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COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS

PRESIDENTE: Senador Edison Lobao
VICE-PRESIDENTE: VAGO

(21 titulares e 21 suplentes)

(1)(2)(3)(4)(6)(7)(10)

TITULARES SUPLENTES
Bloco Parlamentar da Resisténcia Democréatica(PDT, PT)
Humberto Costa(PT) PE (61) 3303-6285 / 1 Pastor Valadares(PDT)(44)(28)(18) RO
6286
Paulo Rocha(PT) PA (61) 3303-3800 2 Gleisi Hoffmann(PT) PR (61) 3303-6271
Paulo Paim(PT)(18) RS (61)3303- 3 José Pimentel(PT) CE (61) 3303-6390
5227/5232 /6391
Regina Sousa(PT) Pl (61) 3303-9049 e 4 Walter Pinheiro(S/Partido)(37) BA (61)
. 9050 33036788/6790
Angela Portela(PT) RR 5 Fatima Bezerra(PT) RN (61) 3303-1777 /
1884 /1778 /1682
Ana Amélia(PP) RS (61)3303 6083 6 Wilder Morais(PP)(47) GO (61)3303 2092 a
(61)3303 2099
Maioria (PMDB)
Jo&o Alberto Souza(PMDB) MA (061) 3303-6352 / 1 Raimundo Lira(PMDB) PB (61) 3303.6747
6349
Sérgio Petecao(PSD)(17) AC (61) 3303-6706 a 2 Garibaldi Alves Filho(PMDB) RN (61) 3303-2371 a
6713 2377
Waldemir Moka(PMDB) MS (61) 3303-6767 / 3 Romero Juca(PMDB)(32)(33)(35) RR (61)3303-2112/
6768 3303-2115
Dario Berger(PMDB) SC (61) 3303-5947 a 4 Rose de Freitas(PMDB)(17)(13) ES (61)3303-1156 e
5951 1158
Edison Lob&o(PMDB)(13) MA (61)3303-2311a 5 Marta Suplicy(PMDB)(19) SP (61) 3303-6510
2313
Otto Alencar(PSD) BA (61) 3303-1464 e 6 Eunicio Oliveira(PMDB)(27) CE (61) 3303-6245
1467
Bloco Social Democrata(PSDB, PV, DEM)
VAGO(42)(30)(34)(21)(22) 1 Deca(PSDB)(24)(43) PB
VAGO 2 Ronaldo Caiado(DEM)(12)(15) GO (61)3303-6439 e
6440
Dalirio Beber(PSDB)(20) SC (61) 3303-6446 3 Ricardo Ferrago(PSDB)(48) ES (61) 3303-6590
Flexa Ribeiro(PSDB)(20) PA (61)3303-2342 4 VAGO
Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia(PPS, PSB, PCdoB, REDE)
Lidice da Mata(PSB) BA (61) 3303-6408 1 Vanessa Grazziotin(PCdoB) AM (61) 3303-6726
Lucia Vania(PSB)(25)(16) GO (61) 3303- 2 Romario(PSB)(16) RJ (61)3303-6517 /
2035/2844 3303-6519
Bloco Moderador(PTB, PSC, PRB, PR, PTC)
Marcelo Crivella(PRB)(39)(46)(45)(36) RJ (61)3303- 1 Vicentinho Alves(PR)(9)(8) TO (61) 3303-6469 /
5225/5730 6467
Elmano Férrer(PTB) Pl (61) 3303- 2 Armando Monteiro(PTB)(31) PE (61)33036124 e
1015/1115/1215/2 3303 6125
415/3055/3056/48
47
Eduardo Amorim(PSC)(9) SE (61) 3303 6205 a 3 VAGO
3303 6211
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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° 102, de 2016

- Nao Terminativo -

Submete a apreciagcdo do Senado Federal, de conformidade com o art. 52, inciso lll,
alinea "f", da Constituicdo, combinado com o art. 10, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e art. 6° do Anexo | ao Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o nome do
Senhor WILLIAM DIB, para exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, na vaga decorrente do término do mandato do Senhor Ivo Bucaresky.
Autoria: Presidente da Republica

Relatoria: Senador Joao Alberto Souza

Relatério: A Comissao de Assuntos Sociais dispde dos elementos necessarios para
deliberar sobre a indicagao do Senhor WILLIAM DIB para exercer o cargo de Diretor da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, na vaga decorrente do término do
mandato do Senhor Ivo Bucaresky.
Observagoes:
- Apés a leitura do Relatério, sera concedida, automaticamente, Vista Coletiva nos
termos do artigo 383, I, "b", do Regimento Interno do Senado Federal.

Textos da pauta:

Relatorio (CAS))
Avulso da matéria

22 PARTE

PAUTA
ITEM 1
PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 121, de 2015

- Nao Terminativo -

Regulamenta a profissao de protesista/ortesista ortopédico.
Autoria: Deputado Onyx Lorenzoni
Relatoria: Senador Otto Alencar

Relatério: Pela aprovacao do Projeto de Lei da Camara n°® 121, de 2015.
Observagoes:
- Votagéo simbdlica.
Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 2
PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 5, de 2016

- Nao Terminativo -

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

Enderego na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 18/11/2016 as 18:44.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes
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Unico de Satde - SUS nos casos de mutilagdo decorrentes de tratamento de cancer.
Autoria: Deputado Carlos Bezerra

Relatoria: Senadora Marta Suplicy

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei da Camara n°® 5, de 2016, na forma do
Substitutivo que apresenta.

Observagoes:

- Em 03.08.2016, lido o Relatério na Comissdo de Assuntos Sociais, ficam adiadas a
discusséo e a votagdo da matéria.

- Votagéo simbdlica.

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

ITEM 3
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 480, de 2015

- Nao Terminativo -

Altera o Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Cdodigo Penal), e a Lei n°
9.656, de 3 de junho de 1998 (Lei dos Planos de Saude), para considerar abusiva a
clausula contratual que estabeleca autorizagdo prévia como condicdo para a realizagcéo
de atendimento de saude e para tipificar o crime de condicionar atendimento de satde a
exigéncia de autorizagdo prévia da operadora do plano de satde.

Autoria: Senador Marcelo Crivella

Relatoria: Senador Paulo Paim

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n°® 480, de 2015, e das 3 (trés)
Emendas que apresenta.

Observagoes:

- A matéria vai a Comissao de Constituicao, Justica e Cidadania em decisao terminativa.
- Votagéo simbdlica.

Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 4
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 291, de 2016

- Nao Terminativo -

Altera a Lei n°® 12.846, de 10 de agosto de 2013, para estabelecer que 70% (setenta
por cento) dos valores arrecadados na celebragédo de acordos de leniéncia pelo poder
publico sejam aplicados na saude publica.

Autoria: Senador Eduardo Amorim

Relatoria: Senador Sérgio Petecao
Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n°® 291, de 2016, e das 2 (duas)
Emendas que apresenta.
Observagoes:
- A matéria vai a Comissdo de Constituicao, Justica e Cidadania, em decisao terminativa.
- Votagéo simbdlica.

Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria

Enderego na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 18/11/2016 as 18:44.
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ITEM 5
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 214, de 2008

- Terminativo -

Acrescenta § 4° ao art. 23 da Lei n° 8.630, de 25 de fevereiro de 1993, para dispor
sobre a participagcdo dos sindicatos de trabalhadores na Comissao Paritaria, no ambito
do 6rgédo de gestdo de méao-de-obra do trabalho portuario, e da outras providéncias.
Autoria: Senador Paulo Paim

Relatoria: Senador Armando Monteiro

Relatério: Pela rejeicdo do Projeto de Lei do Senado n°® 214, de 2008.

Observagoes:

- Em 06.03.2013, a Comissao de Servigos de Infraestrutura aprovou Parecer contrario ao
Projeto.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria
Parecer aprovado na comisséo (Cl))

ITEM 6
PROJETO DE LEI DO SENADO N°5, de 2012

- Terminativo -

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

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

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

Observagoes:

- Em 05.02.2014, a Comisséo de Constituicdo, Justica e Cidadania aprovou Parecer
favoravel ao Projeto.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria

Leqislacéo citada
Parecer aprovado na comisséo (CCJ))

ITEM7
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 367, de 2014

- Terminativo -

Determina que, no atendimento a saude de urgéncia e emergéncia, a triagem
classificatoria de risco seja realizada em tempo habil, sequndo os protocolos clinicos
pré-estabelecidos, e conduzida por profissional de saude com nivel superior e
treinamento baseado nesses protocolos.

Autoria: Senador Eduardo Amorim

Relatoria: Senadora Fatima Bezerra

Enderego na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 18/11/2016 as 18:44.
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Relatério: Pela rejeicdo do Projeto de Lei do Senado n°® 367, de 2014.

Observagoes:
- Votagdo nominal.

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

ITEM 8
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 314, de 2015

- Terminativo -

Altera o artigo 71 da Consolidagdo das Leis do Trabalho — CLT, aprovada pelo
Decreto Lei n° 5.452, de 1U¥ de Maio de 1943 e a Lei n° 12.587, de 03 de janeiro de
2012, para dispor sobre a redugdo e/ou fracionamento de intervalo intrajornada e da
outras providéncias.

Autoria: Senador Acir Gurgacz
Relatoria: Senador Dario Berger

Relatério: Pela aprovacao do Projeto de Lei do Senado n° 314, de 2015.
Observagoes:
- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatorio (CAS))
Avulso da matéria

ITEM9
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 583, de 2015

- Terminativo -

Altera a Lei n°® 11.664, de 29 de abril de 2008, que dispbe sobre a efetivacdo de
aclbes de saude que assegurem a prevengéo, a detecgéo, o tratamento e o seguimento
dos canceres do colo uterino e de mama, no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS,
para garantir a realizagdo de ultrassonografia mamatria.

Autoria: Senadora Lucia Vania

Relatoria: Senadora Angela Portela

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n°® 583, de 2015.
Observacgoes:
- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatério (CAS))
Avulso da matéria

ITEM 10
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 200, de 2015

- Terminativo -

Dispbe sobre a pesquisa clinica.
Autoria: Senadora Ana Amélia e outros
Relatoria: Senador Otto Alencar
Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, na forma do

Enderego na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 18/11/2016 as 18:44.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes
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http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=121418
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=201229
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=166506
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=123037
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=197184
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/getTexto.asp?t=177637
http://www.senado.leg.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=120560
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
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Substitutivo que apresenta.

Observacgoes:

- Em 12.08.2015, a Comissdo de Constituicdo, Justica e Cidadania aprovou Parecer
favoravel ao Projeto com as Emendas n°s 1-CCJ a 5-CCJ.

- Em 15.03.2016, a Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagéo e
Informatica aprovou Parecer favoravel ao Projeto na forma da Emenda n° 22-CCT
(Substitutivo).

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

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatorio (CAS))

Avulso da matéria

Parecer aprovado na comissao (CCT))
Parecer aprovado na comisséo (CCJ))

Enderego na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 18/11/2016 as 18:44.
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RELATORIO N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre a
Mensagem n° 102, de 2016 (Mensagem n° 514, de
29 de setembro de 2016, na origem), do Presidente
da Reptiblica, que submete a apreciacdo do Senado
Federal o nome do Senhor WILLIAM DIB para
exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na vaga decorrente
do término do mandato do Senhor Ivo Bucaresky.

