constituidos de modo continuo, ndo associados a
pesquisas especificas no momento da coleta do materia. Sao de
responsabilidade e gerenciamento das Instituicdes que os mantém. Os
Biobancos tém potencial para contribuir com muitas pesquisas futuras e
também com o avango das pesquisas na area da salide. Quando o individuo
€ convidado a participar do Biobanco, deve-se perguntar a ele(a) se gostaria
de voltar a ser contatado a cada pesquisa ou se preferiria conceder o uso de
suas amostras e dados armazenados sem a necessidade de novos contatos
para autorizagdo especifica a cada nova pesquisa. Ta situagdo, em que ha
decisdo antecipada do participante, € aplicavel somente aos Biobancos.
Atualmente, o Brasil tem mais de 40 Biobancos, aprovados segundo as
diretrizes atuais do Conselho Nacional de Salde, e em pleno
funcionamento, e estes poderdo estar repentinamente irregulares caso o PL
sgja aprovado na forma como se apresenta, impactando severamente as
pesquisas clinicas em algumas das principais institui¢oes de salde do pais.
Se ndo houver complementacdo, sera um retrocesso historico, além de
introduzir importante dissonancia com o0 que € praticado e aceito
internacionalmente. Faz-se necessario enfatizar que o0s Biobancos ja
aprovados pelo Conselho Nacional de Salde n&o perderdo o0 seu registro
apos a publicacdo do PL-200/2015.

Sala da Comisséo,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 36-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Dé&se nova redagdo ao § 1° do Art. 34 do Substitutivo ao
Projeto de Lei do Senado n°® 200, de 2015, que passam a ter a seguinte
redacéo:

§ 1° - “O armazenamento de dados em centro de
estudo localizado fora do Pais é da responsabilidade
do investigador e do patrocinador, quando houver”;

JUSTIFICACAO

Em relacdo ao § 1° do Art. 34, é preciso considerar que, em
certas sSituagcbes, ndo ha um patrocinador no exterior claramente
estabelecido (por exemplo, nas situacbes de colaboracbes académico
cientificas viabilizadas por meio de verbas de oOrgdos de fomento
brasileiros.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 37-S
(a0 PLS n° 200, de 2015 — Substitutivo)

Inclui-se novo Artigo ao Capitulo VII do Substitutivo ao
Projeto de Lel do Senado n° 200, de 2015, com a seguinte redacdo:

Art. __ “Além das exigéncias contidas nesta Lel,
faz-se necessaria observancia as demais normativas brasileiras
sobre armazenamento e utilizacdo de material bioldgico
humano em pesquisas.”

JUSTIFICACAO
A Lei precisa ser explicita o suficiente, apontando a existéncia

de normas especificas no Brasil acerca do armazenamento e uso de material
biol 6gico em pesquisa.

Sala da Comissao,

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
PCDOB-AM
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EMENDA N° 38-S
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Dé-se ao inciso XI do art. 26 do Substitutivo ao Projeto Lei do
Senado (PLS) n° 200, de 2015, a seguinte redacao:

XI — manter armazenados, em meio fisico ou digital e sob a sua
guarda, os dados e documentos essenciais da pesquisa por um periodo
de cinco anos apos o término ou descontinuacdo formal do estudo;

JUSTIFICACAO

Recomenda-se manter igual periodo de guarda, tanto para o
investigador quanto para o patrocinador, harmonizado com o preconizado
atualmente pela Resolugdo CNS 466/2012 que estabelece: “o investigador
deverd manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da
pesquisa’.

Ademais, o PLS estabelece dois prazos diferentes para guarda
de informacdes, além do contido no art. 26, inciso XI, ha ainda a forma
disposta no caput do art. 34, o que demanda a uniformizacdo da forma
expressa.

Sala da Comissdo,

Senador FLEXA RIBEIRO
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EMENDA N° 39-S
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Dé-se ao pardgrafo unico do art. 29 do Substitutivo ao Projeto
Lei do Senado (PLS) n°® 200, de 2015, a seguinte redagao:

“Paragrafo unico. Em caso de uso de placebo combinado a outro
método de profilaxia, diagndstico ou tratamento, o participante da
pesquisa ndo pode ser privado de receber o melhor tratamento ou
procedimento que seria habitualmente realizado na prdtica clinica.”

JUSTIFICACAO

A utilizagdo do placebo em comparacdo com o melhor
tratamento é ponto defendido historicamente pelo Pais e organizagdes,
como o Conselho Federal de Medicina, que dispde de Resolucdo especifica

sobre o tema.

Tal procedimento objetiva a protecdo do participante de
pesquisa, mas também incentiva a realizacdo de pesquisas de elevada

qualidade cientifica, com vista a efetiva inovacao.

Sala da Comissao,

Senador FLEXA RIBEIRO
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EMENDA N° 40-S
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Suprima-se o inciso VI do art. 30.

JUSTIFICACAO

No Brasil, a disponibilizacdo gratuita de medicamento pods-
estudo aos sujeitos de pesquisa é regulamentada pela Anvisa, por meio da
RDC 38/2013, e pela Resolucio CNS 466/2012. Ambas normativas
asseguram o acesso ao medicamento pds-estudo aos participantes de

pesquisa enquanto houver beneficio e por tempo indeterminado.

Embora o PLS esteja de acordo com o teor das normativas
acima elencadas, o referido dispositivo ora em supressdo diz que o
tratamento podera ser interrompido “quando o medicamento estiver sendo
regulamente comercializado ou fornecido gratuitamente pelo sistema
ptiblico de saiide”. Ao propor tal interrupcao, o PLS transfere os custos do
acesso ao tratamento pds estudo para o proprio participante de pesquisa ou
para o Sistema Unico de Saiide. Isto implicard em demanda por acesso ao
tratamento poés-estudo ao Ministério da Sadde — MS pela via da
judicializacdo. E importante destacar que o valor total dispendido pelo MS

com judicializacdo ultrapassou R$ 1,0 bilhdo em 2015.

Sala da Comissao,

Senador FLEXA RIBEIRO
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EMENDA N° 41-S
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Dé-se ao caput do art. 34 do Substitutivo ao Projeto Lei do
Senado (PLS) n° 200, de 2015, a seguinte redacao:

“Art. 34. Os dados coletados serdo armazenados pela instituicdo
executora da pesquisa, sob a responsabilidade do investigador
principal, por um periodo de cinco anos apds o término ou
descontinuidade do estudo.

JUSTIFICACAO

Recomenda-se manter igual periodo de guarda, tanto para o
investigador quanto para o patrocinador, harmonizado com o preconizado
atualmente pela Resolugdo CNS 466/2012 que estabelece: “o investigador
deverd manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da
pesquisa’.

Ademais, o PLS estabelece dois prazos diferentes para guarda
de informagdes, além do contido no caput do art. 34, hi ainda a forma
disposta no art. 26, inciso XI, o que demanda a uniformizacdo da forma
expressa.

Sala da Comissdo,

Senador FLEXA RIBEIRO
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EMENDA N° 42-S
(ao Substitutivo ao PLS n° 200, de 2015)

Suprima-se o inciso VII do art. 30.

JUSTIFICACAO

No Brasil, a disponibilizagdo gratuita de medicamento pds-
estudo aos sujeitos de pesquisa é regulamentada pela Anvisa, por meio da
RDC 38/2013, e pela Resolugdo CNS 466/2012. Ambas normativas
asseguram 0 acesso ao medicamento pés-estudo aos participantes de

pesquisa enquanto houver beneficio e por tempo indeterminado.

Embora o PLS esteja de acordo com o teor das normativas
acima elencadas, o referido dispositivo ora em supressdao diz que o
tratamento podera ser interrompido “quando o medicamento estiver sendo
regulamente comercializado ou fornecido gratuitamente pelo sistema
publico de satde”. Ao propor tal interrupgdo, o PLS transfere os custos do
acesso ao tratamento pds estudo para o proprio participante de pesquisa ou
para o Sistema Unico de Sadde. Isto implicara em demanda por acesso ao
tratamento pos-estudo ao Ministério da Saude — MS pela via da
judicializacdo. E importante destacar que o valor total dispendido pelo MS

com judicializacdo ultrapassou R$ 1,0 bilhdo em 2015.

Sala da Comissao,

Senador FLEXA RIBEIRO
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 200, DE 2015

Dispde sobre a pesquisa clinica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispde sobre principios, diretrizes ¢ regras para a condugdo de
pesquisas clinicas em seres humanos por institui¢des publicas ou privadas.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I — acesso direto: permissdo que agentes e instituicdes autorizados nos termos desta
Lei tém para examinar, analisar, verificar ¢ reproduzir registros ¢ relatorios de uma pesquisa ¢linica,
mediante o compromisso de respeito ao sigilo e a confidencialidade dos dados a que tiverem acesso;

I — auditoria: exame sistematico ¢ independente das atividades e dos documentos
relacionados a pesquisa clinica, destinado a determinar a sua adequagio ao protocolo da pesquisa,
aos procedimentos operacionais padronizados do promotor (POP), a boa pratica clinica e as demais
exigéncias do regulamento;

[II — autoridade sanitaria: entidade que detém a competéncia para regulamentar,
controlar ¢ fiscalizar produtos ¢ servigos que envolvam risco a saide, nos termos estabelecidos no
art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
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[V — boas praticas clinicas: padrdo adotado pela autoridade sanitaria para desenho,
conduc¢io, desempenho, monitoramento, auditoria, registro, analise e relatdrio de pesquisas clinicas,
com vistas a assegurar a credibilidade ¢ a validade dos dados e dos resultados, bem como a protegio
dos direitos ¢ da integridade dos sujeitos da pesquisa ¢ da confidencialidade dos dados;

V — brochura do investigador: compilagdo de dados clinicos e ndo clinicos acerca do
produto sob investiga¢io relevantes para a pesquisa;

VI — centro de estudo: local onde as atividades relacionadas a pesquisa sio
conduzidas;

VII — comité de ética independente (CEI): organizagio independente constituida por
colegiado interdisciplinar, que inclui profissionais médicos, cientistas e membros ndo médicos e nio
cientistas, responsavel por assegurar a prote¢do dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos
sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisio ética dos protocolos de pesquisa;

VIII — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a instituigdo publica
ou privada que realiza pesquisa clinica, de composic¢io interdisciplinar, que inclui profissionais
médicos, cientistas e membros nio médicos ¢ nio cientistas, responsavel por assegurar a protegio
dos direitos, da seguranga ¢ do bem-estar dos sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisfo ética
dos protocolos de pesquisa;

IX — consentimento livre ¢ esclarecido: processo pelo qual o individuo confirma,
mediante a assinatura de termo, sua disposi¢do de participar voluntariamente de estudo cientifico,
apos ter sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a tomada de decisdo
sobre sua participago;

X — contrato de pesquisa clinica: acordo escrito, estabelecido entre duas ou mais
partes, que rege os aspectos da pesquisa clinica relativos aos direitos e as obrigacdes e, quando for o
caso, aos aspectos financeiros, tendo por base o protocolo da pesquisa;

XI — dados de origem: toda informagdo contida em registros originais e em copias
autenticadas de registros originais dos achados clinicos, de observagdes ou de outras atividades
ocorridas durante a pesquisa clinica, necessaria para a reconstrugio e a avaliagdo da pesquisa;

XII — dispositivo médico experimental: qualquer produto ou equipamento médico
destinado a deteccio, ao diagnostico, ao monitoramento ou tratamento de condic¢des fisiologicas ou
de satde, enfermidades ou deformidades congénitas, bem como a contracepg¢io ou a prevengio de
doengas, ainda ndo registrado pela autoridade sanitaria;
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XII — documentos de origem: documentos originais que contenham registros
relativos a pesquisa clinica, em qualquer meio, inclusive os registros feitos por instrumentos
automatizados, as copias e as transcri¢des validadas, apds a verificagio de sua autenticidade;

XIV — emenda: descrigdo escrita de uma ou mais alteragdes no protocolo de
pesquisa;

XV — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental que abrange os estudos de fase I,
IT e III, em que os participantes sdo designados pelo pesquisador para receber uma ou mais
intervengdes preventivas, diagndsticas ou terapéuticas, para que sejam avaliados os seus efeitos
sobre a salide, em termos de acdo, seguranga e eficacia;

XVI — pesquisa multicéntrica: pesquisa clinica que segue um Unico protocolo, em
diferentes locais, executada por mais de um investigador;

XVII — evento adverso: qualquer ocorréncia médica ndo intencional, sofrida por um
participante de pesquisa clinica, que nfio apresenta, necessariamente, relagdo causal com o objeto da
investigacio;

XVIII — evento adverso grave ou reagdo adversa grave a medicamento: qualquer
intercorréncia meédica indesejavel sofrida pelo sujeito da pesquisa, que resulte em 6bito, represente
risco de vida, requeira hospitalizagdo ou o prolongamento da hospitalizagdo preexistente, resulte em
incapacitacfio ou incapacidade significativa ou persistente, ou promova malformagio ou anomalia
congénita;

XIX - instincia de revisdo ética: colegiado interdisciplinar, independente ou
vinculado a institui¢io de pesquisa ou servico de saude, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, que tem como missdo proceder a revisdo ética dos protocolos de pesquisa clinica, com
vistas a proteger a integridade e a dignidade dos sujeitos da pesquisa, além de contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos;

XX — investigador: pessoa responsavel pela condugdo da pesquisa clinica em uma
institui¢o ou em um centro de estudo;

XXI — investigador coordenador: investigador responsavel pela coordenagfo dos
investigadores de diferentes centros participantes de pesquisa multicéntrica;

XXII — investigador promotor: profissional que inicia e conduz, isoladamente ou em
grupo, a pesquisa clinica e que acumula as fun¢des e as obrigacdes de promotor e de investigador;
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XXII — organizacio representativa de pesquisa clinica (ORPC): pessoa ou
organizacdo contratada pelo promotor para executar parte dos deveres e das fung¢des do promotor
relacionados a pesquisa;

XXIV — monitor: profissional capacitado, designado pelo promotor ou pela ORPC,
responsavel pelo monitoramento da pesquisa;

XXV — sujeito da pesquisa: individuo que participa voluntariamente da pesquisa
clinica;

XXVI — promotor: individuo, empresa, institui¢io ou organizac¢do responsavel pela
implementago, pelo gerenciamento ou financiamento da pesquisa clinica;

XXVII — pesquisa clinica: conjunto de procedimentos cientificos, desenvolvidos de
forma sistematica com seres humanos, com o objetivo de avaliar a a¢do, a seguranca e a eficacia de
medicamentos, de produtos, de técnicas, de procedimentos e de dispositivos médicos, para fins
preventivos, diagnosticos ou terapéuticos, independentemente da metodologia empregada,
experimental ou observacional;

XXVIII — fase 1 da pesquisa clinica: fase inicial da pesquisa em que se realiza em
pequenos grupos de voluntérios, sadios ou nio, o estudo preliminar do novo principio ativo ou das
novas formulagdes, para determinar o seu perfil farmacocinético e farmacodinamico;

XXIX — fase 11 da pesquisa clinica: também denominada estudo terapéutico piloto, ¢
o estudo experimental controlado que envolve a comparagio de pequenos grupos de pacientes, com
a finalidade de atestar a eficacia ¢ seguranga de determinado principio ativo em curto prazo,
determinando-se as doses e os regimes de administracdo mais adequados;

XXX - fase III da pesquisa clinica: também denominada estudo terapéutico
ampliado, ¢ o estudo experimental controlado, realizado em grandes grupos de pacientes com
determinada patologia e perfis variados, objetivando estabelecer a eficacia de novo medicamento
que ja tenha passado pelas fases I e 1l da pesquisa clinica, especialmente no que tange a reagdes
adversas;

XXXI — fase IV da pesquisa clinica: estudo observacional, também denominado
farmacoepidemiolégico ou poés-comercializagdo, em que se acompanham os pacientes de
determinada patologia submetidos ao tratamento com o novo medicamento ou produto
comercializado, de forma a avaliar as estratégias terapéuticas e acompanhar o surgimento de
reagdes adversas ja documentadas e daquelas nio detectadas nas fases anteriores da pesquisa
clinica;
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XXXII — procedimentos operacionais padronizados (POP): instrugdes detalhadas, por
escrito, para a obtengdo de uniformidade de desempenho relativo a uma fungio especifica;

XXXIII — placebo: substiancia inerte, utilizada em grupos controles de ensaios
clinicos, destinada a comparagdo com a intervengao sob experimentagio;

XXXIV — produto de comparagfio: produto utilizado no grupo controle de um ensaio
clinico, que pode ser um produto ja comercializado ou um placebo, para permitir a comparacio dos
seus resultados com os do grupo que recebeu a intervengdo sob experimentagio;

XXXV — protocolo da pesquisa clinica: documento descritivo dos aspectos éticos e
metodolégicos fundamentais da pesquisa, que inclui informacdes relativas ao sujeito da pesquisa ¢ a
qualificacfo da institui¢io pesquisadora, do pesquisador e do patrocinador;

XXXVI — reagdo adversa ao medicamento: resposta nociva ou ndo intencional
relacionada a qualquer dose de um produto medicinal ou de nova indicagdo dele;

XXXVII — reagio adversa inesperada a medicamento: reac¢io adversa de natureza ou
gravidade ndo consistente com a informacdo disponivel acerca do produto sob investigagdo, de
acordo com os dados da brochura do investigador;

XXXVII — relatorio de auditoria: documento escrito que relata os resultados da
avaliagdo realizada por auditor designado pelo promotor;

XXXVIX — relatorio de pesquisa clinica: documento escrito com os resultados da
pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a descrigio e analise dos dados clinicos

;.
e egtaticticos:
€ CSLallSlICOs]

XL — relatorio de monitoramento: documento escrito elaborado pelo monitor, para o
promotor, apds cada visita ao centro de estudo ou a outros contatos relacionados ao estudo, de
acordo com os POP do promotor;

XLI — subinvestigador: qualquer membro do grupo de pesquisadores envolvido na
pesquisa clinica, designado e supervisionado pelo investigador principal do centro de estudo, para
conduzir procedimentos essenciais ou tomar decisdes relacionadas a pesquisa;

XLII — testemunha imparcial: individuo sem participa¢do na pesquisa clinica e nfo
vinculado a pessoas nela envolvidas diretamente, que acompanha o processo de consentimento livre
e informado, quando o paciente, ou o seu representante legal, ndo souber ler;
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XLII — violagdo do protocolo de pesquisa clinica: desvio do protocolo que pode
comprometer a qualidade dos dados, a integridade da pesquisa ou a seguranga ou os direitos dos
sujeitos da pesquisa.

Art. 3° A pesquisa clinica deve atender as exigéncias éticas e cientificas aplicaveis as
pesquisas com seres humanos, especialmente as seguintes:

[ — respeitar os direitos, a dignidade, a seguran¢a ¢ o bem-estar do sujeito da
pesquisa, que devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da sociedade;

IT — estar embasada por avaliag¢io favoravel da relag¢do risco-beneficio para o sujeito
da pesquisa e para a sociedade;

[Il — ter disponivel informacfio clinica e ndo clinica acerca do produto sob
investigacdo, para respaldar a condugio da pesquisa;

[V — contar com base cientifica sélida e estar devidamente descrita em protocolo;
V —ser conduzida de acordo com o protocolo aprovado pelo CEP ou CEIL

VI — dipensar cuidados médicos e tomar decisdes médicas no interesse do sujeito da
pesquisa;

VII — garantir a competéncia ¢ a qualificacio técnica e académica dos profissionais
envolvidos na realizacfo da pesquisa;

VIII — assegurar a participagdo voluntaria, mediante consentimento livre e
esclarecido, do sujeito da pesquisa;

IX — respeitar a privacidade do sujeito da pesquisa e as regras de confidencialidade
de seus dados, garantindo a preservacédo do sigilo sobre a sua identidade;

X — produzir, manusear ¢ armazenar os produtos sob investigagfio de acordo com as
normas de boas praticas de fabricagio;

XI — adotar procedimentos que assegurem a qualidade dos aspectos envolvidos e a
validade cientifica da pesquisa.

Art. 4° O protocolo ¢ o contrato de pesquisa clinica observardo o disposto nesta Lei e
nas boas praticas clinicas, conforme regulamento.
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CAPITULO II

DA REVISAO ETICA

Secao |
Disposicdes gerais

Art. 5° A pesquisa clinica contara com a aprovagdo prévia de uma instancia de
revisdo ética, responsavel por analisar os seus aspectos éticos e metodoldgicos, de forma a garantir
a dignidade, a seguranca e o bem-estar do sujeito da pesquisa e a validade cientifica dos resultados.

Art. 6° A revisdo ética da pesquisa clinica sera feita em instancia unica, segundo os
termos definidos nesta Lei e de acordo com as seguintes diretrizes:

[ — prote¢do da dignidade, da seguranca ¢ do bem-estar do sujeito da pesquisa;
I1 — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico na area da saude;
[II — independéncia, transparéncia e publicidade do processo de analise;

[V — isonomia na aplicacdo dos critérios de andlise dos protocolos, conforme a
relagfio risco/beneficio depreendida do protocolo de pesquisa;

V — agilidade na analise e emissdo de parecer;

VI — multidisciplinariedade da analise;

VII — controle social, com a participacdo de representante da sociedade civil na
analise ética da pesquisa, notadamente dos grupos especiais objeto da pesquisa.

§ 1° Em observéancia ao disposto no inciso 1V do caput, o fato de a pesquisa clinica
ter centro coordenador situado no exterior ou contar com cooperagdo ou participacdo estrangeira
ndo constitui justificativa para a adocdo de critérios ou procedimentos distintos na analise e no
parecer sobre o protocolo de pesquisa.

§ 2° Os integrantes das instancias de revisfo ética que tenham interesse de qualquer
natureza na pesquisa ou que mantenham vinculo com o promotor, com a institui¢do executora ou
com os investigadores devem ser declarados impedidos de participar da deliberagdo acerca da
pesquisa clinica.
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Secao 11
Da instancia de revisao ética

Art. 7° A instancia de revisdo ¢tica devera atender as seguintes condig¢des, entre
outras dispostas no regulamento:

[ — ter composi¢do multidisciplinar, com nimero suficiente de membros, para que, no
conjunto, tenha a qualificagdo ¢ a experiéncia necessarias para revisar e avaliar os aspectos
médicos, cientificos e éticos da pesquisa proposta;

IT — estar credenciada junto a autoridade sanitaria;
III — ter funcionamento regular;
IV — contar com infraestrutura adequada a guarda do material a ela submetido;

V — manter disponivel uma lista de seus membros, com as respectivas qualifica¢des
profissionais;

VI — dispor de documento descritivo dos procedimentos operacionais adotados e
manter registros escritos de suas atividades e reunioes.

