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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
PAUTA
ITEM 1
MENSAGEM (SF) N° 105, de 2016

- Nao Terminativo -

Submete a apreciagcdo do Senado Federal, de conformidade com o art. 52, inciso lll,
alinea "f", da Constituicdo Federal, combinado com o art. 6° da Lei n°® 9.961, de 28 de
Janeiro de 2000, o nome do Senhor LEANDRO FONSECA DA SILVA, para exercer o
cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, na vaga decorrente
da renuncia do Senhor Leandro Reis Tavares.

Autoria: Presidente da Republica

Relatoria: Senador Ronaldo Caiado (Substituido por Ad Hoc)

Relatoria Ad hoc: Senador Eduardo Amorim

Relatério: A Comissao de Assuntos Sociais dispde dos elementos necessarios para
deliberar sobre a indicacéao.

Observagoes:

- Em 30.11.2016, a Presidéncia designou Relator "ad hoc" o Senador Eduardo Amorim
em substituicdo ao Senador Ronaldo Caiado.

Lido o Relatério, a Presidéncia concedeu, automaticamente, Vista Coletiva aos membros
da Comissé&o (art. 383, I, "b", RISF).

- Votagéo procedida por escrutinio secreto (art. 383, VI, RISF).

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

22 PARTE

PAUTA

ITEM 1

EMENDA(S) DE PLENARIO AO
PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 184, de 2015

Ementa do Projeto: Acrescenta os arts. 133-A e 145-A a Consolidagdo das Leis do
Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943, para dispor
sobre as férias do empregado aposentado por invalidez.

Autoria do Projeto: Deputado Jodo Paulo Lima

Relatoria da(s) Emenda(s): Senadora Fatima Bezerra

Relatério: Pela rejeicdo da Emenda n° 1-PLEN (de Plenario) oferecida ao Projeto de Lei
da Camara n° 184, de 2015.

Observagoes:

- Em 08.06.2016, a Comissao de Assuntos Sociais aprovou Parecer favoravel ao
Projeto.

-Em 17.06.2016, o Senador Romero Juca ofereceu a Emenda n° 1-PLEN (de Plenario)
ao Projeto.
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- Votagédo simbolica.

Textos da pauta:
Relatério (CAS))
Emenda

Avulso da matéria
Avulso do Parecer

ITEM 2
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 255, de 2016

- Nao Terminativo -

Concede as pessoas comprovadamente diagnosticadas com microcefalia causada
pelo virus da zica o direito ao recebimento de penséo especial, de carater mensal e
vitalicio, em conformidade com as regras que especifica.

Autoria: Senador Eduardo Amorim

Relatoria: Senador Ronaldo Caiado

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n° 255, de 2016.
Observagoes:
- A matéria vai a Comissao de Assuntos Econémicos em decisdo terminativa.
- Votagéo simbdlica.
Textos da pauta:

Relatorio (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 3

TURNO SUPLEMENTAR DO SUBSTITUTIVO OFERECIDO AO
PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 57, de 2010

- Terminativo -

Ementa do Projeto: Altera a Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo
Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943, para disciplinar o rateio entre empregados
da cobrancga adicional sobre as despesas em bares, restaurantes, hotéis, motéis e
estabelecimentos similares.

Autoria do Projeto: Deputado Gilmar Machado
Relatoria do Projeto: Senador Paulo Paim

Relatério: Turno Suplementar
Observagoes:
-Em 30.11.2016, a Comissao de Assuntos Sociais aprovou, em Turno Unico, a Emenda
n°® 9-CAS (Substitutivo) ao Projeto.
- Ao Substitutivo poderéo ser oferecidas emendas até o encerramento da discussao em
Turno Suplementar, vedada apresentagdo de novo Substitutivo integral.

Textos da pauta:

Parecer aprovado na comissdo (CAS))

Votacédo nominal (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 4

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

- Terminativo -
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Ementa do Projeto: Dispbe sobre a pesquisa clinica.

Autoria do Projeto: Senadora Ana Amélia e outros

Relatoria do Projeto: Senador Otto Alencar

Relatério: Turno Suplementar

Observagoes:

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

- Ao Substitutivo poderéo ser oferecidas emendas até o encerramento da discussdo em
Turno Suplementar, vedada apresentagcdo de novo Substitutivo integral.

Textos da pauta:
Parecer aprovado na comissao (CAS))

Votacao nominal (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 5
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 negociagdo do
banco de horas com a categoria profissional preponderante e da outras providéncias
Autoria: Senador Vital do Régo

Relatoria: Senador Otto Alencar

Relatério: Pela aprovacao do Projeto de Lei do Senado n° 88, de 2013, na forma do
Substitutivo que apresenta.

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 6
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 166, de 2016

- Terminativo -

Altera o art. 476 da Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo
Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943, para conceder estabilidade proviséria aos
empregados que retornarem ao trabalho apos o término do auxilio-doenga, concedido
em decorréncia de tratamento contra a neoplasia maligna.

Autoria: Senador Waldemir Moka

Relatoria: Senador Garibaldi Alves Filho

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n°® 166, de 2016 e pela sua
reautuacéo como Projeto de Lei Complementar.

Observacgoes:

- Em virtude do voto do Relator, a votagdo sera simbdlica.

Textos da pauta:
Relatorio (CAS))
Avulso da matéria
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Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


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=163827
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=111763
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=125524
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=201428
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=191360
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
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ITEM7
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 171, de 2016

- Terminativo -

Altera a Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990, que dispée 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 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:
- Votagdo nominal.
Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria

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

- Terminativo -

Altera a Consolidagdo das Leis do Trabalho para instituir o contrato de trabalho
intermitente.

Autoria: Senador Ricardo Ferraco

Relatoria: Senador Armando Monteiro

Relatério: Pela aprovagao 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.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria

ITEM9
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¢cdo 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.

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 02/12/2016 as 12:54.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


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=127235
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
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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

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 02/12/2016 as 12:54.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


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/comissoes/default.asp?origem=SF
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

RELATORIO N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre a Mensagem n° 105, de 2016 (Mensagem n°
604, de 14 de novembro de 2016, na origem), do
Presidente da Republica, que submete a
apreciacdo do Senado Federal o nome do Senhor
LEANDRO FONSECA DA SILVA para exercer o
cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), na vaga decorrente da
renuncia do Senhor Leandro Reis Tavares.

RELATOR: Senador RONALDO CAIADO

Com base no art. 52, inciso III, alinea f, da Constitui¢ao
Federal, combinado com o art. 6° da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de
2000, o Presidente da Republica, mediante a Mensagem n° 105, de 2016
(Mensagem n° 604, de 14 de novembro de 2016, na origem), submete a
apreciacdo dos membros do Senado Federal o nome do Senhor Leandro
Fonseca da Silva para exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de
Satde Suplementar (ANS), na vaga decorrente da renuncia do Senhor
Leandro Reis Tavares.

Anexados a mensagem, encontram-se o curriculum vitae e
declaragdes do indicado, além de copias de documentos legais e fiscais.

O Senhor Leandro Fonseca da Silva ¢é brasileiro, residente na
cidade do Rio de Janeiro ¢ tem 42 anos de idade. Graduou-se em 1997, em
Economia, pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ). Cursou
especializacdo em Finangas Corporativas (IAG Master em Financgas
Corporativas), na Pontificia Universidade Catélica do Rio de Janeiro
(PUC-Rio0), em 1998. Em 2009, tornou-se Mestre em Regulacao (Master in
Regulation), pela London School of Economics and Political Science
(LSE), do Reino Unido. Obteve a titulagcdo de mestre com distingao.

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
CEP 70165-900 - Telefone:(61) 3303-6439 ¢ 6440 — Fax: (61) 3303-6445
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

E servidor publico federal desde 2004, da carreira de
Especialistas em Politicas Publicas e Gestdo Governamental (EPPGQG).
Iniciou sua trajetoria no Ministério da Fazenda, onde, a partir de junho de
2006, comegou a trabalhar com Economia da Saude, no ambito da
Secretaria de Acompanhamento Econdémico. Em agosto de 2007, foi
nomeado Coordenador-Geral de Economia da Satde daquele 6rgdo. Em
margo de 2010, foi cedido para a ANS, onde ocupa, desde julho de 2014, o
cargo de Gerente Geral de Acompanhamento das Operadoras e Mercado
(CGE 1.

Na ANS, o Senhor Leandro Fonseca da Silva atuou em trés
diferentes diretorias: Fiscalizacdo; Desenvolvimento Setorial ¢ Normas; e
Habilitacdo de Operadoras. Inicialmente foi nomeado Diretor-Adjunto da
Diretoria de Fiscalizagdo. Em agosto de 2010, foi nomeado Diretor-
Adjunto de Normas e Habilitacdo das Operadoras. Em julho de 2013,
assumiu a Geréncia-Geral de Integragdo Setorial da Diretoria de
Desenvolvimento Setorial, tendo passado a responder, a partir de setembro
de 2013, também pela Diretoria-Adjunta. Por fim, em julho de 2014, foi
nomeado Gerente-Geral de Acompanhamento das Operadoras e Mercado,
atuando também como substituto eventual do Diretor-Adjunto da Diretoria
de Normas e Habilitacio de Operadoras, em seus impedimentos, desde
maio de 2016.

Anteriormente ao ingresso no servigo publico, trabalhou na
Embratel (Empresa Brasileira de Telecomunicacdes S.A.), de 2001 a 2004;
na Vésper Telecom, de 2000 a 2001; e na IBM Brasil, de 1997 a 2000.

Pelo exposto, o curriculum vitae apresenta as atividades
profissionais do indicado, atendendo ao disposto no item 1 da alinea a do
inciso I do art. 383 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF).
Também foram mencionadas publicacdes de sua autoria, conforme
especifica o item 2 do mesmo dispositivo do Risf. Além do seu curriculum
vitae, o indicado encaminhou aos Senadores carta em que relata sua
historia profissional, salienta as principais realizagdes e destaca sua atuacgao
na ANS.

Em complementagdo ao curriculum vitae, as autoridades
indicadas a cargos publicos e sujeitas a aprovacao do Senado Federal, na

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
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15

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

forma do art. 52, inciso III, alinea f, da Constitui¢do Federal, devem
apresentar declaracdo sobre requisitos a serem avaliados pelos Senadores,
elencados nos cinco itens da alinea b do inciso I do art. 383 do Risf.

A documentacdo enviada pelo indicado para atender a esses
requisitos contém nove declaracdes e documentos comprobatorios.

Preliminarmente, o Senhor Leandro Fonseca da Silva se
declara apto a ocupar o cargo de Diretor da ANS, com base na sua
formacao e atuagdo profissional.

Para atender ao item 1, ele também anexou declaragdo de que
ndo possui parentes que exercem ou exerceram atividades, publicas ou
privadas, vinculadas a sua atual atividade profissional na area de regulacao
da satide suplementar.

Quanto ao item 2, outra declaragdo de sua autoria informa sua
participagdo pregressa somente na empresa Renovare Consultoria
Empresarial LTDA. ME (CNPJ: 09.674.572/0001-20), entre 18 de junho de
2008 e 9 de outubro de 2008 (participagdo de 1%).

No que concerne ao item 3 do citado dispositivo do Risf, o
indicado declara sua regularidade fiscal nos ambitos federal, estadual e
municipal e anexa a seguinte documentacdo comprobatéria: i) certidao
negativa de débitos relativos aos tributos federais e a divida ativa da Unido,
emitida pela Secretaria da Receita Federal; i1) relatorio de situagdo fiscal,
que informa nao terem sido detectadas pendéncias nos controles da Receita
Federal e da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, também emitido
pela Secretaria da Receita Federal; iii) certiddo de regularidade fiscal /
certiddo negativa de débitos, emitida pela Secretaria de Estado da Fazenda
do Rio de Janeiro, que comprova que ndo constam débitos perante a
Fazenda Estadual; iv) declaragdo de pessoa ndo inscrita no Cadastro de
Atividades Econdmicas do Municipio do Rio de Janeiro.

Em relacdo ao item 4, ele declara que nao figura como réu em
nenhuma acdo judicial. Declara, contudo, ter sido autor de pedido de
explicacdo ajuizado na 2* Vara Criminal da Comarca de Niter6i-RJ, sob o

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
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nimero 2002.002.024210-7, cujo resultado final foi o arquivamento (em 1°
de abril de 2003), conforme determinado pelo juiz responsavel.

Por fim, ele apresenta a declaragdo prevista no item 5 do
mencionado dispositivo do Risf, afirmando que estd, desde marco de 2010,
em exercicio profissional na ANS, tendo ocupado os seguintes cargos,
mencionados anteriormente: 1- Diretor Adjunto de Fiscalizacdo - CGE 11
(nomeado em 17 de marco de 2010); 2- Diretor Adjunto de Normas e
Habilitacdo de Operadoras - CGE II (nomeado em 10 de agosto de 2010);
3- Gerente Geral de Integragdo Setorial - CGE II (nomeado em 9 de julho
de 2013), respondendo também pela Diretoria Adjunta de Desenvolvimento
Setorial - CGE 11, de 4 de setembro de 2013 a 19 de maio de 2014 e de 22
de maio de 2014 a 22 de julho de 2014; 4- Gerente Geral de
Acompanhamento das Operadoras e Mercado - CGE II (nomeado em 29 de
julho de 2014).