RELATOR: Senador JOAO ALBERTO SOUZA

Com base no art. 52, inciso III, alinea f, da Constituicao Federal,
combinado com o art. 10 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e o art. 6°
do Anexo I do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o Presidente da
Republica, mediante a Mensagem n°® 102, de 2016 (Mensagem n°® 514, de 29
de setembro de 2016, na origem), submete a apreciagdo dos membros do
Senado Federal o nome do Senhor WILLIAM DIB para exercer o cargo de
Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), na vaga
decorrente do término do mandato do Senhor Ivo Bucaresky.

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

O curriculum vitae informa que o Senhor William Dib ¢
brasileiro, natural da cidade de Garga — SP, e tem 69 anos.

O indicado, que ¢ médico, graduou-se, em 1972, pela
Universidade Estadual Paulista (UNESP), em Botucatu — SP. Possui pos-
graduacdo em Saude Publica e Administracdo Hospitalar e especializagdo em
Cardiologia, ambas obtidas no Hospital do Servidor Publico Estadual.
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Atualmente, o Senhor William Dib ocupa, desde abril de 2015, o
cargo de Conselheiro de Administracdo, da Empresa de Planejamento do
Governo do Estado de Sao Paulo (EMPLASA).

O Senhor William Dib exerceu os seguintes mandatos eletivos:
Deputado Federal, de 2011 a 2015 (54° Legislatura); Prefeito de Sao Bernardo
do Campo — SP, de 2003 a 2008; Presidente do Consorcio Intermunicipal
Grande ABC, de 2005 a 2006; Vice-Prefeito de Sao Bernardo do Campo, de
2001 a 2003; Vereador de Sao Bernardo do Campo (eleito para o periodo de
1992 a 1996, nao chegou a assumir a vaga na Camara Municipal em virtude
de ter sido nomeado para o cargo de Secretario de Saude).

Anteriormente, a0 mesmo tempo em que ocupava o cargo de
Meédico, da Prefeitura Municipal de Sao Bernardo do Campo, de 1973 a 2001,
o indicado exerceu, naquele Municipio, os cargos publicos de Secretdrio de
Governo, respondendo interinamente pelas Secretarias de Habitacdo e Meio
Ambiente e de Administragdo, de 1999 a 2000, ¢ de Secretario de Saude, nos
periodos de 1997 a 1999, 1993 a 1996 ¢ 1984 a 1988.

O curriculo do indicado também elenca suas filiagdes partidarias:
PSDB, de 2009 a 2016; PSB, de 1995 a 2009; PTB, de 1985 a 1995; PMDB,
de 1980 a 1985; e MDB, de 1974 a 1980.

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). Nao ha,
contudo, mengdo a publicacdes de sua autoria, conforme especifica o item 2
do mesmo dispositivo do Risf.

Além de enviar seu curriculum vitae, o indicado encaminhou aos
Senadores carta em que relata sua historia profissional, salienta as principais
realizagdes e os prémios recebidos em seu mandato como Prefeito de Sao
Bernardo do Campo e destaca sua atuagdo como Deputado Federal.

Em complementacdo ao curriculum vitae, as autoridades
indicadas a cargos publicos e sujeitas a aprovagdo do Senado Federal, na
forma do art. 52, inciso III, alinea f, da Constituicdo 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.
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A documenta¢do enviada pelo indicado para atender a esses
requisitos contém cinco declara¢des e documentos comprobatorios.

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

Para atender ao item 1, ele também anexou declaracdo de que
ndo possul parentes que exercem ou exerceram atividades, publicas ou
privadas, vinculadas a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto ao item 2, outra declaracdo de sua autoria informa sua
participacdo pregressa somente nas seguintes empresas: Sermed Servigcos
Meédicos do ABC S/S Ltda, de 1980 a 2002; e Dibcor Assisténcia Medica S/S
Ltda, de 1997 a 2002. A documentacdo comprobatoria inclui copias de
documentos emitidos pelo Cartério do 1° Oficio de Registro Civil de Pessoa
Juridica de Sao Bernardo do Campo, que evidenciam alteracdo do contrato
social das empresas Dibcor e Sermed, por meio da qual o indicado transfere a
totalidade de suas cotas ao Senhor Murilo William Dib, no caso da Dibcor, ¢ a
este e também ao Senhor Arturo Omar Lazarte, no caso da Sermed.

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 seguinte documenta¢ao comprobatoria: 1) certiddo positiva
com efeito de negativa de débitos relativos aos tributos federais e a divida
ativa da Unido, emitida pela Secretaria da Receita Federal; ii) certiddo emitida
pela Secretaria da Fazenda do Estado de Sao Paulo, que comprova que nao
constam débitos declarados ou apurados pendentes de inscricdo na divida
ativa estadual; ii1) certiddo negativa de débitos de tributos imobilidrios, que
atesta a regularidade da situagdo fiscal do imodvel referente a Inscricao
Imobiliaria ali identificada, emitida pela Secretaria de Finangas do Municipio
de Sao Bernardo do Campo.

Em relagdo ao item 4, ele declara que ndo figura como réu em
nenhuma outra acao judicial além das trés por ele elencadas e esmiucadas em
copias que exibem a tramitacdo dos processos € o resumo das sentencas. Os
processos dizem respeito a duas A¢des Populares (uma que corre na 1* Vara
da Fazenda Publica da Comarca de Sdo Bernardo do Campo e outra na 1*
Vara Civel de Sao Bernardo do Campo, do Tribunal de Justi¢a do Estado de
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Sao Paulo) e a uma agdo que corre na 5* Vara Criminal da Comarca de Sao
Bernardo do Campo, também do Tribunal de Justi¢a do Estado de Sdo Paulo.

Por fim, ele apresenta a declaracdo prevista no item 5 do
mencionado dispositivo do Risf afirmando que, desde abril de 2015, ocupa o
cargo de Conselheiro de Administragdo da Emplasa.

Assim, considerando o histérico pessoal e profissional
apresentado e aqui resumido, e a documentagdo enviada, entendemos dispor
esta Comissao dos elementos necessarios para deliberar sobre a indicagdo do
Senhor WILLIAM DIB para o cargo de Diretor da Anvisa, na vaga decorrente
do término do mandato do Senhor Ivo Bucaresky.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator 4
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SENADO FEDERAL
MENSAGEM N° 102, DE 2016

(n°514/2016, na origem)

Submete a apreciacdo do Senado Federal, de conformidade com o art. 52, inciso lll,
alinea "f", da Constituicdo, combinado com o art. 10, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e art. 6° do Anexo | ao Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, o nome do Senhor
WILLIAM DIB, para exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa, na vaga decorrente do término do mandato do Senhor Ivo Bucaresky.

AUTORIA: Presidente da Republica

DOCUMENTOS:
- Texto da mensagem

Pagina da matéria

Pagina 1 de 78 Parte integrante do Avulso da MSF n° 102 de 2016.
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Mensagem n°® 514

Senhores Membros do Senado Federal,

De conformidade com o art. 52, inciso III, alinea "f", da Constitui¢do, combinado
com o art. 10 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e art. 6° do Anexo I ao Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, submeto a consideracdo de Vossas Exceléncias o nome do Senhor
WILLIAMDIB, para exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, na vaga decorrente do término do mandato do Senhor Ivo Bucaresky.

Brasilia, 29 de setembro de 2016.

I Pagina 2 de 78 Parte integrante do Avulso da MSF n° 102 de 2016.
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ESTE DOCUMENTO NAO FAZ PARTE DO PROCESSO

| Pagina 3 de 78 Parte integrante do Avulso da MSF n° 102 de 2016.
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Aviso n? 598 - C. Civil.

Em 29 de setembro 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 considera¢do dessa Casa o nome do Senhor WILLIAM DIB,
para exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, na
vaga decorrente do término do mandato do Senhor Ivo Bucaresky.

Atenciosamente,

ELISEU PADILHA
Ministro de Estado Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica

I Pagina 4 de 78 Parte integrante do Avulso da MSF n° 102 de 2016.
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WILLIAM DIB
Brasileiro, casado, médico, 69 anos

Endereco: Praga Pereira Coutinho 175, apartamento 61,
Vila Nova Conceigao - Sao Paulo — SP, CEP 04510-010
Telefone: 11-99476-0806

E-mail: williamdib@gmail.com

Site: www.williamdib.com.br

Atividades Profissionais e Cargos Publicos:

o Office- boy e posteriormente Contador, Banco italo-Suigo
Brasileiro 1963-1967;

e Médico plantonista, Hospital de Carapicuiba, 1972

e Medico, Prefeitura Municipal, Sdc Bernardo do Campo, SP,
1973-2001;

e Secretario de Saude, Prefeitura Municipal, Sdo Bernardo do
Campo, SP, 1984-1988, 1993-1996, 1997-1999;

o Secretario " de Governo, respondeu interinamente pelas
secretarias de Habitagdo e Meio Ambiente e de
Administrag&o, Prefeitura Municipal, Sdo Bernardo do Campo,
SP, 1999-2000;

¢ Conselheiro de Administracdo, EMPLASA, Empresa de
planejamento do Governo do Estado de Sao Paulo - abril de
2015-2016.

Mandatos:

» Vereador, S&o Bernardo do Campo/SP, eleito em 1992-1996,
porém n&o chegou a assumir a vaga na Camara Municipal, ja
que foi nomeado para o cargo de Secretario de Saude;

e Vice-Prefeito, Sdo Bernardo do Campo/SP Partido: PSB,
Periodo: 2001 a 2003;

e Prefeito, Sdo Bernardo do CampolSP Partido: PSB, Periodo:
2003 a 2008;

 Presidente do Consorcio Intermunicipal Grande ABC - Gest3o:
2005 - 2006;

e Deputado Federal, 542 Legislatura, SP, PSDB. Periodo: 2011

a 2015.

I Pagina 5 de 78 Parte integrante do Avulso da MSF n° 102 de 2016.
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Estudos e Cursos Diversos:

e Medicina, Universidade Estadual Paulista (UNESP), Botucatu,
SP, 1966-1972;

e Pos graduagéo em Saude Publica e Administracdo Hospitalar,
Hospital do Servidor Publico Estadual:

e Especializagdo médica em cardiologia, Hospital do
Servidor Publico Estadual.

Filiagoes Partidarias:

MDB, 1974-1980; PMDB, 1980-1985; PTB, 1985-1995; PSB, 1995-
2009; PSDB, 2009-2016.

Atividades Partidarias:

e 1° Vice-Presidente do Diretério Estadual, PSB, SP, 2001-
2007;

e Secretario Especial do Diretério Nacional, PSB, 2003-2009;

e 2° Vice-Presidente do Diretério“"Estadual, PSB, SP, 2007-
20009.

INFORMAGCOES ADICIONAIS

William Dib nasceu na cidade de Garca, interior de Sao Paulo, no
ano de 1946. Filho de Adib Moisés Dib e Olga ZayatDib, mudou-se
para Sao Bernardo do Campo antes de completar um ano de vida.
Comecou a trabalhar ainda jovem aos 16 ancs como office-boy no
extinto banco italo—Suigo e manteve-se |4 até completar 19 anos,
quando ja era contador.

Aos 21, ingressou na Faculdade de Ciéncias Médicas e Biolégicas,
atual Unesp, em Botucatu, graduando-se em 1972. Assim, realizou
0 sonho de se tornar médico. Comecou a atuar como plantonista
em um hospital de Carapicuiba. Em 1973, concluiu a pos-
graduacdo em Saude Publica e Administracdo Hospitalar,
especializando-se cardiologia. Passou a ocupar o cargo de médico
e ganhou destaque, sendo nomeado chefe da secédo de Assisténcia
Médica aos Operarios Municipais em 1977. Nessa mesma época,
acumulou a fungé@o de médico perito supervisor do INSS do qual ja
fazia parte desde 1975.

