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45ª REUNIÃO, EXTRAORDINÁRIA

SUMÁRIO

45ª REUNIÃO, EXTRAORDINÁRIA, DA 1ª SESSÃO LEGISLATIVA ORDINÁRIA
DA 55ª LEGISLATURA, A REALIZAR-SE EM 10/11/2015.

Comissão de Ciência, Tecnologia, Inovação, Comunicação e Informática

Terça-feira, às 09 horas

1ª PARTE - REUNIÃO DE TRABALHO

FINALIDADE PÁGINA

Apresentação, pela Consultoria de Orçamento do Senado Federal,
do programa, PPA 2016-2019, que mais se adequa com às
funções da CCT.
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2ª PARTE - AUDIÊNCIA PÚBLICA

FINALIDADE PÁGINA

Audiência Pública  destinada a instruir o Projeto de Lei do Senado
nº 200, de 2015, que “Dispõe sobre princípios, diretrizes e regras
para a condução de pesquisas clínicas em seres humanos por
instituições públicas ou privadas”.
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COMISSÃO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO, COMUNICAÇÃO E INFORMÁTICA - CCT

PRESIDENTE: Senador Cristovam Buarque

VICE-PRESIDENTE: Senador Hélio José

(17 titulares e 17 suplentes)

TITULARES SUPLENTES

(1)(2)(3)(4)(5)(6)(7)

Cristovam Buarque(PDT) DF (61) 3303-2281 1 Zeze Perrella(PDT) MG (61) 3303-2191
Lasier Martins(PDT) RS (61) 3303-2323 2 Jorge Viana(PT) AC (61) 3303-6366 e

3303-6367
Walter Pinheiro(PT) BA (61)

33036788/6790
3 Delcídio do Amaral(PT) MS (61) 3303-2452 a

3303 2457
Angela Portela(PT) RR (61) 3303.6103 /

6104 / 6105
4 Telmário Mota(PDT) RR (61) 3303-6315

Ivo Cassol(PP) RO (61) 3303.6328 /
6329

5 Gladson Cameli(PP) AC (61) 3303-
1123/1223/1324/1
347/4206/4207/46
87/4688/1822

Bloco de Apoio ao Governo(PDT, PT)

Valdir Raupp(PMDB) RO (61) 3303-
2252/2253

1 Sandra Braga(PMDB) AM (61) 3303-
6230/6227

João Alberto Souza(PMDB) MA (061) 3303-6352 /
6349

2 Edison Lobão(PMDB) MA (61) 3303-2311 a
2313

Sérgio Petecão(PSD) AC (61) 3303-6706 a
6713

3 VAGO(15)

Omar Aziz(PSD)(12) AM (61) 3303.6581 e
6502

4 Rose de Freitas(PMDB) ES (61) 3303-1156 e
1158

Hélio José(PSD)(13) DF (61) 3303-
6640/6645/6646

5 VAGO

Maioria (PMDB)

Davi Alcolumbre(DEM) AP (61) 3303-6717,
6720 e 6722

1 José Agripino(DEM) RN (61) 3303-2361 a
2366

Aloysio Nunes Ferreira(PSDB) SP (61) 3303-
6063/6064

2 VAGO

Flexa Ribeiro(PSDB) PA (61) 3303-2342 3 VAGO

Bloco Parlamentar da Oposição(PSDB, DEM)

José Medeiros(PPS) MT (61) 3303-
1146/1148

1 Fernando Bezerra Coelho(PSB) PE (61) 3303-2182

Randolfe Rodrigues(REDE)(9) AP (61) 3303-6568 2 Roberto Rocha(PSB)(16) MA (61) 3303-
1437/1435/1501/1
503/1506 a 1508

Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia(PCdoB, PPS, PSB, REDE)

Marcelo Crivella(PRB) RJ (61) 3303-
5225/5730

1 Eduardo Amorim(PSC)(11) SE (61) 3303 6205 a
3303 6211

Elmano Férrer(PTB)(17) PI (61) 3303-
1015/1115/1215/2
415/3055/3056/48
47

2 VAGO

Bloco Parlamentar União e Força(PTB, PSC, PR, PRB)

(1) Em 25.02.2015, os Senadores Marcelo Crivella e Vicentinho Alves foram designados membros titulares pelo Bloco Parlamentar União e Força, para compor a
CCT (Of. 4/2015-BLUFOR).