§ 1° A fungio de instancia de revisdo ética sera exercida pelo comité de ética em
pesquisa (CEP) ou pelo comité de ética independente (CEI).

§ 2° Em observéncia ao disposto no inciso I do eaput, o CEP ou CEI deve possuir:
[ — 0 nimero minimo de cinco membros;
Il — um membro, pelo menos, cuja area de interesse seja de carater néo cientifico;

[II — um membro, pelo menos, que nfo tenha vinculo com a institui¢do ou o centro
de estudo.

§ 3° A deliberagdo sobre a adequagiio ética da pesquisa clinica deve ocorrer em
reunido previamente marcada, que conte com quorum minimo, conforme definido no documento
descritivo dos procedimentos operacionais do CEP ou CEL
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§ 4° Apenas aos membros efetivos do CEP ou CEI € licito emitir parecer e deliberar
sobre a adequacio ética das pesquisas clinicas submetidas ao comité.

§ 5° Os investigadores podem participar, na condi¢do de ouvintes e com direito a
prestar esclarecimentos, da reunido do CEP ou CEI em que esteja sob discussdo ou deliberagdo a
pesquisa clinica a qual estejam vinculados.

prestarem assisténcia qualificada em areas especificas.

§ 6° Membros do CEP ou CEI poderdo convidar especialistas externos para

Art. 8° A instituicdo que abriga o CEP ou CEI promovera e apoiara a capacitagio
dos integrantes das instincias de revisdo ¢tica, com especial énfase nos aspectos éticos e
metodoldgicos envolvidos na pesquisa clinica.

Art. 9° A atuacio da instancia de revisdo ética fica sujeita a fiscalizagdo e ao
acompanhamento da autoridade sanitaria.

Secéo 111
Das responsabilidades da instancia de revisio ética

Art. 10. Sio responsabilidades da instancia de revisio ética da pesquisa c¢linica:

I — assegurar os direitos, a seguranga ¢ o bem-estar dos sujeitos da pesquisa, com
especial atengdo as pesquisas que envolvam sujeitos vulneraveis;

I1 — considerar as qualificagdes do investigador para a pesquisa proposta, segundo o

seu curricuio académico e profissionai e os documentos soiicitados pelo CEP ou CEl;

[l — conduzir a revisdo e o monitoramento da pesquisa em andamento por ela
aprovadas, em intervalos adequados ao grau de risco a que estd submetido o sujeito da pesquisa, e
com periodicidade minima anual;

IV — solicitar que informagdes adicionais sejam fornecidas aos participantes da
investigacao, quando julgar que elas sdo indispensaveis para a protegio dos direitos, da seguranga e
do bem-estar dos sujeitos da pesquisa;

V — assegurar que o protocolo da pesquisa e demais documentos tratem
adequadamente dos assuntos €ticos relevantes e satisfagam as exigéncias regulatorias aplicaveis;
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VI — certificar-se de que o protocolo preveja os meios adequados para a obtengio do
consentimento do sujeito da pesquisa ou de seu representante legal;

VII — certificar-se de que a informacdo referente ao ressarcimento ou pagamento
feito para o sujeito da pesquisa, incluindo as formas, as quantias ¢ a periodicidade, esteja claramente
especificada no termo de consentimento livre e esclarecido.

Secao IV
Do processo de revisio ética

Art. 11. Para os ensaios clinicos referentes a pesquisa clinica de fase I, IT e III, o
processo de revisio ética serd instruido com os seguintes documentos, além de outros estabelecidos
no regulamento:

I — folha de rosto: dados de identificagdo da pesquisa, do promotor, do investigador
principal, dos demais investigadores ¢ das instituigdes envolvidas;

I1 — termo de consentimento livre e esclarecido e as respectivas atualizag¢des, em caso
de eventuais emendas ao protocolo da pesquisa;

Il — brochura do investigador;

IV — curriculo académico e profissional atualizado dos investigadores ¢ outros
documentos comprobatodrios de suas qualifica¢des;

V —emendas, se houver;

VI — declaragdio sobre o uso e a destinagio dos materiais biologicos e dados
coletados;

VII — declaragdo de concordéancia da instituigdo em que sera realizada a pesquisa;
VIII - protocolo da pesquisa, com o seguinte contetudo:

a) informagdes gerais, que incluam, entre outras, o titulo da pesquisa, o nome e
endereco do investigador ¢ do promotor;

b) informagdes sobre o histérico da pesquisa, que incluam, entre outras, nome ¢
descri¢do do produto sob investigagfo, resumo dos achados das pesquisas clinicas e ndo clinicas
relevantes para o estudo proposto, resumo dos riscos potenciais conhecidos e dos beneficios aos
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sujeitos da pesquisa, descrigdo e justificativa, quando se tratar de novo medicamento, da forma de
administragio, dosagem, regime de dosagem e periodo de tratamento;
c) objetivos e finalidade da pesquisa;

d) metodologia da pesquisa;

¢) populagio da pesquisa, critérios de selegdo ¢ de exclusio de sujeitos da pesquisa ¢
formas de recrutamento;

f) informacdes sobre pagamentos, ressarcimentos ¢ compensagdes financeiras aos
sujeitos da pesquisa;

g) regimes de tratamento dos sujeitos da pesquisa;
h) formas de registro e manuseio de dados;

i) métodos de avaliagio da eficacia;

j) métodos de avaliagdo da seguranga;

k) medidas estatisticas a serem utilizadas;

I) acesso direto aos dados e documentos de origem;

n) meios adotados para assegurar a privacidade e o anonimato dos sujeitos da
pesquisa;

0) meios adotados para garantir a confidencialidade e o sigilo dos dados coletados;

p) detalhamento das condi¢des previstas para prover o adequado acompanhamento e
a assisténcia integral aos sujeitos da pesquisa, inclusive em caso de surgimento de intercorréncias
clinicas;

q) descrigdo das estratégias ¢ das medidas de enfrentamento de possiveis danos ao
sujeito, decorrentes direta ou indiretamente da pesquisa;
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r) formas de indeniza¢do ao sujeito por eventuais danos decorrentes de sua
participagfo na pesquisa;

s) orcamento ¢ financiamento da pesquisa;
t) politica de publicagio.

Pardgrafo tinico. O CEP ou CEI mantera sob sua guarda, por até trés anos apos a
conclusio da pesquisa que aprovar, os registros relevantes dela, disponibilizando-os, quando
solicitado, a autoridade sanitaria.

Art. 12. Em caso de pesquisa clinica de fase 1V, a documentagdo necessaria para o
processo de revisdo ética sera determinada pelo proprio CEP ou CEI a que for submetida.

Art. 13. A revisdo ética, realizada pela instancia competente, com emissdo do
parecer final, nfo podera ultrapassar o prazo de trinta dias da data do recebimento dos documentos
da pesquisa.

§ 1° O prazo previsto no caput podera ser prorrogado por trinta dias para consulta a
especialistas ad hoc, conforme decisdo da instancia de revisio €tica responsavel pela emissio do
parecer, ou para a analise de eventuais questionamentos ou pendéncias.

§ 2° Antes da emissdo do parecer final, a instdncia de revisio ética podera solicitar do
investigador principal ou do promotor da pesquisa, em bloco e de uma tnica vez, informagdes ou
documentos adicionais ou a realizacdo de ajustes na documentagio da pesquisa, interrompendo-se o
prazo previsto no caput por, no maximo, trinta dias.

§ 3° O parecer final de que trata o caput devera concluir:
[ — pela aprovagdo da pesquisa;

Il — pela retirada do projeto, caso as demandas ou os questionamentos feitos pela
instancia de revisdo ética ao investigador principal ou ao promotor da pesquisa ndo sejam atendidos
no prazo estabelecido;

III — ndo aprovacio da pesquisa;

IV —aprovagido com recomendacio.
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§ 4° No caso de ndo aprovacio da pesquisa, cabe recurso, no prazo de trinta dias, ao
proprio CEP ou CEI que tenha emitido o parecer.

Art. 14, Pesquisa clinica de particular relevancia para o atendimento a emergéncia de
saude publica contarda com procedimentos de anadlise e revisdo ética especiais, conforme o
regulamento.

Pardgrafo unico. O parecer final referente a pesquisa clinica especificada no caput
serda proferido em prazo nio superior a dez dias da data do recebimento dos documentos da
pesquisa.

Art. 15. Apos o inicio da pesquisa, havendo necessidade de altera¢do que interfira na
relaco risco/beneficio ou na documentagio aprovada, o investigador principal devera submeter, por
escrito, emenda ao protocolo, devidamente justificada, para analise e parecer da instincia de revisdo
ética que a tenha aprovado.

§ 1° As emendas sO poderido ser implementadas apos terem sido aprovadas nos
termos estabelecidos no caput, exceto quando a seguranga do sujeito da pesquisa depender da
imediata implementagéo delas.

§ 2° Aplicam-se as emendas a pesquisa o disposto no art. 13.

Art. 16. Terdo acesso direto aos registros originais da pesquisa, para a verificagfo
dos procedimentos e dos dados, os monitores, os auditores, o CEP ou CEI ¢ a autoridade sanitaria,
mediante o compromisso de zelar pela preservagio da confidencialidade dos dados e do anonimato
do sujeito da pesquisa.

CAPITULO 11
DA PROTECAO DO SUJEITO DA PESQUISA

Secao I
Das disposicdes gerais

Art. 17. A participagio do sujeito da pesquisa € voluntaria e condicionada a sua
autorizacfo expressa, mediante a assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° O termo de consentimento especificado no capur devera ser escrito em
linguagem de facil compreensdo para o sujeito da pesquisa e s6 tera validade quando por ele for
assinado.



206

14

§ 2° O termo de consentimento a que se refere o caput deve ser atualizado e
submetido a apreciacdo do CEP ou CEI que tenha aprovado a pesquisa, sempre que surgirem novas
informagdes relevantes capazes de alterar a decisdo do sujeito quanto a sua participagdo na
pesquisa.

§ 3° Informagdes verbais ou por escrito referentes a pesquisa, incluidas as constantes
do termo de consentimento livre e esclarecido, ndo podem indicar ou sugerir a abdicacio, por parte
do sujeito da pesquisa, dos seus direitos, ou a isengdo do investigador, da instituicdo, do promotor
ou de seus agentes, das responsabilidades relativas aos danos ao sujeito.

§ 4° O investigador ou o profissional por ele designado deve informar de forma
completa ao sujeito da pesquisa ou ao seu representante legal os aspectos relevantes da pesquisa,
incluida a aprovacéo do CEP ou CEL

§ 5° Caso o sujeito da pesquisa ou seu representante legal ndo seja capaz de ler, uma
testemunha imparcial deve estar presente durante todo o processo de esclarecimento e, apos o
consentimento verbal do sujeito ou de seu representante legal quanto a participagdo na pesquisa,
devera assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 6° A inclusdo em pesquisa na situagdo de emergéncia e sem consentimento prévio
seguira o disposto no protocolo aprovado, impondo-se informar o sujeito da pesquisa ou o seu
representante legal na primeira oportunidade possivel e coletar a decisdo quanto a sua permanéncia
na pesquisa.

§ 7° O consentimento do sujeito da pesquisa podera ser retirado a qualquer tempo,
independentemente de justificativa, sem que sobre ele recaia nenhum dnus ou prejuizo.

Art. 18. A pesquisa clinica sera conduzida de forma a garantir o anonimato do
sujeito da pesquisa e o sigilo das informagdes.

Pardgrafo unico. Deverdo ser providas as condigdes para garantir a privacidade do
sujeito da pesquisa.

Art. 19. E vedada a remuneracfio do sujeito da pesquisa ou a concessio de qualquer
tipo de vantagem por sua participagdo em ensaio clinico.

§ 1° Nio configuram remuneracgfio ou vantagem para o sujeito da pesquisa:

[ — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagio;
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II — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o protocolo da pesquisa.

§ 2° Excetua-se do caput a participagio de sujeitos saudaveis em pesquisas de fase I,
quando ndo houver beneficios terapéuticos diretos aos participantes, observadas as seguintes
condicdes:

I — o sujeito integra cadastro nacional de participantes de pesquisas de fase I, na
forma do regulamento;

I1 — o sujeito ndo participa, simultaneamente, de mais de uma pesquisa;

III — em caso de pesquisa clinica para avaliagdo da dose maxima tolerada, a
observancia do prazo minimo de seis meses da data de encerramento da participagdo do sujeito na
pesquisa, antes que possa ser incluido em novo ensaio clinico;

IV — em caso de pesquisa clinica para avaliagdo da biodisponibilidade e
bioequivaléncia, a observiancia do prazo minimo de trés meses da data de encerramento da
participacfo do sujeito na pesquisa, antes que possa ser incluido em novo ensaio clinico.

Art. 20. O sujeito da pesquisa sera indenizado por eventuais danos sofridos em
decorréncia de sua participago no ensaio clinico.

Pardgrafo unico. O promotor ¢ o investigador principal séo responsaveis solidarios
pelos danos causados ao sujeito em decorréncia de sua participagido na pesquisa, bem como por
prover a atengfo integral a sua saude.

Secao il
Da proteciio dos sujeitos vulneraveis

Art. 21. Além do disposto nos arts. 17, 18, 19 ¢ 20, a participagdo em pesquisa
clinica de crianga ou adolescente ou de pessoa adulta incapaz de expressar validamente a prépria
vontade, ainda que circunstancialmente, fica condicionada ao atendimento das seguintes condigdes:

I — haver termo de consentimento livre e esclarecido assinado pelos pais da crianca
ou do adolescente, pelo cénjuge da pessoa adulta, quando houver, ou por representante legal ou
constituido judicialmente, observadas as disposi¢des do art. 17;

II — ser o ensaio clinico essencial para a populagio representada pelo sujeito da
pesquisa e ndo ser possivel obter dados de validade comparavel mediante a participagdo de sujeitos
adultos e capazes de dar o seu consentimento ou pelo emprego de outros métodos de investigagio;
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[II — ndo estar o sujeito da pesquisa em situacfo de acolhimento institucional.

Pardgrafo umico. O disposto no inciso I do caput ndo elimina a necessidade de que,
se possivel, ¢ na medida da capacidade de compreensio do sujeito da pesquisa, sejam-lhe prestadas
informagdes sobre a sua participagdo na pesquisa, respeitando-se o seu desejo quanto a participar ou
a se retirar dela, sempre que tenha condigdes de avaliar e decidir sobre as informagdes recebidas.

Art. 22. O ensaio clinico com mulheres gravidas sera precedido por pesquisa
semelhante com mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gestacdo for o objeto
fundamental da pesquisa e, em qualquer caso, desde que acarrete risco previsivel minimo a saiude da
gestante e do nascituro.

CAPITULO TV
DAS RESPONSABILIDADES DO PROMOTOR E DO INVESTIGADOR
Art. 23. Constituem responsabilidades do promotor:

I — a implementagdo e a manutengdo da garantia de qualidade e dos sistemas de
controle de qualidade, com base nos POP escritos, a fim de garantir que a pesquisa seja conduzida ¢
os dados sejam gerados, documentados ¢ relatados em observancia ao protocolo, a boa pratica
clinica e as exigéncias do regulamento;

Il — o estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas na pesquisa;

[II — a garantia do acesso direto aos centros de estudo, documentos, dados de origem
e relatdrios, para os propésitos de monitoramento, auditoria e inspe¢do da autoridade sanitaria;

[V — o controle de qualidade de cada estagio de tratamento dos dados, visando a
garantir a confiabilidade e o correto processamento;

V — a manutenc¢io da qualidade ¢ da integridade dos dados da pesquisa, ainda que
tenha transferido algumas ou todas as suas obrigacdes e fungdes a ela relacionadas para uma ORPC;

VI — a seleco, considerando a devida qualificacdo necessaria para as atividades de
condugio e supervisdo, dos investigadores ¢ das instituigdes executoras da pesquisa;

VII — a verificagdo de que o sujeito da pesquisa tenha autorizado o acesso direto a
seus registros médicos originais, para fins de monitoramento, auditoria, revisdo pelo CEP ou CEI e
inspe¢io regulatoria;
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VIII — a pronta notificagdo ao investigador, institui¢do executora ¢ autoridade
sanitaria sobre descobertas que possam afetar adversamente a seguranca do sujeito da pesquisa,
comprometer a condugio da pesquisa ou afetar a aprovacdo concedida pelo CEP ou CEI;

[X — a expedicio de relatdrio sobre as reagdes adversas ao medicamento ou produto
sob investigagdo consideradas graves ou inesperadas, dando conhecimento aos investigadores,
institui¢des envolvidas, CEP ou CEIl e autoridade sanitaria;

X — a selecgdo e a capacitagdo dos monitores e auditores;
XI — 0 monitoramento adequado da pesquisa;

XII — a pronta comunicacdo aos investigadores, instituicdo executora, CEP ou CEl e
autoridade sanitaria das razdes da suspensdo ou do término prematuro da pesquisa, quando for o
caso.

§ 1° Aplicam-se as ORPC as responsabilidades do promotor dispostas no caput.

§ 2° A critério do promotor, podera ser constituido um comité independente de
monitoramento para assessorar a condugio ¢ a avaliagfo periodica da pesquisa clinica.

Art. 24. Sio responsabilidades do investigador:

[ — ter ¢ comprovar qualificagio e experiéncia necessarias para assumir a
responsabilidade pela adequada conducio da pesquisa;

I1 — ter conhecimento e obedecer as normas de boas praticas clinicas e as exigéncias
regulatdrias;

III — permitir o monitoramento ¢ a auditoria da pesquisa pelo promotor e contribuir
para eles, bem como para as inspec¢des da autoridade sanitaria;

[V — selecionar pessoas qualificadas para o desempenho das tarefas relacionadas a
pesquisa;

V — garantir os recursos adequados para a conducio da pesquisa;

VI — indicar o médico investigador ou subinvestigador, ou odontoldlogo, conforme o
caso, para ser o responsavel pelas decisdes médicas, ou odontologicas, relacionadas a pesquisa;
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VII — submeter a documentacdo da pesquisa a aprovag¢do do CEP ou CEI, inclusive

as eventuais emendas;

VIII — conduzir a pesquisa em observancia ao protocolo aprovado pelo CEP ou CEI,

IX — disponibilizar, quando solicitado, o acesso direto aos registros ¢ documentos da
pesquisa para o monitor, auditor, CEP ou CEI, ou autoridade sanitaria;

X — apresentar os relatdrios parciais e os resumos escritos da pesquisa, anualmente,
ao CEP ou CEI, ou sempre que solicitado pela instincia de revisdo ética que a tenha aprovado;

XI — comunicar prontamente ao promotor, a autoridade sanitaria e ao CEP ou CEI
todos os eventos adversos graves ou inesperados.

CAPITULO V

DA FABRICACAO, DA IMPORTACAO E DO USO DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS E
DISPOSITIVOS MEDICOS EXPERIMENTAIS E PLACEBO

Art. 25, Para fins de ensaio clinico, a importacdo, a fabrica¢do e o uso de
medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais devem ser autorizados pela
autoridade sanitaria, nos termos do regulamento.

Art. 26, Os medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais serdo
acondicionados, armazenados e descartados nos termos do regulamento.

Art. 27. A utilizacdo de placebo s6 ¢ admitida quando inexistir tratamento
convencional para a doenca objeto da pesquisa clinica ou para atender exigéncia metodologica
justificada.

CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-ENSAIO CLINICO

Art. 28. Ao término da pesquisa, o promotor ou o investigador promotor garantira
aos sujeitos da pesquisa o fornecimento gratuito do medicamento experimental com maior eficacia
terapéutica ou relacio risco/beneficio mais favoravel, presentes as seguintes situagdes:

[ — risco de morte ou de agravamento clinicamente relevante da doencga;
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II — auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no Pais para a condi¢do clinica do
sujeito da pesquisa.

§ 1° O uso de medicamento experimental fora do contexto do ensaio clinico,
conforme disposto no caput, obedecera as normas estabelecidas no regulamento.

§ 2° O fornecimento gratuito do medicamento ou produto objeto da pesquisa,
conforme estabelecido no caput, s6 podera ser interrompido nas seguintes situagdes:

[ — decisdo do proprio sujeito da pesquisa ou, quando este ndo puder expressar
validamente sua vontade, pelos sujeitos especificados no art. 21, I, desta Lei;

II — cura da doenca ou do agravo a satde alvos da pesquisa, comprovado por laudo
do investigador responsavel que assiste o sujeito da pesquisa;

[Il — quando o seu emprego ndo trouxer beneficio ao sujeito da pesquisa,
considerando-se a relagdo risco/beneficio fora do contexto da pesquisa clinica, devidamente
documentado pelo investigador responsavel;

IV — impossibilidade de obten¢do ou fabricacfio, por questdes técnicas ou de
seguranga, devidamente justificadas.

§ 3° Para atender ao disposto no caput, a importagio e a dispensagdo do
medicamento experimental para uso fora do contexto da pesquisa clinica deverdo ser autorizadas
pela autoridade sanitdria, nos termos do regulamento, enquanto for necessario.

Art. 29. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos experimentais objeto de
pesquisa clinica as disposi¢des do art. 28.

CAPITULO VII
DA UTILIZACAO E DO ARMAZENAMENTO DE DADOS E MATERIAL BIOLOGICO

Art. 30. O material biolégico e os dados obtidos na pesquisa clinica serdo utilizados
exclusivamente para a finalidade prevista no respectivo protocolo, exceto quando, no termo de
consentimento livre e esclarecido, for concedida autorizagio expressa para que eles possam ser
utilizados fora do contexto da pesquisa, para fins exclusivamente cientificos, e desde que
observadas as exigéncias éticas constantes desta Lei.
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Art. 31. Os materiais biologicos ¢ dados coletados pela pesquisa deverdo ser
armazenados pela institui¢do executora da pesquisa, sob a responsabilidade do promotor ou do
investigador principal, conforme acordo documentado entre eles, por cinco anos no minimo.

§ 1° A redugéio do prazo de armazenamento deve ser autorizada pelo CEP ou CEI
mediante solicita¢do do investigador principal.

§ 2° Excetuam-se da exigéncia do caput 0os materiais pereciveis cujo armazenamento
seja inviavel.