/"r‘j
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Ja exercendo a fungdo de médico, iniciou a carreira publica como
chefe de segdo. Em agosto de 1978 tornou-se assessor da
Secretaria de Saude e Promocg&o Social de Sdo Bernardo, e
posteriormente Secretario de Salde da cidade, cargo exercido em
diversas oportunidades. Durante os anos de 1984 e 1988 foi
responsavel pela Secretaria de Salide e Promog&o Social.

Em meados de 1985, como Secretario de Salde, participou, a
convite do entdo Ministro da Previdéncia Valdir Pires, no
planejamento das AIS (Agdes Integradas de Saude), um conjunto
de agbes criado pelo extinto CONASP (Conselho Nacional de
Administracdo de Salde Previdenciaria) visando otimizar os
recursos, a universalizagéo, e a descentralizagio da salde publica.
O principal fruto das AIS foi sua consolidacdo com o SUDS
(Sistema Unificado de Descentralizagéo da Saude) em 1987, e com
a criagdo do SUS na constituicdo federal de 1988, que ajudou a
criar a Associagdo dos Secretarios Municipais de Saude — Que hoje
tem assento no Conselho Nacional de Satde. Consequéncia direta
desses eventos, a cidade de S&o Bernardo do Campo foi pioneira
na implantagdo das diretrizes fundamentais do SUS, como a
municipalizagdo, a participagdo popular e a implantagéo do
programa de saude da familia.

Em 1992 foi eleito vereador por Sdo Bernardo do Campo, porém
ndo chegou a assumir a vaga na Camara Municipal, ja que foi
nomeado para o cargo de Secretério de Saude, onde permaneceu
até 1995. No ano 2000 foi eleito vice-prefeito, colaborando também
como Secretario de Governo, de Habitagdo e Meio Ambiente e
Administrag&o. No ano de 2003, assumiu pela primeira vez o cargo
de prefeito.

Candidatou-se a reeleicdo em 2004 e venceu a disputa com 76,37%
dos votos validos, obtendo aprovacéo recorde. Tornou-se, assim, o
prefeito mais votado da histéria de Sao Bernardo do Campo e do
pais nas cidades com mais de 200 mil eleitores.

Em 2008, recebeu o prémio de 100 Melhores Prefeitos das
Américas (atribuido pelo Instituto Certificagéo Internacional

)
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Municipio e Cidadania, de Brasilia), além do prémio Prefeito
Empreendedor (2005).

Foi eleito deputado federal de S&o Paulo pelo partido em 2010 com
113.827 votos.

)
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Senhor Presidente,
Senhoras e Senhores Senadores

Gostaria de inicialmente agradecer a Deus, minha familia e
meus amigos que me acompanham durante toda minha carreira e
vida publica.

Registro também agradecimento ao Excelentissimo
presidente desta Comissdo, Senador Edison L.obdo, a relatoria do
processo da indicagdo de meu nome e fagco também um
agradecimento especial ao Presidente Michel Temer pela indicacao.

E um privilégio, uma honra comparecer a essa Digna
Comissé@o, na condigdo de indicado ao cargo de diretoria da
Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria, ANVISA, submetendo-me
ao crivo constitucional desta instituicdo; terei muito orgulho e
dedicagdo ao exercer essa fungdo contribuindo com o
desenvolvimento do nosso pais, caso meu nome seja aprovado por
Vossas Exceléncias.

Sou médico, cardiologista, profissional da area de salde
por vocacao e formagdo, me especializei em Saude Publica e
Administragdo Hospitalar.

Comecei minha carreira médica como plantonista em um
hospital em Carapicuiba, em seguida, passei ocupar o cargo de
médico na Prefeitura de Sao Bernardo e logo fui nomeado chefe da
secdo de Assisténcia Médica aos Operarios Municipais em 1977.
Nessa mesma época, acumulei a funcdo de médico perito
supervisor do INSS do qual j& fazia parte desde 1975.

Em agosto de 1978 tornei-me assessor da Secretaria de
Saude e Promogdo Social de S#@o Bernardo, e posteriormente,
Secretario de Saude da cidade, cargo exercido em diversas
oportunidades. Durante os anos de 1984 e 1988.

Quando secretario de salude, em meados de 1985, tive o
privilégio de participar, a convite do entdo Ministro da Previdéncia
Valdir Pires, no planejamento das AIS (Agdes Integradas de
Saude), um conjunto de agbes criado pelo extinto CONASP
(Conselho Nacional de Administragdo de Saude Previdenciaria)
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visando otimizar os recursos, a universalizacdo, e a
descentralizagéo da saude publica. O principal fruto das AlS foi sua
consolidagéo com o SUDS (Sistema Unificado de Descentralizagéo
da Saude) em 1987, e com a criagdo do $SUS na constituicdo
federal de 1988, que ajudou a criar a Associacdo dos Secretarios
Municipais de Saude — Que hoje tem assento no Conselho Nacional
de Saude. Consequéncia direta desses eventos, a cidade de Sio
Bernardo do Campo foi pioneira na implantagdo das diretrizes
fundamentais do SUS, como a municipalizacdo, a participacao
popular e a implantagdo do programa de sadde da familia.

Em 1992 fui eleito vereador por Sdo Bernardo do Campo,
porém néo cheguei a assumir a vaga na Camara Municipal, ja que
fui nomeado para o cargo de Secretario de Saude, onde permaneci
até 1995. No ano 2000 fui eleito vice-prefeito, colaborando também
como Secretario de Governo, de Habitacdo e Meio Ambiente e
Administrag@o. No ano de 2003, assumi pela primeira vez o cargo
de prefeito. Candidatei-me a reeleicdo, em 2004, e venci a disputa
com 76,37 % dos votos vélidos, obtendo aprovagéo recorde.

Fui presidente do Consércio Intermunicipal do ABC por
duas vezes, quando conquistou beneficios importantes junto ao
governo do Estado para a populagdo da Regido do ABC Paulista e
Metropolitana, como: os piscinées, os hospitais Mario Covas e
Serraria, o Rodoanel — trecho sul da Via Anchieta, a remodelacéo
do Trevo do Km 29 da Via Anchieta e a instalagdo das FATECS.

Dentre as realizagées na area da salde publica na
prefeitura de S&o Bernardo do Campo, criamos um novo modelo de
gestdo de unidades de salde, atualmente chamado de OSS
(Organizagdo Social de Saude), adotado por todo o pais. O novo
modelo de gestdo € realizado pela Prefeitura em parceria com uma
entidade filantrépica. O modelo das Organizacdes Sociais de Salde
possui uma politica de beneficios e regras ao administrador. A
remuneracao das OSS é feita por meio de um contrato de gestao
firmado anualmente. Neste acordo, a organizagao se compromete a
cumprir metas de producdo, como atendimento, processos, reducdo

/’/’ v/v 4
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de custos, qualidade e satisfagdo da populacdo atendida.
Em S&o Bernardo, a parceria foi feita com a Fundacdo do ABC. O
Hospital de Ensino Anchieta e o HMU foram os primeiros
equipamentos de salde a serem gerenciados pelo novo modelo de
gestao. Depois da reforma e ampliacdo, o Prontc-Socorro Central
passou a ser -administrado pela parceria, atingindo 81% de
satisfagdo com a mudanca. Devido aos bons resultados, a parceria
foi ampliada para outras unidades de salde: clinica de
especialidades médicas, CAPS e unidades basicas de salde.

Em 5 @nos a frente do Executivo Municipal da cidade de
Séo Bernardo do Campo, as inauguragées e ampliacées feitas na
Salde ampliaram em 126 mil o nimero de atendimentos / més.

Reformamos e ampliamos o PS Central. O nUmero de
leitos passou de 63 para 129. A unidade recebeu rhais profissionais
€ novos equipamentos, como tomografia e raio X digital. A fila de
espera diminuiu em até 85%.

No Hospital Municipal Universitario, HMU, ampliamos o
atendimento humanizado e servigos pioneiros, como o Método
Canguru, a Casa da Gestante, a Triagem Aucdlitiva Neonatal (teste
da orelhinha), Medicina Fetal, o Servico Bombeiro Amigo, o Banco
de Leite, que salvou mais de 8.600 recém-nascidos, além de
fornecer vacinas de hepatite € BCG. O HMU ja recebeu 4 prémios,
entre eles Hospital Amigo da Crianca (UNICEF) e um dos 10
melhores hospitais publicos do Brasil

Construcdo UBS parque Selecta, A unidade beneficia mais
de 16 mil pessoas e abriga o Programa Saude da Familia. Com a
inauguragdo, Sao Bernardo passou a contar com 31 Unidades
Basicas de Saude. Nos cinco anos reformamos e ampliamos 21
Unidades Basicas de Satde da cidade.

Centro de Atengédo Psicossocial (CAPS) Infanto-Juvenil,
que atendeu criangas e adolescentes com até 17 anos usuarios de
alcool e outras drogas. Com profissionais qualificados, a unidade
ofereceu oficinas culturais, artisticas e geradoras de renda, além de
atividades esportivas. O prédio contava -com consultérios, salas
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para atividades grupais, oficina, quadra e &rea coberta para
atividades recreativas. Atendia, em média, 2.200 pacientes por més.

Centro de Atengédo Psicossocial Alcool e Drogas, atendia
os dependentes quimicos e estimulava a sua reintegracédo social e
familiar. O local contava corn Pronto Socorro 24 horas, ambulatério
de saude mental, ambulatério de neurologia (adulto e infantil) e
fonoaudiologia (acima de 12 anos). Oferecia atendimento
psiquiatrico, clinico e atividades esportivas, culturais e artesanais.
Conta com 20 leitos, consultérios, area para jogos e para oficinas.

Também atuamos no ambulatéric de especialidades
odontolégicas, O prédio foi totalmente reformado com aumento do
numero de consultérios, de 7 para 13, e das sala de Raio X, de 1
para 4. o atendimento foi dobrado, de 2.000 passou a atender 4.000
pacientes por més.

Triplicamos os ndmero de leitos de UTI do Hospital de
Ensino Anchieta de 6 para 21. O prédio passou a acomodar mais
nove apartamentos com dois leitos cada. Com isso, de 124 leitos
comuns, o hospital passou a contar com 142. Implantou na unidade
um Centro de Diagnéstico com servico de radioterapia, medicina
nuclear, tomografia, ressonancia magnética, laboratério e outros.

Ampliagdo do centro de alta complexidade em oncologia
(cacon) Destinado a pacientes portadores de cancer, o Cacon
recebeu um moderno equipamento de radioterapia e o nimero de
consultérios passou de 2 para 4 e de leitos para quimioterapia de 6
para 10, tornando referéncia regional.

3 centros regionais de especialidades médicas: Alvarenga,
Silvina e Rudge ramos — Implementamos atendimento meédico
especializado em varias area, como cardiclogia, dermatologia,
oftalmologia, ortopedia e neurologia. Criamos 3 Centros Regionais
de Especialidades e descentralizamos o servico municipal
especializado, além de ampliar o ntumero de vagas e facilitar o
acesso da populagdo. As unidades passaram a atender, juntas, 11
mil pessoas por més.
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Implementamos ainda os ambulatérios de lipodistrofia
(para portadores de Aids) e de homeopatia e acupuntura, de
distarbios nutricionais e o Centro de Referéncia de Doencas
Respiratorias.