(2) Em 25.02.2015, o Senador José Medeiros foi designado membro titular; e o Senador Fernando Bezerra, como membro suplente, pelo Bloco Parlamentar
Socialismo e Democracia, para compor a CCT (Of. 10/2015-GLBSD).

(3) Em 25.02.2015, o Senador Davi Alcolumbre foi designado membro titular e o Senador José Agripino como membro suplente pelo Bloco Parlamentar da
Oposição, para compor a CCT (Ofs. 1 a 5/2015-GLDEM).

(4) Em 25.02.2015, os Senadores Cristovam Buarque, Lasier Martins, Walter Pinheiro e Angela Portela foram designados membros titulares; e os Senadores Zezé
Perrella, Jorge Viana, Delcídio do Amaral e Telmário Mota, como membros suplentes pelo Bloco de Apoio ao Governo, para compor a CCT (Of. 13/2015-
GLDBAG).

(5) Em 26.02.2015, os Senadores Aloysio Nunes Ferreira e Flexa Ribeiro foram designados membros titulares pelo Bloco Parlamentar da Oposição, para compor a
CCT (Of. 19/2015-GLPSDB).

(6) Em 26.02.2015, os Senadores Valdir Raupp, João Alberto Souza, Sérgio Petecão foram designados membros titulares; e os Senadores Sandra Braga, Edison
Lobão, Luiz Henrique e Rose de Freitas, como membros suplentes, pelo Bloco da Maioria, para compor a CCT (Of. 12/2015-GLPMDB).

(7) Em 02.03.2015, o Senador Ivo Cassol foi designado membro titular e o Senador Gladson Camelli membro suplente pelo Partido Progressista, para compor a
CCT (Mem. 42 e 43/2015-GLDPP).

(8) Em 03.03.2015, a Comissão reunida elegeu o Senador Cristovam Buarque Presidente deste colegiado (Mem. 1/2015-CCT).

(9) Em 03.03.2015, o Senador Randolfe Rodrigues foi designado membro titular pelo Bloco Socialismo e Democracia (Of. 18/2015-GLBSD)

(10) Em 04.03.2015, o Partido Progressista passa a integrar o Bloco de Apoio ao Governo (Of. 19/2015-GLDBAG).

(11) Em 04.03.2015, o Senador Eduardo Amorim foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar União e Força (Of. 14/2015-BLUFOR).

(12) Em 10.03.2015, o Senador Omar Aziz foi designado membro titular pelo Bloco da Maioria (Of. 40/2015- GLPMDB).

(13) Em 24.03.2015, o Senador Hélio José foi designado membro titular pelo Bloco Parlamentar da Maioria (Of. 87/2015-GLPMDB).

(14) Em 07.04.2015, a Comissão reunida elegeu o Senador Hélio José Vice-Presidente deste colegiado (Mem. 7/2015-CCT).

(15) Em 11.05.2015, vago em virtude do falecimento do Senador Luiz Henrique, ocorrido em 10.05.2015.

(16) Em 26.05.2015, o Senador Roberto Rocha foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia (Mem. 57/2015-BLSDEM).