Art. 32. A concordancia do sujeito da pesquisa com a coleta, o depodsito, o
armazenamento, a utiliza¢do ¢ o descarte de seu material bioldgico deve ser formalizado por meio
do termo de consentimento livre e esclarecido.

Pardgrafo ninico. O sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo
e sem quaisquer onus ou prejuizos, pode retirar o consentimento de armazenamento e utilizagio de
seu material biologico.

Art. 33. O local onde ocorre a utilizagcdo e o armazenamento do material biologico
deve estar provido de sistema de seguranga que garanta o sigilo da identidade do sujeito da pesquisa
e o respeito a confidencialidade dos dados.

Art. 34. Os estudos com materiais biolégicos de origem humana devem evitar a
discriminagio e estigmatiza¢do de pessoa, familia ou grupo, quaisquer que sejam os beneficios
auferidos com a pesquisa.

CAPITULO VIII

DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO DA PESQUISA
CLINICA

Art. 35. A pesquisa clinica sera registrada junto a autoridade sanitaria e tera seus
dados atualizados em sitio eletronico de acesso publico, nos termos do regulamento.

Art. 36. O investigador principal enviara anualmente relatorio sobre o andamento da
pesquisa a instdncia de revisio ética que a tenha aprovado.

Art. 37. O investigador principal encaminhara os resultados da pesquisa para
publicagdo em veiculo de divulgagdo cientifica ou no sitio eletronico de que trata o art. 35.
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§ 1° O investigador principal encaminhard, a instancia de revisfio ética, 0s resumos
das publicagdes e seus dados bibliograficos, para que sejam disponibilizados no sitio eletronico de
que trata o art. 35.

§ 2° Os sujeitos da pesquisa serdo comunicados, pelo investigador principal,
mediante o emprego de meios adequados e em linguagem clara e acessivel para leigos, dos
resultados da pesquisa de que tenham participado.

Art. 38. As reagdes ou eventos adversos ocorridos durante a pesquisa clinica sdo de
comunicagdo obrigatoria a autoridade sanitaria e a instancia de revisdo ética que a tenha aprovado.

Art. 39. As violagdes do protocolo de pesquisa sdo de comunicagio obrigatoria a
autoridade sanitaria e a instancia de reviséo ¢tica que tenha aprovado a pesquisa.

Art. 40. A pesquisa clinica em andamento so6 podera ser descontinuada mediante
comunicagdo imediata das razdes da descontinuidade a instdncia de revisdo ética que a aprovou,
devendo o investigador principal entregar aquele colegiado, no prazo de trinta dias, relatorio
circunstanciado com os resultados obtidos até 0 momento da interrupgao.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 41. A inobservéncia do disposto nesta Lei constitui infragdo sanitaria, sujeitando
o infrator as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
demais sangdes civis e penais cabiveis.

Art. 42, Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de sua publicagio.

JUSTIFICACAO

I indubitavel a importincia das pesquisas clinicas para o Pais, especialmente dos
ensaios clinicos, pelos ganhos que possibilitam, como o avango do conhecimento técnico-cientifico
da area médica e a incorporagdo de novos medicamentos e produtos para a saude.

Como o0s ensaios clinicos sio realizados com seres humanos e implicam uma
intervengio do pesquisador, surge o imperativo ético de protecio do sujeito da pesquisa, mediante a
adocio de medidas que garantam a sua dignidade, o seu bem-estar e a sua seguranga.

A necessidade de regular a realizagdo de pesquisas cientificas que envolvem seres
humanos foi dramaticamente sentida apos os abusos cometidos pelos nazistas, durante a Segunda
Guerra Mundial. Do debate suscitado por essas terriveis experiéncias, surgiram varias normas
internacionais cuja principal preocupagio ¢ a protecio dos sujeitos da pesquisa, especialmente no
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tocante ao respeito a4 sua autonomia ¢ a necessidade de obten¢do do consentimento livre e
esclarecido do sujeito para que ele participe da pesquisa.

No Brasil, os principios éticos contidos nos principais documentos internacionais —
como o Cédigo de Nuremberg; a Declaragio de Helsinque; e as Diretrizes Eticas Internacionais
para a Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, elaboradas pelo Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), em colabora¢do com a Organizagio Mundial da
Saude (OMS) — foram incorporados pela Resolug¢éio n® 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho
Nacional de Saude, que aprovou as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos.

Essa norma, seguindo as orienta¢des internacionais, introduziu a exigéncia de
avaliacdo prévia do protocolo de pesquisa que envolva seres humanos por um comité de ética
independente.

No entanto, a regulag¢io dessa importante matéria por norma infralegal é fragil. Esse
ponto de vista é compartilhado por juristas e pelo proprio Ministério da Saude (MS).

O jurista Luis Roberto Barroso, atualmente Ministro do Supremo Tribunal Federal,
no estudo intitulado “Um sistema sem lei: pesquisas clinicas e ética em pesquisa no Brasil”, conclui
que o sistema enfrenta sérios problemas de validade juridica, por falta de lastro legal para as
competéncias exercidas e para as providéncias determinadas.

No mesmo sentido, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do MS, em nota
técnica, reconhece que:

do ponto de vista legal, o Sistema CEP/CONEP encontra-se em uma
encruzilhada. A exigéncia de submissio prévia de um projeto de pesquisa a um
comité de €tica pressupde o cerceamento legitimo da liberdade de pesquisa ¢ da
autonomia universitaria. No entanto, a legitimidade do cerceamento somente
poderia ser regulada por forca de lei.

Além do vécuo legislativo sobre a matéria, o processo de revisdo ética adotado no
Pais tem sido apontado por diversos pesquisadores nacionais como ineficiente, anacrénico e eivado

de graves distorgdes.

Para discutir os problemas atuais do sistema de revisdo ¢€tica das pesquisas que
envolvem seres humanos foi realizada uma audiéncia ptblica sobre o assunto no Senado Federal, na
qual se evidenciou que o sistema atual € lento e burocratico, resultando em prejuizos para pacientes
e pesquisadores, ao inibir a inovagio em salde.

Segundo dados apresentados por especialistas da area, o tempo médio para aprovar
uma pesquisa clinica no Brasil € de um ano, podendo chegar a quinze meses, enquanto na maioria
dos paises desenvolvidos ele varia de trés a seis meses. Essa demora desencoraja a vinda de novos
projetos para o Pais, o que nos deixa a margem de estudos extremamente relevantes para o avango
da ciéncia médica, em areas como cancer, diabetes, Alzheimer e muitas outras.

Outros fatores que contribuem para a ineficiéncia do sistema também foram
identificados, como a dupla, ou tripla, analise dos protocolos de pesquisa e a injustificada falta de
isonomia no processo de andlise, observada entre os projetos de pesquisa nacionais e os
multicéntricos internacionais.

)
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Nesse contexto, entendemos ser urgente a edi¢do de uma lei que disponha, de forma
inequivoca, sobre os principios, as diretrizes e as regras basicas norteadoras das pesquisas clinicas
no Pais e, sobretudo, sobre os ensaios clinicos, que sido os estudos em que ha uma intervencio do
pesquisador sobre o sujeito da pesquisa e, por issO mesmo, exigem maior preocupag¢do com a
protecdo desse sujeito.

Assim, esperamos com a presente proposi¢cdo garantir a prote¢do do sujeito da
pesquisa clinica e contribuir para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico na drea da salde,
facilitando o acesso da populagio aos beneficios advindos do avango do conhecimento.

Sala das Sessdes, ]
Senadora ANA AMELIA

Senador WALDEMIR MOKA
Senador WALTER PINHEIRO
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LEGISLACAQO CITADA

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragdes a legislagfio sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que 0o CONGRESSO NACIONAL decreta
€ eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO 1
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art . 1°- As infracdes a legislagfo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em
normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art . 2°- Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes sanitarias
serfio punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

I - adverténcia,

IT - multa;

II1 - apreensdo de produto;

IV - inutilizagdo de produto;

V -interdi¢o de produto;

VI - suspenséo de vendas e/ou fabricagdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdi¢do parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibigdo de propaganda; (Redacio dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizacgio para funcionamento da empresa; (Redagio dada pela Lei n®
9.695. de 1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacio dada pela L.ei n°
9.695. de 1998)

XI-A - intervengdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Incluido pela Lei n°® 9.695. de 1998)

XII - imposic¢io de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

XIII - suspenséo de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 2001)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

I - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais); (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)
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II - nas infra¢Ges graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais); (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

I1T - nas infragdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milhdo e quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

§ 2¢ As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 3% Sem prejuizo do disposto nos arts. 4* ¢ 6° desta Lei, na aplicacfio da penalidade de multa
a autoridade sanitaria competente levara em consideragio a capacidade econdmica do
infrator. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 3°- O resultado da infragao sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

§ 1° - Considera-se causa a acfio ou omissdo sem a qual a infra¢fio ndo teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou proveniente de
eventos naturais ou circunstiancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deteriorag¢io ou
alteraco de produtos ou bens do interesse da satde publica.

Art . 4° - As infracdes sanitarias classificam-se em:

I - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstincia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstincia agravante;

111 - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias
agravantes.

Art. 5% A intervengio no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2% sera decretada
pelo Ministro da Satde, que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestdo,
afastados os socios, gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de tais
poderes e ndo podera exceder a cento ¢ oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Reda¢fo dada
pela Lein® 9.695. de 1998)

§ 19 Da decretacdo de intervengio cabera pedido de revisio, sem efeito suspensivo, dirigido ao
Ministro da Satde, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacio dada pela Lei n® 9.695,
de 1998)

§ 2% Nio apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessard a
intervengdo de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redagio dada pela Lei n® 9.695, de
1998)

§ 2%-A. Ao final da intervencgfo, o interventor apresentaré prestagido de contas do periodo que
durou a intervencio. (Incluido pela Lei n® 9.695. de 1998)

Art . 6° - Para a imposigfo da pena ¢ a sua graduacio, a autoridade sanitaria levara em conta:

I - as circunstincias atenuantes e agravantes;

I - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a saide ptblica;

I11 - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art. 7° - Sdo circunstincias atenuantes:

I - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugido do evento;

Il - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a
incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato;

I - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo a saude pablica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacfio, a que podia resistir, para a pratica do ato;
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V - ser o infrator primadrio, ¢ a falta cometida, de natureza leve.

Art . 8° - S3o circunstincias agravantes:

I - ser o infrator reincidente;

II - ter o infrator cometido a infra¢fo para obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo
pelo ptblico do produto elaborado em contrario ao disposto na legisla¢io sanitaria;

I1I - o infrator coagir outrem para a execucio material da infragfo;

I'V - ter a infragdo conseqiiéncias calamitosas a satde publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de tomar as
providéncias de sua al¢ada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

Paragrafo Ginico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na
penalidade maxima e a caracterizacio da infragdo como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes ¢ agravantes a aplicacio da pena sera
considerada em razido das que sejam preponderantes.

Art . 10 - Sio infragdes sanitarias:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional, laboratorios
de produgio de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos,
correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos,
bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica, sem registro,
licenga e autorizagdes do orgéo sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de autorizagio e de licenga, ¢/ou multa.

11 - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de satde, clinicas em geral,
casas de repouso, servigos ou unidades de satde, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se
dediquem a promocéo, prote¢io e recuperagio da saude, sem licenca do 6rgdo sanitario competente
ou contrariando normas legais ¢ regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga ¢/ou multa.

II - instalar ou manter em funcionamento consultorios médicos, odontologicos ¢ de pesquisas
clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos
de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperacéio, balnedrios,
estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servigos que
utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substancias radioativas, ou radiagdes
ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servigos de dtica, de aparelhos ou
materiais oticos, de préotese dentéria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar
atividades comerciais, industriais, ou filantropicas, com a participag¢do de agentes que exer¢am
profissdes ou ocupacdes técnicas e auxiliares relacionadas com a saide, sem licenca do orgdo
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais ¢ regulamentares
pertinentes: (Redacfio dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengio, interdi¢do, cancelamento da licenga e/ou multa; (Redacdo
dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

1V - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar
ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que
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interessem a satde publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizagdes do orgio sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensio e inutilizagio, interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos ¢ outros, contrariando a
legislagfio sanitéria:

-pena - adverténcia, proibi¢do de propaganda, suspensio de venda, imposi¢do de mensagem
retificadora, suspensio de propaganda e publicidade e multa. (Redacfo dada pela Medida Proviséria
n°®2.190-34, de 2001)

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenga ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares
vigentes:

pena - adverténcia, ¢/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doengas transmissiveis
e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, ¢/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinagdo obrigatdria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a
execucdo de medidas sanitarias que visem a prevengio das doencas transmissiveis e sua
disseminagdo, a preservagio ¢ a manutencdo da saide:

pena - adverténcia, interdicio, cancelamento de licenga ou autorizacio, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execugio pelas autoridades
sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a agfio fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no exercicio
de suas fungdes:

Pena - adverténcia, intervengio, interdi¢io, cancelamento de licenca e/ou multa; (Redacio
dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

X1 - aviar receita em desacordo com prescri¢des médicas ou determinagdo expressa de lei e
normas regulamentares:

pena - adverténcia, interdicfo, cancelamento de licenca, e/ou multa;

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagio a medicamentos, drogas e
correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem observancia dessa exigéncia e
contrariando as normas legais ¢ regulamentares:

pena - adverténcia, interdicio, cancelamento da licenga, e/ou multa;

XIIT - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagdes de plasmaferese, ou desenvolver outras
atividades hemoterdpicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengio, interdi¢do, cancelamento da licenga e registro e/ou
multa; (Redacio dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

X1V - exportar sangue e seus derivados, placentas, orgdos, glandulas ou hormdnios, bem como
quaisquer substincias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as disposi¢des legais e

regulamentares:
Pena - adverténcia, intervengao, interdi¢do, cancelamento de licenga e registro e/ou
multa; (Redaciio dada pela Lei n® 9.695 de 1998)
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XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes,
de corregio estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagdo, interdi¢do, ¢/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacfo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os
seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria
autorizacfo do orgio sanitario competente:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento do registro da licenga e autorizagio, e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de
serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou multa;

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a
saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apos expirado o
prazo; (Redag¢do dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, da licenca e
da autorizagio, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel técnico,
legalmente habilitado:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizacdo, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacio de hormonios, 6rgios de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposigdo no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagfo, interdi¢io, cancelamento do registro, da
autorizacio e da licenga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados
especiais de conservagio, preparacio, expedic¢do, ou transporte, sem observancia das condigdes
necessarias a sua preservagao:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagao, interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou multa;

XXII - aplicacdio, por empresas particulares, de raticidas cuja acdo se produza por gis ou
vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotdos ou locais de possivel comunicagdo com residéncias ou
freqiientados por pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenca ¢ de autorizagio, e/ou multa;

XXIIT - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou
responsaveis diretos por embarcagdes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e
estrangeiros:

pena - adverténcia, interdi¢do, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imdveis, pelos seus proprietarios, ou
por quem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdi¢do, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a saide sem a necessaria habilitagio
legal:

pena - interdi¢do e/ou multa;
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XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promocéo, prote¢io e recuperagio
da saide a pessoas sem a necessaria habilitagio legal:

pena - interdi¢do, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremagdo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias
pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢io, e/ou multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e
quaisquer outros que interessem a satde publica:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo e/ou interdi¢do do produto, suspensio de
venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdigdo parcial ou total
do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para o funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento ¢/ou multa; (Redacfio dada pela Medida Proviséria
n°2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais ¢ regulamentares destinadas a prote¢io da saude:

pena - adverténcia, apreensio, inutiliza¢do e/ou interdi¢do do produto; suspensio de venda
e/ou fabricac¢do do produto, cancelamento do registro do produto; interdi¢do parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagfo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibigdo de propaganda ¢/ou multa; (Redacio dada
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que ndo
contenha iodo na proporgio estabelecida pelo Ministério da Satde. (Redagio dada pela Lein®
9.005. de 1995)

pena - adverténcia, apreensio e/ou interdi¢do do produto, suspensdo de venda e/ou fabricacdo
do produto, cancelamento do registro do produto e interdi¢do parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizag¢do para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacio dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34,

de 2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitdrias competentes visando a aplicacdo
da legislacdo pertinente:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo e/ou interdi¢do do produto, suspensio de venda
¢/ou de fabricacio do produto, cancelamento do registro do produto; interdi¢fio parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibi¢io de propaganda e¢/ou multa; (Redacio dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo tnico - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos integrantes
da Administracio Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes
as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequadas ¢ a assisténcia e responsabilidade
técnicas.

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagiio de servigos de interesse
da saiude publica em embarcagOes, acronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuarios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)
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pena - adverténcia, interdicio, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou
multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIIT - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portudrios, esta¢des e passagens de fronteira ¢ pontos de apoio de veiculos
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da autorizago de funcionamento e/ou
multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a importagdo ou exportacéo, por pessoas fisica ou juridica, de
matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34,
de 2001)

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagio, interdi¢do, cancelamento da autorizacio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n“2.190-34. de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricagdo de matérias-
primas e de produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacio, interdigdo, cancelamento da autorizagio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto ¢/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n°2.190-34. de 2001)

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob
interdigfo, sem autorizagio do érgdo sanitario competente: (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagio, interdi¢do, cancelamento da autorizacio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n“2.190-34. de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagio de produto importado sob interdi¢do: (Incluido pela

Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento da autorizagio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto ¢/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n°2.190-34. de 2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem e/ou
distribui¢do de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutengdo dos padrdes de identidade e
qualidade de produtos importados sob interdigo ou aguardando inspecéo fisica:(Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagio, interdi¢do, cancelamento da autorizacio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n°2.190-34. de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgdo ou distribuicdo de
medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a satide do individuo, ou de tarja
preta, provocando o desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34.

de 2001
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pena - adverténcia, interdi¢fo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34. de
2001)

XL - deixar de comunicar ao érgio de vigilancia sanitaria do Ministério da Satde a
interrupgdo, suspensio ou reducgio da fabricacdo ou da distribui¢do dos medicamentos referidos no
inciso XXXIX: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34. de 2001)

pena - adverténcia, interdi¢fio total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestaciio de servigos de interesse da satde
publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portudrios, esta¢des ¢ passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

pena - adverténcia, interdi¢do total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizacio para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
2001)

Art. 11 - A inobservancia ou a desobediéncia ds normas sanitarias para o ingresso ¢ a fixagio
de estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou permanéncia do alienigena
no territorio nacional, pela autoridade sanitaria competente.

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUCAO N° 196 DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona Reunido Ordinaria,
realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicdes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:
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I- PREAMBULO

A presente Resolugdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que emanaram
declaragoes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Codigo de Nuremberg (1947), a
Declaragdo dos Direitos do Homem (1948), a Declaraciio de Helsinque (1964 e suas versdes posteriores de
1975, 1983 ¢ 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo
Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de Diretrizes Fticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para
Revisdo Etica de Estudos Epidemioldgicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposi¢des da Constitui¢io da
Republica Federativa do Brasil de 1988 ¢ da legislagdo brasileira correlata: Codigo de Direitos do
Consumidor, Codigo Civil e Codigo Penal, Estatuto da Crianga ¢ do Adolescente, Lei Organica da Saude
8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as condi¢des de atengdo a saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participagdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico
de Saude), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizagdo e atribui¢des do Conselho Nacional de Salde),
Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489,
de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, érgfos e outras partes do corpo
humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizacdo de cadaver), Lei 8.974, de
05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos ¢ obrigagdes relativos a propriedade
industrial), e outras.

Esta Resolucgdo incorpora, sob a otica do individuo e das coletividades, os quatro referenciais
basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar os
direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

O carater contextual das consideragdes aqui desenvolvidas implica em revisdes periddicas desta
Resolugio, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigacdo ¢ cada modalidade de pesquisa, além de
respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais e regulamentacdes
especificas.

II - TERMOS E DEFINICOES

IL.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo ¢ desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou principios ou
no acumulo de informagdes sobre as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por métodos
cientificos aceitos de observacio e inferéncia.

I1.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva
o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informagdes ou materiais.

I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descri¢do da pesquisa em seus
aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagcdo dos pesquisadores ¢ a
todas as instancias responsaveis.

11.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenagio e realizacdo da pesquisa e
pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

I1.5 - Instituicio de pesquisa - organizacio, publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada na qual sdo realizadas investigac¢des cientificas.
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I1.6 - Promotor - individuo ou institui¢do, responsavel pela promogio da pesquisa.

I1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.

I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa ¢ dela decorrente.

I1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a
coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico.

I1.10 - Sujeito da pesquisa - ¢ o(a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente, de
carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneracéo.

IL11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagido ou intimidag&o,
apos explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos ¢ o incomodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de
consentimento, autorizando sua participa¢io voluntaria na pesquisa.

I1.12 - Indenizac¢do - cobertura material, em reparagdo a dano imediato ou tardio, causado pela
pesquisa ao ser humano a ela submetida.

I1.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacfo, exclusiva de despesas decorrentes da
participacfo do sujeito na pesquisa.

11.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados interdisciplinares e independentes, com
"munus publico", de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos.

I11.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminagio reduzida, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.

I1.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nfo tenha capacidade civil
para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo com a
legislagfo brasileira vigente.

111 - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientificas
fundamentais.

IIL.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protecio a grupos vulneraveis ¢ aos
legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos devera sempre
trata-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia ¢ defendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderagdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos
(beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios € 0 minimo de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis serfo evitados (ndo maleficéncia),

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e
minimizagdo do Onus para os sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideragdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo socio-humanitaria (justica e eqiiidade).

11L.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagio ndo
esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolugido. Os procedimentos referidos incluem entre outros, os de
natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociolégica, econdmica, fisica, psiquica ou



226

34

bioldgica, sejam eles farmacologicos, clinicos ou cirirgicos e de finalidade preventiva, diagnodstica ou
terapéutica.