Cedemos, em 2007, terreno de aproximadamente 700 m?
para a construcdo do novo Centro de Hemoterapia pela Colsan
(Associacéo Beneficente de Coleta de Sangue), entidade parceira
de Sao Bernardo.

Como homem publico, elenco alguns prémios recebidos no
seu mandato como prefeito:

¢ Prémio Desempenho “Melhor dos Melhores” 2003,
concedido ao HMU; .

e Prémio Hospital Amigo da Crianga, entregue ao
HMU pela Organizagdo Mundial da Sadde e Unicef:

e Prémio O Futuro da Crianga em Ambientes
Saudaveis - UNICEF;

e Prémio Prefeito Amigo da Crianga 2004, idealizado
pela Fundacgao Abring;

e Prémio Nacional Fernando Figueira 2004, coloca o
HMU entre os 10 melhores hospitais publicos do Brasil.

Em 2008, recebi o Prémio de 100 Melhores Prefeitos das
Ameéricas (atribuido pelo Instituto Certificacdo Internacional
Municipio e Cidadania, de Brasilia), além do Prémio Prefeito
Empreendedor (2005), resultados de projetos que atrairam grandes
empresas e geraram cerca ce 70 mil novos empregos.

Principais realizagées como prefeito:

e Criacdo do Centro de Formacgéo de Professores —
Cenforpe

e Liderou movimento dos prefeitos que foi a Brasilia
pleitear recursos para as obras do trecho sul do Rodoanel.
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e |dealizou a Lei de Incentivos Seletivos,
proporcionando-a vinda de novas empresas para a cidade
como Carrefour, Sonda, EDS, Center Castilho e outras,
gerando 70 mil novos empregos no municipio.

e Criacdo do Conselho de Desenvolvimento
Econdmico, uma parceria entre Poder Publico, iniciativa
privada, entidades educativas e sociedade civil, organizada
para promover o desenvolvimento do municipio e geracéo de
empregos.

e Implantagdo do programa S&o Bernardo Moderna
— um conjunto de 24 obras de infraestrutura voltado para as
vias da regido; entre elas, a ampliacdo e duplicagéo da e
Estrada Galvao Bueno, melhorando a ligacdo do sistema
Anchieta-Imigrantes.

e Co-gestdo com a Faculdade de Medicina do ABC,
inaugurando o Hospital Universitario Municipal (HMU).

e Implantacdo de programas na area da salde
como: Programa de Agentes Comunitarios de Saude,
Programa de Saude de Familia e a criacdo do Centro de
Atencéo Psicossocial (CAPS).

e Grande avango na educacio de base com a
municipalizagéo do ensino fundamental, aproximando assim a
Prefeitura das escolas.

e Reforma de pragas publicas e construcao dos
diversos parques com destaque para o Parque de Esportes
Radicais,. reconhecido nacional e internacionalmente pela
estrutura e qualidade oferecidas.

e Cartdo Alimentacéo, que beneficia as familias com
vulnerabilidade socioeconémica, foram disponibilizados 1.420
cartées por més.

¢ Implantacdo de quatro Centros de Referéncia de
Assisténcia Social (CRAS), oferecendo apoio as familias na
garantia de seus direitos; servicos continuados de
acompanhamento social; protegéo social pré-ativa, com visitas
as familias que estejam em situagdes de quase risco, acolhida
para recepgao, escuta, orientagio e encaminhamento. No
total, séo quase 1.500 atendimentos por més.

2
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¢ Criacdo do Projeto “Turma Cidada”, uma forma de
inclusédo social destinado a jovens em idade de alistamento,
com objetivo de proporcionar sua entrada no mercado de
trabalho.

e Concepgdo do Centrc de Referencia do Idoso
(CRI). Um amplo espaco, onde os idosos desenvolvem
atividades como estudo, recreagéoc e interacéo.

e Fundo de Solidariedade Social, em que a
Prefeitura e entidades beneficentes se responsabilizam pelo
repasse das arrecadagées das campanhas do agasalho e de
Natal as familias carentes.

Como deputado federal participei das seguintes

comissdes permanentes:

Comissao de Desenvolvimento Urbano;

Comiss&o de Seguridade Social e Familia;

Comisséo de Seguranca Publica e Combate ao Crime
Organizado;

Comisséo de Constituigao, Justica e Cidadania.

E também as seguintes ternporarias:

Reforma Politica;
Estatuto da Metropole
Politicas de Prevencdo e Combate as Drogas

Durante esses quatro anos de mandato apresentamos 82

projetos e relatamos 32, cumprindo o papel de editar leis que
melhoram a vida da populagéo.

No campo de atuacdo profissional, foi como gestor de

Saude Publica que me projetei para a vida politica, recebo essa
indicagdo com muita honra, como fruto de meu trabalho como
medico, técnico, servidor publico e desds Ja me coloco a disposicéo
de Vossas Exceléncias pra prestar esclarecimentos que se facam
necessarios. Muito obrigado.

—

[ Pagina 15 de 78

Parte integrante do Avulso da MSF n°® 102 de 2016.

/




32

Eu, William Dib, brasileiro, casado, portador da Cédula de
Identidade RG 3821007 — SSP - SP e do CPF
493.336.318-87, DECLARO para fins no disposto do artigo
383, I, b, 3, e § 3° do Regimento Interno do Senado
Federal, com a alteragdo dada pela Resolugéo n° 41/2013,
REGULARIDADE FISCAL nos ambitos federal, estadual e

municipal, conforme documentagdo comprobatdria anexa.

Sao Paulo, 21 de outubro de 2016
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Eu, William Dib, 69 anos, médico, casado, declaro estar apto a
ocupar o cargo de diretor na ANVISA.

Possuo formagao técnica em medicina pela faculdade de medicina de
Botucatu em 1972, satide publica e gestdo hospitalar em 1973, com ainda
posterior especializagdo em cardiologia.

Minha formag¢do me garantiu dominio técnico de conhecimento dos
sistemas bioldgicos, além dos principios de farmacologia, vigilancia
sanitaria e epidemioldgica, metodologia cientifica, tomada de decisdes
baseada em evidéncias cientificas, e funcionamento dos sistemas de saude.

No campo de atuacdo profissional, foi como gestor de Saude Publica
que me projetei para a vida politicao, os achados mais significativos
relacionados a ocupagdo do cargo em discussdo sdo o fato de que fui
secretario de saide de Sdo Bernardo do Campo- SP em diversas ocasides,
e vice-prefeito e prefeito da mesma cidade entre 2001 e 2008, adquirindo
assim conhecimento vasto a respeito de procedimentos de legislagio,
regulagdo, aplicacdo pratica, organizagdo e procedimentos administrativos
na area de saude em geral, inclusive os relativos a vigilancia
epidemiolégica e sanitaria.

A afinidade intelectual e moral com o cargo ¢é patente — Nascido de
familia simples, com uma formagio moral tradicional e solida, minha
histéria de vida e profissional foi pautada por atuagdes voltadas ao bem do
coletivo, com destaque especial na area da saude,

‘ /
\ ‘\_\

N\

Dr. Williarh Dib
outubro/2016
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Eu, William Dib, brasileiro, casado, portador da Cédula de
Identidade RG 3821007 — SSP - SP e do CPF 493.336.318-87,
declaro a ndo existéncia de parentes que exercem ou exerceram
atividades, publicas ou privadas, vinculadas a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Sao Paulo, 02 de outubro de 2016
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Eu, William Dib, brasileiro, casado, portador da Cédula de
Identidade RG 3821007 — SSP - SP e do CPF 493.336.318-87,
declaro quanto minha participagdo,em todos os tempos, somente
nas seguintes empresas:

Sermed Servigos Médicos do ABC S/S Ltda

CNPJ 43.294.461/0001-27

Data de abertura da empresa (entrada): 14/05/1980 (data do
contrato); sendo 14/08/1980 a data solicitagdo de registro do
contrato).

Data da saida do contrato: 21/03/2002 data do contrato (com data
do registro 20/06/2002).

Dibcor Assisténcia Médica S/S Ltda

CNPJ 02.217.733/0001-08

Data de abertura da empresa (entrada): 11/09/1997 (data do
contrato), sendo 09/10/1997 (data de registro do contrato).

Data da saida do contrato: 21/03/2002 data do contrato (com data
do registro 22/08/2002).

Séo Paulo, 02 de outubro de 2016
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Eu, William Dib, brasileiro, casado, portador da Cédula de
Identidade RG 3821007 — SSP - SP e do CPF 493.336.318-87,
DECLARO para fins no disposto do artigo 383, |, b, 4, e § 2° do
Regimento Interno do Senado Federal, com a alteracdo dada pela
Resolucdo n° 41/2013, QUE NAO CONFIGURO COMO AUTOR
OU REU EM NENHUMA OUTRA AGCAO JUDICIAL A EXCECAO
DAS ABAIXO:

1 - PRIMEIRA VARA DA FAZENDA PUBLICA
COMARCA DE SAO BERNARDO DO CAMPO
Processo n° 159/2008

Acao Popular n° 0006922-39.2008.8.26.0564

(Documentos anexos)

2 - TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
12 Vara Civel de Sao Bernardo do Campo
Acao popular n° 0048339-11.2004.8.26.0564

(Documentos anexos)

3 - TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
COMARCA de Sao Bernardo do Campo

FORO DE SAO BERNARDO DO CAMPO

52 VARA CRIMINAL

(Documentos anexos)

Sao Paulo, 21 de outubro de 2016

W\

William Dib
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Eu, William Dib, brasileiro, casado, portador da Cédula de
Identidade RG 3821007 — SSP - SP e do CPF 493.336.318-87,
DECLARO para fins no disposto do artigo 383, I, b, 5, e § 2°, do
Regimento Interno do Senado Federal, com a alteracdo dada
pela Resolugcédo n° 41/2013, que ocupo o cargo de Conselheiro
de Administracdo, na EMPLASA, Empresa de Planejamento do
Governo do Estado de Sao Paulo desde abril de 2015.

Sao Paulo, 21 de outubro de 2016

o .\\\

AN\
N

Wiiliant Dib
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JURIDICAS SAO BERNARDO DO CAMFO

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE psssmss]
DISCe OTICO - 154008

INSTRUMENTO PARTICULAR DE CONSTIT UICAO DE SOCIEDADE
CIVIL POR QUOTAS DE RESPONSABILIDADE LTDA.