Assim, considerando o historico pessoal e profissional
apresentado e aqui resumido, ¢ a documentagdo enviada, entendemos
dispor esta Comissdo dos elementos necessarios para deliberar sobre a
indicacdo do Senhor Leandro Fonseca da Silva para exercer o cargo de
Diretor da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), na vaga
decorrente da rentincia do Senhor Leandro Reis Tavares.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
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SENADO FEDERAL
MENSAGEM N° 105, DE 2016

(n°604/2016, na origem)

Submete a apreciacdo do Senado Federal, de conformidade com o art. 52, inciso lll,
alinea "f", da Constituicdo Federal, combinado com o art. 6° da Lei n°® 9.961, de 28 de
janeiro de 2000, o nome do Senhor LEANDRO FONSECA DA SILVA, para exercer o cargo

de Diretor da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, na vaga decorrente da
renudncia do Senhor Leandro Reis Tavares.

AUTORIA: Presidente da Republica

DOCUMENTOS:
- Texto da mensagem

DESPACHO: A Comissdo de Assuntos Sociais

Pagina da matéria
Pagina 1 de 18

Parte integrante do Avulso da MSF n° 105 de 2016.
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Mensagem n® 604

Senhores Membros do Senado Federal,

De conformidade com o art. 52, inciso 111, alinea "f", da Constitui¢do, combinado
com o art. 6° da Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, submeto a apreciagdo de Vossas
Exceléncias 0 nome do Senhor LEANDRO FONSECA DA SILVA para exercer o cargo de
Diretor da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, na vaga decorrente da rentincia do
Senhor Leandro Reis Tavares.

Brasilia, 14 de novembro de 2016.

I Pagina 2 de 18 Parte integrante do Avulso da MSF n° 105 de 2016.
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ESTE DOCUMENTO NAO FAZ PARTE DO PROCESSO

| Pagina 3 de 18 Parte integrante do Avulso da MSF n° 105 de 2016.
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Avison® 729 - C. Civil.

Em 14 de novembro de 2016.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador VICENTINHO ALVES
Primeiro Secretario do Senado Federal

Assunto: Indica¢do de autoridade.

Senhor Primeiro Secretario,

Encaminho a essa Secretaria Mensagem na qual o Excelentissimo Senhor
Presidente da Republica submete a consideragdo dessa Casa o nome do Senhor LEANDRO
FONSECA DA SILVA para exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS, na vaga decorrente da rentincia do Senhor Leandro Reis Tavares.

Atenciosamente,

DANIEL SIGELMANN
Secretario-Executivo da Casa Civil
da Presidéncia da Republica

I Pagina 4 de 18 Parte integrante do Avulso da MSF n° 105 de 2016.
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CURRICULUM VITAE

Leandro Fonseca da Silva

Dados Pessoais e de Contato

Data de nascimento: 08/03/1974

Identidade: 09979479-4 IFP-RJ / CPF: 015.868.657-81

Filiagdo: José Apolindrio da Silva e Maria Conceigio Apparecida da Fonseca Silva
Endereco: Rua Sousa Lima, 385, Apto. 502, Copacabana, Rio de Janeiro-RJ CEP 22.081-010
Telefones: 21-2105-0379 / 21-99457-1995

e-mail: leandro.home @gmail.com I

* & & & & @

Titulagio Académica

e Mestre em Regulacdo (Master in Regulation)
e London School of Economics and Political Science (LSE) — Diploma expedido em 01/11/2009

+ Poés-graduado lato sensu ao Nivel de Especializagio em Financas Corporativas (IAG Master em
Financas Corporativas)
+ Pontificia Universidade Catélica do Rio de Janeiro (PUC-Rio) — Diploma expedido em
17/12/1998 ‘

s Bacharel em Ciéncias Econdmicas
e Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRY) — Diploma expedido em 17/06/1997

Atividades Profissionais

» Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) De 17/03/2010 a Hoje

- Cargos exercidos: Diretor Adjunto de Fiscalizagio ~ CGE II (nomeado em 17/03/2010); Diretor
Adjunto de Normas e Habilitacdo de Operadoras — CGE II (nomeado em 10/08/2010); Gerente Geral
de Integracdo Setorial — CGE II (nomeado em 09/07/2013), respondendo também pela Diretoria
Adjunta de Desenvolvimento Setorial — CGE II, de 04/09/2013 a 19/05/2014 e de 22/05/2014 a
22/07/2014; Gerente Geral de Acompanhamento das Operadoras € Mercado — CGE II (nomeado em
29/07/2014).

- Atividades: elaboraciio de propostas de regulacio, interlocucdo com outras diretorias, planejamento
estratégico da 4rea, supervisdo e acompanhamento operacional das geréncias e equipes subordinadas
em seus diferentes processos de trabalho.

» Ministério da Fazenda De 16/07/2004 a 14/03/2010

- Cargos exercidos: Especialista em Politicas Publicas e Gestio Governamental (de 16/07/2004 a
11/06/2006); Assessor Técnico — DAS 101.3 (nomeado em 19/06/2006); Coordenador Geral de
Economia da Satide — DAS 101 .4 (de 20/08/2007 a 30/07/2008 e de 03/11/2009 a 14/03/2010).

- Atividades: trabalhou inicialmente na Secretaria de Politica Econdmica (SPE) com andlise de
conjuntura macroecondmica e, posteriormente, na Secretaria de Acompanhamento Econdmico
(SEAE), na édrea de Economia da Satde tendo sido Coordenador-Geral da area.

- Afastamento do Pafs entre 01/10/2008 e 30/09/2009 para participar do Curso de Mestrado em
Regulacio pela London School of Economics and Politicql Science (LSE).

A
14/07/2016 C‘% %;
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» Ministério do Planejamento, Or¢camento e Gestio/Escola Nacional de Administra¢iio Piblica (ENAP)
De 22/03/2004 a 23/06/2004

- Aprovado preliminarmente em concurso publico de Especialista em Politicas Piblicas e Gestio
Governamental (EPPGG), carreira ligada ao Ministério do Planejamento, Or¢camento e Gestio
(MPOG), realizou o Curso de Formagio da carreira promovido pela Escola Nacional de Administragio
Publica (ENAP), estabelecido pelo edital como ltima etapa do concurso.

- Nomeado ap6s a conclusio do Curso de Formagio para o cargo efetivo de Especialista em Politicas
Publicas e Gestido Governamental, em 12/07/2004.

» Embratel (Empresa Brasileira de Telecomunicagdes SA) De 12/07/2001 a 15/03/2004

- Cargos exercidos: Analista de Contratacio Sénior (de 12/07/2001 a 13/01/2002); Analista de
Marketing Sénior (de 14/01/2002 a 28/02/2002); Analista de Marketing 1T (de 01/03/2002 a
31/07/2003); Gerente de Preduto I (de 01/08/2003 a 30/11/2003) e Gerente de Solucdes I (de
01/12/2003 a 15/03/2004).

- Atividades: trabalhou na drea de Compras, negociando contratagdes e parcerias com fornecedores de
tecnologia da empresa; na irea de Plancjamento, como analista de mercado ¢ pricer; ¢ na area de
Marketing, como gerente de produtos para o segmento corporativo.

» Vésper Telecom De 09/10/2000 a 06/07/2001

- Cargo exercido: Comprador Técnico Sénior (de 09/10/2000 a 06/07/2001)
- Atividades: trabalhou na irea de Negociacdo de Grandes Contratos negociando contratagbes e
parcerias com fornecedores para implantagio da rede de telecomunicagdes da empresa.

» IBM Brasil De 10/03/1997 a 05/10/2000

- Cargos exercidos: Comprador (de 10/03/1997 a 30/06/2000) ¢ Comprador Staff (de 01/07/2000 a
05/10/2000)

- Atividades: trabalhou na 4rea de Negociagtes para Integragio de Sistemas, negociando contratagdes e
parcerias com fornecedores e atuou como Team Leader da América Latina para contratacio de
solugdes de telecomunicagdes, coordenando remotamente os representantes da IBM nos demais paises
da América do Sul.

Publicacdes ¢ Artigos
» Artigo no Blog Monitor de Salide, de 20 de fevereiro de 2016: “Plano de satde é um tipo de seguro ou €
prestacio de um servigo?”, disponivel em: http://monitordesaude.blogspot.com.br/
i
» Artigo no Jornal O Globo, de 25 de abril de 2013: “Reformas na Satde”

» SANTOS, B.E. ¢ SILVA, L.F. (2008), “A cadeia da inovacdo farmac@utica no Brasil: Aperfeicoando o
marco  regulatério”, Dccumento de  Trabalho n® 47, SEAE/MF, disponivel em:
http://seae fazenda.gov.br/central-de-documentos/documentos-de-trabalho

» SILVA, LF. (2006), “Uma anilise sobre a regulacio do mercado de produtos correlatos para a saude”,
Documento de Trabalho n® 39, SEAE/MF, disponivel em: http://seaefazenda.gov.br/central-de-
documentos/documentos-de-trabalho

Idiomas

» Inglés: leitura, escrita e conversagio fluentes.

» Espanhol: leitura e conversagio em bom nivel.

— A} ‘
14/07/2016 o
ALY bTaY ONCITO A T A CIT NTA
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Semindrios ¢ Cursos Extracurriculares Mais Relevantes
» Curso de Economia da Regulagiio, ENAP, Brasilia, 2015.

Curso de Indicadores Socioecondmicos e Politicas Piblicas, ENAP, Brésﬂia, 2015.

Capacita¢ao no Programa de Alta Performance em Gesto, Fundagio Dom Cabral, Rio de Janeiro, 2014.

v vy

Palestrante no Semindrio “Perspectivas para a Sustentabilidade da Saiide Suplementar”, ANS, Rio de
Janeiro, 2014.

Curso de Gerenciamento de Desempenho de Projetos no Setor Pablico, ENAP, Brasilia, 2014.

Curso de Planejamento de Projetos no Setor Pdblico, ENAP, Brasilia, 2014.

Curso de Monitoramento e Avaliacio de Resultados de Projetos no Setor Priblice, ENAP, Brasilia, 2013.
Curso de Sistemas Integrados de Informagfio para a Gestdo Governamental, ENAP, Brasilia, 2013.
Curso de Gestio de Riscos nas Organizagdes Piblicas, ENAP, Brasilia, 2012.

Curso de Etica e Politica no Servigo Publico, ENAP, Brasilia, 2012,

Curso de Gestdo da Estratégia com o uso do Balanced Scorecard, ENAP, Brasilia, 2012.

Curso de Comunicagio em Politicas Piiblicas, ENAP, Brasilia, 2012.

Palestrante no Semindrio “Perspectivas para a Sadde Supleme{atar”, BM&FBovespa, Sdo Paulo, 2012,
Palestrante no Semindrio “Principios para Sustentabilidade em Seguros”, CNSeg, Rio de Janeiro, 2012.
Palestrante no Semindrio “Gestdo de Custos na Satde Suplementar”, IQPC, Sio Paulo, 2012.

Palestrante no Semindrio “Regulagio e Concorréncia na Saide Suplementar”, ANS, Rio de Janeiro, 2011.

Palestrante no Semindric Healthcare Investment, IQPC, Sio Praulo, 2011.

YV V VYV V V VYV VYV V VY ¥V VY Y

1]
Palestrante no Semindrio “A efetividade da intervencdo disciplinadora do Poder Piiblico nos mercados”,
Banco Central do Brasil, Brasilia, 2010.

3

v

Participagio no I Ibero-American Congress of Economic Regulation, Associagio Iberoamericana de
Estudos de Regulagdo (ASIER), Sio Paulo, 2008,

» Curso de Economic Evaluation in Health Care, University of Birmingham, Birmingham (UK), 2006.

» Membro do comité organizador do International Seminar of Health Economics, Centro Paulista de
Economia da Saide, Sdo Paulo, 2006. ¢

» Curso de Project Finance, Ministério da Fazenda/ESAF, Brasi’lia, 2005.
» Curso de Lideranca, IBM Brasil, Rio de Janeiro, 2000.

1
14/07/2016 % % ‘;
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e

ARGUMENTACACQ

Eu, Leandro Fonseca da Silva, indicade para exercer o cargo de Diretor na Agéncia
Nacional de Satde Suplementar — ANS, venho expor a argumentagio a seguir visando demonstrar
minha capacitagiio para o cargo pretendido.

Sou servidor pablico federal, desde 2004, da carreira de Especialistas em Politicas
Publicas e Gestdo Governamental (EPPGG), com mestrado em regulacdo. Economista por formagéo,
comecei a trabalhar com o tema satide hé cerca de 10 (dez) anos atras. E, na Agéncia Nacional de
Sadde Suplementar, venho trabalhando desde marco de 2010.

Meu exercicio em fungio piblica iniciou-se no Ministério da Fazenda e, a partir de junho
de 2006, comecei a trabalhar com Economia da Saxide, no mbito da Secretaria de Acompanhamento
Econbmico do Ministério da Fazenda. Em agosto de 2007, fui nomeado Coordenador-Geral de
Economia da Saide daquele 6rgio. As atribuicSes desta Coordenacfio-Geral requeriam anélises
criticas e com viés econdmico da regulagio setorial da 4rea de sadde e elaboragfo de proposigodes de
aprimoramentos normativos para discussdo com os respectivos 8rgios, o que levava a uma grande
interagfio com o corpo técnico e diretivo das agéncias reguladoras de satide (ANS e ANVISA) e do
proprio Ministério da Saiide.