(17) Em 04.11.2015, o Senador Elmano Férrer foi designado membro titular pelo Bloco Parlamentar União e Força, em substituição ao Senador Vicentinho Alves,
que deixa de compor a comissão (Of. 73/2015-BLUFOR).
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REUNIÕES ORDINÁRIAS: TERÇAS-FEIRAS 9:00 HORAS
SECRETÁRIO(A): ÉGLI LUCENA HEUSI MOREIRA
TELEFONE-SECRETARIA: 61 3303-1120
FAX:

TELEFONE - SALA DE REUNIÕES:
E-MAIL: cct@senado.gov.br
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SENADO FEDERAL
SECRETARIA-GERAL DA MESA

1ª SESSÃO LEGISLATIVA ORDINÁRIA DA
55ª LEGISLATURA

Em 10 de novembro de 2015
(terça-feira)

às 09h

PAUTA
45ª Reunião, Extraordinária

COMISSÃO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO,
COMUNICAÇÃO E INFORMÁTICA - CCT

1ª PARTE Reunião de Trabalho

2ª PARTE Audiência Pública

Local Anexo II, Ala Senador Alexandre Costa, Plenário nº 7

Inclusão de 1º parte de reunião.

Endereço na Internet: http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
Informações: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissões

Documento gerado em 09/11/2015 às 14:46.
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Pauta da 45ª Reunião Extraordinária da CCT, em 10 de Novembro de 2015 2

1ª PARTE
Reunião de Trabalho

Finalidade:
Apresentação, pela Consultoria de Orçamento do Senado Federal, do programa,

PPA 2016-2019, que mais se adequa com às funções da CCT.

2ª PARTE
Audiência Pública

Assunto / Finalidade:
Audiência Pública destinada a instruir o Projeto de Lei do Senado nº 200, de 2015,

que “Dispõe sobre princípios, diretrizes e regras para a condução de pesquisas clínicas
em seres humanos por instituições públicas ou privadas”.

Convidados:

Rodrigo Guerino Stabeli
•  Vice-Presidente de Pesquisa e Laboratórios de Referência da Fundação
Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

Fábio André Franke
•  Presidente da Aliança Pesquisa Clínica Brasil

Fernanda Sobral
•  Conselheira da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciência - SBPC

Jorge Alves de Almeida Venâncio
•  Coordenador da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa do Conselho
Nacional de Saúde do Ministério da Saúde - CONEP/CNS/MS

Paulo Marcelo Hoff
•  Professor Titular de Oncologia da Faculdade de Medicina da Universidade de
São Paulo - USP/Diretor Geral do Instituto do Câncer do Estado de São Paulo -
ICESP
(representante de: José Osmar Medina de Abreu Pestana e Florentino
Cardoso)

Requerimento(s) de realização de audiência:
- RCT 58/2015, Senador Aloysio Nunes Ferreira

- PLS 200/2015, Senadora Ana Amélia e outros
Reunião destinada a instruir a(s) seguinte(s) matéria(s):

Endereço na Internet: http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
Informações: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissões

Documento gerado em 09/11/2015 às 14:46.
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1ª PARTE - REUNIÃO DE TRABALHO
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2ª PARTE - AUDIÊNCIA PÚBLICA



 

SENADO FEDERAL 
Gabinete do Senador ALOYSIO NUNES FERREIRA 

 
 

1 

 

 

REQUERIMENTO-CCT Nº , DE 2015 
 
 

Senhor Presidente,  
 

Requeiro, nos termos regimentais, e na qualidade 

de relator, audiência pública nesta CCT para discutir o 

PLS nº 200/2015, de autoria da senadora Ana Amélia , 

que “Dispõe sobre princípios, diretrizes e regras 

para a condução de pesquisas clínicas em seres 

humanos por instituições públicas ou privadas”.  

Para tanto, sugerimos sejam convidados os seguintes 

especialistas:  

 

1. Dr. Jardeson Socrátes Lima – Presidente da 
Aliança Pesquisa Clínica Brasil; 

2. Dr. Florentino Cardoso – Presidente da 
Associação Médica; 

3. Dr. Jorge Alves de Almeida Venancio  - 
Coordenador  da Comissão Nacional de Ética em 
Pesquisa; 

4. Dr. Rodrigo Stabeli – Vice-Presidente da Fundação 
Oswaldo Cruz; 

5. Prof. Dr. Fernando Medina – Chefe do Setor de 
Transplante Renal da Unifesp e do Hospital do Rim; 

6. Profa.  Helena Nader – Presidente da Sociedade 
Brasileira para o Progresso da Ciência 

 

                            Brasília, 01 de setembro de 2015. 
 