“DIB COR ASSISTENCIA MEDICA S/C LTDA”

WILLIAM DIB, brasileiro, mator, casado, médico, portador da Cédula de Identidade RG
n. 3.821.007 - SSP - SP, do CPF n. 493.336.3]8-87 ¢ do CRM n. 17.937, residente e
domiciliado a Rua José Bonifdcio, 350 - Apto. 11 - Centro - Municipio de Sdo Bernardo do
Campo - Estado de Sdo Paulo - CEP : 09721-160:

ARTURO OMAR LAZARTE. brasileiro naturalizado, maor. casado, médico, poriador
da Cédula de Identidade RG n. 11.906.655-5 - SSP - SP, do.CPF n. 921.867.938-49 e do
CRM n. 32.902, residente e donuciliado a Rua Aziz Jabur Maluf', 98 - Vila Cle: ntino -

\ A Municipio de Sdo Paulo - Estado de Séo Paulo - CEP: 04041-040;

" MARCELO BRUNQ PALAZZI, brasileiro, maior, casado . médico, portador da Cédula
de ldentidade RG n. 14.032.592 - SSP - SP. do CPF n. 053.491.558-22 e do CRM n.
64.936, residente ¢ domiciliado a Rua Bela Vista, 180 - 2°Andar - Apto. 21 - Edificio Solar
Vermelho - Ceniro - Municipio de Sdov Bernardo do Campo - Estado de Sdo Paulo - CEP:
09715-030;

ANTONIO CARLOS SOARES DA COST. A, brasileiro. maior, desquitado., médico.
portador da Cédula de Identidade RG n. 6.354.697 - SSP - 8P, do CPF n. 516.215.928-04
e do CRM n. 15.675, residente e domiciliado a Rua Nova York, 711 - Apro. 52 - Cidade
Mongdes - Municipio de Sdo Paulo - Estado de Sao Paulo - CEP- 04560-00];

RUY FERREIRA IACOPONI JUNIOR, brasileiro, maior, casado, médico, portador da
Cédula de Identidade RG n. 6.437.488 - SSP - SP. do CPF n. 058 574.168-92 e do CRM n.
30.018, residente e domiciliado a Rua Tome de Si za, 209 - Apto. 111 - Centro -
Municipio de Sdo Bernardo do Campo - Estado de Sao Paulo - CEP: 09710-000

MARIA CRISTINA GUERRA PASSARELLI, brasileira, maior, solteira, médica,
portadora da Cédula de |dentidade RG n. 9.071.203 - SSP - 5P, do CPF n. 045.109. 108-60
e do CRM n.43.126, residente e domiciliado @ Rua Gaivota , 916 - Apto. 91 - Bairro
Moema - Municipio de Sdo Paulo - Estado de Sao Paulo - CEP: 04522-032;

il‘i APICE ESCRITORIO CONTABIL
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Segie do
Repisho 68

Crapratdl

JURIDICAS SA0 BERNARDO DO CAMPY
pisco brico- 154002

anamo REGISTRO CIVIL DE r-sssoas]

JOAQ CHAKER SABA, brasileiro, maior, casado, médico, portador da Cédula de
Identidade RG n. 3.002.746 - SSP - SP, do CPF n. 389.788.738-04 e do CRM n. 23.002.
residente e domiciliado a Av. Macuco, 240 - Apto. 124 - Bairro Moema - Municipio de Sao
Paulo - Estado de Sdo Paulo - CEP: (04523-000;

CARLOS MANUEL ELIZALDE MONCADA, peruano, maior, casado, médico, portador
da Cédula de ldentidade Estrangeira RNE n. V 106240-S - SPMAF - SP, do CPF n.
163.120.648-67 e do CRM n. 89.988, residente e domiciliado a Rua Salvador de Edra, 79 -
Apto. 24 - Bairro Mirandépolis - Mwucipio de Sdo Paulo - Estado de Sdo Pauio - CEP-
040535-010;

€ comum acordo e na melhor forma de direito, resolvem constituir uma sociedade
vil por quotas de responsabilidade Lida. , nas cléusulas e condigdes seguintes :
0
i/

CLAUSULA PRIMEIRA:

LTDA"

’, / A sociedade girard sob a denominagdo de “D OR ASSISTENCIA MEDICA S/C
{

/| CLAUSULA SEGUNDA:

A sociedade terd sua sede social a Rua Atléntica, 495 - Jardim do Mar - Municipio de
Sdo Bernardo do Campo - Estado de Sdo Paulo - CEP: 09750-480;

CLAUSULA TERCEIRA:

O objetivo social da empresa serd a de prestagdo de servigos médicos em geral e servigos
de cardiologia. ‘

CLAUSULA QUARTA:

~

O capual social serd de RS+ 10.000,00 (Dez mil reais) , divididos em 100 (Cem) quotas

socias no valor de RS 100,00 (Cem reais) cada quota social, assim distribuida entre os
socios :

iAPIC £ ESCRITORIO CONTABIL
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URIDICAS SA0 BERNARDO DD CAMPO ff wtade N
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PRIMEIRG RECISTRE CIVIL DE PESSOAS m
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DISCO 0TI 154002

SOCIOS: QUOTAS: VALOR:
WILLIAM DIB 44% RS 4.400,00
ARTURO OMAR LAZARTE 44% RS 4.400,00
MARCELO BRUNO PALAZZI : 2% RS 200,00
ANTONIO CARLOS SOARES DA COSTA 2% RS 200,00
RUY FERREIRA IACOPONI JUNIOR. 2% "% RS 200,00
MARIA CRISTINA GUERRA PASSARELLT 2% RS 200,00
JOAO CHAKER SABA 2% " RS 200,00
CARLOS MANUEL ELIZADE MONCADA 2% RS 200,00
td

\TOTAL: 100% RS 10.000,00

5

PARAGRAFO UNICO:

3

\
O capital social foi neste ato totalmente subscrito e integralizado em moeda corrente dv
Pals.

CLAUSULA QUINTA:

P

/J ‘4 responsabilidade dos sécios € limitada ao montante do capual sogial, em conformidade
com o Decreto n°3.708 de 10 de Janetro de 1.919 ;

. A
%( CLAUSULA SEXTA: ’

Para os efeitos do disposto no inciso Il do artigo 38 da Lei n° 4.725 de 13.07.65. bem
como do contido no item IV do artigo 74 do Decreto n®57.651.de 19.11.66, alterado
pelo Decreto n®82.482 de 24.10.78 e na conformidade do artigo do Decreto n®65.400 de
13.10.69 e dos pardgrafos | e 2 do artigo 147 da Lei n® 6,404 de 15.12.76, os socios

declaram que ndo estdo incursos em nenhum dos crimes previsios em lei que os impegam
de exercer atividades mercantis . '

CLAUSULA SETIMA:

O prazo de dura¢do da sociedade é por tempo indeterminado . ?/
N

T W B RITORIO CONTABIL (
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JURIDICAS SAO BERNARDO DU CAMPO [ R-s ki
DISCO 0TICO - 154002 \\\ L
3

PRIMEIRO REGISTRA CIVIL DE PESSOAS]
PARAGRAFO UNICO: ' . N

Por consenso dos sdcios a administragdo poderd ser alterada mediante registro de
alteragdo de contrato social .

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA:

O exercicio social serd de 12 (doze) meses consecutivos, encerrando-se em 31 de
Dezembro de cada ano civil. O balango geral serd levantado no término do exercicio
social, para apuragdo do resultado econémico.

- CLAUSULA DECIMA QUARTA: .

\ O sécio WILLIAM DIB terd direito a uma retirada mensal a titulo de Pré-Labore, como
i\ remuneragdo de desempenho de suas fungdes, sempre observando os limites previstos na
/) /f legislagdo de Imposto de Renda.

l{;’ CLAUSULA DECIMA QUINTA:

sdcios acordarem, o remanescente do lucro seré dividido entre os sécios na mesma

/

/-\ Apurado o resultado do exercicio, constituida as provisdes usuais e as reservas em que os

proporgdo de sua participagdo no capital social . Na mesma propor¢do devem suportar os
N/ prejuizos que se verificarem.

CLAUSULA DECIMA SEXTA:

Fica eleito o faro da comarca de Sdo Bernardo do Campo - Estado de Sdo Paulo, por mais
privilegiado que outra seja, para dirtmir toda e qualquer duvida do presente instrumento
Particular de Contrato Social de Constituicdo de Sociedade Civil por Quotas de
Responsabilidade Lida.

£, por estarem de comum acordo, assinam o presente instrumento particular de
constitui¢do de sociedade civil por quotas de responsabilidade Lida. em 03 (irés) vias de
'/ igual teor na presenga de 02 (duas) testemunhas que a tudo assistiram e também assinam.

f ( B ocr escrmonio CONTABIL

Ar
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. PRIMEIRO CARTORIO DE REGISTRO DE TITULOS E DQCUMENTOS
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DIB COR ASSISTENCIA MEDICA S/C LTDA.

i
]

| : (7 ORGIAL D& REG, CRLDE PEBS0A JURDICA
ALTERAGAO DE CONTRATO SOCIAL N. ° 01. [ onciaL DE REG, ChAL DE PESSOA JURIDK

171450

N¢ DE REGISTRO:

WILLIAM DIB. brasileiro. casado. médico. portador da Cédula de Identidade RG n. ” 3.821.007
SSP/SP ¢ do CPF n ° 493 336.318-87. scrito no CRM n ° 17,937, residentc ¢ domiciliado 4 Rua
José Bonifacio. n © 350 - apto 11, Centro - Sdo Bemardo do Campo - Estado de Sdo Paulo - CEP
09721-160.

|
A\ \ ARTURO OMAR LAZARTE. brasilciro, casado. médico, portador da Cédula de Identidade RG n
SO L 11.906.655-5 SSP/SP e do CPF n. ° 921 867 93849 mscnito no CRM sob n ® 32.902, residente ¢
;/"’ domiciliado a Rua Aziz Jabur Maluf. n® 98 - Vila Clementino — Sdo Paulo -~ Estado de Sdo Paulo -
CEP 04041-040.

RCELO BRUNO PALAZZI. brasileiro. casado. médico. portador da Cedula de identidade
‘ G n’ 14032392 ¢ do CPF n® 053 491 358-22 ¢ do CRM n.° 64.936. residente e domiciliado a
J Rua Bela Vista, n® 180 — 2° andar - apto 21 - Edificio Solar Vermctho — Centro — Sdo Bemardo do
l Campo - Estado de¢ Sdo Paulo - CEP 09715-030:

| /-, ANTONIO CARLOS SOARES DA COSTA. brasileiro, casado. médico. portador da Cédula de
/! Identidade RG. n © 6.354 697 SSP/SP e do CPF n” 316.2]15.928-04 ¢ do CRM sob n” 15.675.
Aresidente ¢ domiciliado a Rua Jan. n° 106 — Vila Bacta Neves — Sio Bernardo do Campo - Estado de
7830 Paulo - CEP 09751-280.

RUY_ FERREIRA IACOPONI _JUNIOR, brasileiro.casado, médico, portador da Cédula de
Identidade RG n° 6.437 488 SSP/SP e do CPF n” 058.374 168-92 ¢ do CRM n° 50.018, residentc ¢
¥ _ domciliado a Rua Tome de Souza. n° 209 — apto 111 - Centro - Sdo Bemardo do Campo - Sdo
{{ [ ‘=\ Paulo - CEP 09710-000-
k.J

MARIA CRISTINA GUERRA PASSARELLLI, brasileira. maior. solteira. medica. portadora da

L/ | Ceédula de Identidade RG n® 9 071 203 SSP/SP ¢ do CPF 0 045.109.108-60 ¢ do CRM sob n®

43 126. residente e domiciliada 2 Rua Gaivota. n® 916 - apto 91 — Moema — Sdo Paulo - Estado de
J}:,Séo Paulo - CEP 04522-032:

- JOAQ CHAKER SABA. brasileiro, casado. médico, portador da Cédula déYdentidade RG. n*
3.002.746 SSP/SP ¢ do CPF n° 389 788 738-04 ¢ do CRM sob n® 23.002. residente ¢ domiciliado a
. Avcnida Macuco. 240. apto 124 — Moema - Sdo Paulo - Estado de Sao Paulo — CEP (4523-000.

i CARLOS MANUEL ELIZALDE MONCADA. peruano. casado. médico. portador da Cédula de
/ Identidade Estrangeira RNE n” V 106240-S — SPMAF —-SP ¢ do CPF n° 163.120.648-68 ¢ do CRM
sob n° 89 988_ residente e domuciliado a Rua Salvador de Edra. 79 - apto 24 — Mirandopolis — Sio
AN Paulo. Estado de Sao Paulo — CEP 04055-010:
N

N R '
Y .