Com o intuito de aprofundar meu conhecimento tedrico sobre regulacdo para aplica-lo
em prol do servigo piiblico, investi tempo e recursos para cursar mestrado em regulacio na London
School of Economics and Political Science (LSE), entre outubro de 2008 e setembro de 2009. Obtive
a titulagio de mestre com mérite, enquanto que a dissertacio foi avaliada com distingic. Apds o
periodo de afastamento para essa capacitagio, retornei a Coordenacfio-Geral de Economia da Sadde
do Ministério da Fazenda.

Em margo de 2010 fui cedido para a ANS, tendo atuado em 3 (trés) diferentes diretorias:
Fiscalizagio, Desenvolvimento Setorial e Normas e Habilitagdo de Operadoras.

Inicialmente fui nomeado como Diretor-Adjunto da Diretoria de Fiscalizagao. Em agosto
de 2010, fui nomeado para ser Diretor-Adjunto de Normas e Habilitacdo das Operadoras. Em julho
de 2013, assumi a Geréncia-Geral de Integracio Setorial da Diretoria de Desenvolvimento Setorial,
sendo que a partir de setembro de 2013, passei também a responder pela Diretoria-Adjunta. Por fim,
em julho de 2014, fui nomeado Gerente-Geral de Acompanhamento das Operadoras e Mercado,
sendo também substituto eventual do Diretor-Adjunto da Diretoria de Normas e Habilitacdo de
Operadoras em seus impedimentos, desde maio de 2016.

Associada a experiéncia com o tema e a busca constante de aprimoramento técnico e

académico, ressalto gue venho participando ativamente das discussGes estratégicas setoriais no
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dmbito das diretorias em que atuei. A vis@o estratégica e a capacidade de mobiliza¢io interna para
consecugdo do planejado séo habilidades que vém sendo aprimoradas e bem sucedidas. A habilidade
de negociagiio, a temperanga e a busca constante das melhores solugdes em prol da sociedade sfo
também caracteristicas pessoais a destacar.

Assim, diante do meu histdrico pessoal e profissional resumido acima, entendo-me
capacitado e coloco-me a disposi¢io para contribuir como Diretor da Agéncia Nacional de Satide

Suplementar, se for essa a decisio.

Rio de Janeiro, 14 de julho de 2016.

e
RO FONSECA DA SILVA
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DECLARACAO

Declaro estar em situagio de regularidade fiscal nos ambitos federal, estadual ou
municipal.

Rio de Janeiro, 14 de jutho de 2016.

A.
L. RO FONSECA DA SILVA
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DECLARACAQ
Em relagio & existéncia de agdes judiciais como autor ou réu, declaro que fui autor de
pedido de explicagio ajuizado na 2* vara criminal da Comarca de Niter6i-RJ sob o mimero

2002.002.024210-7, cujo resultado final foi o seu arquivamento em 01/04/2003, conforme determinado

pelo juiz responsivel.

Rio de Janeiro, 14 de julho de 2016.

(‘7’5 4
ﬁ%@ NSECA DA SILVA
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DECLARACAO

Declaro que nfo possuo parentes que exercem ou exerceram atividades, piblicas ou

privadas, vinculadas & minha atual atividade profissional na drea de regulagiio da sadde suplementar.

Rio de Janeiro, 14 de julho de 2016,
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I
DECLARACAO -

t
1

Em relagdo a minha participacio, em qualquer tempo, como sécio, proprietirio ou gerente
de empresas ou entidades nfo-governamentais, declaro que:

1} ndio participo como sécio, proprietario ou gerente de empresa ou entidade nio-
governamental;

2) tive participacio de 1% (um por cento) na ecmpresa Renovare Consultoria Empresarial

LTDA. ME (CNPIJ: 09.674.572/0001-20} entre 18/06/2008 ¢ 09/10/2008.

Rio de Janeiro, 14 de julho de 2016.
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DECLARACAQO

Declaro que nos iltimos 5 (cinco) anos estive em exercicio profissional na Agéncia

Nacional de Saide Suplementar — ANS, tendo ocupado diferentes cargos, conforme segue:

1- Diretor Adjunto de Fiscalizagdo — CGE I (nomeado em 17/03/2010);

2- Diretor Adjunto de Normas ¢ Habilitagio de Operadoras — CGE II (nomeado em 10/08/2010);

3- Gerente Geral de Integragfio Setorial -~ CGE II (nomeado em 09/07/2013), respondendo
também pela Diretoria Adjunta de Desenvolvimento Setorial — CGE II, de 04/09/2013 a
19/05/2014 e de 22/05/2014 a 22/07/2014;

4- Gerente Geral de Acompanhamento das Operadoras ¢ Mercado — CGE II (nomeado em
29/07/2014).

Rio de Janeiro, 14 de julho de 2016.

/e
LEANDRO FONSECA DA SILVA
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MINISTERIO DA FAZENDA
. Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: LEANDRO FONSECA DA SILVA
CPF: 015.868.657-81

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
naoc constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributérios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) & a inscrigdes em Divida Ativa da Unido junto a Procuradoria-
Geral da Fazenda Nacional (PGFN),

Esta certidao refere-se exclusivamente 3 situag&o do sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN &
abrange inclusive as contribui¢des sociais previstas nas alineas 'a’ a 'd' do paragrafo tnico do art. 11

da Lei n® 8.212, de 24 de jutho de 1991.

A aceitag@o desta certiddo esta condicionada & verificagho de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://www.receita. fazenda.gov.br> ou <http://www.pgfn.fazenda.gov.br>,

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n2 1,751, de 02/10/2014.
Emitida &s 10:22:43 do dia 19/07/2016 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 15/01/2017.

Cddigo de controle da certidao: 4C6A.654C.A879.D146

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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MINISTERIO DA FAZENDA Emiss8o em: 11/07/2016 11:52:42
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL i Por meio do e-CAC
PROCURADCRIA-GERAL DA FAZENDA NACIONAL 1 CPF do Certificado: 015.868.657-81

b Padgina 1 de 1

Relatdrio de Situagdo Fiscal
F
CPF: 015.B68.657-81 - LEANDRC FONSECA DA SILVA

Informagdes Cadastrais
UA de Domicilio: DRF RIO DE JANEIRO I1-RJ Cddigo da UA: 07.108.00
Enderege: R SOUSA LIMA n°® 385 - APTO 502
Bairro: COPACABANA
Municipio: RIO DE JANEIRO CEP: 22081-010 UF: RJ
Data de Nascimento: 08/03/1974

Situagdo no CPF: REGULAR

Diagndéstico Fiscal
1
Ndo foram detectadas pendéncias nos controles da Receita Federal e da Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional . i

Este documento ndo tem validade de Certid3o RFB / PGFN.

Final do Relatério

t
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|
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANERO
$ECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA
1

l

CERTIDAC DE REGULARIDADE FISCAL N* 2016.1,0419321-0
CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO'S ~CND
]
IDENTIFICAGAO DO REQUERENTE

CPF/CNPJ : 015.868,657-81 | CAD-ICMS | No Inscrito
NOME f RAZAQ SOCIAL ; *reevrrsesuncienss I
CERTIFICA-SE para fins de dirsito ¢ de acordo com as Inbrmagﬁa§ registradas nos Siste Corpe da & la de Estado de Fazenda que,

até a presente data, NAO CONSTAM DEBITOS perante a Fazenda Estedual para o requeren
Estadual cobrar e inscrever as dividas de sua responsabilidade, que vierem a ser apuradas.

1
EMITIDA EM: 19/07/2016 10:27
I

b
VALIDA ATE ; 15/01/2017 '

te acima identificado, ressalvado o dinsito de a Recsila

Cartidéio emitida com base na Resolugio SEFAZ n° 639 de 19/07/2016 10:27

OBSERVAGOES .

1 Esta certidfio deve estar acompanhada da CertidSo da Divida Atlv:

a, emltida polo érglo préprio da Procuradorla Geral da Estado, nos termos da
Resolugfo Conjunta SEFAZ/PGE n° 23/2004, .

2.A aceitacfo desta cartidio estd condiclonada a varificagtio de sua autenticidade na internet, no enderego: www.fazanda.j.gov.br.

3.Esta carlidiio nio se deslina & atestar débltos do Imposto sobre transmissao "causa mortis™ e doago, da qualsquer bens ou direitos {ITD).

4.Qualquer rasura ou emenda fnvalida este documento.
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19/07/2076 DECLARAGAO DE PESSOA NAO INSCRITA

 RIO

PREFEITURA

SUBSECRETARIA DE TRIBUTAGAQ E FISCALIZAGAO
COORDENADORIA DO 1SS E TAXAS

DECLARAGAO DE PESSOA NAO INSCRITA - Niimero 000032674
(Instituida pela Resolugio SMF n° 2828, de 09/12/2014)

Declaramos para os devidos fins que ndo consta inscricBo no Cadastro de Atividades
Econdmicas do Municipio do Ric de Janeiro para o CPF n° 015.868.657-81.

Esta declaragdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, contados da data de sua
expedigéo, e refere-se a situagéo cadastral e fiscal relativa exclusivamente ao imposto Sobre
Servigos de Qualquer Natureza - ISS, -

Geréncia de Cadastro (F/SUBTF/CIS-6), em 19/7/2016.

Obs.1: Os profissionals aulbnomos n&o eslabelecidos esiéo dispensados da obrigatoriedade de Inscrever-se no Cadastro
de Atividades Econémicas do Municlpio do Rio de Janeiro e do pagamento do Imposto Sobre Servigos de Qualquer
Natureza - ISS, conforme art. 12, inciso XIX, da Lei n® 691/84, com as alteragGes da Lei n° 3.691/03, e do art. 153, §2°%do
Decreto n®10.514/91.

Obs.2: Esta Declaragdo née substitul, para efellos de licitaglio e demals finalidades, a Certificegiio quanto & situagbo fiscal
de outros fributos municipais,

Obs.3: E necessénia a comprovagio da autenticidade desta Declaragdo na pégina eletrbnica da Secretaria Municipal de
Fazenda.

Rua Alonso Cavelear] 465/Anexo, sala 316 « Cidack Nova « Rio do Janelro + RJ « CEP 20211-800
Certidfo oniltide em 197/2018, 11:26 - Vélida até 15/1/2017,
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SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora FATIMA BEZERRA

PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre a
Emenda n° 1-Plenario, do Senador Romero Juc4, ao
Projeto de Lei da Camara (PLC) n°® 184, de 2015,
que acrescenta os arts. 133-A e 145-A a
Consolidagao das Leis do Trabalho - CLT, aprovada
pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943,
para dispor sobre as férias do empregado
aposentado por invalidez

RELATORA: Senadora FATIMA BEZERRA

I - RELATORIO

Ao Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 184, de 2015 (PL n°
2.323, de 2011, na Casa de Origem), que acrescenta os arts. 133-A e 145-A a
Consolidacdo das Leis do Trabalho — CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943, para dispor sobre as férias do empregado
aposentado por invalidez, do Deputado Federal Jodo Paulo Lima, foi
apresentada, no prazo regimental, a Emenda n° Ol-Plenario, do Senador
Romero Juca.

A referida emenda altera a redacdo do caput do art. 133-A da
CLT para dispor que iniciar-se-a o decurso de novo periodo aquisitivo
quando, verificada a recupera¢do da capacidade de trabalho e cessado o
beneficio da aposentadoria por invalidez, o empregado for reconduzido ao
emprego, na forma do § 1°do art. 475 desta Consolidagao.

Altera também a redacdo do paragrafo unico do art. 145-A da
CLT, que ficaria assim redigido:

ANt 145-A. o
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Paragrafo unico. A remuneracdo de que trata este
artigo sera paga até o trigésimo dia apds a ciéncia pela empresa da
concessao da aposentadoria por invalidez pela Previdéncia Social,
que comunicara ao empregador a concessdo do beneficio.”

Na sua justificativa o autor da emenda argumenta que o caput do
art. 133-A da CLT merece uma melhor redagdo a fim de evitar interpretagdes
equivocadas e, no segundo aspecto, sugere que o prazo de dez dias previsto
no paragrafo unico do art. 145-A seja estendido para trinta dias.

II - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso I, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a Comissdao de Assuntos Sociais dar parecer sobre a
presente emenda a projeto de lei.

A proposicao assegura o pagamento ao empregado aposentado
por invalidez dos valores relativos ao periodo de férias adquirido e ndo
usufruido, também denominado “férias vencidas”, mesmo com o contrato
suspenso.

No que se refere ao caput do art. 133-A da CLT o que se sugere
¢ a substitui¢do da expressao reintegra¢ao por reconducio de tal forma que
se evitem interpretagdes controversas sobre o retorno do empregado ao
servico apos a sua reabilitagcdo, o que ndo altera a finalidade da proposi¢ao.

Porém, em relacdo a extensdo do prazo de dez dias para trinta
dias, a argumenta¢cdo do autor ndo convém, pois nao se pode prejudicar o
trabalhador em virtude de uma possivel ndo comunicacdo do INSS com o
empregador dentro do prazo estipulado.