 
 
                             Senador ALOYSIO NUNES FERREIRA 
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EMENDA Nº        – CCT 

Inclua-se o seguinte inciso IV no art. 3º do PLS nº 200, de
2015, renumerando-se o atual  inciso IV e os demais incisos,  a seguinte
redação:

“Art. 3º .....................................................

...................................................................

IV – utilizar, como método de comparação, nas pesquisas que
envolvam a determinação de efetividade, riscos e benefícios de um
novo método terapêutico, diagnóstico ou profilático, os melhores
métodos existentes e disponíveis;

...................................................................”

Justificação

Pela  presente  emenda,  incluímos  um  inciso  no  art.  3º  do
projeto, para contemplar como uma diretriz ética das pesquisas clínicas a
exigência  de  que  o  medicamento  experimental  seja  comparado  com  o
melhor método terapêutico existente.

Senador EDUARDO AMORIM
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EMENDA Nº        – CCT 

Dê-se ao art. 27 do PLS nº 200, de 2015, a seguinte redação:

 “Art.  27. A utilização  de  placebo  só  é  admitida  quando
inexistirem  métodos  comprovados  de  profilaxia,  diagnóstico  ou
tratamento para a doença objeto da pesquisa clínica.”

Justificação

O uso  de  placebo  em pesquisa  clínica  é  um tema  bastante
polêmico  que  deve  ser  apreciado  de  forma  cuidadosa,  em  face  dos
possíveis danos que isso pode acarretar para o sujeito da pesquisa.

De  fato,  em face  da  existência  de  tratamento  convencional
para a doença objeto do estudo, não é eticamente aceitável deixar pacientes
do grupo controle sem a terapêutica adequada, ministrando-lhes placebo,
que é uma substância inerte, isto é, sem qualquer princípio ativo.

Assim, a emenda que ora apresentamos, ao art. 27 do PLS nº
200, de 2015, visa a permitir o uso do placebo apenas quando não houver
terapêutica disponível. 

Senador EDUARDO AMORIM
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EMENDA Nº        – CCT 

Dê-se ao caput do art. 28 do PLS nº 200, de 2015, a seguinte
redação, suprimindo-se os incisos I e II:

“Art.  28.  Ao  término  da  pesquisa,  o  promotor  ou  o
investigador  promotor  garantirá  aos  sujeitos  da  pesquisa  o
fornecimento  gratuito  do  medicamento  experimental  que  tenha
apresentado maior  eficácia  terapêutica  ou relação risco/benefício
mais  favorável  que  o  tratamento  de  comparação,  sempre  que  o
medicamento experimental for considerado pelo médico assistente
a melhor terapêutica para a condição clínica do sujeito da pesquisa.

.................................................................................”

Justificação

No  intuito  de  eliminar  qualquer  interpretação  errônea  no
sentido de que o projeto retira o direito do sujeito da pesquisa a continuar
recebendo  o  tratamento  experimental  após  o  término  do  estudo,
apresentamos  a  presente  emenda,  tornando-se  prejudicada  a  quinta
emenda que consta do corpo do Relatório do Relator 

Parece-nos adequado que a continuidade (para os sujeitos do
grupo  experimental)  ou  instituição  (para  sujeitos  do  grupo  controle)  do
tratamento  experimental  aos  sujeitos  da  pesquisa  seja  determinada  de
acordo com a avaliação do médico assistente quanto à melhor alternativa
terapêutica ao seu paciente.  Para evitar  que os incisos do art.  28 sejam
interpretados  como  situações  excepcionais  que  ensejam  o  direito  ao
medicamento experimento no pós-estudo, sugerimos a sua supressão.

Com isso, espera-se explicitar de forma mais clara o direito do
sujeito da pesquisa ao medicamento experimental e a responsabilidade do
promotor pelo fornecimento gratuito do medicamento experimental no pós-
estudo,  sempre  que o médico que assiste  o  paciente  julgue que  ele  é  a
terapêutica mais benéfica.

SENADOR EDUARDO AMORIM
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