\
\—\<
\

Ay Ay
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+ OFICIAL DE REG. CIVIL DE PESSOA JURIDICA
; SAC BéERNARDO DO CAMFO - 5P

\# DB REGISTRO: ... L 0.1 4 50

Socios componentes da sociedade civil por quotas de responsabilidade hnutada que gira sob a
denominagio social de DIB COR ASSISTENCIA MEDICA S/C LTDA, com scde a Rua
Atlantica. n ” 495 - Jardim do Mar - Sao Bernardo do Campo - Estado de Sao Paulo - CEP 09750~
480. conformc Contrato Social registradé € arquivado no Primeiro Registro Civil de Pessoas
Juridicas de Sao Bernardo do Campo sob n. ™ 154,002 em data dc 09 de outubro de 1997,

E mais,

MURILO WILLIAM DIB, brasileiro. solteiro. maior. médico. portador.da Cédula de ldentidade
RG n® 17.176.423-7 e do CPF n " 192 566 348-36. mscrito no CRM-SP sob n © 97 989, residente ¢
domicihado a Rua Jos¢ Bonifacio. n ® 350, 1° andar - apto 11 - Centro — Sdo Bemardo do Campo
Estado de Sdo Paulo - CEP 09721-160.

Resolvem, de comum acordo, e na melhor forma de direito:

L. O socio WILLIAM DIB, acima qualificado, cede ¢ transfere a totalidade das 44 ( quarenta e
quatro) quotas. a MURILO WILLIAM DIB, acima gualificado. passando este ultimo a fazer partc
da sociedade

2. o Caputal Social permancee naltcrado tanto no valor quanto na quantidade de quotas que ¢ de RS
10.000,00 ( Dez Mil Reass). dividido em 100 ( Cem ) quotas. no valor de R$ 100,00 ( Cem Reais)
cada uma. assim distribuida entre os socios:

ARTURO OMAR LAZARTE 44 quotas, no valor de R$  4.400.00
MURILO WILLIAM DIB 44 quotas. no valor dc R$ 4 .400.00
MARCELO BRUNO PALAZZI 2 quotas, no valorde R$ 200,00
ANTONIO CARLOS SOARES DA COSTA 2 quotas. no valordc RS 200,00
RUY FERREIRA IACOPONIO JUNIOR 2 quotas. novalorde R$ 200,00
MARIA CRISTINA GUERRA PASSARELLI 2 quotas, novalordc RS 200.00
JOAO CHAKER SABA 2 quotas. no valor de R$ 200,00
CARLOS MANUEL ELIZADE MONCADA 2 quotas. no valor dc R§ 200,00
TOTAL . .. . et B 100 quotas. no valorde RS 10.000.00.

Paragrafo Umco - A responsabilidade dos socios fica limitada a importincia do capital social.
conforme ARTIGO SEGUNDO IN FINE do Decreto 3708 de 10 de janciro de 1919,

3. A sociedade scra administrada indistintamente por ambos os socios. na qualidade de socios-
gerentes,  cabendo-lhes.  individualmente, praticar  quaisquer atos no  excrcicio da regular
administragdo. ressalvando-se os seguintes casos em que sera obrigatona a assinatura comjunta’
a) abnr contas bancanas:
b) emitir notas promissonas ou quaisquer outros tipos de titulos de crédito.
¢) nomecar procuradores ¢ mandatarios.
d) autonizar a abertura, o fechamentc ¢ a mudanga de filiais ou outros tipos dc
estabelecimentos.
¢) autonizar a tomada ou cessdo em locagdo e a aqusigdo, ahenagdo ¢ oncragdo de bens
imoveis. bem como a aquisigdo ¢ alicnagdo de participagdes socictarias:
f) prestar garantias:
g) autonzar o levantamento de balangos intermediarios.
h) aprovar as demonstragdes financeiras e deliberar quando a destina¢do dos resultados.
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4. Consolidar o Contrato Social que passa a vigorar com a scgumte redagio:

PRIMEIRA
A sociedade ¢ civil por quotas de responsabilidade himitada e girara sob a da
“DIB COR ASSISTENCIA MEDICA S/C LTDA.”

SEGUNDA

A sociedade tera sua sede a Rua Atlantica. 495 -~ Jardim do Mar - Sdo Bernardo do Campo -
Estado de Sdo Paulo - CEP 09750-480

Paragrafo Unmico: - Por dehiberagdo dos socios, a socicdade pode instalar ou cxtinguir filiais ¢
quaisquer outras formas de estabelccimentos ¢m qualquer ponto do territorio hacional.

TERCEIRA
O objetivo social da empresa sera a de prestagdo de Servigos medicos em geral e senvigos de
cardiologia .

QUARTA
O capital social ¢ de R$ 10.000.00 ( Dez Mil Reais), dividido em 100 ( Cem ) quotas. com valor
nominal de RS 100.00 ( Cem Reais) casa uma. assim distribuidas entre os socios

ARTURO OMAR LAZARTE 44 quotas, no valor de RS 4 400,00

MURILO WILLIAN DIB 44 quotas. no valor de R$ 4 400.00

. MARCELO BRUNO PALAZZI 2 quotas. nq_zalor de RS 200.00

' ANTONIO CARLOS SOARES DA COSTA 2 quotas, no valor de R$ 200,00

y " RUY FERREIRA IACOPONI JUNIOR 2 quotas, no valor dc R 200,00

f“ / MARIA CRISTINA GUERRA PASSARELLI 2 quotas, no valor de RS 200,00
'1 A JOAO CHAKER SABA 2 quotas. no valorde RS 200.00
I I-" ~ CARLOS MANUEL ELIZARDE MONCADA 2 quotas. no valordc R$ 200,00
™~ 7 TOTAL 100 quotas. no valor de RS 10.000.00
ey Paragrafo Unico - O capital social neste ato totalmente subscrito e integralizado em moeda

/| corrente do Pais
7] rQuINTA

' A responsabilidade dos socios ¢ limitada ao montante do capital social. em conformiade com o
1/ Deercton® 3 708 de 10 de janciro de 1 919

SEXTA

Para os efeitos do disposto no inciso 11l do artigo 38 da Lei n® 4 725 de 13.07.65. bem como o

#. .. contido no item IV do artigo 74 do Decreto n” 57 651 dc 19.11.66, alterado pelo Decreto n® 82 482
(") de 24.10.78 ¢ na conformidade do artigo do Decreto n ® 63 400 de 13 10 69 ¢ dos paragrafos | ¢ 2

/K / do artigo 147 da Lei n” 6.404 de 151276, os socios declaram que ndo estdo incursos em nenhum

* dos crimes previstos em lei que os impegam de exercer a atividades mercantis.

s T oo
y L 1 SETIMA
O prazo de duragdo ¢ por tempo ndeterminado

OITAVA
(o~ A morte ou incapacidade de um dos quotistas como pessoa fisica ou faléncia do quotista como
pessoa Juridica. ndo acarrctara na dissolugdo da sociedade devendo as quotas do quotista falecido.
! declarado incapaz. ou falido. serem transferidos a scus herdeiros

N NONA
i O soécio que descjar retira-sc da sociedade ou ainda ceder ou transferir  suas quotas , devera
. comurnicar sua intengdo por carta registrada. com antecedéncia minima de 90 ( noventa) dias Nestes
\// €asos os soc10s remancscentes (erdo preferéneia na aquisigdo de quotas
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REGIBTRO! covimceticssversenoressrspsesiod

DECIMA
A sociedade extinguir-sc-a somente por livre conse

N

lei.

DECIMA PRIMEIRA
No caso dc liquidagfio da sociedade o patriménio liquido scra distribuido entre os sacios de acordo
com o percentual de participagao no capital social

DECIMA SEGUNDA -
A sociedade scra admimstrada indistintamente por ambos os socios, na qualidade de socios-
gerentes.  cabendo-lhes. individualmente. praticar quaisquer atos no exercicio da  regular
admunistragdo, ressalvando-se os seguintes casos em que sera obrigatoria a assinatura conjunta.
a) abrir contas bancanas:
b) emutir notas promissorias ou quaisquer outros tipos de titulos de crédito:
¢) nomear procuradores € mandatarios:
d) autonzar a abertura. o fechamento ¢ a mudanga de filiais ou outros upos de
estabelecimentos:
e) autorizar a tormada ou cessdo em locagdo ¢ a aquisigio. alienagio ¢ oneragdo dc bens
imovels, bem como a aquisigdo e alienagio de participagdes societanias;
f) prestar garantias:
g) autorizar o levantamento de balangos intermediarios.
h) aprovar as demonstragdcs financeiras e deliberar quanto a destinagdo dos resultados
®

/ Paragrafo Unico — Por consenso dos socios a administracio podera ser alterada mediante

registro de alteracdo de contrato social.

DECIMA TERCEIRA

O exercicio social scrit de 12 (doze) meses consccutivos, encerrando-se em 31 de dezembro de cada
ano civil. O balango geral scra levantado no término do exercicio social. para apuragdo do resultado
econdomico

DECIMA QUARTA
f /_,?w Os socios gerentes fardo jus a uma remuneragio mensal a titulo de “Pro-Labore™. a ser fixada de
r‘\' | /Jcomum acordo entre cles. obedecidos, sempre. os limites fixados pela legislagio do imposto de
F /7 renda

i/ ‘/]
it

1
i

J

/

DECIMA QUINTA
Apurado o resultado do cxercicio. constituida as provisdes usuals € as rescrvas ¢m que os socios
acordarem. o remanescente do lucro scra dividido entre os socios na mesma proporgdo dc sua

If \ participagdo no capital social. Na mesma proporgdo devem suportar os prejuizos que sc venficarem.

DECIMA-PRIMEIRA

Todos os casos omissos ou dividas que surgircm na vigéncia do presente contrato. serdo
lucionados conforme legislagdo cm vigor no Pais, elegendo o foro desta Comarca. renunciando-sc

a qualquer outro por mais privilegiado que scja

E. por estarem assim justos ¢ contratados. assinam o presente contrato na presenga de suas
testemunhas em trés vias de igual teor e forma e sera devidamente registrado para que produza os
efeitos legais .
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de reprasestacic em t0d0 o territSrio nacional a critério dos s5

#ics ¢ chesrvadas as exigincias legais;
CIADSULA SEGUSDA - A sociedade tem por objeto a ex

Ploragao de prestacao de servigos
sldicos = ml en nivel ambulatorial;
M -Op:uodedura.qg‘a da soci
seri por tespo Inmmrl?.ei?e
S AUSULA QUARTA - O capital social & de Cr$ /. .....
300.000,00 (trezentos mil cruzei-
e} Sivididos em 300 (trezentas) cotas de Cr$ 1.000,00 thum mil
sruseiros) cada uaa, assim distribuldos entre os sdcios:
~PR. SENION LUIZ PORCHMIA.,100 cotas ou seja Cr0 100.000,00 -
= BRIO OF TAREO WWECCIOTTIL00 cotas ou seja Cr$ 100.000,00 -
- PR, WILLIAM DIS.........100 cotas ou scja Cr$ 167.000,00 -

Crs 300.000,00 /

{continua fls. 2)

"
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. 2z . .:::'
tesntismaglo 4a folha 1) B S b (£1s.2)

m-uwuxemn'uq
»e® do decreto 1708 de 10/01/19,
t-'..uu-’- scios fica limitada a isportimeis total
. @ capital sovial

iy 7O PRASEGQERID SBGUSDO - No caso de OCOTrTer emcerramento
ouuqudaqwd--odd-l- os
_ Suns remsmsscentss, se howversm, serio distribuidos ass'sdcios

< ™ peoporgiio d4e sews capitais.
' - M-lmutmoo&w-dd-cou
0 da firma csbario acs sicioce, SEMPRE EM CONJUNTO DE DOIS,rejre
aatando-a ex Juizo ow fora dele, ativs ou passivaments, podendo
Romsar procursdores, se necesslrio, vedado, Porém, o uso da fir

& s W = A administragio soctal poderd ser
+  alterada por consssso dos sScios.