Dessa forma, a emenda proposta para alterar a redagdo do PLC
interfere no objetivo principal da proposicdo, inviabilizando o cumprimento
desse direito e prejudicando mais uma vez os trabalhadores.
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I -vOoTO

Em face do exposto, votamos pela rejeicio da Emenda n° 1-
Plenario oferecida ao Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 184, de 2015.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora 3
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EMENDA N° 1-PLEN
(a0 PLC n° 184, de 2015)

Dé-se ao art.133-A e ao paragrafo tnico do art. 145-A da
Consolidacao 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
da Camara n° 184, de 2015, a seguinte redacao:

“Art. 133-A. Iniciar-se-4 o decurso de novo periodo aquisitivo
quando, verificada a recuperacdo da capacidade de trabalho e cessado o
beneficio da aposentadoria por invalidez, o empregado for reconduzido ao
emprego, na forma do § 1° do art. 475 desta Consolidagdo.”

CATE TA5-AL s

Pardgrafo unico. A remuneragdo de que trata este artigo sera paga
até o trigésimo dia apo6s a ciéncia pela empresa da concessao da aposentadoria
por invalidez pela Previdéncia Social, que comunicara ao empregador a
concessdo do beneficio.”

JUSTIFICACAO

O projeto estabelece o pagamento ao empregado aposentado
por invalidez dos valores relativos ao periodo de férias adquirido e nao
usufruido, também denominado “férias vencidas”, mesmo com o contrato
suspenso.

A emenda ora apresentada se faz necessaria, eis que o INSS,
muitas vezes concede o beneficio da aposentadoria aos empregados e esses
levam, as vezes, muito tempo para comunicar ao empregador. Em outros
casos, o INSS concede o beneficio de forma retroativa, por forca de
determinacao judicial, causando assim, inseguranga juridica na aplica¢ao do
propdsito do projeto.

SF/16407.46252-39
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Nesse contexto, nem sempre ¢ possivel as empresas efetuarem
o pagamento até 10 (dez) dias apos a concessao do beneficio, eis que elas se
veriam obrigada a efetuar o pagamento de férias ou ainda de multas, apds
este periodo, sem ter a oportunidade de tomar as providéncias
administrativas devidas para o pagamento da verba. O prazo em questao ¢
muito exiguo. Em grandes corporacdes, com milhares de empregados, essa
sistemdtica consome mais tempo ainda. Por isso entendemos que o
pagamento em até 30 dias, a partir do momento que o empregador ¢
informado da decisdo pela Previdéncia Social, seria um prazo razoavel.

Com a aprovagdo da emenda ora proposta, havera um ganho
para todos: ganha o aposentado, que receberd as férias que lhe sdao devidas,
bem como o empregador, que terd tempo suficiente para tomar todas as
medidas administrativas necessarias para o seu pagamento.

Outro aspecto abrangido por esta emenda refere-se a redagdo do
artigo 133-A proposto pelo projeto, que pode trazer interpretacdes
equivocadas, sendo que se deve iniciar o decurso de novo periodo aquisitivo,
quando o empregado retornar e nao “ser reintegrado” ao emprego, apds ter
cessado o beneficio da aposentadoria por invalidez.

A reintegracdo ao trabalho consiste em restabelecer ao
empregado o vinculo de emprego que lhe foi tirado pelo abuso de poder do
empregador e, com ele, todas as garantias contratuais havidas antes da
demissdo, podendo ocorrer por forca de decisdo judicial. Nao ¢ o caso do
dispositivo em comento, que trata do retorno do aposentado por invalidez ao
emprego porque recuperou a sua capacidade de trabalho.

Sendo assim, ndo hd que se falar em reintegracdo, mas em
retorno ou reconducao as fungdes que desempenhava, diante da capacidade
de trabalho alcancada, cessando o beneficio da aposentadoria por invalidez.

Sala da Comissao,

Senador ROMERO JUCA

SF/16407.46252-39
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA
N° 184, DE 2015

(N° 2.323/2011, NA CASA DE ORIGEM)

Acrescenta os arts. 133-A e 145-A a
Consolidacdo das Leis do Trabalho -
CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n®
5.452, de 1° de maio de 1943, para
dispor sobre as férias do empregado

aposentado por invalidez.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Consolidacdo das Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo
Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943, passa a vigorar acrescida dos
seguintes arts. 133-A e 145-A:

“Art. 133-A. Iniciar-se-4 o decurso de novo periodo
aquisitivo quando, verificada a recuperacdo da capacidade de
trabalho e cessado o beneficio da aposentadoria por invalidez, o
empregado for reintegrado ao emprego, na forma do § 1° do art.
475 desta Consolidac¢do.”

“Art. 145-A. Na suspensdo do contrato de trabalho em
decorréncia da concessdo de aposentadoria por invalidez, sera
devida ao empregado a remuneragdo simples ou em dobro,

conforme o caso, correspondente ao periodo de férias cujo direito
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tenha adquirido, acrescida do tergo constitucional.

Pardgrafo unico. A remuneragdo de que trata este artigo serd
paga até o décimo dia apds concessdo da aposentadoria pela

Previdéncia Social.”

Art. 22 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

PROJETO DE LEI ORIGINALPROJETO DE LEI ORIGINAL

http://www2.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=D5D12BBD8FA7DA166A6EA58C292BF 124.proposicoesWeb2?codteor=920407&filename=PL+2323/2011

A COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS
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SENADO FEDERAL
PARECER N° 544, DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei da Cémara n° 184, de 2015 (n°
2.323/2011, na Casa de origem), que acrescenta os
arts. 133-A e 145-A a Consolida¢do das Leis do
Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943, para dispor sobre as
férias do empregado aposentado por invalidez

RELATORA: Senadora FATIMA BEZERRA

I - RELATORIO

O Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 184, de 2015 (PL n°® 2.323,
de 2011, na Casa de Origem), acrescenta os arts. 133-A e 145-A a
Consolidacao das Leis do Trabalho — CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943, para dispor sobre as férias do empregado
aposentado por invalidez ¢ ¢ da autoria do Deputado Federal Jodo Paulo
Lima.

O art. 133-A que se pretende ver acrescido a CLT estabelece que
se iniciara o decurso de novo periodo aquisitivo quando, verificada a
recuperagao da capacidade de trabalho e cessado o beneficio da aposentadoria
por invalidez, o empregado for reintegrado ao emprego, na forma do § 1° do
art. 475 da propria CLT.

Ja o art. 145-A prevé que, na suspensao do contrato de trabalho
em decorréncia da concessdao de aposentadoria por invalidez, sera devida ao
empregado a remuneragdo simples ou em dobro, conforme o caso,
correspondente ao periodo de férias cujo direito tenha adquirido, acrescida do
ter¢o constitucional.
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E no paragrafo unico aduz que a remuneragdo de que trata este
mesmo artigo sera paga até o décimo dia apds concessdo da aposentadoria
pela Previdéncia Social.

O autor argumenta que o empregado aposentado por invalidez
ndo tem o seu contrato de trabalho rescindido, havendo apenas a suspensao do
respectivo contrato, nos termos do art. 475 da Consolidacdo das Leis do
Trabalho — CLT, o que inviabiliza a aquisi¢do ou o gozo do periodo relativo
as férias.

Até a presente data, ndo foram apresentadas emendas a
proposi¢ao.

II - ANALISE

Nos termos do art. 90, inciso I, combinado com o art. 100, inciso
I, do Regimento Interno do Senado Federal, compete a Comissao de Assuntos
Sociais dar parecer sobre o presente projeto de lei.

A regulamentacdo da matéria objeto desta proposicdo enquadra-
se no art. 22, inciso I, da Constituicdo, que atribui competéncia privativa da
Unido para legislar sobre direito do trabalho, e do art. 201, inciso I, da mesma
Carta que remete a lei a regulamentacao dos eventos de invalidez do segurado
do Regime Geral da Previdéncia Social (RGPS).

Normas com esse conteido estdo entre aquelas de iniciativa
comum, prevista no art. 61 da Constituicio Federal. Cabe ao Congresso
Nacional legislar sobre o tema, nos termos do art. 48 da mesma Carta.

A matéria visa harmonizar o direito constitucional a férias
previsto no art. 7°, inciso XVII, da Constituicdo com o evento da
aposentadoria por invalidez.

E correta a previsio legal de suspensdo do contrato de trabalho
contida no art. 475 da CLT, na medida em que a aposentadoria por invalidez
pode ser revista a qualquer tempo e, nesse caso, poderia resultar um grande
prejuizo ao empregado.

Todavia, ndo se levou em consideragao o fato do empregado que
ja tenha implementado o direito as férias antes da concessdo da aposentadoria
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por invalidez. Nesse caso, ele somente poderd usufrui-las se retornar ao
emprego, o que nao tem prazo definido para ocorrer, e pode até mesmo nao
acontecer se ela se tornar irreversivel.

Assim sendo, havendo férias vencidas e estando o contrato
suspenso, elas ndo poderdo ser gozadas, ficando o seu cumprimento na
dependéncia de um eventual retorno ao trabalho.

Como ndo h4a um prazo estabelecido para esse retorno, o
empregado ndo as usufrui e tampouco ¢ indenizado, correndo o risco,
inclusive, de perdé-las em decorréncia da prescri¢ao do direito.

Em segundo lugar, o art. 133-A visa dar seguranca juridica ao
empregador ao estabelecer o inicio de novo periodo aquisitivo de férias, caso
o empregado retorne ao trabalho.

A previsdo ¢ importante tendo em vista que, nessa hipdtese, o
empregador ja terd cumprido sua obrigacdo, no tocante as férias, quando do
pagamento da indenizacao.

Ressalte-se, por fim, que o presente PLC ndo traz quaisquer 6nus
adicionais aos empregadores, uma vez que a indenizacdo estara condicionada
a implementacdo do direito a férias na forma estabelecida nos arts. 129 e

seguintes da CLT.

III - vOTO

Em face do exposto, votamos pela aprovac¢ao do Projeto de Lei
da Camara (PLC) n° 184, de 2015.

Sala da Comissao, 08 de Junho de 2016

Senador EDISON LOBAO, Presidente

Senadora FATIMA BEZERRA, Relatora
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei do Senado n° 255, de
2016, do Senador Eduardo Amorim, que
concede as pessoas comprovadamente
diagnosticadas com microcefalia causada
pelo virus da zica o direito ao recebimento
de pensédo especial, de carater mensal e
vitalicio, em conformidade com as regras
que especifica.

Relator;: Senador RONALDO CAIADO

| - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Assuntos Sociais (CAS)
o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 255, de 2016, do Senador
Eduardo Amorim, que concede as pessoas comprovadamente
diagnosticadas com microcefalia causada pelo virus da zica o
direito ao recebimento de pensdo especial, de carater mensal e
vitalicio, em conformidade com as regras que especifica.

O projeto de lei sob analise possui trés artigos. O art. 1°
dispbe sobre a concessédo de pensao especial, de carater mensal,
vitalicio e intransferivel, no valor basico de um salario-minimo, a
pessoa com microcefalia causada por infecgao pelo virus da zica, e
cuja renda familiar seja de até dez salarios minimos.

O § 1° do art. 1° dispositivo estabelece que a pensao
sera devida logo apés protocolado o pedido de pagamento junto ao
Instituto Nacional do Seguro Social (INSS) e prevé a elaboracao de
regulamento para definir as condi¢cdes aplicaveis a pensao, a qual

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
CEP 70165-900 - Telefone:(61) 3303-6439 ¢ 6440 — Fax: (61) 3303-6445
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também obedecera, no que couber, aos critérios definidos na Lei n°
7.070, de 20 de dezembro de 1982, que dispbe sobre pensao
especial para os deficientes fisicos que especifica e da outras
providencias. Deverao constar, no regulamento citado no § 1°, as
regras para o calculo do valor adicional a ser concedido ao
beneficiario, conforme o modelo adotado pela Lei n° 7.070, de 1982
(§ 2°). Seréo autorizados a receber o beneficio o préprio paciente,
se for maior e capaz, ou a méae, o pai, a pessoa que detenha a
guarda, o curador ou o tutor do beneficiario, nessa ordem de
preferéncia (§ 3°).

Ja o art. 2° dispbe que as acgbes previstas no projeto
serao financiadas com recursos do INSS. Por fim, o art. 3°, clausula
de vigéncia, determina que a lei, uma vez aprovada, devera entrar
em vigor no primeiro dia do exercicio financeiro subsequente a data
de sua publicacéo.

A justificacdo do projeto fundamenta-se na gravidade
das complicagdes clinicas da microcefalia congénita causada pelo
virus da zica. Segundo seu autor, os efeitos da doenga impactam
negativamente o orgcamento das familias, j4 que muitas maes
deixam seus empregos para cuidar exclusivamente de seus filhos,
os quais podem ter diferentes graus de comprometimento e de
deficiéncia fisica e cognitiva. Assim, com intuito de amenizar o
sofrimento dessas familias, apresentou-se o projeto de lei em
comento para |hes assegurar pagamento mensal e vitalicio de
beneficio.

A proposigdo nao recebeu emendas até o momento.
Apoés deliberagao desta Comissdo, sera analisado, em carater
terminativo, na Comissao de Assuntos Econémicos (CAE).

Il - ANALISE

De acordo com o art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), incumbe a esta Comissao analisar
proposicdes que tratem de assuntos atinentes a previdéncia e

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
CEP 70165-900 - Telefone:(61) 3303-6439 ¢ 6440 — Fax: (61) 3303-6445
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assisténcia social (inciso |) e a protecédo e defesa da saude (inciso

).

Em relacdo ao mérito, o projeto sob analise pretende
assegurar beneficio mensal e vitalicio a pessoas com diagndstico
de microcefalia congénita decorrente de infecgdo pelo virus da zica
e cuja familia tenha renda inferior a dez salarios minimos.