I11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera observar
as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em laboratdrios, animais ou em outros
fatos cientificos;

¢) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter nido possa ser obtido por
outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos previsiveis;

¢€) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribui¢do aleatdria dos sujeitos
da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, nio seja possivel estabelecer as
vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de literatura, métodos observacionais ou
métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de nio
maleficéncia e de necessidade metodolégica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu representante
legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do sujeito
da pesquisa, devendo ainda haver adequagio entre a competéncia do pesquisador ¢ o projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegdo da imagem
e a nfo estigmatizacdo, garantindo a nfo utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas e¢/ou das
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdmico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou grupos
vulneraveis nfo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagio desejada possa ser obtida através de
sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigagdo possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis.
Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da pesquisa deve ser assegurado,
desde que seja garantida a protecdo a sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

1) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os habitos e
costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d0 em beneficios
cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. O projeto deve analisar as necessidades de
cada um dos membros da comunidade ¢ analisar as diferengas presentes entre eles, explicitando como sera
assegurado o respeito 4s mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas € as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio
real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve
incluir, sempre que possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que os mesmos puderem
contribuir para a melhoria das condi¢des de saude da coletividade, preservando, porém, a imagem e
assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;
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p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

q)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢des de acompanhamento, tratamento ou de
orientagio, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de beneficios
sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador ¢ os sujeitos da pesquisa
ou patrocinador do projeto;

s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperacdo estrangeira, os
compromissos e as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizag#o.
Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a institui¢do nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O
protocolo devera observar as exigéncias da Declaragdo de Helsinque e incluir documento de aprovagio, no
pais de origem, entre os apresentados para avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa da instituicio
brasileira, que exigira o cumprimento de seus proprios referenciais éticos. Os estudos patrocinados do
exterior também devem responder as necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais
possa desenvolver projetos similares de forma independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres gravidas,
a avaliacdo de riscos ¢ beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou
o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagio e o recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de pesquisas em
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagio dos pesquisadores que desenvolverio a
pesquisa na elaboragio do delineamento geral do projeto; e

7) descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que a
aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos consentimento
livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais
manifestem a sua anuéncia a participagfo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que inclua
necessariamente os seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis ¢ os beneficios esperados;

¢) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

1) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;
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g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais
envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na pesquisa; €

i) as formas de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser claborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma das
exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigaciio;

¢) ser assinado ou identificado por impressdo dactiloscopica, por todos e cada um dos sujeitos da
pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante
legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restri¢do a liberdade ou ao esclarecimento necessarios para
o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas ¢ adolescentes, portadores de perturbagio ou doenga mental
e sujeitos em situagdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento, deverda haver
|ustlllcagao clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de
Ftica em Pesquisa, e cumprir as exigéneias do consentimento livre e esclarecido, através dos representantes
legais dos referidos sujeitos, sem suspensdo do direito de informagdo do individuo, no limite de sua
capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos que,
embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridade,
especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em centros de readaptacfo, casas-
abrigo, asilos, associa¢des religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou
ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

€) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser
devidamente documentado, com explicagio das causas da impossibilidade, e parecer do Comité de Etica
em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefilica sé podem ser realizadas desde
que estejam preenchidas as seguintes condigdes:

- documento comprobatério da morte encefalica (atestado de dbito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestagio prévia da
vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagfo ou violagio do corpo;

- sem Onus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo ¢ que ndo possa ser obtido de
outra maneira;
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e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se dispensando, porém, esforcos
no sentido de obtenc¢io do consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restrigdo de informacdes aos sujeitos, tal fato
deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins que os
nfo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual podera
ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - Nio obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis
quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar um
problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a
prevenc¢io, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condigdes de serem bem
suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagao fisica, psicologica, social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel ¢ obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao perceber
algum risco ou dano a salde do sujeito participante da pesquisa, conseqliente 2 mesma, ndo previsto no
termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de um método em estudo
sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do melhor
regime.

V.4 - O Comité de Ftica em Pesquisa da instituicio devera ser informado de todos os efeitos
adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituigdo devem assumir a responsabilidade de dar
assisténcia integral as complicagdes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou néo no termo
de consentimento e resultante de sua participacdo, além do direito a assisténcia integral, tém direito a
indenizago.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ao
direito 4 indenizacdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter
nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir mio de
seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizac¢io por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisio ética somente podera ser apreciado se estiver instruido com
os seguintes documentos, em portugués:

VL1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, numero da carteira de identidade, CPF, telefone e
enderego para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas dos
dirigentes da instituigdo e/ou organizagio;
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V1.2 - descrigdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descrigdo dos propositos e das hipoteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for testar um novo
produto ou dispositivo para a saide, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situagio atual
de registro junto a agéncias regulatorias do pais de origem;

¢) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material ¢ métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos ¢ beneficios;

e) duracdo total da pesquisa, a partir da aprovagéo;

f) explicitagao das responsabilidades do pesquisador, da institui¢do, do promotor ¢ do
patrocinador;

g) explicita¢fo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades ¢ instituigdes nas
quais se processario as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa ¢ para
atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia documentada da instituigéo;

j) or¢amento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagdo, bem como a forma e
o valor da remunera¢io do pesquisador;

1) explicitagio de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacdo puablica dos resultados, a
menos que se trate de caso de obtengdo de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar
publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaragido de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles favoraveis ou
niao; ¢

n) declaracio sobre o uso e destinagio do material e/ou dados coletados.

V1.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo, cor
(classificagdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as razdes para a
utilizacdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

¢) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e dados a serem
obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido especificamente para os propodsitos da
pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos ¢ os procedimentos a serem seguidos.
Fornecer critérios de inclusio e exclusio:

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a
apreciacio do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstincias sob as quais o
consentimento serda obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informacdo a ser fornecida aos
sujeitos da pesquisa;
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f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para prote¢io ou minimizagio de qualquer risco eventual. Quando
apropriado, descrever as medidas para assegurar os necessarios cuidados a saude, no caso de danos aos
individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta de dados para prover a
seguranga dos individuos, incluindo as medidas de protec¢do a confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A importdncia
referente nfdo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisio do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

V1.4 - qualificagdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador responsavel e dos
demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de cumprir os termos
desta Resolugio.

VII - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagio de um Comité de
Etica em Pesquisa.

VII.1 - As instituigdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deverdo
constituir um ou mais de um Comité de Ftica em Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

V11.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a institui¢do ou o pesquisador responsavel devera
submeter o projeto a apreciagdo do CEP de outra institui¢do, preferencialmente dentre os indicados pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VIL.3 - Organizacdo - A organizagdo ¢ criagdo do CEP sera da competéncia da instituigfo,
respeitadas as normas desta Resolugfo, assim como o provimento de condi¢des adequadas para o seu
funcionamento.

V1.4 - Composicio - O CEP devera ser constituido por colegiado com niimero ndo inferior a 7
(sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a participagdo de profissionais da area de saude, das
ciéncias exatas, sociais € humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, socidlogos, fildsofos,
bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usuarios da institui¢do. Podera variar
na sua composi¢do, dependendo das especificidades da institui¢do e das linhas de pesquisa a serem
analisadas.

VILS - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de seus
membros pertencentes 4 mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos. Podera ainda
contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou nfo a institui¢do, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser
convidado um representante, como membro "ad hoc" do CEP, para participar da andlise do projeto
especifico.

VI1.7 - Nas pesquisas em populacio indigena devera participar um consultor familiarizado com os
costumes e tradigdes da comunidade.

VIL8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise.
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VIL.9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢io de cada CEP devera ser definida a
critério da institui¢do, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos
seus pares. A escolha da coordenagdo de cada Comité devera ser feita pelos membros que compdem o
colegiado, durante a primeira reunifio de trabalho. Sera de trés anos a duracdo do mandato, sendo permitida
recondugio.

VII.10 - Remuneracio - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité das
outras obrigagdes nas instituigdes as quais prestam servico, podendo receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo.

VIL.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo ¢ os relatorios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverio ter total independéncia na
tomada das decisdes no exercicio das suas fun¢des, mantendo sob carater confidencial as informagdes
recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou
pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem
estar submetidos a conflito de interesse.

V11.13 - Atribuicdes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na
institui¢do, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas
referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando
com clareza o ensaio, documentos estudados ¢ data de revisio. A revisdo de cada protocolo culminara com
seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitdvel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e recomenda uma
revisdo especifica ou solicita uma modificagdo ou informacio relevante, que devera ser atendida em 60
(sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado ¢ encaminhado, com o devido parecer, para apreciagio pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposi¢io das autoridades sanitérias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo ¢ educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

1) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentincias de abusos ou notificagdo
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensiio da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento.
Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;
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g) requerer instauracio de sindicancia a dire¢iio da instituicio em caso de denlncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar 8 Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instincias; e

h) manter comunicagio regular ¢ permanente com a CONEP/MS.

VIL.14 - Atuagao do CEP:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos nio podera
ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa que ndo se faca acompanhar do respectivo protocolo nio
deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de trabalho, a
exemplo de: elaboragido das atas; planegjamento anual de suas atividades; periodicidade de reunides; nimero
minimo de presentes para inicio das reunides; prazos para emissdo de pareceres; critérios para solicitagdo
de consultas de experfs na area em que se desejam informagdes técnicas; modelo de tomada de decisfo, etc.

VIII - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instincia colegiada, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Satde adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da Comissio e
de sua Secretaria Executiva.

VIIL1 - Composi¢do: A CONEP tera composi¢do multi e transdiciplinar, com pessoas de ambos
0s sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos suplentes, sendo 05
(cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e na saide e 08 (oito)
personalidades com destacada atuacdo nos campos teologico, juridico e outros, assegurando-se que pelo
menos um seja da area de gestdo da saiude. Os membros serdo selecionados, a partir de listas indicativas
elaboradas pelas institui¢des que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) serdo
escolhidos pelo Conselho Nacional de Satde e 06 (seis) serdo definidos por sorteio. Podera contar também
com consultores ¢ membros "ad hoc", assegurada a representagio dos usuarios.

VI1I11.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIIL.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovacéo alternada a cada
dois anos, de sete ou seis de seus membros.

V1114 - Atribuicdées da CONEP - Compete 3 CONEP o exame dos aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos, bem como a adequagdo e aftualizagdo das normas atinentes. A CONEP
consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribuicdes:

a) estimular a criagdo de CEPs institucionais ¢ de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

¢) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em dreas tematicas
especiais tais como:

1- genética humana;

2- reproducio humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases I, II ¢ III) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicagdes, doses ou vias de administragdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a saide novos, ou ndo registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda nio consagrados na literatura;

6- populagdes indigenas;
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7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranga;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que envolvam
remessa de material bioldgico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores de analise
pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas
especiais, bem como recomendagdes para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagdes fornecidas sistematicamente,
em carater ex-oficio ou a partir de dentincias ou de solicitagdo de partes interessadas, devendo manifestar-
se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informag¢fo ¢ acompanhamento dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo atualizados os bancos de dados;

h) informar ¢ assessorar o0 MS, o CNS e outras instdncias do SUS, bem como do governo e da
sociedade, sobre questdes €ticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecera normas e
critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto pelos
setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho Nacional de
Saude; e

1) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIIL5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberagfo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos, inclusive
modifica¢des desta norma;

b) plano de trabalho anual;

¢) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos ¢ dos projetos
analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO
IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer as
recomendagdes desta Resolucio e dos documentos endossados em seu predmbulo. A responsabilidade do
pesquisador € indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos e leagis.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento deste,
antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

¢) elaborar e apresentar os relatorios parciais ¢ final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

€) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupciio do projeto ou a ndo publicagido dos resultados.

I1X.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional deverd estar registrado junto 8 CONEP/MS.
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IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execu¢do, os projetos aprovados pelo CEP, exceto os que
se enquadrarem nas areas tematicas especiais, os quais, apos aprova¢iio pelo CEP institucional deverio ser
enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos, equipamentos e
dispositivos para a saide deverdo ser encaminhados do CEP 4 CONEP/MS e desta, apos parecer, a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

I1X.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverdo exigir
documentacdo comprobatoria de aprovacio do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente 3 CONEP/MS a relagio dos
projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolu¢do CNS 170/95,
assumira as atribui¢des da CONEP até a sua constitui¢fio, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagio da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das institui¢des devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao levantamento e
analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em andamento, devendo encaminhar a
CONEP/MS, a relagdo dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugéio 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Satde

Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de
Delegacéo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Satde

(As Comissées de Constitui¢do, Justica e Cidadania; de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo,
Comunicacédo e Informdtica; e de Assuntos Sociais, cabendo a ultima decisdo terminativa)

Publicado no DSF, de 8/4/2015

Secretaria de Editoragdo e Publicagdes — Brasilia-DF
0S: 11261/2015
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, ao Projeto de Lei do Senado
n® 5, de 2012, do Senador GIM ARGELLO, que
acrescenta dispositivos a Lei n° 12.468, de 26 de
agosto de 2011, que regulamenta o exercicio da
profissdo de taxista, e a Lei n° 6.094, de 30 de
agosto de 1974, que define, para fins de
Previdéncia Social, a atividade de Auxiliar de
Condutor Auténomo de Veiculo Rodoviario.

RELATORA: Senadora LIDICE DA MATA

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 5, de 2012, que
acrescenta dispositivos a Lei n° 12.468, de 26 de agosto de 2011, que
regulamenta o exercicio da profissdo de taxista, e a Lei n° 6.094, de 30 de
agosto de 1974, que define, para fins de Previdéncia Social, a atividade de
Auxiliar de Condutor Autonomo de Veiculo Rodoviario ¢ de autoria do
Senador JORGE AFONSO ARGELLO.

A matéria foi distribuida para tramitar perante a Comissao de
Constituicao, Justiga e Cidadania (CCJ) e, em carater terminativo, na
Comissao de Assuntos Sociais (CAS).

Segundo o autor, em 2011, o Congresso Nacional, finalmente,
aprovou a regulamentacdo da profissdo de taxista. Remetido a sancdo
presidencial, o projeto, no entanto, sofreu uma série de vetos sob o
argumento de ofensa a Constitui¢do Federal.
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Assim, o que se pretende com esta proposicdo, € reapreciar
matéria aprovada pelo Congresso Nacional e vetada pela Presidéncia da
Republica.

Os vetos apostos a Lei n® 12.468, de 26 de agosto de 2011,
alcangaram os seguintes dispositivos:

Art. 4° (reintroduzido na Lei n° 12.468, art. 1° do P1.Sn° 5,
de 2012

“Art. 4 Os profissionais taxistas sdo classificados da seguinte
forma:

I - autobnomo: motorista que detém autorizacdo, emitida pelo
orgdo competente, para prestar, por conta propria, servigo de transporte
publico individual remunerado de passageiros, nos termos do art. 1° desta
Lei;

II - empregado: motorista que trabalha, com subordinacdo, em
veiculo de propriedade de empresa autorizada pelo 6rgdo competente a
prestar servico de transporte publico individual remunerado de
passageiros, nos termos do art. 1° desta Lei;

III - auxiliar de condutor auténomo: motorista que possui
certificagdo para exercer a atividade profissional, em consonancia com as
disposic¢des estabelecidas na Lei n® 6.094, de 30 de agosto de 1974;

IV - locatario: motorista que aluga veiculo de propriedade de
pessoa juridica titular de autorizagdo, regido por contrato de locagdo, nos
moldes dos arts. 565 e seguintes da Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de
2002 - Cédigo Civil.

Paragrafo unico. Somente uma Unica autorizacdo serd delegada
ao profissional de que trata o inciso 1.”

As razdes do veto ancoram-se no argumento de que “ao
disporem sobre a prestagdo do servico de taxi, os dispositivos invadem a
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competéncia dos Municipios para regulamentar os servigos publicos de
interesse local, nos termos do art. 30, inciso V, da Constituicdo. A proposta
também viola o art. 37.”

A mesma justificativa de veto foi apresentada para os arts. 10 e
13 da Lei n® 12.468, de 2011, respectivamente reintroduzidos pelo art. 1° do
PLS n° 5, de 2012, como arts. 10-A, 11-A, 12-A ¢ 13-A.

O art. 2° do PLS n° 5, de 2012, reintroduz o art. 9° da Lei
n® 12.468, de 2011, vetado sob o argumento que fere o art. 5% incisos XVII
e XVIII, da Constituicdo, por interferir no funcionamento das associagdes
ao impor a elas o dever de prestar determinados servigos a seus associados.

O art. 3° do PLS n° 5, de 2012, reintroduz o art. 7°da Lei
n® 12.468, de 2011, vetado sob o argumento de que a alteracdo proposta
ao §1°do art. 1°da Lei n®6.094, de 30 de agosto de 1974, institui
procedimento diverso das normas de arrecada¢do previdencidria
aplicaveis aos contribuintes individuais, com prejuizos a fiscalizag¢do. Os
demais dispositivos, por sua vez, invadem a competéncia dos Municipios
para regulamentar os servigos publicos de interesse local, nos termos do
art. 30, inciso V, da Constituicdo.

Trata-se, portanto, de submeter a apreciagdo desta Casa, e do
Congresso Nacional, tema que ja foi objeto de deliberacdo anterior no
ambito do Poder Legislativo.

No ambito da CCJ, a matéria foi aprovada ancorada no Parecer
apresentado pelo Senador BENEDITO DE LIRA, que dentre outras razdes,
manifestou-se no seguinte sentido:
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“Concordamos com o autor da presente iniciativa que é
essencial o restabelecimento dos aspectos do projeto de lei
original aprovado por esta Casa e que foram vetados pela
Presidenta da Repuiblica. E necessdrio que a lei reconhe¢a os
direitos e garantias daqueles que transportam e zelam pela
vida de seus passageiros, com a responsabilidade e a
dedicagdo que caracterizam os profissionais taxistas das mais
diversas cidades brasileiras.”

Até a presente data, nesta Comissdo, ndo foram apresentadas
emendas a presente proposicao.

II - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso I, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a CAS opinar sobre proposi¢des que digam
respeito a relacoes de trabalho, organizagdo do sistema nacional de
emprego e condicdo para o exercicio de profissdes, seguridade social,
previdéncia social, populacdo indigena e assisténcia social.

Nos termos do art. 22, XXVII, 24, XII e 201 da Constituicao
Federal, compete a Unido legislar sobre normas de licitacdo e contratacdao
para a administragdo publica, e em relagdo ao regime geral de previdéncia
social, no que concerne ao custeio e beneficios.

Além disso, por ndo se tratar de matéria cuja iniciativa seja
privativa do Presidente da Republica, do Procurador-Geral da Republica e
dos Tribunais Superiores, aos parlamentares ¢ facultado iniciar o processo
legislativo sobre o tema, nos termos do art. 48 da Carta Magna.

Note-se, ainda, que a proposi¢ao estd em conformidade com as
regras estabelecidas na Lei Complementar n° 95, de 1998, especialmente no
que se refere ao art. 12, I1II.
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A proposta, em nosso sentir, pretende uma reapreciacdo da
matéria, pois foi apresentada com o intuito de reafirmar a posi¢do do Poder
Legislativo sobre a regulamentacdo da profissdo de taxista.

Nesta seara, nitida ¢ a divisdo de opinido entre o Legislativo e
o Executivo, pois enquanto para o Legislativo a matéria estava conforme
com a Constitui¢do, para o Executivo foi preciso veti-la sob o argumento
que seus dispositivos, em varios aspectos, hostilizavam diretamente a Carta
Magna.

Em 6 de margo de 2013, o Presidente do Congresso Nacional,
designou Comissdo Mista para analisar o VETO n°® 47, de 2012, aposto
parcialmente a Lei n® 12.468, de 2011, e cujo contetdo ¢ idéntico ao deste
projeto de lei.

Pelo Senado Federal, integravam a Comissdao os Senadores
(as) Ana Amélia, Vanessa Grazziotin, Paulo Bauer, Jorge Afonso Argello e
Randolfe Rodrigues.

A Camara dos Deputados estava representada na Comissdo
Mista pelos (as) Deputados (as) Geraldo Simdes, Alexandre Santos,
Vanderlei Macris, Ricardo Izar e Marcio Marinho.

Até o momento nao ha noticia de que a Comissdo tenha se
manifestado, mesmo ja passados mais de trés anos.

No campo juridico legislativo estd evidente a prejudicialidade
da matéria a teor do art. 334, II, do Regimento Interno do Senado Federal,
uma vez que se trata de matéria ja aprovada pelo Senado Federal e objeto
de veto.

Nao ha loégica, considerados os parametros juridicos e
politicos, em se votar novamente uma matéria que sabidamente sera vetada
pelos mesmos argumentos.
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O processo legislativo ainda ndo se esgotou em relagdo a
proposicdo original, sendo que a prevaléncia ou ndo da vontade do Poder
Legislativo somente podera se aferir com a deliberacdo sobre o VETO n°
47, de 2012, sendo in6cuo o prosseguimento, neste momento, da tramitacao
desta proposi¢do, que ainda reclamaria a apreciacdo por parte da Camara
dos Deputados.

O correto ¢ reiterarmos, junto ao Presidente do Congresso
Nacional, a agilizacdo de inclusdo na pauta do Congresso Nacional do
VETO n° 47, de 2012.

O projeto, em nosso entendimento, insiste no erro, ao procurar
impor uma legislacdo de questiondvel constitucionalidade e que retira do
poder local (Municipios) a competéncia legislativa para legislar e
regulamentar servigos desta natureza.

O servigo de transporte individual de passageiros vem
sofrendo transformagdes com o advento de servigos compartilhados de
transporte e a utilizagdo de aplicativos, dentre os quais o Uber se destaca.

A delimitagdo do servigo pretendida pelo PLS engessa a
atividade regulamentar dos Municipios e do Distrito Federal, que além de
disciplinar a atividade de taxista necessita enfrentar a nova realidade dos
meios de transportes derivados de aplicativos.

Sao realidades distintas. Grandes metropoles como Sao Paulo,
Rio de Janeiro, dentre outras, necessitam de uma disciplina maior dos
servigos, ao contrario de pequenos Municipios.

Assim, dispor em lei nacional sobre regras comuns a todas
essas municipalidades ndo se apresenta adequado ao interesse publico. A
populagdo que ¢ diretamente interessada no servigo deve sempre poder
expressar sua opinido da forma mais adequada.

Em relacdo ao mérito, embora o Senado Federal j4 tenha
fixado posicao favoravel a todos os aspectos da proposicdo em outra
oportunidade, ¢ for¢oso reconhecer que os vetos apostos ao PLS anterior
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sdo condizentes com a realidade e precisam ser considerados, sob pena de
novamente serem vetados os itens desta proposicao.