CLAUSA SEXTA - O exercicio social serS comoreendi-
h‘aupr&hhl’hmuo- 31 de dezembrp de cada a
an, senio gue o8 lucros om prejuizos apurados em balango encerra

3 Pelos socios <» forma sroporolonal 2os _-us capltal J."

A 4 CLADSUIA SETIMA - Os sdcios combinarao i as re
tirades a titulo de "pro-labore®, de acordo com i vigen-
tes ., em especial &s 40 I.R. e as do IAPAS.

CLAUSULA OTTAVA - As cotas de cada s5clo nao poderso
Sex transferidas a terceiros, parcial ou totalmente, sem o pre-
¥io ¢ expresso comsentimento dos demais s6cios, que tem reserva-
fio o direito de preferéncia em igualdade de condices.
CLAUSULA WOMA - Ma hipStese da retirada de ua dos £5
€los, este deverl comunicar por escrito sua descisio aos demalis,
99e terso praro de 60 diss para optarem npela inclusao de um novo
sbcio s0 lugar do retirante, ou pelo rateio entre si das cotas
4o retirants, pelo prego & condigOes gue combinarem e’ ‘n3o haven-
4o scor@o sobre estas obedecer-s-§i o disposto na clluaula 10a.
CLAUSULA DECIMA - A presente sociedade nao entrari
em dissolugao ¢ consequentemente
om liguidacio, por retirada, morte, faléncia, ou incapacidade
de gualguer dor a8cios, desde que os demais queiranm prosseguir
Som & sociedade. Ocorrendo um destes fatos, os haveres do sdcio
que falecer, for declarado fslido, interdito, inca 23z ou que d
sejar retirar-se, serao apurados os bens em balanco levantado
@specislmente para esse fin, e pagm ao sdcio retirante, scus
(continua fls. 1)

1 € NOTAS - sBC
§5 N‘ \t:ﬁ 1AC Df i

&3

= em megScios extranhos & socledads, endoss0s, avais ou flzngas.

4o no fim do <xercicio de cada ano suris divi 1ides o susartados

- B
WO = b & sk : k.
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fasus) herdeiros ou Tepresentantes legais do capital, lecros ou
mm_ﬁ.ﬂm.-‘m 167 (dex por cento) em 4a1-/
sheire I visce, ® ® restante em 24 (vinte ¢ quatro) prestacoes,
asesais, umcmmwhwcmt-
Veu, sendo que & primeica serk vemcfvel 30 (erinta) dtas apds »
alterucio do contrato soceial.

CLMPULA YECINS PEDRIR - %o hipStese da morte de /

quslguer doe sicios, os /

ou dividas que surgires /
20 sclicionacas conforme/
elegendo o foro desta Comarca, re-
POf mais privilegiado que seja.
POr estarem assim justo e contratado, /
SSsinmm, © presents contrato em 04 {quatro) vias, de fgual for
®a ¢ teor, ne presenca ds2 02 (duasg) SESANCANAS A tuda prazents,
sendo gque uma Jag vias serd davida=s--e Tegiztra

Suza cs efeitos legais.
mmmmﬁ (SP),-14 de ¥

DR. LUIZ PORCHIA.

i >

DR. gm‘m DE TARSO RAMACCIOTTI.

=a vigéacia 40 pressnte contrato, sa-
logislacio en vigor no Pals,
manctando-se a qualquer outro

24 dca gue pro

T

Dou fé. Santo n-.:.-w TS _del® o

g8 S va. Sl
(e_'h'.- .-..-—‘-:,_‘...-.. L\\_./.
- i+ r—————

SRR e

saelne
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Comarca do San Derncidd do Lampo - Est. de Sao Pau

C LR D 1\ 0
CERT:T: . araeeriy cAnia fotogra:
fica - 06 v 45 @ nume-
i e el renistrade
el € 3 O% €0 $4iCHOFILIADG
pacte L.uii S\
sob no _543 Fr\_ﬁ ¢, LFe nas iermos do Arl
1.0 da Lot ,-‘."uu -1 fe B/3,68, lem 0 med
— % 4 ou fora dele.
mo valer ug © Lo juizg ou
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'SERMED SERVIGOS MEDICOS DO ABC S/C LTDA.

| ALTERAGAO DE CONTRATO SOCIAL N. ° 08.

19 OFICIAL DE REG. CIVIL DE PESSOA JURIDICA
SAC BERNARDO DO CAMPO - §F

\0E REGISTRO:.... A (08 39

WILLIAM DIB. brasileiro, casado, médico. portador da Cédula de Identidade RG n. ° 3.821.007
SSP/SP ¢ do CPF n © 493.336.318-87, inscnito no CRM-SP n *® 17.937, residente ¢ domuciliado a
Rua José Bonifacio, n. ® 350 — apto 11, Centro — Sdo Bernardo do Campo - Estado de Sdo Paulo -
CEP 09721-160,

ARTURO OMAR LAZARTE. brasileiro, casado, médico, portador da Cédula de Identidade RG n
5 11906.655-5 SSP/SP ¢ do CPF n._° 921 867,938-49, inscrito no CRM-SP sob n ° 32.902, residente
¢ domiciliado a Rua Aziz Jabur Maluf, n° 98 — Vila Clementino — Sao Paulo - Estado de Sdo Paulo
—~ CEP 04041-040,

Sécios componentes da sociedade civil por quotas de responsabilidade limitada que gira sob a

denominagio social dc SERMED SERVICOS MEDICOS DO ABC S/C LTDA, com sede
4 Rua Atlantica. n ° 495 — sala 01 - Jardim do Mar - Sdo Bemardo do Campo - Estado de Sdo Paulo
- CEP (9750480, conforme Contrato Social registrado e arquivado no Primeiro Registro Civil de
Pessoas Juridicas de S3o Bemardo do Campo sob n. ° 23.603 em data de 25 de agosto de 1980. ¢
altima altcragdo sob n ® 168,213 em data de 30 de outubro de 2001.

E mais:

- MURILO WILLIAM DIB, brasilciro, solteiro, maior, médico, portador da Cédula de Identidade
' RG n° 17.176423-7 ¢ do CPF n ° 192.566 348-36, inscrito no CRM-SP sob n ® 97.989, residente e
domiciliado 4 Rua José Bonifacio, n ® 350, 1° andar - apto 11 - Centro — Sio Bernardo do Campo -
Estado de Sdo Paulo - CEP 09721-160. .

Resolvem. de comum acordo, e na melhor forma de direito:

\
) \

g
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I O socio WILLIAM DIB, acima qualificado. cede ¢ transfere a totalidade das quotas. a
ARTURO OMAR LAZARTE e MURILO WILLIAM DIB, acima qualificados, passando cstc
altimo a fazer parte da sociedade

2. Fica alterado o Capital Social para RS 1.000.00 ( Hum Mil Reais), dividido em 1.000 ( Mil

quotas. no valor de R$ 1,00 ( Hum Real) cada uma, assim distribuida entre os socios: & Registro de
;mpresas

ARTURO OMAR LAZARTE .. 3500 guotas, no-valor dc R$ 500,00

MURILO WILLIAM DIB ... 500 quotas, no valor de RS 500.00 -

TOTAL ... 1.000 quotas, no valor de RS 1.000,00

Paragrafo 1° - As novas quotas sdo mtegralizadas pelos socios em moceda corrente do pais.
Paragrafo 2° - A responsabilidade dos socios fica limitada a importancia do capital social. conforme
ARTIGO SEGUNDO IN FINE do Decreto 3708 de 10 de janciro de 1919,

3 A sociedade scrd administrada indistuntamente por ambos os socios, na qualidade de socios-

gerentes, cabendo-lhes, individualmente, praticar quaisquer atos no exercicio da regular

administragdo, ressalvando-se os scguintes casos em quc scra obrigatoria a assinatura conjunta-

a) abrir contas bancarias;

b) cmutir notas promissonas ou quaisquer outros tipos de titulos de crédito;

¢} nomear procuradorcs ¢ mandatarios:

d) autonizar a abertura, o fechamento ¢ a mudanga de filiais ou outros tipos de
estabelecimentos: i

¢) autorizar a tomada ou cessdo em locagdo e a aquisigdo, alicnagio ¢ oneracdo de bens
imoveis, bem como a aquisi¢do ¢ alienagdo de participagdes societarias:

f) prestar garantias,

g) autonizar o levantamento de balangos intermedianios:

h) aprovar as demonstragdes financeras ¢ deliberar quando a destinagio dos resultados.

4. Consolidar o Contrato Social que passa a vigorar com a seguinte redagio

PRIMEIRA %
A sociedade e civil por quotas de responsabilidade limitada e girara sob a denominagio social de
“SERMED SERVICOS MEDICOS DO ABC S/C LTDA.” N

SEGUNDA

A sociedade (era sua sede a Rua Adantica - n” 495 - sala 01 - Jardim do Mar ~ Sio Bernardo do Campo —
Estado dc S3o Paulo - CEP 09750-480,

Paragrafo Unico: - Por deliberagio dos sicios. a socicdade pode instalar ou extinguir filiais ¢
quaisquer outras formas de x.stab«.lecumuntos em qualquer ponto do terntério nacional.

1 Oﬂcm.DEREG CIVIL DE PESSOA JURIDICA
SAO BERNARDO DO CAMPO - SP

170839

N? DE REGISTRO: wonrvensssismssssssssursssasserss

TERCEIRA
O objetivo da sociedade scra a prestagdo de servigos médicos em geral.

QUARTA
O prazo de duragdo da sociedade € indeterminado

QUINTA
O capital social € de R$ 1.000.00 ( Hum Mil Reais), dividido em 1.000 ( Mil ) quotas, com valor
nomunal de R$ 1,00 ( Hum Real) cada uma, assim distribuidas entre os socics:

ARTURO OMAR LAZARTE .. ... ... 500 quotas. no valor d¢ RS 300,00

MURILO WILLIAN DIB . b 500 quotas, no valor de RS 500,00 .
TOTAL ... . ... ... wieeer. 1000 quotas, no valor de R$ 1.000,00 )
Parigrafo Unico - l'\a forma do Artngo 2°, “in fine, do Decreto n° 3.708 de 10 de janeiro de

1919, a respansabilidade dos socios ¢ limitada ao montante do capital social.