De fato, cumpre informar que ¢é cientificamente
reconhecido que, em gestantes, a infecgao pelos virus da zica pode
acarretar malformacédo do sistema nervoso central do feto, o que
geralmente resulta em danos neuroldgicos extensos, graves e
irreversiveis.

Conforme a gravidade das lesbes, os recém-nascidos
podem apresentar amplo espectro de sinais e sintomas
neuroldgicos, quais sejam epilepsia, atrasos do desenvolvimento
(problemas de fala, disturbios motores etc.), transtornos cognitivos
(dificuldade de aprendizado), transtornos da marcha e do equilibrio,
problemas alimentares (dificuldades na degluticdo, por exemplo),
disturbios da audicao e da visao e varias outras manifestagoes.

Depreende-se que bebés com essa condigao
geralmente apresentam grave comprometimento de ordem fisica,
psiquica, cognitiva e social. Isso tem preocupado as autoridades
publicas, sobretudo no que diz respeito as medidas que devem ser
adotadas para propiciar o efetivo amparo a essas pessoas e suas
familias.

Entre tais medidas, destacam-se as propostas que
constam do projeto em comento. De pronto, somos favoraveis a
ideia de instituir, no dmbito da Assisténcia Social, um beneficio
destinado a auxiliar a subsisténcia de criangas com microcefalia em
familias de baixa renda.

Todavia, acrescente-se que o projeto sob analise tem o
mérito de prever, ainda, situacbes passiveis de concessao de
adicionais pecuniarios sobre o valor da pensdo. Para isso, vale-se

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
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das determinacbdes do art. 3° da Lei n° 7.070, de 1982, o qual
estabelece critérios que ensejam o recebimento dos referidos
adicionais.

Assim, fara jus a adicional de 25% a pessoa com idade
superior a 35 anos, que é permanentemente assistida por outrem e
cuja aferigho do grau de incapacidade — conforme critérios
constantes da propria Lei n® 7.070, de 1982 — indique pontuacao
superior ou igual a seis. Por sua vez, adicional de 35% sera devido
aqueles que preencham os critérios, legalmente definidos, de idade
e tempo minimo de contribuigcdo a Previdéncia Social.

Conforme mencionamos, a microcefalia congénita € uma
afeccao capaz de gerar incapacidades neuropsiquiatricas graves e
permanentes e, desse modo, impacta negativamente varios
aspectos da vida de pacientes e familiares. Em tais circunstancias,
familias de baixa renda de criangcas afetadas encontram-se em
franco desamparo social, visto que seus orcamentos sao
geralmente insuficientes para assegurar subsisténcia digna.

Portanto, confiamos que a proposi¢cao sob analise, com
efeito, aliviara o sofrimento desses pacientes e de suas familias.
Por esse motivo, julgamos ser urgente e necessaria a sua
aprovacao.

lll-VOTO

Diante do exposto, o voto € pela aprovag¢ao do Projeto
de Lei do Senado n° 255, de 2016.

Sala da Comisséao, em de de 2016.

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
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SENADOR RONALDO CAIADO

DEMOCRATAS/GO

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 255, DE 2016

Concede as pessoas comprovadamente diagnosticadas com microcefalia causada pelo
virus da zica o direito ao recebimento de pensdo especial, de carater mensal e vitalicio,
em conformidade com as regras que especifica.

AUTORIA: Senador Eduardo Amorim

DESPACHO: As Comissdes de Assuntos Sociais; e de Assuntos Econdmicos, cabendo a
ultima decisdo terminativa

Pagina da matéria

Pagina 1 de 8 Parte integrante do Avulso do PLS n° 255 de 2016.
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PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2016

Concede  as  pessoas  comprovadamente
diagnosticadas com microcefalia causada pelo
virus da zica o direito ao recebimento de pensao
especial, de carater mensal e vitalicio, em
conformidade com as regras que especifica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E concedida pensao especial, de cardter mensal, vitalicio
e intransferivel, no valor bésico de 1 (um) saldrio-minimo, & pessoa
comprovadamente diagnosticada com microcefalia causada pela infeccao
pelo virus da zica e com renda familiar de até 10 (dez) salarios minimos.

§ 1° A pensao especial concedida pelo caput ¢ devida a partir da
entrada do pedido de pagamento no Instituto Nacional do Seguro Social —
INSS e obedece, no que couber, aos critérios definidos para a pensdo
concedida pela Lei n° 7.070, de 20 de dezembro de 1982, e as condi¢des
previstas em regulamento.

§ 2° O regulamento citado no § 1° deve estabelecer as regras
para definir a natureza e o grau da dependéncia resultante da deficiéncia
motora e cognitiva causada pela microcefalia, em cada faixa etéria, para fins
do célculo do valor adicional a ser acrescido a pensdo especial, conforme o
modelo adotado pela Lei n® 7.070, de 20 de dezembro de 1982.

§ 3° A pensdo especial de que trata o caput deve ser paga
diretamente a pessoa com microcefalia, se esta for maior e capaz, ou a mae,
ao pai, a pessoa que detenha a guarda, ao curador ou ao tutor do beneficidrio,
nessa ordem de preferéncia, se a pessoa com microcefalia ndo for maior e
capaz ¢ desde que ela esteja comprovadamente sob os cuidados daquele a
quem a pensao for paga.

Art. 2° As despesas decorrentes do disposto nesta Lei correm a
conta de dotacdes proprias do Orgamento da Unido, com recursos
or¢amentarios do Instituto Nacional do Seguro Social — INSS.

| Pagina 2 de 8 Parte integrante do Avulso do PLS n° 255 de 2016.
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Art. 3° Esta Lei entra em vigor no primeiro dia do exercicio
financeiro subsequente a data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Em outubro de 2015, profissionais que atuavam em servigos de
saude de Recife, Pernambuco, observaram aumento do nimero de casos de
microcefalia congénita — sinal neuroldgico indicativo de anormalidade do
desenvolvimento do cérebro fetal — ¢ notificaram o Ministério da Saude
(MS) sobre a ocorréncia.

Em resposta, o MS passou a acompanhar a notificacdo e
investigacao dos casos de microcefalia em Pernambuco, constatando uma
mudanca no padrdo de ocorréncia dessa alteracdo congénita, com elevacao
da quantidade de casos em comparag@o aos anos anteriores.

Diante dessa elevagdo, logo identificada também em outros
Estados brasileiros, principalmente da Regido Nordeste, o Ministério da
Saude, declarou, por meio da edicao da Portarian® 1.813, de 11 de novembro
de 2015, Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN)
por alteragdo do padrdo de ocorréncia de microcefalias no Brasil (Anexo

).

Apos estudos epidemiologicos, analises laboratoriais e deteccao
do virus da zica em recém-nascido com microcefalia que evoluiu para obito
no Estado do Ceard, o Ministério da Satide reconheceu a relacdo entre o
aumento na prevaléncia de microcefalia no Brasil e a infecgao pelo virus da
zica durante a gestagao.

Em dezembro de 2015, o MS editou a primeira versao do
Protocolo de Vigilancia e Resposta a Ocorréncia de Microcefalia
Relacionada a Infeccdo pelo Virus Zika (Anexo 2).

Desde entdo, o Ministério da Saude modificou o critério
diagndstico de microcefalia em recém-nascidos e passou a recomendar que
o valor minimo normal da circunferéncia craniana fosse reduzido de 33 para
32 centimetros, conforme preconiza a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS). Mesmo com essa modificagdo do critério diagndstico, que
possivelmente acarretou reducdo da incidéncia de microcefalia no Pais, o
crescimento do nimero de casos foi vertiginoso.

| Pagina 3 de 8 Parte integrante do Avulso do PLS n° 255 de 2016.
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No inicio deste ano, o Governo Federal editou a Medida
Provisoria (MPV) n° 712, de 29 de janeiro de 2016, que dispoe sobre a
adogdo de medidas de vigilancia em saude quando verificada situacdo de
iminente perigo a saude publica pela presenca do mosquito transmissor do
Virus da Dengue, do Virus Chikungunya e do Zika Virus.

Nessa €poca, o rapido crescimento das complicacdes associadas
ao virus da zica no Brasil e em outros paises — um aumento dos casos de
sindrome de Guillain-Barré foi relatado durante as epidemias do virus no
Nordeste do Brasil, na Colombia, em El Salvador, no Suriname e na
Venezuela — ativou o alarme internacional, o que levou a declaragdo, pela
OMS, de Emergéncia de Saude Publica de Interesse Internacional, em 1° de
fevereiro de 2016.

O virus da zica — como também ¢ o caso dos agentes da febre
amarela, da dengue e da febre chikungunya — pertence a familia dos
Flaviviridae, da qual fazem parte outros virus que, reconhecidamente,
acometem o sistema nervoso central e, por isso, sdo classificados como virus
neurotropicos.

Ha trés grandes linhas de evidéncias que corroboram a relacdao
causal entre a infec¢ao pelo virus da zica durante a gestacao e a microcefalia
em recém-nascidos: 1) houve uma maior incidéncia de microcefalia em
recém-nascidos de regides onde foi descrito um surto prévio de infecgao pelo
virus da zica; 2) o virus foi detectado no liquido amniotico e em tecidos de
dez fetos e recém-nascidos com microcefalia, oriundos de diferentes partes
do Brasil; e 3) uma elevada proporg¢ao de fetos de mulheres que relataram ter
tido infeccdo sintomatica pelo virus da zica durante a gestacao desenvolveu
defeitos, inclusive a microcefalia.

Em estudo recentemente publicado, com 88 mulheres que
apresentaram um episodio agudo de erupc¢do durante a gestacdo, o virus da
zica foi detectado como causa em 72 delas (82%). Durante o
acompanhamento de 42 mulheres que tiveram infeccdo sintomadtica pelo
virus durante a gestagdo, anormalidades fetais foram identificadas em 29%.

No Brasil, as maes que deram a luz bebés com microcefalia
relataram ter tido durante a gestacdo febre, urticaria e conjuntivite, os sinais
e sintomas mais comuns da infeccdo pelo virus da zica. Entretanto, o
diagnostico apds o estdgio inicial da doenga aguda € quase impossivel nas
regides endémicas para dengue, onde o virus da zica esta circulando. Além
disso, a maioria das exposicdes ao virus pode causar infec¢cdo assintomatica
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na populagdo, o que faz com que a grande maioria das gestantes infectadas
permane¢a nao diagnosticada. Até o momento, ndo esta determinado se a
taxa de anormalidades fetais em mulheres que tenham infeccdo
assintomatica pode ser tdo alta quanto aquela observada em gestantes que
desenvolvem a doencga sintomatica.

Controlar a epidemia de zica no Brasil e em outros lugares ¢ um
grande desafio, ja que o fundamental ¢ interromper com éxito o ciclo de
transmissdo. Enquanto ndo existe vacina ou tratamento antiviral especifico,
o controle do mosquito vetor, o Aedes aegypti, €, inquestionavelmente, a
principal medida para evitar as doengas que ele transmite.

Porém, as tentativas recentes de controlar a dengue, que tem um
ciclo de transmissdo urbana similar ou idéntico, por meio do controle do
Aedes aegypti, fracassaram completamente.

Dados do Ministério da Saude evidenciam esse fracasso,
mostrando o avango da dengue no Pais: 40 mil casos registrados em 1990;
135 mil casos, no ano 2000; 1 milhdo, em 2010; e, em 2015, mais de 1,5
milhdo de casos (1,64 milhdo de casos, com 843 mortes).

Para esse fracasso, contribuiram trés fatores: a impressionante
adaptabilidade do mosquito; a negligéncia do povo brasileiro, acusado pelos
agentes de saide como pouco cooperativo no combate a proliferagdo do
mosquito no territdrio nacional; a omissdo e o descuido do Poder Publico,
que tem grande parte da responsabilidade pelo Aedes aegypti ter voltado a
infestar centros urbanos no Brasil.

Nao obstante essas dificuldades, o Ministério da Saude continua
a orientar as gestantes a adotarem medidas que possam reduzir a presenca do
Aedes aegypti, como a eliminagao de criadouros, € prevenir a exposi¢ao aos
mosquitos, como manter portas e janelas fechadas ou teladas, usar calca e
camisa de manga comprida e utilizar repelentes permitidos para gestantes.

Porém, existem dificuldades adicionais no caso da transmissao
do virus da zica. Para os especialistas ouvidos, o Pais apresenta condigdes
ideais para uma proliferacdo ainda maior do virus do que a registrada até
agora; o principal fator ¢ a disseminagdo do Aedes aegypti. Outro fator ¢ a
susceptibilidade da populagdo brasileira ao virus que, até o surto atual, ndo
tinha sido registrado fora de paises da Africa, Asia e Oceania.
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Um segundo exemplo de dificuldade reside no fato de nao estar
claro se outras espécies de mosquitos também sdo vetores relevantes no
Brasil, havendo fortes suspeitas de que isso ocorra, tendo em vista a
velocidade muito maior com que a zica se alastrou pelo Pais, em comparacao
com a chikungunya, cujo virus foi identificado no territorio nacional um ano
antes do virus da zica.

Outra dificuldade é que nao ha evidéncias de que o uso de
repelentes reduza suficientemente o contato com os mosquitos para prevenir
a transmissao e a infec¢do pelo virus da zica.

E, por fim, o potencial de o virus estar presente por tempo
prolongado em tecidos, como a placenta e o sémen, e os casos sugestivos de
transmissdo sexual que ocorreram fora do Brasil indicam a possivel
existéncia de rotas alternativas de transmissao humana.