No que concerne a Previdéncia Social, a Lei n® 8.212, de 1991,
que trata do plano de custeio da Seguridade Social ja abrange todas as
hipoteses de filiagdo do taxista como segurado obrigatério, ndo havendo
necessidade de disposi¢cdo especifica que mais pode confundir do que
auxiliar os taxistas que ora atuam como empregados, autdnomos,
cooperativados ou outras formas autorizadas pela legislacao local.

Assim, a rejeigdo desta proposi¢do nao impedird que cada um
de nos possa se manifestar como lhe aprouver, quando da deliberagdo em
sessdo do Congresso Nacional do VETO n° 47, de 2012.

III - VOTO

Em face do exposto, opinamos pela rejeicdo do Projeto de Lei
do Senado n° 5, de 2012, em face de sua manifesta prejudicialidade.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora 7
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 5, DE 2012

Acrescenta dispositivos a Lei n°® 12.468, de 26 de
agosto de 2011, que regulamenta o exercicio da
profissdo de taxista, e a Lei n° 6.094, de 30 de agosto
de 1974, que define, para fins de Previdéncia Social, a
atividade de Auxiliar de Condutor Autbnomo de Veiculo
Rodoviario.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 12.468, de 26 de agosto de 2011, passa a vigorar acrescida

dos seguintes artigos:

“Art. 4> A Os profissionais taxistas sdo classificados da seguinte
forma:

| - autbnomo: motorista que detém autorizacdo, emitida pelo 6rgdo
competente, para prestar, por conta prépria, servico de transporte
publico individual remunerado de passageiros, nos termos do art. 1°
desta Lei;

Il - empregado: motorista que trabalha, com subordinacdo, em
veiculo de propriedade de empresa autorizada pelo 6rgdo competente
a prestar servico de transporte publico individual remunerado de
passageiros, nos termos do art. 1° desta Lei;

Il - auxiliar de condutor autbnomo: motorista que possui
certificacdo para exercer a atividade profissional, em consonancia com
as disposicGes estabelecidas na Lei n® 6.094, de 30 de agosto de
1974;
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IV - locatario: motorista que aluga veiculo de propriedade de
pessoa juridica titular de autorizacao, regido por contrato de locacéo,
nos moldes dos arts. 565 e seguintes da Lei n® 10.406, de 10 de janeiro
de 2002 - Cdédigo Civil.

Paragrafo Unico. Somente uma Unica autorizacdo sera delegada
ao profissional de que trata o inciso I.”

“Art. 10-A. O certificado emitido pelo 6rgdo competente da
localidade da prestacdo do servigo tera validade de 12 (doze) meses
que serd renovada mediante a comprovacdo do recolhimento dos
encargos previdenciarios durante o periodo, conforme previsto em lei.”

“Art. 11-A. Fica assegurada a transferéncia da autorizacdo do
condutor titular para outro condutor titular, desde que sejam
preenchidos o0s requisitos exigidos pelo 6rgdo competente da
localidade da prestacao do servigo.”

“Art. 12-A. Em caso de morte do titular, desde que atendidas as
normas estipuladas pelo 6érgdo competente da localidade da prestacéo
do servicgo, a autorizacdo serd transmitida para o conjuge, os herdeiros
necessarios, a companheira ou o companheiro, que passarao a ter os
mesmos direitos e deveres do titular.”

“Art. 13-A. A autorizagdo nao poderd ser objeto de penhora ou de
leildo.”

“Art. 14-A. Compete ao 6rgdo municipal competente a apreenséo
de veiculo que transporte passageiros, sem a devida autorizagdo
legal.”

Art. 2° O art. 9° da Lei n® 12.468, de 26 de agosto de 2011, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 2°, numerando-se o atual paragrafo Gnico como § 1°:

§ 2° Sao deveres das entidades de que trata o caput deste artigo,
entre outros:

| - manter programas de capacitacao e qualificacdo profissional
para seus associados;

Il - fornecer assisténcia juridica e social aos associados e
familiares.” (NR)

Art. 3° A Lei n® 6.094, de 30 de agosto de 1974, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:
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Y 1 T PSS

§ 1° Os auxiliares de condutores auténomos de veiculos
rodoviarios contribuirdo para o INSS de forma idéntica aos
contribuintes autbnomos, ficando o autorizatario do veiculo responsével
pelo seu recolhimento.

§ 2° O contrato que rege as relagdes entre o autbnomo e 0s
auxiliares é de natureza civil, ndo havendo qualquer vinculo
empregaticio nesse regime de trabalho.

§ 3% O 6rgédo competente da localidade de prestacgéo do servigo e
responsavel pela emissdo da autorizacdo fornecerd aos motoristas
auxiliares identificacéo especifica.

§ 4° A identidade referida no § 3° sera fornecida mediante
requerimento do interessado, com a concordancia do autorizatario.

§ 52 O autorizatario do servico de taxi podera cadastrar, como
eventual substituto, outro profissional, além dos 2 (dois) ja previstos no
caput.”

“Art. 12-A. No contrato entre o condutor autbnomo de veiculo
rodoviario e os auxiliares de condutores autbnomos de veiculos
rodoviarios deverao constar obrigatoriamente:

| - as condicBes e 0s requisitos para a prestacéo do servico;
Il - o prazo de validade;

Il - as obrigacdes e as responsabilidades das partes
contratantes;

IV - a data de pagamento; e

V - a remuneracao, assegurado o piso remuneratério ajustado
entre os sindicatos da categoria.” (NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
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JUSTIFICACAO

No ano passado, o0 Congresso Nacional, finalmente, aprovou a
regulamentacdo da profissdo de taxista. Remetido a sancao presidencial, o projeto, no
entanto, sofreu uma série de vetos que retirou um conjunto de medidas que conferiria a
esses profissionais as condicbes necesséarias para exercerem a profissdo na sua
amplitude de direitos. Desfigurou-se, desse modo, uma proposta que atendia a uma
antiga reivindicacdo dessa laboriosa categoria de trabalhadores e que foi fruto de longas
negociagdes com 0s interessados.

Os taxistas prestam servico de inequivoca importancia para toda a
sociedade brasileira e estdo a merecer o reconhecimento adequado de sua profissdo.

Assim, é importante o restabelecimento de aspectos do projeto de lei original
aprovado por esta Casa e que foram vetados pela Presidenta da Republica. Aspectos
esses que sdo fundamentais para quem transporta e zela pela vida de seus passageiros,
com a responsabilidade e a dedicagdo que caracterizam os profissionais taxistas das mais
diversas cidades brasileiras.

Enfatize-se que a presente iniciativa ndo ir4 beneficiar apenas os taxistas,
mas contribuira também para trazer maior seguranca e confiabilidade aos proprios
usuarios do servigo, ou seja, a populagdo brasileira, que deles depende rotineiramente
para se locomover e assim realizar suas atividades pessoais, profissionais ou de lazer.

N

Por essas razbes, submetemos o presente projeto de lei & elevada
apreciacdo do Congresso Nacional. Em razao da relevancia da matéria, esperamos
contar com o apoio de nossos ilustres Pares.

Sala das Sessdes,

Senador GIM ARGELO
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LEGISLAGCAO CITADA

LEI N©12.468, DE 26 DE AGOSTO DE 2011.

Regulamenta a profissdo de taxista; altera a

Lei n® 6.094, de 30 de agosto de 1974; e da
Mensagem de veto

outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Fica reconhecida, em todo o territério nacional, a profissdo de taxista,
observados os preceitos desta Lei.

Art. 22 E atividade privativa dos profissionais taxistas a utilizacio de veiculo
automotor, proprio ou de terceiros, para o transporte publico individual remunerado de
passageiros, cuja capacidade sera de, no maximo, 7 (sete) passageiros.

Art. 3° A atividade profissional de que trata o art. 1° somente sera exercida por
profissional que atenda integralmente aos requisitos e as condicdes abaixo
estabelecidos:

| - habilitacdo para conduzir veiculo automotor, em uma das categorias B, C, D ou E,
assim definidas no art. 143 da Lei n°® 9.503, de 23 de setembro de 1997;

Il - curso de relagbes humanas, direcdo defensiva, primeiros socorros, mecanica e
elétrica basica de veiculos, promovido por entidade reconhecida pelo respectivo 6rgéo
autorizatario;

Il - veiculo com as caracteristicas exigidas pela autoridade de transito;

IV - certificacdo especifica para exercer a profissao, emitida pelo 6rgdo competente
da localidade da prestacao do servico;

V - inscricdo como segurado do Instituto Nacional de Seguridade Social - INSS, ainda
que exerca a profissdo na condicao de taxista autbnomo, taxista auxiliar de condutor
autbnomo ou taxista locatario; e
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VI - Carteira de Trabalho e Previdéncia Social - CTPS, para o profissional taxista
empregado.

Art. 42 (VETADO).

Art. 52 S&o deveres dos profissionais taxistas:

| - atender ao cliente com presteza e polidez;

Il - trajar-se adequadamente para a funcao;

Il - manter o veiculo em boas condi¢gfes de funcionamento e higiene;

IV - manter em dia a documentagédo do veiculo exigida pelas autoridades
competentes;

V - obedecer a Lei n® 9.503, de 23 de setembro de 1997 - Cddigo de Transito
Brasileiro, bem como a legislag¢édo da localidade da prestacdo do servico.

Art. 6° S&o direitos do profissional taxista empregado:
| - piso remuneratério ajustado entre os sindicatos da categoria;

Il - aplicac&o, no que couber, da legislacdo que regula o direito trabalhista e da do
regime geral da previdéncia social.

Art. 7° (VETADO).

Art. 82 Em Municipios com mais de 50.000 (cinquenta mil) habitantes é obrigatério o
uso de taximetro, anualmente auferido pelo 6érgdo metrolégico competente, conforme
legislagédo em vigor.

Art. 9% Os profissionais taxistas poderdo constituir entidades nacionais, estaduais ou
municipais que o0s representem, as quais poderdo cobrar taxa de contribuicdo de seus
associados.

Paragrafo unico. (VETADO).

Art. 10. (VETADO).

Art. 11. (VETADO).

Art. 12. (VETADO).
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Art. 13. (VETADO).
Art. 14. (VETADO).
Art. 15. (VETADO).

Brasilia, 26 de agosto de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.

LEI N° 6.094, DE 30 DE AGOSTO DE 1974

Define, para fins de Previdéncia Social, a
atividade de Auxiliar de Condutor Auténomo
de Veiculo Rodoviario, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que 0 CONGRESSO NACIONAL
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art . 1° E facultada ao Condutor Auténomo de Veiculo Rodoviario a cessédo do seu
automovel, em regime de colaboracdo, no maximo a dois outros profissionais.

§ 1° Os Auxiliares de Condutores Autdbnomos de Veiculos Rodoviarios contribuirdo
para o INPS de forma idéntica as dos Condutores Autdnomos.

§ 2° N&do havera qualquer vinculo empregaticio nesse regime de trabalho devendo
ser previamente acordada, entre os interessados, a recompensa por essa forma de
colaboracéo.

§ 3° As autoridades estaduais competentes fornecerdo ao motorista colaborador
identidade que o qualifique como tal.

§ 4° A identidade sera fornecida mediante requerimento do interessado, com a
concordéancia do proprietario do veiculo.

Art . 2° Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposicdes em contrério.

Brasilia, 30 de agosto de 1974; 153° da Independéncia e 86° da Republica.
ERNESTO GEISEL
L. G. do Nascimento e Silva
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Lei n210.406, de 10 de janeiro de 2002 - Codigo Civil.

CAPITULO V
Da Locacgéo de Coisas

Art. 565. Na locagéo de coisas, uma das partes se obriga a ceder a outra, por tempo
determinado ou néo, 0 uso e gozo de coisa ndo fungivel, mediante certa retribuicao.

Art. 566. O locador é obrigado:

| - a entregar ao locatario a coisa alugada, com suas pertencas, em estado de servir
ao uso a que se destina, e a manté-la nesse estado, pelo tempo do contrato, salvo
clausula expressa em contrario;

Il - a garantir-lhe, durante o tempo do contrato, o uso pacifico da coisa.

Art. 567. Se, durante a locacéao, se deteriorar a coisa alugada, sem culpa do locatério,
a este cabera pedir reducdo proporcional do aluguel, ou resolver o contrato, caso ja nao
sirva a coisa para o fim a que se destinava.

Art. 568. O locador resguardara o locatario dos embaragos e turbacgdes de terceiros,
gue tenham ou pretendam ter direitos sobre a coisa alugada, e respondera pelos seus
vicios, ou defeitos, anteriores a locacao.

Art. 569. O locatério é obrigado:

| - a servir-se da coisa alugada para os usos convencionados ou presumidos,
conforme a natureza dela e as circunstancias, bem como tratd-la com o0 mesmo cuidado
como se sua fosse;

Il - a pagar pontualmente o aluguel nos prazos ajustados, e, em falta de ajuste,
segundo o costume do lugar;

Ill - a levar ao conhecimento do locador as turbacdes de terceiros, que se pretendam
fundadas em direito;

IV - a restituir a coisa, finda a locacdo, no estado em que a recebeu, salvas as
deteriora¢Bes naturais ao uso regular.

Art. 570. Se o locatario empregar a coisa em uso diverso do ajustado, ou do a que se
destina, ou se ela se danificar por abuso do locatario, podera o locador, além de rescindir
0 contrato, exigir perdas e danos.

Art. 571. Havendo prazo estipulado a duracdo do contrato, antes do vencimento ndo
poderd o locador reaver a coisa alugada, sendo ressarcindo ao locatario as perdas e
danos resultantes, nem o locatario devolvé-la ao locador, sendo pagando,
proporcionalmente, a multa prevista no contrato.

Paragrafo Unico. O locatario gozara do direito de retencdo, enquanto nao for
ressarcido.

Art. 572. Se a obrigacdo de pagar o aluguel pelo tempo que faltar constituir
indenizagao excessiva, sera facultado ao juiz fixa-la em bases razoaveis.

Art. 573. A locacdo por tempo determinado cessa de pleno direito findo o prazo
estipulado, independentemente de notificacdo ou aviso.

Art. 574, Se, findo o prazo, o locatario continuar na posse da coisa alugada, sem
oposicao do locador, presumir-se-a prorrogada a locacao pelo mesmo aluguel, mas sem
prazo determinado.
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Art. 575. Se, notificado o locatério, ndo restituir a coisa, pagara, enquanto a tiver em
seu poder, o aluguel que o locador arbitrar, e respondera pelo dano que ela venha a
sofrer, embora proveniente de caso fortuito.

Paragrafo Unico. Se o aluguel arbitrado for manifestamente excessivo, podera o juiz
reduzi-lo, mas tendo sempre em conta 0 seu carater de penalidade.

Art. 576. Se a coisa for alienada durante a locagéo, o adquirente néo ficara obrigado a
respeitar o contrato, se nele ndo for consignada a clausula da sua vigéncia no caso de
alienacao, e ndo constar de registro.

§ 1° O registro a que se refere este artigo sera o de Titulos e Documentos do domicilio
do locador, quando a coisa for mével; e sera o Registro de Iméveis da respectiva
circunscri¢do, quando imovel.

§ 2° Em se tratando de imével, e ainda no caso em que o locador n&o esteja obrigado
a respeitar o contrato, ndo podera ele despedir o locatario, sendo observado o prazo de
noventa dias ap0s a notificacéo.

Art. 577. Morrendo o locador ou o locatério, transfere-se aos seus herdeiros a locagéo
por tempo determinado.

Art. 578. Salvo disposicdo em contrario, o locatario goza do direito de retengéo, no
caso de benfeitorias necessérias, ou no de benfeitorias Uteis, se estas houverem sido
feitas com expresso consentimento do locador.

(As Comissbes de Constitui¢do, Justica e Cidadania; e de Assuntos Sociais, cabendo a

Gltima a decisao terminativa)

Publicado no DSF, em 08/02/2012.

Secretaria Especial de Editoracdo e Publicages do Senado Federal — Brasilia-DF
0S:10140/2012
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PARECER N° ,DE 2014

Da  COMISSAO DE  CONSTITUICAO,
JUSTICA E CIDADANIA, sobre o Projeto de
Lei n® 5, de 2012, do Senador Gim Argello, que
acrescenla dispositivos a Lei n® [2.468, de 26 de
agosto de 2011, que regulamenta o exercicio da
profissdo de taxista, ¢ a Lei n® 6.094, de 30 de
agosto de 1974, que define, para fins de
Previdéncia Social, a atividade de Auxiliar de
Condutor Auténomo de Veiculo Rodovidrio.

RELATOR: Senador BENEDITO DE LIRA

I- RELATORIO

Em andlise o Projeto de Lei n® 5, de 2012, do Senador Gim
Argello, que acrescenta dispositivos a Lei n® 12.468, de 26 de agosto de
2011, que regulamenta o exercicio da profissfo de taxista, e a Lei n° 6.094,
de 30 de agosto de 1974, que define, para fins de Previdéncia Social, a
atividade de Auxiliar de Condutor Auténomo de Veiculo Rodovidrio.

Ao justificar a iniciativa o autor explica que a Lei n® 12.468,
de 2011, sofreu uma série de vetos que retiraram do projeto original um
conjunto de medidas que conferia a esses profissionais condicées de
exereicio de sua profissdo com a amplitude de direitos que devem ser a eles

reconhecidos.

Assim, sua proposi¢io busca restabelecer aspectos do projeto
de lei original, aprovados por esta Casa, que foram vetados pela

Presidéncia da Repiiblica.

COMISSAO DE CONSTITUIGAO,

?KSIECA\‘ESGIDAE!ﬁ:- ccJ

13




254

@% SENADO FEDERAL

AR A s BRKACITS e 1Rk IIHIIHIMf‘ﬂﬂﬂ@\{lj@ﬂlﬂlﬂlﬂ@wﬂlNNIIHNIIV

1 - ANALISE

Compete a esta Comissdio, nos termos do art. 101, do
Regimento Interno do Senado Federal opinar sobre constitucionalidade,
Juridicidade, regimentalidade e mérito da iniciativa que ora se analisa.

Disposi¢bes relativas as relagdes de trabalho estdo entre
aquelas de iniciativa comum, previstas no art. 61 da Constituiéio Federal,

Cabe ao Congresso Nacional a competéncia para legislar sobre
o fema, nos fermos do art. 48 da mesma Carta. Observados ecsses
pressupostos, femos que a proposigio ndo apresenta vicios de
inconstitucionalidade nem de ilegalidade, no que concerne ao seu aspecto
formal.

A série de vetos apostos ho projeto aprovado por este
Congresso  Nacional no ano passado, quando, finalmente, foi
regulamentada a profissdo de taxista realmente desfigurou a proposi¢io que
atendia a antigas reivindicag@es da categoria.

Os taxistas sdo trabalhadores de enorme importéncia para toda
a sociedade brasileira e devem ter o reconhecimento adequado’de sua
profissio.

Concordamos com o autor da presente iniciativa que ¢
essencial o restabelecimento dos aspectos do projeto de lei original
aprovado por esta Casa ¢ que foram vetados pela Presidenta da Republica.
i necessério que a lei reconhega os direitos e garantias daqueles que
transportam e zelam pela vida de seus passageiros, com a responsabilidade
e a dedicagdo que caracterizam os profissionais taxistas das mais diversas

cidades brasileiras.

e

COMISSAO DE CONSTITUIGAO,
P l{US‘TIGA F,cmArTT -coJ

e
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Em razdo do exposto o voto ¢ pela aprovagio do PLS n° 05, de

2012.
Sala da Comissfo, 5 clp, fveruns At Qo1
Senaden Z’L&Lg de )@i@ Presidente
rm2012-07194 COMISSAO DE CONSTITUIGAO,

pzl\]g;ﬂ Qi%ﬂl Dmﬂ: CcGl
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SENADO FEDERAL
Comisséao de Constituigdo, Justi¢ca e Cidadania - CCJ
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 5, de 2012

ASSINAM O PARECER, NA 12 REUNIAO, DE 05/02/2014, OS(AS) SENHORES(AS) SENADORES(AS)

PRESIDENTE: Yo

Mital deo Koo

RELATOR: _Stnado’s. Bervolilo de &;m
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COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
em decisdao terminativa, sobre o Projeto de
Lei do Senado n° 88, de 2013, que
“acrescenta § 5° ao art. 59 da Consolidacao
das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo
Decreto-Lei n® 5.452/43, para dispor sobre a
negociagdo do banco de horas com a
categoria profissional preponderante e da
outras providéncias”.

RELATOR: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

De iniciativa do nobre Senador Vital do Régo, o Projeto de Lei do Senado em epigrafe
pretende aditar dispositivo a CLT para regular a negociacdo do banco de horas com a
categoria profissional preponderante, tendo sido dita proposi¢ao distribuida, em razéo
da matéria, para exame desta Comissdo de Assuntos Sociais, em carater terminativo.

O foco da proposta legiferante consiste em possibilitar as empresas, com empregados
de diferentes categorias profissionais, a celebracdo, diretamente com o sindicato da
categoria preponderante em seu quadro, de contratos ou acordos coletivos de trabalho,
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validos para todos os seus obreiros, para compensagdo de jornadas, com dispensa de
acréscimo de salario. Em tal hipotese, ficam prejudicadas clausulas semelhantes de
outros instrumentos de negociacdo coletiva, eventualmente aplicaveis as relagdes de
trabalho no ambito daquela empresa.

Reporta-se o autor ao preceito consolidado do caput do art. 59 que prevé o denominado
“banco de horas”, a cujo teor as empresas, mediante acordos e convengoes coletivas de
trabalho, poderdo dispensar o acréscimo de salario relativo a horas extras, quando o
excesso de horas num dia for compensado pela diminui¢cdo na jornada de outro dia de
trabalho.

Embora reconhecendo o inegavel avango e valia que referido instrumento representou
nas relagdes trabalhistas, observa que as negociagdes relativas aos bancos de horas nem
sempre se pautam pela seguranga juridica e consenso, mormente em empresas que
possuem empregados pertencentes a diversas categorias profissionais, com interesses
diversos e diferentes jornadas, criando dificuldades ao processo e levando a resultados
nem sempre satisfatorios.

Assinala, também, o autor os percal¢os que podem surgir na organizag¢dao do trabalho,
no caso de estipulacdo de regras ou parametros diferentes para compensagdo de
jornadas, que atendam perfis de diferentes profissionais, cujas atividades, porém,
devam estar associadas, fatores que contribuem eventualmente para frustrar a tentativa
de um acordo ou convencgao coletiva.