Com base nesse descontrole e nessas dificuldades, os
especialistas, em consenso, estimam que a infec¢do pelo virus da zica deve
se tornar doenga endémica, tanto em territorio nacional como em outros
paises do mundo, em um cendrio semelhante ao que ocorre com a dengue.

De fato, o Ministério da Saitde, no mais recente Informe
Epidemiologico de Microcefalia, confirmou o diagnostico, em todo o Pais,
de 1.384 casos de microcefalia e outras alteragdes do sistema nervoso
sugestivas de infeccdo congénita, com base em informagdes encaminhadas
semanalmente pelas secretarias estaduais de saude até o dia 14 de maio de
2016. De acordo com o MS:

Os 1.384 casos confirmados em todo o Brasil ocorreram em 499
municipios, localizados em 26 Unidades da Federacdo. Nao existe
registro de confirmagdo apenas no Estado do Acre. Desses casos,
207 tiveram confirmag@o por critério laboratorial especifico para o
zika virus. O Ministério da Saude, no entanto, ressalta que esse
dado nao representa, adequadamente, a totalidade do nimero de
casos relacionados ao virus. A pasta considera que houve infec¢io
pelo zika na maior parte das maes que tiveram bebés com
diagnostico final de microcefalia.

Segundo o Informe, no total, foram notificados 7.534 casos
suspeitos desde o inicio das investigagdes, em outubro de 2015, sendo que
3.332 permanecem em investigacdo. Outros 2.818 foram descartados por
apresentarem exames normais ou por apresentarem microcefalia ou
malformagdes originadas de causas ndo infecciosas.
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Isso tudo permite o vislumbre de um cenario gravissimo
relacionado ao crescimento do nimero de casos de bebés com microcefalia
em todo o Pais e a insuficiéncia dos servicos de satde e do sistema
educacional, publico e privado, para oferecer assisténcia a saude
multidisciplinar e educacdo especial a essas criangas.

O aspecto mais alarmante, porém, € que a microcefalia tera
impacto catastrofico no status socioeconomico das familias afetadas. Muitas
maes de bebés microcéfalos terdo de deixar seus empregos para se dedicar
integralmente a suas criancas, cujas habilidades motoras e cognitivas
poderdo ser severamente comprometidas.

Assim, diante da gravidade da situacdo e dos enormes prejuizos
fisicos e emocionais causados nas criancas microcéfalas ¢ em seus
familiares, julgamos que o Poder Publico deve assumir sua parte da
responsabilidade e, além de lhes prestar assisténcia a saude e educagdo
integral, garantir-lhes o pagamento de beneficio mensal e vitalicio, com o
intuito de custear parte dos enormes gastos necessarios para propiciar vida
digna a esses individuos.

Por essa razdo, este projeto de lei que apresentamos visa a
garantir a concessdo de pensdo especial que obedeca, no que couber, aos
critérios estabelecidos na Lei n® 7.070, de 20 de dezembro de 1982, que
dispde sobre pensdo especial para as pessoas com deficiéncia fisica
conhecida como "Sindrome da Talidomida".

Esperamos que essa medida possa mitigar o sofrimento dessas
familias e compensar parte das dificuldades que elas terdo de enfrentar.

Sala das Sessoes,

Senador EDUARDO AMORIM
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LEGISLACAO CITADA

Lei n° 7.070, de 20 de Dezembro de 1982 - 7070/82
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PARECER N° | DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei da
Camara n° 57, de 2010 (Projeto de Lei n° 252, de
2007, na Casa de origem), do Deputado Gilmar
Machado, que altera a Consolidacéo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452,
de 1° de maio de 1943, para disciplinar o rateio
entre empregados da cobranga adicional sobre
as despesas em bares, restaurantes, hotéis,
motéis e estabelecimentos similares.

Relator: Senador PAULO PAIM

| -RELATORIO

Vem a exame desta Comissdo, em carater terminativo, o
Projeto de Lei da Cémara (PLC) n° 57, de 2010, do Deputado Gilmar
Machado, que altera a Consolidacdo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada
pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943, para disciplinar o rateio
entre empregados da cobranga adicional sobre as despesas em bares,
restaurantes, hotéis, motéis e estabelecimentos similares.

Ainda em maio de 2010, foram aprovados requerimentos para
apreciacdo do PLC n° 57, de 2010, também pelas: Comissdo de Assuntos
Econdmicos (CAE), Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor,
Fiscalizagdo e Controle (CMA), Comissdao de Constituicdo, Justica e
Cidadania (CCJ), e Comissdo de Desenvolvimento Regional e Turismo
(CDR).
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Na CAE, a matéria tramitou a partir de 25/11/2010 e teve
como relatores designados os senadores Valdir Raupp, Tomas Correia,
Jayme Campos e Randolfe Rodrigues. Foi avocada em 12/04/2013 pelo
entdo presidente da Comissdo, senador Lindbergh Farias, que apresentou
relatorio favoravel ao Projeto. Em 14/05/2013, o parecer foi aprovado na
CAE com voto favordvel ao projeto e contrario as Emendas n° 4 e 6. A
comissdo aprovou, ainda, requerimento de urgéncia para a matéria. Ent&o,
enviada ao Plenario, em 14/05/2013, por forga do Requerimento n° 428, de
2013, das Liderancas, foi aprovada urgéncia para a matéria.

Em 08/08/2013, foi aprovado novo Requerimento, de n° 883,
de 2013, de autoria do Senador Aloysio Nunes Ferreira, solicitando a
retirada de pauta do projeto, para exame preliminar da Comissédo de
Constituicdo, Justica e Cidadania. Ato continuo, a matéria foi distribuida ao
Senador Jorge Afonso Argello, que ndo emitiu parecer. Apesar do fim da
542 Legislatura, a matéria continuou a tramitar com base no Requerimento
n° 78, de 2015, de minha autoria e outros parlamentares.

Dessa forma, o PLC, que ja se encontrava instruido pela CAE,
retornou a Comissdo de Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJ), que
deliberou favoravelmente a matéria, com a apresentacdo de Substitutivo, e
asComissdes de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e
Controle (CMA), e de Desenvolvimento Regional e Turismo (CDR), que
opinaram nos mesmos moldes da Emenda Substitutiva n® 7 — CCJ
(Substitutivo).

O projeto em tela € assim constituido: o art. 1° do projeto
repete a ementa do projeto. O art. 2° modifica as normas que regulamentam
a “gorjeta” recebida por garcons, pois altera o § 3° e acrescenta seis outros
paragrafos ao art. 457 do Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943 — a
Consolidacéo das Leis do Trabalho (CLT)—, da seguinte forma:

* a redagdo do § 3° é modificada, incluindo-se o valor cobrado
do cliente pela empresa a titulo de servico na definicdo de gorjeta;

* 0 § 4° estabelece a destinagdo da gorjeta integralmente aos
trabalhadores de bares, restaurantes, hotéis, motéis e estabelecimentos
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similares, e prevé sua distribui¢do “segundo critérios de custeio laboral e de
rateio, definidos em acordo ou convencao coletiva de trabalho”;

* 0 § 5° dispde que, ndo havendo acordo ou convencao laboral,
“podera a assembleia geral do sindicato laboral, especificamente convocada
para esse fim, definir os critérios de custeio e de rateio dos valores
recebidos a titulo de gorjeta”;

* 0 § 6° determina o langamento na nota fiscal do valor
cobrado a titulo de gorjeta, autoriza o desconto de até 20% por parte do
empregador para cobrir 0s encargos sociais e previdenciarios dos
empregados, e exige a anotacdo na Carteira de Trabalho e Previdéncia
Social, além do salario, do percentual recebido a titulo de gorjeta;

* 0 § 7° estabelece a incorporacdo da média recebida a titulo de
gorjetas, nos Gltimos 12 meses, ao salario do empregado, ap6s 1 ano, caso a
empresa cesse a cobranca de gorjetas, ressalvado o disposto em acordo ou
convencéo coletiva;

* 0 § 8° determina a constituicdo de comissdo de empregados
para acompanhamento e fiscalizacdo da regularidade da cobranca e
distribuicdo da gorjeta, cujos representantes eleitos em assembleia geral
pelo sindicato laboral gozardo de estabilidade;

* 0 § 9° fixa multa a ser paga pelo empregador ao trabalhador
prejudicado, no caso de descumprimento das determinagdes previstas no
artigo, no valor de 2/30 da média da taxa de servigo por dia de atraso.

O art. 3° estabelece a vigéncia da lei, estipulada em sessenta
dias ap0s a data de sua publicacéo.

Ao justificar sua proposicdo, o autor alega que diversos
empregadores cobram dos clientes o adicional sobre conta e ndo repassam
as gorjetas aos empregados. Apresenta jurisprudéncia do Tribunal Superior
do Trabalho, que em sua Sumula n°® 354 afasta expressamente as gorjetas
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da incorporagdo ao salario base para fins de calculo dos beneficios sociais,
no que o autor considera um prejuizo aos trabalhadores.

Ao projeto foi apresentada uma emenda, de autoria do Senador
Marcelo Crivella.

Il - ANALISE

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

Sob o aspecto formal, ndo vislumbramos oObice algum de
natureza juridica ou constitucional, eis que a iniciativa da proposicao esta
amparada no caput do art. 61 da Constitui¢cdo Federal.

Ademais, a disciplina da matéria é de competéncia legislativa
da Unido (art. 22, I, da Constituicdo Federal — CF) e inclui-se entre as
atribuicdes do Congresso Nacional (art. 48, caput, da CF).Também os
requisitos de adequacao as regras regimentais foram respeitados.

No mérito ndo ha reparos a fazer, em vista de sua pertinéncia e
oportunidade.A despeito da CLT prever que o adicional nas contas do
cliente, que é cobrado pelo empregador, seja repassado aos empregados,
por ndo haver sancdo prevista na lei, tal repasse acaba ficando a critério do
empregador, fato este que tem prejudicado sobremaneira os trabalhadores
do segmento de bares, restaurantes, hotéis, motéis e estabelecimentos
similares.

Nesse contexto, o PLC n° 57, de 2010, busca corretamente
explicitar a definicdo de gorjeta como sendo o adicional ou taxa de servigo
paga espontaneamente pelo cliente ao empregado ou cobrada diretamente
pelo estabelecimento, bem como estipular meios de garantir que essa
remuneracao adicional seja rateada e realmente repassada aos empregados.
Com isso, permite o controle e a fiscalizacdo do repasse da gorjeta, por
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parte dos empregados, além de viabilizar a cobranca de multa em caso de
descumprimento do mandamento legal.

Na CCJ, o Substitutivo aprovado traz importantes
modifica¢Oes ao projeto oriundo da Camara dos Deputados, que passamos
a enumerar: a) o percentual de até 20% do valor da gorjeta arrecadada que
0 empregador pode descontar sera aplicado apenas para as empresas
inscritas no Supersimples. Para as demais empresas, que nao estdo inscritas
em regime de tributacdo federal diferenciado, a retencéo serd de até 33%.
Em ambos os casos, a retengdo serd para custear 0s encargos sociais,
previdenciarios e trabalhistas derivados da sua remuneracdo; b) a gorjeta
espontanea, quando entregue diretamente pelo consumidor ao empregado,
deverd ser declarada e tera os seus critérios definidos em Convencédo ou
Acordo Coletivo do Trabalho, facultada a retencdo das empresas para
custear os encargos sociais anteriormente referidos; ¢) a constituicdo de
uma Comissdo de Empregados para acompanhamento e fiscalizagdo da
regularidade da cobranca, rateio e distribuicdo da gorjeta serd obrigatéria
em empresas com mais de 60 empregados; d) previsdo de multa no valor
correspondente a 1/30 da média da gorjeta por dia de atraso, limitada ao
piso da categoria.

Sdo alteracOes necessarias, eis que levam em consideracdo a
constituicdo juridica das empresas, para fins de rateio das gorjetas, bem
como privilegiam a negociagdo coletiva e ddo maior efetividade a
fiscalizacéo da regularidade da cobranca, rateio e distribuicdo da gorjeta.

A proposicao sob analise contribui, sem ddvida alguma, para o
aumento da renda e valorizacdo dos trabalhadores dos segmentos de
restaurantes, bares e hotéis, fundamentais para o desenvolvimento do
turismo no Brasil.

Com efeito, apenas o segmento de bares e restaurantes
responde por 2,4% do PIB brasileiro, gerando cerca de seis milhdes de
empregos diretos no Pais, de acordo com a Associacdo Brasileira de Bares
e Restaurantes— ABRASEL.
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E também um setor com enorme potencial na geragio de
trabalho, principalmente no que se refere a oportunidades de primeiro
emprego, absor¢cdo de mao-de-obra ndo especializada, melhoria da
qualificacdo profissional e desenvolvimento de novas carreiras.

De acordo com o Servico Brasileiro de Apoio as Micro e
Pequenas Empresas — SEBRAE, o aquecimento do setor tem favorecido o
surgimento de novos negdcios (de pequeno, médio e grande porte), a
ampliacdo das redes e o aumento da concorréncia. Com isso, cresceu
também a demanda por servicos mais avancados e eficientes, tanto para
melhorar o atendimento ao consumidor como para simplificar o controle
gerencial das unidades.

Como vimos, nesta Comissao foi apresentada uma emenda ao
Substitutivo ao projeto aprovado pela CCJ.