Em linha argumentativa, observa que a solugdo para esses problemas deve ser buscada
no ambito das empresas, sob o intento de maximizar os beneficios do banco de horas
em prol de empregados e empregadores, evitando que interesses minoritarios ou
dispersos se mostrem excessivamente relevantes no momento das negociagdes
coletivas.

Ao preconizar que a compensacdo de jornadas seja ajustada com a categoria
preponderante dentro da empresa, evitando, por essa forma, que grupos minoritarios
possam dificultar ou tumultuar o processo de negociacdo, em beneficio proprio, ressalta
por ultimo que os acordos ou contratos coletivos realizados com a categoria
preponderante dentro da empresa afiguram-se mais democraticos, tecnicamente
justificaveis e refletem melhor os objetivos dos interessados.

Até o momento, ndo foram oferecidas emendas ao Projeto.
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II - ANALISE

Por se tratar de proposi¢do que versa sobre relagdes de trabalho e condi¢des para o
exercicio laboral de profissdes, a matéria se submete ao crivo de apreciagdo desta
Comissdo de Assuntos Sociais, no exercicio da competéncia regimental que lhe defere
o art. 100, em seu inciso I, do RISF, revestindo-se o pronunciamento colegiado de
carater terminativo, a teor do art. 91, inciso I, do mesmo Regimento.

Trata-se de projeto que se amolda a previsdo do inciso XIII do art. 7° da Lei Maior,
quando faculta a compensagdo de horarios e a redugdo da jornada, mediante acordo ou
convengao coletiva de trabalho.

No entanto, a iniciativa do nobre Senador Vital do Régo ao estabelecer que a
compensagdo de jornadas seja ajustada com a categoria preponderante dentro da
empresa, incorre em inconstitucionalidade por violar a representatividade sindical, ja
que ndo se pode sujeitar validamente diferentes categorias, passiveis de compor o
quadro de pessoal da empresa, a uma negociagdo firmada apenas com o sindicato da
categoria preponderante.

Dai a necessidade de excluir-se a regra prevista para o citado § 5°, até porque esta ndo
se harmoniza também com a nova redacdo que preconizamos ao § 2° do mesmo artigo,
sobre o banco de horas, que explicita a possibilidade de a compensa¢do de jornada,
inclusive na modalidade banco de horas, ser firmada por meio de acordo individual ou
coletivo, ou convengdo coletiva de trabalho.

Alvitramos, por isso mesmo, com igual proposito de aperfeicoar o marco normativo
relacionado com a jornada de trabalho, introduzir novo mecanismo legal, a disposi¢do
das partes empregadoras e trabalhadoras, sem prejuizo da alternativa de organizagdo do
tempo de trabalho individual ou coletivo no ambito das empresas, com a
institucionalizagdo do banco de horas.

Trata-se de novo regime, dito jornada facultativa, mediante o qual se pode atender
situagdes especiais, proprias de diferentes categorias laborais que tém jornada legal
diferencada, inferior as 44 horas semanais, tornando possivel a ampliacdo destas até o
limite constitucional, cuja implementacdo propiciara vantagens mutuas, em forma de
ganhos aos trabalhadores e melhor gestdo operacional e produtiva as empresas em
geral.

Tal o escopo do Substitutivo de relatoria que ofereco ao Projeto, cujo objetivo consiste
em permitir a negociacdo individual ou coletiva da dura¢do do trabalho, em lugar da
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necessidade de alterar leis especiais de restrito ambito corporativo, a fim de
restabelecer a jornada comum aos trabalhadores.

Ocorre que ndo poucas atividades ou profisses foram contempladas com leis
especiais, com a reducdo das horas cumpridas a cada dia como também da carga
horaria semanal, sob invocagdo de diferentes motivagdes ou fatores, sendo que as
restricdes ou empecilhos legais advindos a organizagdo das jornadas de trabalho t€ém
representado perda de produtividade, elevacdo de custos, desvalia aos trabalhadores e
inseguranga juridica nas relagdes de trabalho.

Ao intento de superar ditos obices legais e seus efeitos prejudiciais para todos, propde-
se que, em certa medida e sob condigdes especiais, a jornada diferenciada possa ser
estendida, sem perdas ou ladear direitos trabalhistas, por isso que as disposi¢des
regulatorias devem atender as modernas conquistas e possibilidades que mudaram as
condi¢des de trabalho no mundo atual: ¢ fato que o horario laboral se transformou no
mundo com a digitalizagdo, a automacdo, os recursos de TIC (Tecnologias da
Informag@o e Comunicacdo), o contexto do ambiente concorrencial para as empresas
como também para os trabalhadores.

Destarte, sob o ponto de vista do trabalhador, a ado¢do da jornada estendida, com
remuneragdo adicional de 20% nas horas acrescidas a jornada atual, aporta beneficios
como: (i) aumento proporcional e real de renda; (ii) ndo obsta a eventualidade de horas
suplementares, semelhantemente majoradas nos termos da proposta; (iii) jornada
previsivel com remuneracao estavel; (iv) valorizacao profissional e (v) maior interagao
com a empresa.

Assim, a implementacdo da jornada complementar facultativa podera advir de um
ajuste contratual entre empregador e empregado, com assisténcia sindical, ou,
alternativamente, via negociacdo de acordo individual ou coletivo, ou, ainda, por
convengdo negociada entre as respectivas representacdes sindicais, especificamente nos
casos em que, por diferentes leis esparsas, houve reducio de jornada.

A experiéncia laboral que referida Emenda viabiliza consiste, pois, em que, em relagao
as profissdes com jornadas diferenciadas, seja permitida a extensdo continuada da
jornada, dentro do teto constitucional de 44 horas, mediante incorporagéo proporcional
de salarios, correspondente ao aumento da duragdo da jornada, além do adicional de
20% sobre o valor das horas acrescidas.

Dita providéncia representara, de modo geral, aumento remuneratério para todas as
categorias profissionais compreendidas nos lindes do Substitutivo adiante, sendo:
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e aumento da remuneragdo total em 72% e aumento real de salarios da ordem de
7,5% para os empregados atualmente vinculados a jornada de 05 horas
(acréscimo de 3 horas);

e aumento da remuneragdo total em 40%, ou real de 5%, para aqueles que
cumprem jornada de 06 horas (acréscimo de 2 horas); e

e aumento da remuneragdo total em 17,14%, ou real de 2,5%, para os que
trabalham 07 horas a cada dia (acréscimo de 1 hora).

Esse aumento do valor da remuneracdo de um dia de trabalho repercutira,
proporcionalmente a soma das horas acrescidas a jornada com o percentual de 20%,
sobre o valor da contribui¢do sindical anual das respectivas categorias profissionais, o
que se acha explicitado na norma constante do § 3° do art. 58-B, a ser aditado a CLT,
conforme o Substitutivo.

Particularmente em relagcdo as horas suplementares, que ndo se confundem com as
horas adicionais para compor a jornada normal, a remuneragdo do servigo
extraordinario, a teor do inciso XVI do art. 7° da Constitui¢do Federal, sera calculada
sobre o valor médio das horas normais e adicionais que compdem a jornada facultativa,
conforme prevé o § 2° do art. 58-B projetado.

Para seguranca do trabalhador, exige-se formalizacdo contratual da nova jornada, no
ingresso ou na migragdo para esse regime, com assisténcia sindical, o que também
podera ser objeto de acordo ou convengdo coletiva.

Semelhante abertura, preconizada via Substitutivo anexo, ndo se aplicara, porém, no
caso de profissdes ou atividades que possam implicar risco a saide do trabalhador ou
de terceiros, em situagdes nas quais as condi¢des de insalubridade estejam devidamente
reconhecidas na conformidade da legislagao laboral.

HIr-voTo

Diante do exposto, nosso voto ¢ pela constitucionalidade, juridicidade e
regimentalidade do Projeto de Lei do Senado n° 88, de 2013, e, no mérito, por sua
aprovagdo, na forma do SUBSTITUTIVO que subsegue:

EMENDA N° — (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 88, DE 2013

D4 nova redagdo ao § 2° do art. 59 da
Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT),
aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de
maio de 1943, para dispor sobre a negocia¢do do
banco de horas, e acrescenta o art. 58-B a mesma
CLT, para autorizar a jornada facultativa,
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permitindo a extensdo continuada da duragfo
normal do trabalho, com acréscimo de salario e
sob determinadas condi¢des, no caso de
atividades ou profissdes com jornadas legalmente
diferenciadas.

Art. 1° O § 2° do art. 59 da Consolidacdo das Leis do Trabalho (CLT),
aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943, passa a vigorar com esta
redagdo:

§ 2° Podera ser dispensado o acréscimo de salario se, por forca
de acordo individual ou coletivo, ou convengdo coletiva de trabalho, o
excesso de horas em um dia for compensado pela correspondente
diminuicdo em outro dia, seja na hipdtese de compensagdo de jornada
semanal, ou no caso de aplicagdo de banco, de maneira que nao exceda,
no periodo maximo de um ano, & soma das jornadas semanais de
trabalho prevista, nem seja ultrapassado o limite maximo de dez horas
diarias.” (NR)

Art. 2° A Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo
Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943, ¢é acrescida de art. 58-B, nos termos
seguintes:

“Art. 58-B. No caso de atividades ou profissdes com jornadas
diferenciadas estabelecidas em lei, sera facultada a extensdo continuada
da duragdo normal do trabalho até o limite estabelecido no caput do art.
58, e no inciso XIII do art. 7° da CF, mediante acordo escrito entre
empregador e empregado, com assisténcia do respectivo sindicato, ou por
convengdo ou acordo coletivo de trabalho.

§ 1° As horas adicionais que passam a compor a duragdo normal
do trabalho, no regime de jornada facultativa, serdo remuneradas com
acréscimo de 20%(vinte por cento), ndo se confundindo com horas
suplementares eventuais que venham a ser ajustadas na conformidade do
art. 59.

§ 2° A remuneragdo do servigco extraordinario, para efeito do
inciso XVI do art. 7° da Constitui¢cdo Federal e consoante a ressalva da
parte final do § 1°, serd calculada sobre a média aritmética obtida pela
soma dos valores dos quantitativos de horas normais e de horas
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adicionais, dividida pelo nimero de horas que compuserem a jornada
facultativa de até 8 (oito) horas diarias.

§ 3° O disposto no § 1° integra a importancia correspondente a
remuneragdo de 1 (um) dia de trabalho, para efeito da contribuicdo
sindical anual do empregado, na forma do inciso I do art. 580.

§ 4° Nao se aplica o disposto neste artigo no caso de atividades
ou operagdes consideradas insalubres, na conformidade dos arts. 189 e
190.”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 88, DE 2013

Acrescenta § 5° ao art. 59 da Consolidacéo das Leis do
Trabalho (CLT), aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de
1° de maio de 1943, para dispor sobre a negociac¢édo do
banco de horas com a categoria profissional
preponderante e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 59 da Consolidacdo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo
Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943, passa a vigorar acrescido do seguinte 8§ 5°:

AT 5O .

8§ 5° As empresas que contratam empregados de diferentes
categorias profissionais poderdo firmar contratos ou acordos coletivos
de trabalho, validos para todos os seus empregados, para
compensacado de jornadas, com dispensa de acréscimo de salario,
diretamente com o sindicato da categoria preponderante em seu
quadro, ficando prejudicadas clausulas semelhantes de outros
instrumentos de negociagdo coletiva, eventualmente apliciveis as
relacdes de trabalho daquela empresa. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICACAO

A Consolidacao das Leis do Trabalho (CLT) estabelece, em seu art. 59, que
acordos e convengfes coletivas de trabalho poderdo dispensar o acréscimo de salério
relativo a horas extras, quando o excesso de horas num dia for compensado pela
diminuicdo na jornada de outro dia de trabalho. E o denominado “Banco de Horas”, que
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representa inegavel avancgo da legislacao trabalhista introduzido pela Medida Proviséria n°
2.164-41, de 24 de agosto de 2001.

As negociag0es relativas aos bancos de horas, entretanto, nem sempre sdo
realizadas com seguranca juridica, mormente em empresas que possuem empregados
pertencentes a diversas categorias profissionais. Os interesses podem ser diversos e as
exigéncias, em termos de jornada, podem variar em funcdo das atribuicbes de cada
profissional. Encontrar um consenso, com tantos interlocutores e reivindicagfes
diferentes, acaba sendo um processo penoso e complexo. E os resultados nem sempre
séo satisfatorios.

A estipulacdo de regras diferentes, para diferentes profissionais, em certos
aspectos é positiva, na medida em que as normas podem ser adequadas ao perfil do
profissional. Via de regra, no entanto, isso gera problemas na organizacdo do trabalho.
Afinal, a atividade de um empregado pode estar diretamente associada a de outro. Fica
dificil, entdo, conciliar parametros diferentes para a compensacao de jornadas. Em ultima
instancia, pode ficar frustrada a tentativa de um acordo ou convencéo coletiva.

Em nosso entendimento, € no ambito das empresas que a solugédo para
esses problemas deve ser buscada. E preciso maximizar os beneficios do banco de
horas. E isso deve ser feito em beneficio de empregados e empregadores, evitando que
interesses minoritarios ou distantes do ambito da empresa acabem sendo
excessivamente relevantes no momento das negociagdes coletivas. Os acordos ou
contratos coletivos realizados com a categoria preponderante dentro da empresa séo,
nesse sentido, mais democraticos, tecnicamente justificaveis e refletem melhor os
objetivos dos interessados.

Nossa proposta pretende, entdo, que a compensacdo de jornadas seja
ajustada com a categoria preponderante dentro da empresa. Evita-se, dessa forma, que
grupos minoritérios venham a dificultar ou tumultuar o processo de negociagdo, em
beneficio préprio. Assim, contamos com o apoio dos nossos eminentes Pares para a
aprovacado da presente proposicao.

Sala das Sessoes,

Senador VITAL DO REGO
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LEGISLACAO CITADA

DECRETO-LEI N.° 5.452 DE 1° DE MAIO DE 1943

Texto compilado

Vide Decreto-Lei n°® 127, de 1967
(Vide Lei n°® 12.619. de 2012)

Aprova a Consolidacao das Leis do Trabalho.

Vigéncia

Art. 59 - A duragdo normal do trabalho podera ser acrescida de horas suplementares, em
namero nao excedente de 2 (duas), mediante acordo escrito entre empregador e
empregado, ou mediante contrato coletivo de trabalho.

8§ 1° - Do acordo ou do contrato coletivo de trabalho devera constar,
obrigatoriamente, a importancia da remuneracdo da hora suplementar, que sera, pelo
menos, 20% (vinte por cento) superior a da hora normal. Atencdo:  (Vide CF, art. 7° inciso
XVI

§ 2° Podera ser dispensado o acréscimo de salario se, por forca de acordo ou
convencéo coletiva de trabalho, o excesso de horas em um dia for compensado pela
correspondente diminuicdo em outro dia, de maneira que ndo exceda, no periodo maximo
de um ano, a soma das jornadas semanais de trabalho previstas, nem seja ultrapassado o
limite maximo de dez horas diarias. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.164-41,

de 2001)

8 3° Na hipotese de resciséo do contrato de trabalho sem que tenha havido a
compensacao integral da jornada extraordinaria, na forma do pardgrafo anterior, fara o
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trabalhador jus ao pagamento das horas extras ndo compensadas, calculadas sobre o
valor da remunerac¢do na data da rescisdo. (Incluido pela Lei n® 9.601, de 21.1.1998)

§ 4° Os empregados sob o regime de tempo parcial ndo poderdo prestar horas
extras. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.164-41, de 2001)

(A Comiss&o de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa)

Publicado no DSF, em 20/03/2013.

Secretaria Especial de Editoracao e Publicagfes do Senado Federal — Brasilia-DF

OS: 10958/2013
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n® 171, de 2016, do Senador Dario
Berger, que altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho
de 1990, que “dispoe sobre o Estatuto da
Crianca e do Adolescente e da outras
providéncias”, para obrigar que maternidades de
referéncia possuam banco de leite humano em
suas instalagoes.

Relatora: Senadora LUCIA VANIA

I - RELATORIO

Vem a apreciacdo da Comissdao de Assuntos Sociais (CAS), o
Projeto de Lei do Senado n°® 171, de 2016, do Senador Dario Berger, que
tem por objetivo obrigar todos os servigos obstétricos de referéncia a
manter banco de leite humano.

A medida ¢ implementada por meio do acréscimo de um inciso
e de um paragrafo nico ao art. 10 da Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990,
o Estatuto da Crianca ¢ do Adolescente.

Na justificagdo do projeto, o autor argumenta que o leite
materno ¢ o mais indicado para os recém-nascidos, sendo insubstituivel nas
primeiras semanas de vida. Alerta que a distribui¢do irregular dos bancos
de leite humano pelo territério nacional dificulta o acesso de muitos recém-
nascidos ao leite materno quando suas maes ndo podem amamentar.
Ressalta, por fim que, nessas situacdes, a Unica possibilidade de acesso
seguro ao alimento indicado € por meio dos bancos de leite.

A proposicdo foi distribuida a apreciagdo desta CAS, para
decisdo em carater terminativo. Nao foi objeto de emendas.
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II - ANALISE

A competéncia desta Comissdo para apreciar a matéria sob
analise encontra respaldo no inciso II do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), enquanto a competéncia para proferir a decisdo em
carater terminativo estd fundamentada no inciso I do art. 91 da norma.

O projeto sob analise estd voltado precipuamente para a
atengdo a saide dos prematuros, visto que € esse segmento que mais
depende do leite materno oriundo dos bancos de leite. Frequentemente a
mae do prematuro ndo consegue amamentar em funcdo dos problemas
obstétricos que levaram a antecipagao do parto.

A depender da idade gestacional no momento do parto e de
suas condicdes clinicas, o recém-nascido vai receber seus primeiros
nutrientes por via intravenosa, em funcdo da imaturidade do trato
gastrointestinal e dos reflexos de suc¢do e degluticdo. Logo que possivel,
contudo, passa a receber o leite materno preferencialmente de sua propria
mae. Se indisponivel, os pediatras langam mao do alimento armazenado
nos bancos de leite humano.

No inicio, os bebés recebem pequena quantidade de leite, mas,
em pouco tempo, podem chegar a consumir cerca de meio litro por dia. E
uma quantidade expressiva, se considerarmos o grande numero de
prematuros internados nas unidades de neonatologia de maior capacidade.

A possibilidade de transmissdo de patdogenos por meio do leite
materno, inclusive o virus HIV, exige um cuidado extremo com a qualidade
do leite oferecido. Ou seja, o leite deve ser pasteurizado, para evitar a
transmissdo de doencgas, e congelado, para evitar que se estrague, como
acontece com o leite de vaca.

Um fator complicador para o provimento de leite materno para
os neonatos internados ¢ a instabilidade na oferta. Afinal, o leite materno
ndo pode ser comprado ou produzido industrialmente. Depende da
generosidade das doadoras, lactantes que produzem mais leite do que seus
filhos sdo capazes de consumir. E também da eliminacdo de barreiras a
doacdo, quando os bancos de leite ativamente provém meios para facilitar o
processo de retirada, conservagao e transporte do leite doado.

E um desafio logistico formidavel, que, de um lado, demanda
infraestrutura de padrdao industrial, enquanto, de outro, deve contar com
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recursos humanos capazes de oferecer um tratamento afetuoso as doadoras.
Nesse sentido, as campanhas para estimular a doacdo de leite materno tém
grande importancia para a sensibilizagcdo das maes.

Conforme o autor informa na justificagdo do projeto, o Brasil
conta com rede estruturada de bancos de leite humano. No entanto, ainda
ha problemas de oferta do alimento em algumas localidades, especialmente
nas regides Norte e Nordeste. Com a aprovagao da proposicao sob analise,
espera-se que cada servigo obstétrico de referéncia tenha necessariamente o
seu banco de leite humano, cujo estoque podera ser disponibilizado para as
unidades adstritas, em caso de necessidade. Trata-se de uma grande
conquista para as maes que, por algum motivo, ndo podem amamentar seus
filhos nos primeiros dias de vida.

Nao obstante seu mérito indiscutivel, o PLS n°® 171, de 2016,
merece alguns reparos quanto a técnica legislativa. A proposi¢do carece de
clausula de vigéncia, nos termos do art. 8° da Lei Complementar n° 95, de
26 de fevereiro de 1998, que dispde sobre a elaboracdo das normas legais.
Nao ¢ obrigatoria, pois, a falta dela, subentende-se a vacatio legis tacita de
45 dias. Contudo, no presente caso, por ndo se tratar de medida de
implementagdo imediata e simples, ¢ desejavel conceder prazo mais longo
aos destinatarios. Ademais, julgamos recomendavel caracterizar com maior
precisdo os servigos de referéncia a que se refere o inciso acrescido ao art.
10 do Estatuto da Crianga e do Adolescente, deixando explicito que trata de
servicos obstétricos. Ambas as questdes sdo resolvidas por meio de
emendas que oferecemos a seguir.

O exame da constitucionalidade da proposi¢do ndo revela
Obices a sua aprovacdo, visto que compete a Unido legislar
concorrentemente sobre protecdo e defesa da satde, nos termos do inciso
XII do art. 22 da Constituicdo Federal. Da mesma forma, ndo ha reparos a
fazer quanto a juridicidade da medida proposta.

I -VOTO

Pelo exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei do
Senado n® 171, de 2016, com as seguintes emendas:
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EMENDA N°

Dé-se a seguinte redacdao ao inciso VI do art. 10 da Lei n°
8.069, de 13 de julho de 1990, nos termos propostos pelo art. 1° do Projeto
de Lei do Senado n® 171, de 2016:

VI — manter banco de leite humano, no caso dos servigos
obstétricos de referéncia.”” (NR)

EMENDA N°

Acrescente-se o seguinte art. 2° ao Projeto de Lei do Senado
n° 171, de 2016:

“Art. 2° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos cento e
oitenta dias de sua publicagdo oficial.”

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 171, DE 2016

Altera a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, que dispde
sobre o Estatuto da Crianga e do Adolescente e da outras
providéncias, para obrigar que maternidades de referéncia
possuam banco de leite humano em suas instalacdes.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O caput do art. 10 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, passa a
vigorar acrescido dos seguintes inciso VI e paragrafo unico:

VI - manter banco de leite humano, no caso dos servicos de
referéncia.