Primeiramente, ela diz respeito ao inciso | do § 7° do art. 457
da CLT e tem como objetivo aclarar o teor do dispositivo, com a insercéo
do vocabulo “valores” e também para transformar o inciso | no paragrafo 8
7°-A, j& que a correta utilizagdo do inciso pressupde o desdobramento do
paragrafo, o que ndo ocorreu no caso.

Em segundo lugar, em relacao ao 8§ 10 do art. 457 da CLT, que
prevé multa pecuniaria para desestimular o empregador a descumprir a
legislacdo trabalhista, lembra o autor que essa multa possui natureza
profilatica. Assim, a sancdo ndo deve implicar acimulo patrimonial
desarrazoado do trabalhador, sob pena de restar configurado o
enriquecimento sem causa. Por isso, propde-se que a limitacdo do valor da
penalidade seja o piso da categoria, uma medida mais consentdnea com o
principio da proporcionalidade, mas que ja se encontra contemplada pelo
Substitutivo.

Acrescenta, ainda, dois incisos ao § 10 do art. 457 da CLT,
para que, nesse caso, a conduta reiterada do patrdo seja punida com maior
rigor, sem que, com isso, haja violacdo do principio da proporcionalidade, e
para definir a hipotese em que se caracteriza a reiteracdo. O objetivo é o de
desestimular o ndo repasse continuo do valor das gorjetas.
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Sem duvida alguma, a emenda aperfei¢oa ainda mais o projeto,
motivo pelo qual deve ser incorporada ao seu texto.

Por fim, estamos propondo também a alteracdo da redacdo do
§ 7° que se pretende implementar ao art. 457 da CLT para estabelecer que a
gorjeta, quando entregue pelo consumidor diretamente ao empregado, este
ndo precisara declara-la, ja que, nesse caso também, os critérios deverdo ser
definidos em convengédo ou acordo coletivo de trabalho. Ademais, ao se
retirar a expressao “devera ser por este declarada” do texto do § 7°, além de
se privilegiar a negociagdo entre as partes, procura-se respeitar as
peculiaridades regionais.

11 -VvOTO

Diante do exposto, manifesto-me favoravelmente ao Projeto,
acolhendo a Emenda n° 7-CCJ-CMA-CDR, nos termos do
seguinte Substitutivo e pela rejeicdo das demais Emendas.

EMENDA N° 9-CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 57, DE 2010

Altera a Consolidacdo das Leis do Trabalho,
aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de
maio de 1943, para disciplinar o rateio entre
empregados da cobranca adicional sobre as
despesas em bares, restaurantes, hotéis, motéis e
estabelecimentos similares.
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei Altera a Consolidacéo das Leis do Trabalho,
aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943, para disciplinar
0 rateio entre empregados da cobranca adicional sobre as despesas em
bares, restaurantes, hotéis, motéis e estabelecimentos similares.

Art. 2° O art. 457 da Consolidacdo das Leis do Trabalho,
aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

AT AB7 . s

8§ 3° Considera-se gorjeta ndo s6 a importancia
espontaneamente dada pelo cliente ao empregado, como também o
valor cobrado pela empresa, como servico ou adicional, a qualquer
titulo, e destinado a distribuicdo dos empregados.

§ 4° A gorjeta mencionada no § 3° ndo constitui receita
prépria dos respectivos empregadores, destina-se aos trabalhadores
e sera distribuida segundo critérios de custeio e de rateio, definidos
em convencdo ou acordo coletivo de trabalho.

8 5° Inexistindo previsdo em convencdo ou acordo coletivo
de trabalho, os critérios de rateio e distribuicdo da gorjeta e os
percentuais de retencdo previstos nos 8§ 6° e 7°, serdo definidos em
assembleia geral dos trabalhadores, na forma do art. 612, da CLT.

8 6° As empresas que cobrarem a gorjeta de que trata o0 § 3°
deste artigo deverao:

| — para as empresas inscritas em regime de tributacéo federal
diferenciado, langa-la na respectiva nota de consumo, facultada a
retencdo de até 20% (vinte por cento) da arrecadagdo
correspondente, mediante previsdo em norma coletiva de trabalho,
para custear 0s encargos sociais, previdenciarios e trabalhistas
derivados da sua integracdo a remuneracdo dos empregados,
devendo o valor remanescente ser vertido integralmente em favor
do trabalhador;
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Il — para as empresas ndo inscritas em regime de tributagcdo
federal diferenciado, lanca-la na respectiva nota de consumo,
facultada a retengdo de até 33% (trinta e trés por cento) da
arrecadacdo correspondente, mediante previsdo em norma coletiva
de trabalho, para custear os encargos sociais, previdenciarios e
trabalhistas, derivados da sua integracdo a remuneracdo dos
empregados, devendo o valor remanescente ser vertido
integralmente em favor do trabalhador;

Il — anotar na Carteira de Trabalho e Previdéncia Social e no
contracheque de seus empregados o salario contratual fixo e o
percentual percebido a titulo de gorjeta.

8§ 7° A gorjeta, quando entregue pelo consumidor diretamente
ao empregado, tera seus critérios definidos em convencdo ou
acordo coletivo de trabalho, facultada a retengdo nos pardmetros do
8§ 6°.

8 7°-A As empresas deverdo anotar na Carteira de Trabalho e
Previdéncia Social de seus empregados o salario fixo e a média dos
valores das gorjetas referente aos dltimos 12 (doze) meses.

8§ 8° Cessada pela empresa a cobranga da gorjeta de que trata
0 § 3° deste artigo, desde que cobrada por mais de 12 (doze) meses,
essa se incorporara ao salario do empregado, tendo como base a
média dos Gltimos doze meses, salvo o estabelecido em convencgdes
ou acordos coletivos de trabalho.

8 9° Para empresas com mais de 60 (sessenta) empregados,
serd constituida comissdo de empregados, mediante previsdo em
norma coletiva de trabalho, para acompanhamento e fiscalizacdo da
regularidade da cobranca e distribuicdo da gorjeta de que trata 0 §
3° deste artigo, cujos representantes serdo eleitos em assembleia
geral convocada para esse fim pelo sindicato laboral, os quais
gozardo de garantia de emprego vinculada ao desempenho das
fungdes para que foram eleitos. Para as demais empresas, sera
constituida comisséo intersindical para o referido fim.

§ 10. Com a comprovacdo do descumprimento do disposto
nos 8§ 4° 6° 7° e 8° deste artigo, o empregador pagard ao
trabalhador prejudicado, a titulo de multa, o valor correspondente a
1/30 (um trinta avos) da média da gorjeta por dia de atraso,
limitada ao piso da categoria, assegurados em qualquer hip6tese, o
contraditério e a ampla defesa, observando-se que:
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| — a limitacdo prevista neste paragrafo sera triplicada caso o
empregador seja reincidente;

Il — considera-se reincidente o empregador que, durante o
periodo de 12 meses, descumpre o disposto nos 8§ 4°, 6°, 7° e 8°
deste artigo por mais de 60 (sessenta) dias.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor em 60 (sessenta) dias ap6s a
data da sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 30 de novembro de 2016.

Senador EDISON LOBAO, Presidente da CAS

Senador PAULO PAIM, Relator
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Senado Federal

Relatério de Registro de Presenca

CAS, 30/11/2016 as 09h - 362, Extraordinaria

Comissao de Assuntos Sociais

Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica(PDT, PT)

TITULARES SUPLENTES
HUMBERTO COSTA PRESENTE | 1. PASTOR VALADARES PRESENTE
PAULO ROCHA 2. GLEISI HOFFMANN
PAULO PAIM PRESENTE | 3. JOSE PIMENTEL
REGINA SOUSA PRESENTE | 4. WALTER PINHEIRO
ANGELA PORTELA 5. FATIMA BEZERRA
ANA AMELIA PRESENTE | 6. WILDER MORAIS PRESENTE
Maioria (PMDB)
TITULARES SUPLENTES
JOAO ALBERTO SOUZA PRESENTE | 1. RAIMUNDO LIRA
SERGIO PETECAO PRESENTE | 2. GARIBALDI ALVES FILHO
WALDEMIR MOKA PRESENTE | 3. ROMERO JUCA
DARIO BERGER 4. ROSE DE FREITAS
EDISON LOBAO PRESENTE | 5. MARTA SUPLICY PRESENTE
OTTO ALENCAR PRESENTE | 6. EUNICIO OLIVEIRA
Bloco Social Democrata(PSDB, PV, DEM)
TITULARES SUPLENTES
VAGO 1. DECA PRESENTE
VAGO 2. RONALDO CAIADO
DALIRIO BEBER PRESENTE | 3. RICARDO FERRAGCO
FLEXA RIBEIRO PRESENTE | 4. VAGO
Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia(PPS, PSB, PCdoB, REDE)
TITULARES SUPLENTES
LIDICE DA MATA PRESENTE | 1. VANESSA GRAZZIOTIN
LUCIA VANIA 2. ROMARIO
Bloco Moderador(PTB, PSC, PRB, PR, PTC)
TITULARES SUPLENTES
MARCELO CRIVELLA 1. VICENTINHO ALVES PRESENTE
ELMANO FERRER PRESENTE | 2. ARMANDO MONTEIRO PRESENTE
EDUARDO AMORIM PRESENTE | 3. VAGO

30/11/2016 13:07:51
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Comissao de Assuntos Sociais

Senado Federal - Lista de Votacao Nominal - Emenda n2 9-CAS (Substitutivo) ao PLC 57/2010

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

Senador Edison Lobao
ANEXO II, ALA SENADOR ALEXANDRE COSTA, PLENARIO N2 19, EM 30/11/2016 Presidente

OBS: COMPETE AO PRESIDENTE DESEMPATAR AS VOTACOES QUANDO OSTENSIVAS (RISF, art. 89, XI)

Sistema Pleno - 30/11/2016 14:17:01 Péagina 1 de 1
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA
N2 57, DE 2010

(n°® 252/2007, na Casa de origem, do Deputado Gilmar Machado)

Altera a Consolidagio das Leis do Tra-—
balho, aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943, para
disciplinar o rateio entre empregados
da cobranga adicional scbre as despe-
sas em bares, restaurantes, hotéis,
motéis e estabelecimentos similares.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Consolidacdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelc Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maioc de
1943, para disciplinar o rateio entre empregados da cobranga
adicional sobre as despesas em bares, restaurantes, hotéis,
motéis e estabelecimentos similares.

Art. 2° O art. 457 da Consolidagdo das Leis do Traba-
lhe, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de
1943, passa a vigorar com a sequinte redacgdo:

MArt. 457, .. e i e
§ 3° Considera-se gorjeta ndo sdé a impor-
tancia espontaneamente dada pelo cliente ao emprega-
do, como também o valor cobrado do cliente pela em-
Presa, como servigo ou adicional, a qualquer titulo,

e destinado a distribuigdoc acos empregados,



75

§ 4° A gorjeta mencionada no § 3° destina-
se integralmente aos trabalhadores que exercem suas

atividades em bares, restaurantes, hotéis, motéis e
estabelecimentos similares e serdoc distribuidos se-

gundo critérios de custeio laboral e de rateio, defi-
nidos em acordo ou convengido coletiva de trabalho.

§ 5° Inexistindo acorde ou convengido cole-
tiva, podera a assembleia geral do sindicato laboral,

especificamente convocada para esse fim, definir os
critérios de custeio e de zrateio recebidas a titule

de gorjeta.

§ 6° As empresas que cobrarem a gorjeta de
¢que trata o § 3° deste artigo deverdo:

I - langa-la na respectiva nota, facultada
a retencido de até 20% (vinte por cente) do faturamen-
to correspondente para cobrir encargos sociais e pre-
videnciarios dos empregados, devende o valor remanes-—
cente ser vertido integralmente em favor do trabalha-
dor;

II - anotar na Carteira de Trabalho e Pre-
vidéncia Social de seus empregados o salario fixo e o
percentual percebido a esse titulo.

§ 7° Cessada pela empresa a cobranga da
gorjeta de qgue trata o § 3° deste azrtige, desde qus
cobrada por mais de 12 (doze) meses, essa se incorpo-
rara ao salario do empregado, tendo como base a média
dos ultimos doze meses, salvo o estabelecido em con-
vengdes ou acordos coletivos de trabalheo.

§ 8° Sera constituida comissdo de emprega-
dos para acompanhamento e fiscalizagio da regularida-
de da cobranga e distribuigioc da gorjeta de que trata
o § 3° deste artigo, cujos representantes serdo elei-

tos em assembleia geral convocada para esse fim pelo
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sindicato laboral e gozardo de estabilidade durante a
vigénoia do mandate ocu acorde coletive de trabalho.

§ 9° Descumprido o disposto nos §§ 4°, 6° e
7° deste artigo, o© empregador pagara ac trabalhadox
prejudicade, a titulo de multa, o valor corresponden-

te a 2/30 (dois trinta avos) da média da taxa de ser-

vigo por dia de atraso.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor em 60 (sessenta) dias

apés a data de sua publicacgéo.

PROJETO DE LEI ORIGINAL Ne¢ 252, DE 2007

Altera a Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de
maio de 1943, para estabelecer a natureza salarial das gorjetas, e obrigar 0 empregador a
destina-las integralmente aos gargons e trabalthadores assemelhados que laborem ne
mesmo horaric

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Consolidagéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo
Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943, para estabelecer a natureza salarial
dos 10% recebidos a titulo de gorjetas, e obrigar 0 empregador a destina-las
integralmente aos gargons e trabalhadores assemelhados que laborem no mesmo
horario.