Paragrafo Unico. Para efeito de cumprimento do disposto no inciso
VI, o regulamento definirA quais servicos serdo considerados de
referéncia, observando-se sua relevancia regional e o nimero de leitos
obstétricos oferecidos.” (NR)

JUSTIFICACAO

Vérias pesquisas comprovam a importancia e a superioridade do leite materno
em relacdo aos leites de outras espécies, como o de vaca, para a nutricdo de bebés. A
introducdo precoce de outros alimentos, antes do sexto més de vida do bebé, pode estar
associada a aumento de episddios de diarreia, hospitalizagbes por doenga respiratéria,
diminuigdo na absor¢cdo de minerais e a maior risco de desnutrigao.
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Dessa maneira, ao longo dos ultimos trinta anos, o Brasil vem desenvolvendo
acdes de promocéo, protecdo e apoio ao aleitamento materno, um esfor¢co no sentido de
aumentar as taxas de amamentacdo no Pais. Consequentemente, nosso pais conseguiu
uma boa ampliacéo da prevaléncia do aleitamento materno nas duas ultimas décadas.

Entre as principais estratégias da politica governamental que concorreram para
a obtencdo desses resultados figuram os bancos de leite humano, cuja rede é composta por
218 unidades em operagdo. S6 no ano de 2015, foram distribuidos 145.985 litros de leite
humano pasteurizado, com qualidade certificada, a 177.728 recém-nascidos internados em
unidades de terapia intensiva.

Contudo, h& grande desigualdade na distribuicdo geografica de bancos de leite
entre as unidades federativas e macrorregides do Brasil. Por exemplo, a Regido Norte —
area com a maior taxa de mortalidade infantil de nosso pais — conta com apenas quinze
unidades em operagdo, mesmo nimero de bancos que o Distrito Federal possui, mesmo
com uma populacdo de aproximadamente 2,8 milhGes de pessoas. Adicionalmente, existem
muitos municipios que ndo contam com nenhum banco de leite minimamente préximo, o que
certamente prejudica a assisténcia a muitos recém-nascidos.

Assim, pela importancia que tém os bancos de leite humano para o combate a
mortalidade infantil, surge a presente proposta, a qual obriga que as maternidades de
referéncia regional possuam banco de leite em suas instalacées. Nosso objeito € aumentar a
capilaridade da rede brasileira de bancos de leite e a consequente oferta de leite humano
aqueles que dele necessitam, pois desejamos que os bebés de todos os rincdes do Brasil
tenham acesso a esse servigo, que se encontrard em uma maternidade de referéncia
regional.

Certos dos beneficios de nossa iniciativa, principalmente para a diminuicédo da
mortalidade infantil, contamos com o apoio de n0ssos pares para a sua aprovagao.

Sala das Sessoes,

Senador DARIO BERGER

LEGISLACAO CITADA

Lei n°® 8.069, de 13 de Julho de 1990 - ESTATUTO DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE -
ECA - 8069/90
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artigo 10

(A Comisséo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa)
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SENADO FEDERAL

Senador Armando Monteiro

PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
carater terminativo, sobre o Projeto de Lei do
Senado (PLS) n® 218, de 2016, do Senador
Ricardo Ferraco, que “altera a Consolidagdo das
Leis do Trabalho, para instituir o contrato de
trabalho intermitente”.

RELATOR: Senador ARMANDO MONTEIRO

I - RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 218, de 2016,
do Senador Ricardo Ferrago, que altera a Consolidagdo das Leis do
Trabalho (CLT), aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de
1943, para instituir o contrato de trabalho intermitente.

A proposicdo em tela, ao inserir os arts. 452-A e 459-A no
texto consolidado, cria uma nova modalidade de contrato de emprego, em
que a jornada de trabalho variard em fun¢do da necessidade do tomador dos
servicos em contar com a presen¢a do empregado em seu estabelecimento
empresarial.

De acordo com o autor do PLS, trata-se de inovacao legislativa
que permite adaptar o regime laboral consolidado aqueles
empreendimentos que ndo necessitam de mao de obra permanente no local
da prestagao dos servigos.

Para tanto, estabelece que o contrato deve conter o valor da
hora laboral do trabalhador intermitente, que ndo podera ser inferior ao dos
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empregados em tempo integral que exercerem a mesma funcdo, e 0s
periodos em que o empregado prestaré servigos em prol do empregador.

Em relagdo aos mencionados periodos, dispde a proposi¢do
que a mudanga, pelo empregador, dos periodos em que o empregado deve
trabalhar seja a ele comunicada com, pelo menos, cinco dias tuteis de
antecedéncia, devendo este responder imediatamente a convocacao
patronal. Para proteger o trabalhador, estabelece o PLS n°® 218, de 2016,
que a sua recusa em prestar servigos nao constitui justa causa para o
rompimento do vinculo empregaticio.

No tocante ao salario do empregado intermitente, estabelece o
projeto que serdo remuneradas as horas em que o trabalhador estiver
laborando ou a disposi¢cdo do empregador. Nos demais periodos (chamados
de “livres” na proposi¢cdo), ¢ vedado, sem a anuéncia patronal, que o
empregado preste servicos em prol de outro empregador.

Estabelece o PLS n° 218, de 2016, por fim, que as verbas
rescisorias do trabalhador intermitente serdo calculadas com base na média
dos salarios recebidos pelo trabalhador durante a vigéncia do pacto laboral.

O projeto foi distribuido a Comissdo de Assuntos Sociais
(CAS), em carater terminativo.

Até o momento, ndo houve a apresentagao de emendas.

Il - ANALISE

Sob o aspecto formal, a disciplina da matéria ¢ de competéncia
legislativa da Unido (art. 22, I, da Constituicdo Federal) e se inclui entre as
atribui¢des do Congresso Nacional (art. 48, caput, da Carta Magna).

Além disso, nos termos dos arts. 91, I, e 100, I, do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF), compete a CAS opinar
terminativamente sobre projetos de lei que versem sobre direito do
trabalho.
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Nao se trata, ainda, de questdo cuja iniciativa seja reservada ao
Presidente da Republica, ao Procurador-Geral da Republica ou aos
Tribunais Superiores, motivo pelo qual, aos parlamentares ¢ franqueado
iniciar o processo legislativo sobre ela.

O contrato de trabalho intermitente ¢ uma modalidade de
acordo que permite a contratagdo, por hora, em escala mével. Esse tipo de
contrato ¢ utilizado pela maioria dos paises europeus, das Américas do
Norte e do Sul. Foi instituido em fungdo das necessidades laborais do setor
produtivo, surgida a partir da demanda dos consumidores, que mudaram
seus habitos e padrdoes de consumo. Por exemplo, pesquisas apontam que
mais de 73% dos brasileiros realizam compras aos domingos, que em
média, ja representa o terceiro melhor dia de faturamento semanal em
shopping centers com 14% das vendas. Os niimeros brasileiros encontram
similaridade em paises como Estados Unidos, Inglaterra e outros paises
desenvolvidos.

Assim, esse tipo de arranjo legal busca preencher uma lacuna e
visa a atender precipuamente aquelas empresas que ndo necessitam da
presenca do trabalhador durante as quarenta e quatro horas semanais,
situagdo muito comum no ramo de restaurantes e de diversos servigos, cuja
frequéncia de clientes ndo ¢ uniforme ao longo da semana, meses ou
durante o ano.

Nesses casos, a jornada do empregado varia em fungdo das
necessidades do tomador dos servigos objetivando suprir uma demanda dos
seus clientes. Por outro lado, hd uma oferta de trabalho disponivel para esse
tipo de contrato, tais como estudantes que querem conciliar trabalho e
estudo, aposentados que buscam voltar ao mercado de trabalho de modo
mais flexivel e um contingente populacional a procura do primeiro
emprego e de adquirir experiéncia profissional.

Trata-se, portanto, de pacto que moderniza a CLT, adaptando o
regime laboral nela contido as necessidades de diversas empresas urbanas,
sem, contudo, ferir a esfera juridicamente protegida do empregado.
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Além disso, em meio a conjuntura que estamos atravessando
de elevagdo da taxa de desemprego, a propositura certamente contribuira
para ampliar a demanda por trabalho sob essa modalidade e, assim, garantir
um aumento da renda das familias, concorrendo para a recuperacdo do
consumo, que € o principal componente da demanda agregada, equivalendo
a cerca de 63% do PIB do Pais. De acordo com levantamento realizado
pela Associagdo Brasileira de Bares e Restaurantes (ABRASEL), a
implementagdo do trabalho intermitente no Pais criaria, em curto prazo,
dois milhdes de novos postos de trabalho, somente no setor de bares e
restaurantes, sem contar outras atividades no ramo dos servigos.

Assim, a sua aprovag¢ao ¢ medida que se impde.

Entretanto, a fim de se aperfeicoar tdo meritorio projeto,
algumas modificagdes se fazem necessarias.

A primeira objetiva dar maior seguranca juridica ao se definir
e circunscrever o conceito da modalidade de trabalho intermitente, que
pode ser caracterizado pela descontinuidade ou intensidade varidvel da
jornada de trabalho, com a determinagdo, ainda, que essa modalidade de
contrato ndo pode ser estipulada por prazo determinado ou em regime de
trabalho temporario.

O segundo aperfeicoamento consiste em exigir a forma escrita
para o contrato de trabalho intermitente, tendo também como principio se
conferir maior seguranga juridica. Para tanto, estabelece-se também as
condi¢des em que se dara a prestagdo de servigos pelo empregado, bem
como os locais onde se dardo essa prestacao.

A terceira alteracdo pretende aprimorar o dispositivo que trata
da resposta dada pelo empregado a convocagdo patronal para a prestacao de
servicos fora dos periodos previamente combinados.

A expressdo “imediatamente”, contida no § 2° do art. 452-A
que se pretende inserir na CLT, embora transmita a inequivoca ideia de que
a vontade do empregado deva chegar ao conhecimento do empregador o
mais prontamente possivel, ndo nos parece um parametro adequado.
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Dessa forma, ¢ estabelecido que o trabalhador responda em
vinte quatro horas a intimacdo patronal, contadas da ciéncia do
chamamento realizado pelo tomador dos servigos. Entendemos ser esse um
prazo plausivel para que ambas as partes possam comportar eventuais
desajustes de agenda.

Por essas razdes e para dar maior clareza ao texto que
submetemos a deliberacdo desta Comissdo, apresentamos, ao final,
Substitutivo ao PLS n° 218, de 2016, contemplando os aspectos que
acabamos de mencionar.

II1-VvVOTO

Em razdo do exposto, o voto ¢ pela aprovagdo do Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 218, de 2016, na forma da seguinte emenda
substitutiva:

EMENDA N° (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 218, DE 2016

Altera a Consolidacao das Leis do Trabalho
para instituir o contrato de trabalho
intermitente.

Art. 1° A Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada pelo
Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

“Art. 455-A. Em estabelecimentos que demandem trabalho
intermitente, assim entendida a atividade com descontinuidade ou
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intensidade variavel, as partes podem acordar que a prestagdo de
trabalho seja intercalada por um ou mais periodos de inatividade.

§ 1° Considera-se inatividade o periodo em que o empregado
ndo estiver trabalhando e, nos termos definidos no art. 4° desta
Consolidagdo, nem a disposicao do empregador.

§ 2° Durante o periodo de inatividade:
I — o empregado pode exercer outra atividade;

IT — ficam mantidos os direitos, deveres e garantias das partes
que ndo pressuponham a efetiva prestacao de trabalho.

§ 3° O contrato de trabalho intermitente:

I — destina-se a prestagdo de servigos nos periodos ou turnos
de trabalho predeterminados; e

Il — ndo pode ser estipulado por prazo determinado ou em
regime de trabalho temporario.

§ 4° As férias, 13° salario e verbas rescisorias serdo
calculados com base na média dos valores recebidos pelo
empregado intermitente nos ultimos 12 meses, ou no periodo de
vigéncia do contrato, se este for inferior.”

“Art. 455-B. O contrato de trabalho intermitente deve ser
celebrado por escrito, ainda que previsto em acordo ou convengao
coletiva, e deve conter:

I — o valor da hora de trabalho, que ndo podera ser inferior ao
valor horario do saldrio minimo ou aquele devido aos demais
empregados do estabelecimento que exergam a mesma fungio;

I — determina¢do dos periodos ou turnos em que o
empregado devera prestar servicos;

IIT — determinacao dos locais da prestacdo de servigos.

§ 1° Em caso de chamadas do empregador para a prestacdo de
servico em dias, periodos ou turnos ndo previamente contratados, o
empregador comunicard o empregado com, pelo menos, 5 (cinco)
dias tteis de antecedéncia.

§ 2° A recusa de prestagdo de servico na forma do paragrafo
anterior devera ser comunicada, por escrito, pelo empregado, no
prazo de até 24 (vinte e quatro) horas antes do seu inicio.
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§ 3° O empregado poderd laborar durante o periodo de
inatividade, para empregadores concorrentes, desde que em comum
acordo celebrado em contrato pelo empregado e seus
empregadores, individualmente”

“Art. 455-C. E facultado ao empregado sob regime de
trabalho intermitente celebrar, num mesmo periodo, outro contrato
de trabalho intermitente ou outras modalidades de contrato de
trabalho com outro empregador, desde que sejam compativeis com
as obrigagdes ja assumidas em contrato escrito com um
empregador.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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PROJETO DE LEI DO SENADO N° ,DE 2016

Altera a Consolidacdo das Leis do Trabalho para
instituir o contrato de trabalho intermitente.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo

Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

“Art. 443. O contrato individual de trabalho podera ser
acordado tacita ou expressamente, verbalmente ou por escrito, por
prazo determinado ou indeterminado, ou, ainda, de trabalho
intermitente.

................................................................................... » (NR)

“Art. 452-A. Sdo requisitos do contrato de trabalho
intermitente:

I — previsdo em contrato de trabalho, acordo ou convengéo
coletiva de trabalho;

II — determinagdo do valor da hora de trabalho dos empregados
a ele submetidos, que ndo podera ser inferior aquela devida aos
empregados da empresa que exercam a mesma funcdo do
trabalhador intermitente e que ndo estejam submetidos a contrato de
trabalho intermitente; e

IIT — determinacdo dos periodos em que o empregado devera
prestar servigos em prol do empregador.

§ 1° Em caso de chamadas do empregador para a prestacdo de
servico em dias ou periodos ndo previamente contratados, o
empregador comunicara o empregado com, pelo menos, 5 (cinco)
dias tteis de antecedéncia.

[ Pagina 2 de 5

Parte integrante do Avulso do PLS n° 218 de 2016.

SF/16040.68837-77



287

§ 2° O empregado deverd comunicar imediatamente ao

empregador a impossibilidade de atendimento a comunicagdo
previstano § 1°.

§ 3° E prerrogativa do empregado, observado o disposto no §
2°, ndo atender a convocagdo prevista no § 1°, ndo constituindo a
recusa falta grave ou justo motivo para qualquer sangdo contratual.”

“Art. 459-A. No contrato de trabalho intermitente, a
remuneragdo devida ao empregado ¢ calculada em fungao:

I — do tempo efetivamente laborado em prol do empregador;

IT — do tempo em que o empregado estiver a disposi¢ao do
empregador.

§ 1° Considera-se livre o periodo em que o empregado ndo
estiver laborando em prol do empregador ou a sua disposigao.

§ 2° E vedado ao empregado laborar durante o periodo livre,
para empregadores concorrentes, salvo se de comum acordo
celebrado em contrato pelo empregado e seus empregadores,
individualmente.

§ 3° As férias, 13° salario e verbas rescisorias serdo calculados
com base na média dos valores recebidos pelo empregado
intermitente durante o periodo a que corresponder ou ao ano.

§ 4° O empregador devera remunerar com o valor proporcional
ao das horas de trabalho, o empregado que se encontrar no periodo
descrito no inciso II.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O mundo do trabalho moderno ganhou feigdes, exigéncias,

necessidades e circunstancias que carecem de regulamentagdo propria, para
proteger o trabalhador e a empresa.

Nao sdo raros 0s casos em que as pessoas ostentam o interesse

de trabalhar apenas parte da semana ou do dia, para ter mais tempo para si,

[ Pagina 3 de 5
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sua familia, ou mesmo para outros ganhos financeiros, ou em preparagao
intelectual e profissional.

Por outro lado, existem atividades econOmicas que nao
demandam manter um numero de empregados o tempo todo, além de
empreendimentos que carecem de mao de obra em determinados horarios ou
periodos descontinuos.

E obrigagio do legislador buscar solugdes para essas
transformagdes sociais, visando a adaptar a lei ao cotidiano laboral do Brasil.

A proposicdo que ora trazemos a apreciacdo estd na trilha de
estudos e levantamentos técnicos, dentre eles, o do ilustre advogado, Dr.
Amauri Mascaro Nascimento. A inten¢do ¢, utilizando-se do direito
comparado italiano e portugués, regulamentar uma das figuras de contrato
atipico, denominada nesses paises de “trabalho intermitente”.

A finalidade ¢ assegurar a validade dos contratos de trabalho
atipicos, nos quais as empresas do setor economico, especialmente de hotéis,
restaurantes e bares, remunerardo seus empregados somente quando
convocados a trabalhar.

Solicita-se, entdo, apoio dos meus nobres pares na aprovagao
integral da presente proposta legislativa.

Sala das Sessoes,

Senador RICARDO FERRACO
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n°® 328, de 2015, do Senador Telmario
Mota, que dispoe sobre a regulamentag¢do da
profissdo de educadora e educador social e da
outras providéncias.

Relator;: Senador PAULO PAIM

I - RELATORIO

Em exame na Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto
de Lei do Senado (PLS) n° 328, de 2015, de autoria do Senador Telmario
Mota, que busca dispor sobre a regulamentagdo da profissao de educador
social. Para esse fim, o projeto foi estruturado em seis artigos.

No art. 1°, ao tempo em que se explicita o objetivo do projeto
de regulamentar a profissao de educador social, acrescenta-se que o oficio
possui carater pedagdgico e social, devendo relacionar-se “a realizacdao de
acoes afirmativas, mediadoras e formativas”.

No art. 2° sdo apontados “os contextos educativos”, dentro ou
fora do ambiente escolar, implicados com ag¢des educativas para diversas
populagdes, em distintos dmbitos institucionais, comunitdrios e sociais, em
programas e projetos educativos, como o locus de atuacdo do educador
social.

No art. 3°, o PLS imp0de aos entes federados de qualquer esfera
administrativa: a) o uso da nova nomenclatura para os profissionais de seus
quadros envolvidos com o campo de atuacdo dos educadores sociais; b) a
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criagdo e o provimento dos cargos publicos de educador social, com niveis
diferenciados de admissdo a carreira, de acordo com a escolaridade; c) a
elaboracdo dos planos de cargos, carreira e remuneracao da nova profissao.

No art. 4° s3o arroladas as atribui¢des do educador social,
“dentro ou fora dos ambitos escolares”.

O art. 5° enuncia, de maneira genérica, a revogagdo das
disposi¢des em contrario a matéria.

Finalmente, o art. 6° estabelece o inicio da vigéncia da lei
proposta na data de sua publicacgdo.

A matéria foi distribuida a andlise da Comissdo de
Constitui¢dao, Justica e Cidadania (CCJ), da Comissao de Educacao,
Cultura e Esporte (CE), e da CAS, cabendo a esta a decisdo terminativa. Na
primeira, o PLS foi aprovado com uma emenda supressiva (Emenda n° 1-
CClJ), que extirpou da proposicao os arts. 3° e 5°.

Na CE, foi aprovado parecer que, além de ratificar a Emenda
n°® 1-CCJ, contemplou duas novas emendas. A primeira (Emenda n°® 2-CE)
para dar nova redagao ao art. 4° original do projeto (renumerado como art.
3° em face do acolhimento da emenda da CCJ), de modo a ampliar o
publico atendido pelos educadores sociais. A segunda (Emenda n°® 3-CE)
para inserir novo dispositivo no PLS, numerado como art. 4°, por meio do
qual dispde sobre a formacao de nivel superior como requisito de ingresso
na profissdo, ressalvada a situacdo daqueles que ja a exer¢am na data de
publicacdo da lei, para quem se admite a formacao em nivel médio.

II - ANALISE

Nos termos do inciso I do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), compete a CAS opinar sobre proposi¢cdes que
versem a respeito de, entre outros temas, relagdes de trabalho, organizacao
do sistema nacional de emprego e condi¢do para o exercicio de profissoes.
Ademais, por for¢a do cardter terminativo da decisdo que ora se forma,
cumpre ainda a este colegiado, nos termos do art. 91 do mesmo Risf,
manifestar-se quanto aos aspectos de constitucionalidade e juridicidade da
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proposi¢do. Dessa maneira, resta observada, no presente exame do PLS n°
328, de 2015, a competéncia regimentalmente atribuida a esta Comissao.

No que tange a constitucionalidade, verifica-se que, a teor do
art. 22, inciso XVI, da Constitui¢do Federal, cabe privativamente a Unido
legislar sobre organizacdo do sistema nacional de emprego e condigdes
para o exercicio profissional no Pais. Em adi¢do, de acordo com o art. 48
da mesma Carta, os membros do Congresso Nacional estao legitimados a
iniciar o processo legislativo no tocante as matérias de competéncia da
Unido, verificando-se, ainda, que a proposicdo ndo incide em matéria
reservada a iniciativa do Presidente da Republica.

A TUnica ressalva a ser feita em relagdo a esse quesito,
devidamente apontada na CCJ, refere-se a imposicao de obrigagdes para os
entes federados subnacionais veiculada no art. 3°. Esse tipo de medida, por
se mostrar incongruente com a forma federativa do Estado, s6 podera ser
saneada com a sua exclusdo do projeto, consoante sugeriu a CCJ e assentiu
a CE.

Em relagdo a juridicidade, constata-se que a proposicao,
veiculada por meio da espécie legislativa adequada, tende a inovar o
ordenamento vigente e com ele conformar-se, ademais de gozar de relativo
potencial de coercibilidade. Nada obstante, a clausula revogatéria genérica,
inserida no art. 5°, padece de vicio cuja resolugdo enseja a sua supressao do
projeto.

No mérito, € inquestionavel a importancia da atuagdo de
educadores e educadoras sociais para o sucesso de politicas publicas de
folego no campo da inclusdo. Em que pese, assim, a expressividade
assumida por esses profissionais no mundo do trabalho, no seio de uma
diversidade de instituigdes sociais entre as quais despontam as vinculadas
ao Estado, a sua atividade remanesce pendente de reconhecimento oficial
como profissdo singular. Desse modo, o projeto supre uma lacuna legal no
tocante a regulamentag¢do desse importante oficio.

O reconhecimento formal que ora se propde, com a
institucionalizacdo de uma identidade ocupacional, ¢, decerto, crucial para
a melhoria das condi¢des de atuagdo dessa nova classe de educadores.
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Entre outros reflexos nessa drea, espera-se a criagdo de expertise
profissional a partir da melhoria da formacao desses educadores, os quais
podem ganhar mais foco em programas e processos de formagao especifica.
Porém, mais do que isso, os efeitos da medida poderdo ser sentidos no
proprio desempenho da acdo do Estado, o que nos parece relevante, ao
cabo, para o conjunto da sociedade brasileira. Nesse contexto, a proposi¢ao
¢ oportuna e atende ao interesse publico.

No que respeita as emendas, verifica-se que a Emenda n°® 1-
CCJ corrige as falhas apontadas na andlise de constitucionalidade e
juridicidade, relativamente ao conteudo dos arts. 3° e 5°.

A Emenda n° 2-CE, mediante a qual se atendeu a sugestdao de
entidades atuantes na area de projetos sociais, de fato, imprime carater
universal ao publico atendido por educadores e educadoras sociais. Dessa
maneira, ao evitar a reducdo da atencdo a segmentos especificos da
populacdo, a proposi¢do amplia as proprias possibilidades de exercicio
profissional da categoria. Por isso mesmo, julgamos a Emenda n° 2-CE
meritdria.

A Emenda n° 3-CE, por sua vez destinada a acolher demanda
de profissionais da area, estabelece a formagdo em nivel superior como
requisito para o exercicio da profissdo, admitindo a escolaridade minima de
nivel médio para os que atuarem no setor até a data de publicacdo da lei
resultante do projeto. Trata-se de disposi¢dao pertinente em relagcdo a leis
que cuidem da defini¢do de condigdes para exercicio profissional em geral.
No tocante ao caso dos educadores sociais, reputamos pertinente a
exigéncia de escolaridade em nivel superior. Ela ¢ relevante tanto para o
enriquecimento da profissdo quanto para a ampliacdo do nivel e dos anos
de escolaridade dos trabalhadores do Pais. No mais, ¢ igualmente
pertinente a excecdo aberta para os profissionais de nivel médio que ja
integrem a atividade, os quais nao podem, por uma questao de justica, mas
também de direito, ser excluidos do exercicio da profissdo, em decorréncia
de lei nova sobre a matéria.

Adotadas as emendas precedentes com os reparos apontados,
nada h4 a obstar a tramitacdo do projeto no tocante aos aspectos de
constitucionalidade e juridicidade. Quanto ao mais, uma vez demonstrado
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seu mérito social, julgamo-lo oportuno e digno de acolhimento por esta
Casa Legislativa.

1 -voTO

Diante do exposto, o voto ¢ pela aprovac¢ido do Projeto de Lei
do Senado n° 328, de 2015, acolhidas as Emendas n°® 1-CCJ-CE, n° 2-CE e
n°® 3-CE.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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PARECER N° |, DE 2016

Da COMISSAO DE EDUCACAO, CULTURA E
ESPORTE, sobre o Projeto de Lei do Senado n°
328, de 2015, do Senador Telmario Mota, que
dispde sobre a regulamentacdo da profissdo de
educadora e educador social e d& outras
providéncias.

Relator: Senador PAULO PAIM

| - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Educagéo, Cultura e Esporte
(CE) o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 328, de 2015, do Senador Telmario
Mota, que dispbe sobre a regulamentacéo da profisséo de educador social.

O art. 1° do projeto apresenta 0 seu propoésito e afirma que a
profissdo que o projeto busca regulamentar possui carater pedagdgico e
social, “devendo estar relacionada a realizacdo de agdes afirmativas,
mediadoras e formativas”.

O art. 2° determina que o campo de atuacdo da nova profisséo
sd0 “os contextos educativos situados dentro ou fora dos ambitos escolares
e que envolvem acOes educativas com diversas populagdes, em distintos
ambitos institucionais, comunitarios e sociais, em programas e projetos
educativos”.

O art. 3° estipula que os entes federados devem: 1°) adequar para
a denominacdo “educadora ou educador social” 0s cargos ocupados por
profissionais com o campo de atuacdo que se enquadram nos termos da lei
proposta; 2°) criar e prover os cargos publicos de educador social, com niveis
diferenciados de admissdo a carreira, de acordo com a escolaridade; 3°)
elaborar os planos de cargos, carreira e remuneracdo da nova profisséo.
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O art. 4° enumera as atribui¢des do educador Social, “dentro ou
fora dos ambitos escolares™.

O art. 5° traz clausula de revogacédo genérica.

Por fim, o art. 6° determina que a lei proposta entrara em vigor
na data de sua publicacao.

Na justificacdo do projeto, seu autor discorre sobre diversos
fatos que demonstram que os educadores sociais vém assegurando o
reconhecimento de seu papel profissional. Assim, lembra, por exemplo, que
em 2009, eles foram incluidos na Classificacdo Brasileira de Ocupacdes, do
Ministério do Trabalho e Emprego. Ademais, segundo o autor, muitos entes
federados ja abriram concursos publicos para o provimento de cargos de
educador social.

A matéria foi aprovada pela Comissdo de Constituicdo, Justica
e Cidadania (CCJ), com emenda que suprime os arts. 3° e 5°.

Apds a analise da CE, o projeto sera apreciado, em decisao
terminativa, pela Comissdo de Assuntos Sociais (CAS). N&o foram
apresentadas emendas.

Il - ANALISE

Nos termos do inciso | do art. 102 do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a CE opinar sobre proposi¢cGes que versem a
respeito de normas gerais sobre educacdo, instituicdes educativas, e
diretrizes e bases da educagéo nacional. Dessa maneira, a apreciagdo do PLS
n° 328, de 2015, respeita a competéncia regimentalmente atribuida a esta
Comisséo.

O termo educador é tradicionalmente usado para abarcar o
conjunto de profissionais da educacdo. Portanto, ndo deve ser apropriado por
apenas uma categoria de trabalhador. A expressao “social”, de certa forma,
neutraliza essa possibilidade. Entretanto, o campo de atua¢do do educador
social, nos termos especificados pelo PLS, traz davidas sobre a diferenciacédo
da nova profissdo com a de assistente social — regulamentada pela Lei n°
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8.662, de 7 de junho de 1993 —, principalmente no ambito das escolas. Trata-
se, contudo, de questéo a ser analisada pela CAS.

Ainda no que tange ao universo escolar, deve-se evidenciar que
os educadores sociais ndo estdo habilitados para o exercicio da docéncia.
Esses profissionais poderiam enquadrar-se na categoria de “trabalhadores
em educacdo, portadores de diploma de curso técnico ou superior em area
pedagdgica ou afim”, nos termos do art. 61, inciso |11, da Lei n® 9.394, de 20
de dezembro de 1996, que “estabelece as diretrizes e bases da educagdo
nacional”, conhecida como LDB.

Sem prejuizo da avaliacdo da CAS, acolhemos sugestdo de
entidades que atuam na area no sentido de conferir carater universal ao
publico atendido pelos profissionais em questdo, evitando sua redugdo a
alguns segmentos da populacéo.

Igualmente, em consideracdo a demanda de profissionais da
area, estabelecemos o nivel superior para o exercicio da profissdo, admitida
a escolaridade minima de nivel médio para aqueles que atuam no setor, até a
data de publicacdo da lei resultante do projeto.

Em suma, no que concerne ao mérito educacional, o projeto em
tela é digno de ser acolhido.

11 -VvOTO

Em raz&o do exposto, 0 voto é pela aprovacao do Projeto de
Lei do Senado n° 328, de 2015, acolhida a Emenda n°® 1-CCJ e as emendas a
seguir apresentadas.

EMENDA N°2-CE

Dé-se ao art. 3° do Projeto de Lei do Senado n° 328, de 2015,
conforme renumeracdo decorrente do acolhimento da Emenda n° 1-CCJ, a
seguinte redacéo:

“Art. 3° S8o atribui¢Bes dos profissionais de que trata esta Lei
acOes de educacdo e mediacdo que envolvam os direitos e deveres
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humanos, a justica social e o exercicio da cidadania com pessoas de
qualquer classe social, género, idade, etnia, cultura, nacionalidade
dentre outras particularidades, por meio da promocéo cultural, politica
e civica”.

EMENDA N°3-CE

Insira-se o seguinte art. 4° no Projeto de Lei do Senado n° 328, de
2015, renumerando-se a clausula de vigéncia como art. 5°:

“Art. 4° Os profissionais de que trata esta Lei serdo formados em
cursos de educacdo superior, em nivel de graduacdo, admitida a
escolaridade minima de nivel médio para aqueles que exercerem a
profissdo até o inicio de vigéncia desta Lei”.

Sala da Comissao, 17 de maio de 2016

Senador ROMARIO, Presidente

Senador PAULO PAIM, Relator
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PARECER N° , DE 2015

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
CIDADANIA, sobre o Projeto de Lei do Senado
(PLS) n° 328, de 2015, do Senador Telmario Mota,

que dispoe sobre a regulamentagdo da profissdao
de educadora e educador social e da
outras providéncias.

RELATOR: Senador PAULO PAIM

I - RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 328, de 2015,
do Senador Telmario Mota, que dispde sobre a regulamentacdo da
profissdao de educadora e educador social e da outras providéncias.

A justificativa declarada da proposi¢ao reside na necessidade
de se conferir reconhecimento aos mencionados educadores, cuja missao
¢ a defesa de pessoas em situacdo de risco social e pessoal, consoante a
Classificacao Brasileira de Ocupagdes (CBO), elaborada pelo Ministério do
Trabalho e Emprego (MTE).

A proposicao foi distribuida a Comissdo de Constituigdo,
Justica e Cidadania (CCJ), a Comissdao de Educagdo, Cultura e Esporte
(CE) e a Comissdao de Assuntos Sociais (CAS), cabendo a ultima a

decisdo terminativa sobre a matéria.

Até o momento, ndo foram oferecidas emendas.

II - ANALISE
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Nos termos do art. 22, I, da Constituicdo Federal, compete a
Unido legislar privativamente sobre direito do trabalho, motivo pelo qual a

F/

regulamenta¢do da profissdo de educador social incumbe ao mencionado
ente federado.

Além disso, por ndo se tratar de matéria cuja iniciativa seja

15
36

NN
w

99
24

n=

privativa do Presidente da Republica, do Procurador-Geral da Republica e

dos Tribunais Superiores, aos parlamentares ¢ facultado iniciar o processo

legislativo sobre o tema, nos termos do art. 48 da Carta Magna.

Quanto a atribuicdo da CCJ para o exame de tdo importante
proposi¢ao, o art. 101, I, do Regimento Interno do Senado Federal (RISF),
a ela confere tal prerrogativa.

Note-se, ainda, que ndo se trata de matéria cuja disciplina exija
a aprovacao de lei complementar, motivo pelo qual a lei ordinaria revela-se
o instrumento adequado a sua inser¢do no ordenamento juridico nacional.

No mérito, a proposi¢do, ao determinar o campo de atuagdo
dos educadores sociais como sendo os contextos educativos situados
dentro ou fora do ambito escolares e que envolvam agdes educativas
com diversas populagdes, em distintos ambitos institucionais,
comunitdrios € sociais, em projetos e programas educativos sociais, na
forma de seu art. 2°, colabora para a defesa das pessoas em situagdo de
risco.

Ao fazé-lo, caminha no sentido de promover a tdo almejada
dignidade da pessoa humana, fundamento da Republica Federativa do
Brasil, positivado no art. 1°, IV, da Constitui¢ao Federal.

Observamos que a matéria esteve em apreciacdo desta
eminente CCJ na reunido de 21 de outubro de 2015, quando foi
concedida vista coletiva ao senador Antonio Anastasia e outros senadores.

Apos entendimentos com diversas entidades nacionais tais
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como Universidade Estadual de Maringa/PR (Programa Multidisciplinar de
Estudo, Pesquisa e Defesa da Crianca e Adolescente - PCA), Grupo de
Pesquisa em Criminologia da Universidade do Estado da Bahia e da
Universidade Estadual de Feira de Santana, Grupo de Pesquisa Infancia,
Adolescéncia e Juventude do CNPq, Projeto Menino ¢ Menina de Rua -
Sao
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Bernardo do Campo/SP, Instituto Socrates (Curitiba) e Projeto Educagao
Social e Brincadeiras com Meninos € Meninas da Universidade Federal de

Mato Grosso do Sul, a proposicdo, entdo, merece ser aprovada pelo
Parlamento conforme novo relatério que ora apresentamos.

Apresentamos uma emenda suprimindo os artigos 3° e 5° do

I LRI
PRELEH TV

N

PLS n°® 328/2015.

III1-vOoTO

Do exposto, opina-se pela aprovacdo do PLS n° 328, de 2015,
com a seguinte emenda:

EMENDA N° 1-CCJ

Suprima-se os arts. 3° e 5° do Projeto de Lei do Senado (PLS)
n°® 328, de 2015, renumerando-se os demais.

Sala da Comissao, 04 de novembro de 2015.

Senador JOSE MARANHAO, Presidente

Senador PAULO PAIM, Relator
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 328, 2015

Dispde sobre a regulamentacéo da profissdo
de educadora e educador social e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° - Fica regulamentada a profissdo de Educadora e Educador Social,
nos termos desta Lei.

Paragrafo Unico: A profissdo que trata o caput deste artigo possui carater
pedagdgico e social, devendo estar relacionada a realizacdo de acbes afirmativas,
mediadoras e formativas.

Art. 2° - Ficam estabelecidos como campo de atuacdo das educadoras e
educadores sociais, 0s contextos educativos situados dentro ou fora dos ambitos
escolares e que envolvem acdes educativas com diversas populagbes, em distintos
ambitos institucionais, comunitdrios e sociais, em programas e projetos educativos
sociais, a partir das politicas publicas definidas pelos 6rgaos federais, estaduais, do
Distrito Federal ou municipais.

Art. 3° - Compete & Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios:
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| — adequar para a denominacgéo “educadora ou educador social” os cargos
ocupados por profissionais com o campo de atuacdo em contextos educativos que se
enguadram no que trata os artigos 1° e 2° desta Lei;

Il — Criar e prover os cargos publicos de educadoras e educadores sociais,
podendo estabelecer niveis diferenciados de admissdo destes profissionais de acordo
com a escolaridade;

Il - elaborar os Planos de Cargos, Carreira e Remuneracdo desta profisséo.

Art. 4° - S&o atribuicbes da Educadora e do Educador Social, dentro ou fora
dos ambitos escolares, as atua¢des que envolvem:

| —a promocéo dos direitos humanos e da cidadania;
Il - a promoc¢éo da educacao ambiental;

Il — as pessoas e comunidades em situagdo de risco ou vulnerabilidade
social, violéncia, exploracéo fisica e psicoldgica;

IV — os segmentos sociais excluidos socialmente, tais como mulheres,
criangas, adolescentes, negros, indigenas e homossexuais;

Art. 5° - Ficam revogadas as disposi¢des contrérias.

Art. 6° - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Justificacéo

No periodo de 24 a 26 de maio de 2015, a cidade de Maring4, Paran,
sediou o Il Congresso Internacional de Pesquisadores e Profissionais de Educacao Social
e XIlIl Semana da Crianca Cidada de Maringa 2015 — Tema: Educacédo Social: valorizacdo
da infancia.

Naquele evento foram divulgadas as acfes dos educadores sociais em
diversos paises como Bolivia e Senegal, ali representados, bem como os trabalhos
desenvolvidos por educadores sociais brasileiros como os projetos Leituras ao Vento e
outros.

E teve como palestrantes: o Educador Social Moussa Sow (Senegal),
Educadora Social Maria Ximena Rojas Landivar (Bolivia) e dos brasileiros Professor
Doutor Mario Fernando Bolognesi, e, entre outros, da Mestre em Educacdo, Maria
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Angelita da Silva, do Programa Multidisciplinar de Estudo, Pesquisa e Defesa da Crianca
e do Adolescente — PCA.

No momento em que apresentamos este projeto de lei, encontra-se em
funcionamento no Senado Federal, a Comisséo Parlamentar de Inquérito do Assassinato
de Jovens. Os depoimentos ouvidos até o momento afirmam que 0s jovens negros,
pobres e de baixa escolariza¢do séo as vitimas preferenciais. “O Observatorio de Favelas,
informou que s6 em 2012 os homicidios representaram 36% das causas de morte de
adolescentes no pais. Se esse perfil continuar estima-se que mais de 42 mil adolescentes
serdo assassinatos entre 2013 e 2019".

Ora, se este é o perfil das nossas vitimas, acreditamos que a Educadora ou
0 Educador Social seja o profissional capaz de mudar este cenario. Alias, ndo fosse o
trabalho invisivel desses abnegados o nimero dessas vitimas poderia ser bem maior.

Em 1951 foi fundada a Associagdo Internacional de Educadores Sociais —
AIEJI, objetivando promover a unido dos educadores e educadoras sociais de todos os
paises, contribuindo na formacéo e elaboracdo de suas competéncias e na consolidacdo
desta profissao.

Ao longo dos anos, a AIEJI foi organizando varios congressos nacionais e
internacionais, no sentido de concretizar estes objetivos. Em 2005, em Montevidéu-
Uruguai, por ocasido do 16° Congresso Internacional dos Educadores e Educadoras
Sociais, e que contou com a participacdo de varias representacbes do Brasil, foi
elaborada a Declaracdo de Montevidéu, onde os Educadores e Educadoras Sociais de
dezenas de paises declararam:

“1. Reafirmamos e comprovamos a existéncia do campo da Educacédo Social
como um trabalho especifico orientado a garantir o exercicio dos direitos dos sujeitos de
nosso trabalho, e que nos exige permanente compromisso em seus niveis éticos,
técnicos, cientificos e politicos. 2. Para o cumprimento deste compromisso, é
indispensavel a consolidagdo da profissdo de Educador e Educadora Social (...). 7. Os
Educadores e Educadoras Sociais renovam o compromisso com a democracia, com a
justica social, com a defesa do patriménio cultural e pela defesa dos direitos humanos,
baseados na convic¢ado de que outro mundo é possivel.”

Franca, Holanda, Bélgica, Suica, Italia, Uruguai, Alemanha, Canada,
Portugal, fazem parte de um movimento internacional que conta com a participacdo
efetiva de mais de quarenta paises que vém lutando pela regulamentacédo e formacdo em
nivel de graduacdo e pés-graduacdo dos educadores e educadoras sociais, dos quais



307

4
muitos obtiveram éxito. Aqui no Brasil temos a Universidade Estadual de Maringa que
conta que véarias teses de mestrado e doutorado abordando a legislagéo, a formacéo e a
grade curricular dessa profisséo.

A Lei de Diretrizes e Bases da Educacao Nacional — LDB, dispbe em seu
Art. 1° que a educacdo: “abrange os processos formativos que se desenvolvem na vida
familiar, na convivéncia humana, no trabalho, nas instituicbes de ensino e pesquisa, nos
movimentos sociais e organiza¢fes da sociedade civil e nas manifestacdes culturais.” Ou
seja, reconhece a existéncia de contextos educativos situados fora dos a&mbitos escolares,
onde ha destacada atuacdo das Educadoras e Educadores Sociais que fundamentam sua
pratica educativa, sobretudo, no legado da Educagdo Popular, especialmente a
desenvolvida a partir da década de 70, tomando por base a influéncia do educador Paulo
Freire.

Vérias acdes tém sido realizadas no sentido de dar visibilidade e promover a
valorizacdo da Educacdo Social e reconhecer as Educadoras e Educadores Sociais em
nosso Pais, como:

1 - Encontros Estaduais de Educacéo Social em varios Estados;
2 — Criacao de associacdes e sindicatos desta categoria;

3 — Aprovacéo de Leis criando o dia do Educador e da Educadora Social -
dia 19 de setembro, dia de nascimento de Paulo Freire;

4 — Realizagdo de cursos de extensdo e especializagdo em Educagdo
Social, além de pesquisas académicas em nivel de graduagédo e pds-graduacao strictu
sensu e lato sensu.

Em 2009, os Educadores e Educadoras Sociais obtiveram a mais importante
conquista no processo de reconhecimento social e profissional e no fortalecimento de sua
identidade trabalhista. Foram incluidos na Classificacdo Brasileira de Ocupagfes - CBO,
do Ministério do Trabalho e Emprego, com a seguinte descricdo:

“5153-05 — Educador Social. Descricdo Sumaria: Visam garantir a atencao,
defesa e protecdo a pessoas em situacdes de risco pessoal e social. Procuram assegurar
seus direitos, abordando-as, sensibilizando-as, identificando suas necessidades e
demandas e desenvolvendo atividades e tratamento”.

O Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome, através da
Secretaria Nacional de Assisténcia Social, em seu Guia de Orientacdo n° 1 para 0s
Centros de Referéncia Especializado de Assisténcia Social (CREAS) orienta que a equipe
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do CREAS deve ser composta, minimamente, em Gestédo basica, por 1 Coordenador, 1
assistente social, 1 psicologo, 1 advogado, 1 auxiliar administrativo e 2 educadores
sociais e estagiarios.

O Plano Nacional de Promocéo, Protecdo e Defesa do Direito de Criancas e
Adolescentes a Convivéncia Familiar e Comunitaria, aponta como uma das Ac¢bes do
“EIXO 3 - Marcos Normativos e Regulatérios™:

“4.1 — Regulamentar a ocupacéo de educador social e elaborar parametros
basicos de formacgéo para o exercicio da ocupacao de educador social.”

Outro dado relevante é a abertura de concursos publicos para provimento de
cargos de educadores e educadoras sociais, que ja vem acontecendo, em pelo menos
100 municipios de 21 Estados no Brasil, tais como em 2014, o Concurso Publico de
Provas para provimento de 411 vagas para o cargo de Agente de Execucdo — Funcao
Educador Social, do Quadro Préprio do Poder Executivo, do Governo do Estado do
Parana. Outros concursos foram abertos em Minas Gerais, Sdo Paulo e Rio de Janeiro.

Por todo o exposto, solicitamos o apoio das nobres senadoras e senadores
para aprovacao deste projeto.

Senador Telméario Mota
PDT/RR

(As Comissdes de Constituicdo, Justica e Cidadania; de Educacéo, Cultura e Esporte; e
de Assuntos Sociais, cabendo a Ultima decis&o terminativa)
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