Art. 2° Altere-se o caput do art. 457 da Consolidagdo das Leis do Trabalho,
aprovada pelo Decreto-lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943, e acrescente-se o
seguinte paragrafo 4°:

“‘Art. 457. Compreendem-se no salario do empregado, para todos os efeitos
legais, além do salario devido e pago diretamente pelo empregador, como
contraprestagdo do servico, os 10% recebidos a titulo de gorjeta que
receber.

§ 4° - A gorjeta referida no paragrafo anterior sera destinada integralmente
aos gargons e trabalhadores assemelhados que laborem no mesmo
horaric.” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagio.
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JUSTIFICAGAO

A categoria dos trabalhadores do setor de restaurantes, bares e hotéis, que
atende ao publico e possui direito ao recebimento da gorjeta, como é o caso dos
garcons, vem tendo indmeros direitos desrespeitados por diversos empregadores.

Tem sido lamentavelmente comum a ocorréncia de cobranca junto aos clientes
da gorjeta, sem o devido repasse, de modo integral, aos gargons. Alguns
empregadores repassam apenas parle da gorjela aos trabalhadores; outros, nem
mesmo uma parte.

Sanar tal problema € um dos objetivos da presente proposicdo. O outro
consiste em esclarecer que, para todos os efeitos legais, a gorjeta deve ser
considerada como salario, @ ndo apenas como remuneragdo, como hoje prevé a
CLT. Discuss@es nos tribunais patrios acerca da distingdo entre remuneragio ¢
salario acabam por acarretar prejuizos aos garcons.

De acordo com o Enunciado n. 354 do Tribunal Superior do Trabalho (“TST"),
“as gorjetas cobradas pelc empregador na nota de servico ou oferecidas
espontaneamente pelos clientes integram a remuneragdo do empregado, nédo
servindo de base de calculo para as parcelas de aviso prévio, adicional noturno,
horas extras e repouso semanal remunerado”.

Através de nossa proposicao, as gorjetas passam a ter natureza salarial, para
todos os fins, garantindo aos gargons e profissionais assemelhados o recebimento
correto das gorjetas, bem como sua repercussao também em aviso prévio, adicional
noturno, horas extras e repouso semanal remunerado.

Essas sdo as razdes pelas quais contamos com o apoio dos llustres Pares
para a aprovagao do presente projeto de lei.

Sala das Sessétes, em 28 de fevereiro de 2007

Deputado Gilmar Machado - PT/MG

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

DECRETO-LEI N.° 5.452, DE 1° DE MAIO DE 1943

Aprova a Consolidacdo das Leis do
Trabalho.

Art. 457 - Compreendem-se na remuneragao do empregado, para todos os efeitos legais, além
do salério devido e pago diretamente pelo empregador, come contraprestagéo do servigo, as
gorjetas que receber. (Redagdo dada pela Lei n® 1.999, de 1.10.1853)

§ 1° - Integram o salario ndo s0 a importancia fixa estipulada, como também as
comissdes, percentagens, gratificagdes ajustadas, diérias para viagens e abonos pagos pelo
empregador. (Redac8o dada pela Lei n® 1.999, de 1.10.1953)
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§ 2° - Nao se incluem nos salarics as ajudas de custo, assim como as didrias para viagem

que ndo excedam de 50% (cinquenta por centc) do salario percebido pelo empregado.
(Redagdio dada pela l.ei n® 1.669. de 1.10.1853)

§ 3° - Considera-se gorjeta ndc s6 a importancia espontaneamente dada pelo cliente ao

empregado, como também aquela que fér cobrada pela emprésa ao cliente, como

nas contas, a qualquer titulo, e destinada a distribuicido aos empregados. {Redacao dada pelo
Decreto-lei n® 229, de 28.2 1967)

((A Comissdo de Assuntos Seciais, em decisdo terminativa)

Publicado no DSF, de 11/05/2010.

Secretaria Especial de Editoragio e Publicacdes do Senado Federal - DF
0S:12378/2010
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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.

ad-sj2016-08500
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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

ad-sj2016-08500
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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.

ad-sj2016-08500
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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

ad-sj2016-08500



87

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

ad-sj2016-08500



110

31

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

ad-sj2016-08500



120

41

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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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.
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§ 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.



144

20

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



158

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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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,



174

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

§ 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

“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 (PLS) n® 166, de 2016, do Senador
Waldemir Moka, que altera o art. 476
Consolida¢do das Leis do Trabalho — CLT,
aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de
maio de 1943, para conceder estabilidade
provisoria aos empregados que retornarem ao
trabalho apos o término do auxilio-doenga,
concedido em decorréncia de tratamento contra a
neoplasia maligna.

RELATOR: Senador GARIBALDI ALVES FILHO

I - RELATORIO

Esta Comissdo examina, em decisdo terminativa, o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 166, de 2016, que prevé a protecao do empregado
diagnosticado com neoplasia maligna, contra a despedida imotivada ou sem
justa causa, por até doze meses apos a cessacdo do auxilio-doenga. A
autoria ¢ do Senador Waldemir Moka.

Ao justificar sua iniciativa, o autor alega que a legislagdo ja
prevé a manuten¢do dos contratos de trabalho, at¢ doze meses apos a
cessacdo do beneficio de auxilio-doenga, para os empregados vitimas de
acidentes de trabalho. Nas mesma linha, a jurisprudéncia e as decisdes
judiciais vém observando orientacdo no sentido de proteger os empregos
daqueles que sdo acometidos de doencgas graves.

Para o autor da proposta, os empregados diagnosticados com
neoplasia maligna estdo em situa¢do parecida ou similar. Também eles



182

sofrem com a imprevisibilidade associada a estas doengas e, apesar dos
inegaveis avancos da ciéncia, as garantias ndo sao absolutas. Sendo assim,
¢ recomendavel que as insegurangas relativas a um possivel desemprego
ndo venham a ampliar o sofrimento desses empregados.

A proposicao nao foram apresentadas emendas.

Designado Relator, o Senador Acir Gurgacz apresentou
relatorio, ndo apreciado, pela aprovacdo da matéria e seu envio para
reautuacado, identificada como iniciativa de lei complementar.

II - ANALISE

Nos termos do art. 22, I, da Constituicao Federal, compete a
Unido legislar privativamente sobre Direito do Trabalho, motivo pelo qual
a disciplina da presente matéria encontra-se no ambito normativo do
mencionado ente federado. 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.

Quanto a atribuicdo da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS)
para o exame de tdo importante proposi¢do, o inciso I do art. 100 do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), a ela confere tal
prerrogativa, que neste caso ¢ terminativa.

No mérito, nossa posi¢do ¢ favoravel a aprovagdao do PLS. O
diagnodstico da neoplasia maligna ainda paira como uma assustadora e
desagraddvel nuvem sobre a vida das pessoas. Felizmente, a medicina vem
evoluindo e a maior parte dos tumores ¢ tratavel, com elevadas taxas de
sucesso. A inseguranca, entretanto, ainda ndo estd totalmente superada e o
tratamento depende de um conjunto de fatores em que estdo associadas
questoes fisicas, psicologicas, econdmicas e sociais, entre outras.

No caso dos trabalhadores, ¢ inegavel que o emprego ¢ a
estabilidade dele decorrente podem colaborar eficazmente para o bom
andamento do combate a essa doenca. Com esse suporte, o arduo
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tratamento pode ser suportado com menos sequelas e dores.
Enquanto, por outro lado, uma sentenga de demissao, mormente quando
injustificada e desmotivada, pode agravar o quadro, com efeitos negativos
para a sociedade e a familia do paciente.

A Seguridade Social e as normas trabalhistas agem como um
todo para oferecer aos trabalhadores e aos cidaddos uma cobertura
universal. Com a aprovacao deste projeto, estaremos fechando uma lacuna
existente na nossa legislagdo. Muitos empregados nao precisardo depender
de decisdes judiciais favordveis para fazer valer uma garantia justa de
emprego.

Ainda ponderando sobre o mérito, parece-nos que o prazo de
garantia de emprego, previsto para durar doze meses contados da cessacao
do auxilio-doenca, ¢ apropriado e cauteloso. Dessa forma, a cura estara
consolidada, ao término desse periodo, e os riscos do reaparecimento da
doenga serdo minimos.

Reconhecido o inegavel mérito da proposi¢ao, temos que sua
aprovacao, tal como foi apresentada, encontra impedimentos formais
superaveis. A Constituicdo Federal exige, para a protecdo da relacdo de
emprego, a ado¢do da modalidade de lei complementar, com os ritos e
tramitacao inerentes a ela.

Consta do inciso I do art. 7° da Carta Magna, entre os direitos
dos trabalhadores urbanos e rurais, a “relagdo de emprego protegida contra
despedida arbitraria ou sem justa causa, nos termos de lei complementar,
que prevera indenizagdo compensatoria, dentre outros direitos”. Em nosso
entendimento, a protecdo ao emprego de trabalhadores que receberam
tratamento contra o cancer, contra as arbitrariedades, esta dentro da
abrangéncia dessa norma.

Ora, a proposi¢do em exame segue o rito e a tramitagdo
fixados para aprovacdo de leis ordinarias, quando deveria observar as
regras para aprovacao de leis complementares. Essa impropriedade formal
pode ser sanada com a reautuacdao da matéria e renomeacao do projeto.

Nosso voto, entdo, segue na mesma linha daquele do Relator
que nos antecedeu.
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I -vOoTO

Do exposto, opinamos pela aprovacdao do Projeto de Lei do
Senado n° 166, de 2016, e o seu envio a Mesa do Senado Federal para que
se proceda a sua reautuagdo, identificada como iniciativa de lei
complementar.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 166, DE 2016

Altera o art. 476 da Consolidagédo das Leis do Trabalho
(CLT), aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio
de 1943, para conceder estabilidade proviséria aos
empregados que retornarem ao trabalho apés o término
do auxilio-doenga, concedido em decorréncia de
tratamento contra a neoplasia maligna.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 476 da Consolidacéo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo
Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 476. Em caso de auxilio-doenca, o empregado € considerado
em licenca ndo remunerada, durante o prazo desse beneficio.

Paragrafo Unico. O empregado diagnosticado com neoplasia maligna
tem garantida, contra despedida imotivada ou sem justa causa, a
manutencdo do seu contrato de trabalho na empresa, até doze meses
apos a cessacado do auxilio-doencga.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICACAO

As legislacdes trabalhista e previdenciaria procuram garantir a manutencéo dos
contratos de trabalho durante o periodo de auxilio-doenca, e até doze meses apds a
cessacdao desse beneficio, em caso de acidentes de trabalho (art. 118 da Lei n°® 8.213, de 24
de julho de 1991). Da mesma forma, a jurisprudéncia e as decisdes judiciais tém procurado
proteger os empregos daqueles que sdo acometidos de doencas graves. Muitas dessas
doencas causam estigmas, deformacdes, mutilagbes, deficiéncias ou outras sequelas.
Nessas circunstancias, o empregado ndo pode ser simplesmente esquecido pelo legislador
e pela justica.
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Em situacao similar, estdo os empregados em que foi diagnosticada a presenca
de neoplasia maligna. Apesar dos avancos inegaveis no tratamento dessas doencas, ha
sempre um certo grau de imprevisibilidade associado a natureza daquele ser humano,
individualmente considerado, e da evolucdo do quadro geral em que se digladiam as
defesas do organismo e essas células traicoeiras e inovadoras nas suas estratégias. E
fundamental que o trabalhador, que sofre com essa doenca, ndo precise enfrentar, ao
mesmo tempo, as insegurancas do desemprego.

Sabemos que o equilibrio emocional do paciente produz efeitos positivos no
tratamento. A estabilidade no emprego, ainda que proviséria, garante, por outro lado, que a
familia possa enfrentar unida o processo de cura e 0 momento de inseguranga. Garante,
ainda, a concentracédo dos esfor¢cos no essencial e a retomada da vida saudavel vinculada
ao trabalho, com a sociabilidade a ele associada.

Em dltima instancia, estamos falando da dignidade humana e dos valores
sociais do trabalho. Certamente os colegas do empregado também seriam afetados
negativamente se houvesse a demisséo injustificada daquele que retorna ao trabalho,
consideradas as vicissitudes que acabou de enfrentar.

Dada a evidente relevancia do tema, estamos certos de contarmos com 0 apoio
de nossos pares para a aprovacao desta proposicao.

Sala das Sessdes,

Senador WALDEMIR MOKA

LEGISLACAO CITADA

Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de Maio de 1943 - 5452/43

artigo 476
Lei n° 8.213, de 24 de Julho de 1991 - 8213/91

artigo 118

(A Comiss&o de Assuntos Sociais, em deciséo terminativa)
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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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Senador Armando Monteiro

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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Senador Armando Monteiro

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
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§ 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,
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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 (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.
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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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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

Senado Federal, Ala Senador Teotonio Vilela, Gab. 21, Brasilia - DF - Tel (61) 3303-6706 — Fax (61) 3303-6714
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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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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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LEGISLACAO CITADA

- Constituicao de 1988 - 1988/88

http://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:constituicao:1988;1988

- Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de Maio de 1943 - Legislacdo Trabalhista; CLT - 5452/43

http://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:decreto.lei:1943;5452
- paragrafo 3° do artigo 590
- artigo 591
- artigo 601
- paragrafo 1° do artigo 602
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