'//j/.
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1Y OFICIAL DE REG. CIVIL DE PESSOA JURIDICA
gg‘g BERNARDC 0O CAMPO - SP

170539

N DE REGIBTRO:

SEXTA
A sociedade sera admumstrada indistintamente por ambos os socios, na qualidade de socios-

gerentes, cabendo-lhes, individualmente, praticar quaisquer atos no cexercicio da  regu
admmistragdo, ressalvando-sc os scguintes casos em que sera obrigatona a assinatura conjunta:
a) abnr contas bancanas;
b) emitir notas promissonas ou quaisquer outros tipos de titulos de crédito,
c) nomear procuradores € mandatanos:
d) autonzar a abertura, o fechamento e a mudanga de filiais ou outros tipos de
estabelectimentos, ,
¢) autonzar a tomada ou cessdo em locagdo e a aquisigdo, alienagdo ¢ oncragdo dc bens
imoveis, bem como a aquisi¢do e alienagdo de participagdes societanias;
f) prestar garantias; %
g) autonzar o levantamento de balangos intermediarios: .
h) aprovar as demonstragdes financeiras ¢ deliberar quanto a destinag3o dos resultados

Registro de
Empresas

SETIMA

O exercicio social scra compreendido entre o periodo de 01 de janciro @ 31 de dezembro de cada
ano, sendo que os lucros ou prejuizos verificados em balango patrimoniais encerrados em 31 de
dezembro de cada ano scrio divididos ou suportados proporcionalmente entre os s6CI0S.

OITAVA
Os socios quotistas fardio jus a uma remuncragdo mensal a titulo de “Pro-Labore™, a ser fixada de

comum acordo entre cles. obedecidos, sempre. os limites fixados pela legislagdo do imposto de

renda.

\\\ \‘

W\ NONA

'\.\\- As quotas de cada socio ndo poderdo ser transferidas a terceiros, parcial ou totalmente sem o prévio

Y \ e expresso consentimento do outro socio, que tem reservado o dircito de preferéncia em igualdade

NJ de condigdes

i DECIMA

{ . A presentc sociedade ndo entrara em dissolu¢do ¢ consequentemente em liquidag3o, por retirada,
morte, faléncia, ou incapacidade de qualquer dos socios. desde que os demais queiram prosseguir

¥ com a sociedade, Ocorrendo um destes fatos, os haveres do socio que falecer, for declarado falido,

i
nv, ) mierdito, mmcapaz ou que desejar retirar-s¢, scrdo apurados conforme o balango levantado
X y especialmente para essc fim, ¢ pagos ao socio retirante, seus herdeiros ou representantes legais do
S capital, lucros ou quaisquer outros créditos, mediante 10% (dez) por cento em dinheiro a vista, e o
—— restantc em 24 (vintc ¢ quatro) prestagdes mensais, serm juros ¢ s6m corregdes monetaria, mensais €
T_/L, / sucessivas, sendo que a pnimeira sera vencivel 30 (trinta) dias apos a alteragdo do contrato social.

DECIMA PRIMEIRA
Na hipotese da morte de qualquer dos s0¢10s, 0s seus sucessores poderdo optar ou pela participagio
na sociedade ou pelo recebimento do que lhes couber como sucessores nos termos da clausula

anterior
{ DECIMA SEGUNDA .
A Todos os casos onussos ou duvidas que surgirem na vigéncia do presente contrato, serdo

DN solucionados conforme legislagio em vigor no Pais, clegendo o foro desta Comarca. renunciando-se
TN a qualquer outro por mais privilegiado que scja
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O socio MURILO WILLIAM DIB, declara que ndo esta incurso em nenhum dos crimes previstos
em lei que o impega de cxercer a atividade mercanul

E, por estarem assim justos ¢ contratados, assinam O presente contralo na presenca dc suas
testemunhas em trés vias de igual teor ¢ forma ¢ sera devidamente registrado para que produza os
efeitos legais.

Sdo Bernardo do Campo. 21 de margo de 2002

1t OFICIAL DE REG. CIVIL DE PESSOA JURIDICA
SAQ BERNARDO DO CAMPO - 5P

N® DE REQIBTRO: svoreivirsranns srcnserrnmnenisess

Fl NG
RG n° 11.358.726 SSP/SP

N s
VISTO——=, &
FABIO ANTONIO CASSETTARI
OAB - 86.762 .
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01/10:2016
MINISTERIO DA FAZENDA .
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOSuRELATIVOS AOS
TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO
Nome: WILLIAM DIB
CPF: 493.336.318-87
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:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB), com a
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n25.172, de 25 de outubro de 1966 -
Codigo Tributéario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragéo para fins de certificagdo da regularidade fiscal; e

2. n&o constam inscricées em Divida Ativa da Unido na Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidio
negativa.
Esta certidéo refere-se exclusivamente a situagdo do sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e
abrange inclusive as contribuicdes sociais previstas nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Unico do art. 11
da Lei n2 8.212, de 24 de julho de 1991.
A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagio de sua autenticidade na Intemet, nos
enderecgos <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 as 16:11:37 do dia 30/09/2016 <hora e data de Brasilia>.
Valida até 29/03/2017.
Cadigo de controle da certidio: 866E.AEA4.6264.8D7B
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

@
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30/69/2016 Confirmac&o de Autenticidade da Certiddo

BRASIL Acesso a informacao Participe Servigos Legislacao Canais

Receita Federal b -
¥ ‘@ 3 ? CERTIDAO

Confirmaciao de Autenticidade das Certiddes

Resultado da Confirmagao de Autenticidade da Certidiao

CPF : 493.336.318-87

Data da Emissao : 30/09/2016

Hora da Emissao : 16:11:37

Cddigo de Controle da Certidao : 866E.AEA4.6264.8D7B
Tipo da Certidao : Positiva com Efeitos de Negativa

Certidao Positiva com Efeitos de Negativa emjtida em 30/09/2016, com validade até 29/03/2017.

[N

pii v ety
Pégina Anterior
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Secretaria da Fazenda do Estado de Séq Paulo

Débitos Tributarios Nao Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sao Paulo

CPF: 493.336.318-87

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda do Estado de Sao Paulo de apurar
débitos de responsabilidade da pessoa fisica acima identificada, é certificado que néo
constam débitos declarados ou apurados pendentes de inscricao na Divida Ativa de
responsabilidade do interessado. Tratando-se de CERTIDAO emitida para pessoa fisica,
nao é pesquisado na base de dados se existe débito para pessoa juridica da qual o
interessado é sdcio.

Certidao n® : 16090071927-20

Data e hora da emissao 30/09/2016 16:52:22

Validade . 6 (seis) meses, contados da data de sua expedicdo.
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

, 2
A aceitacéo desta%rtidéo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br
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MUNICIPIO DE SAO BERNARDO DO CAMPO
SECRETARIA DE FINANCAS
DEPARTAMENTO DO TESOURO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS DE TRIBUTOS IMOBILIARIOS

Inscricao Imobiliaria:  001.074.012.008
Contribuinte: WILLIAM DIB

CPF: 493.336.318-87

Local do Imével: RUA JOSE BONIFACIO N2 350
LOTE: QUADRA: BLOCO: AP/SL/LJ/ AP.42
ARRUAMENTO: CENTRO

CEP: 9721-160 COMPLEMENTO: ED.MORADA DE S.JOAO

O Departamento do Tesouro CERTIFICA: que a situagao fiscal do imovel de Inscrigao Imobiliaria
supramencionada, referente a Tributos e Rendas Municipais, E REGULAR, até a presente
data.

Observamos, que constam Iarjgamentos referente a Taxa de Conservagédo de Vias e Logradouros Publicos dos
exercicios de 2015 / 2016, nao pagos, vinculados a Inscrigdo Imobiliaria supra mencionada, porém, nao devidos
pelo contribuinte, em raz&o de decisdo do Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo que, em Acao Direta de
Inconstitucionalidade, movida pelo Ministério Piblico do Estado de S&o Paulo, declarou inconstitucional a norma
legal instituidora do referido tributo, tornando, via de conseqtiéncia, os langamentos nulos, e impedindo sua
cobranga por parte deste Municipio. O Recurso Extraordinario Interposto pelo Municipio néo tem efeito suspensivo,
vigorando plenamente, nesta data, a decisdo que impede a cobranga dos tributos.

Fica ressalvado o direito da Fazenda Publica Municipal, cobrar quaisquer dividas provenientes
de Tributos e Rendas Municipais, que venham a ser(em) constatada(s) em verificacbes futuras.

Certiddo expedida na forma do Art. 340, da Lei Municipal N2 1802, de 26 de dezembro de 1969 e
Resolugdo SF n° 549, de 27 de fevereiro de 2015.

Certidao emitida as  11:08:32 03/10/2016 <hora e data de Brasilia>

Cédigo de Autenticidade da Certidio: 5GDDEKOPE
Valida por 180 (cento e oitenta) dias a partir da data da sua emisséo.

A aceitagédo desta CERTIDAO esta condicionada a verificagdo de autenticidade na internet, na pagina da
Secretaria de Finangas _http://www.sf.saobernardo.sp.gov.br

Certidao emitida gratuitamente.

Atencg&o: Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

—

A
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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA
CEDULA DE IDENTIDADE DE MEDICE
Ay Documento de identidade nos termos dflel no 6.
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TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

TRIAL I NTICA COMARCA de Sio Bernardo do Campo

'S 113 FORO DE SAO BERNARDO DO CAMPO

» N 5° VARA CRIMINAL

SaEetvIsisnormn Rua 23 de Maio, 107, ., Vila Tereza - CEP 09606-000, Fone: (11)
4330-1011, Sao Bernardo do Campo-SP - E-mail:
saobernardoScr@tjsp.jus.br

Hordrio de Atendimento ao Publico: das 12h30min as19h00min

“CERTIDAQ'DE OBJETO E PE i

DANIELA OLIVEIRA MARQUES, Escrivid do Cartério da 5% Vara Criminal do Foro de Sio
Bernardo do Campo, na forma da lei, CERTIFICA atendendo solicitagio que, pesquisando
dados do Processo Fisico n% 0053430-77.2007.8.26.0564 - Ordem n° 2007/002276, em que figura
como Requerido Willian Dib, Praga Samuel Sabatine, s/n, Centro, Sdo Bernardo do Campo-SP,
Brasileiro, Prefeito Municipal, verificou constar o seguinte:

Data da Distribuigio: 21/11/2007
Documento de Origem: IP n°: 115/2007 - Seccional - Sio Bernardo do Campo
Delito: . Outros Feitos Nio Especificados

Situacdo processual: 16/08/2007 - Data do Fato - Documento: 115/2007

19/08/2008: Sumula: reconhecida a incompeténcia deste Juizo, foi determinada a remessa do
presente feito ao E. Tribunal de Justica do Estado de Sio Paulo. Autos remetidos em
20/08/2016.

Ultimo Andamento: Em 20/08/2016 Baixa Definitiva

Obs.: dados coletados estritamente dos langamentos em sistema.

NADA MAIS. O referido é verdade e d4 fé. Sao Bernardo do Campo, 27 de setembro de 2016.

DbCUMENTO ASSINADO DIGITALMENTE NOS TERMOS DA LEI 11.419/2006,
~ CONFORME IMPRESSAO A MARGEM DIREITA

Este documento é cbpia do original assinado diaitalments por ANDREIA CAMPOS AMARAL. Para acessar 0s autos processuais, acesse o site htlps:/fesaj.lsp.jus.br/esaj, Informe o processo

0053430-77.2007.8.26.0564 e o codigo FOO000005MBES.
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1 - Acdo Popular n® 0006922
para o ISMAB)

Sentenca (em anexo) julgou improcedente a acéo popular por entender que “o ato
questionado pelo autor tem amparo na legislagdo prépria do municipio, pois a
dispensa de licitagdo se deu por lei, sendo patente ser aquele que recebeu a
concesséao de uso, entidade assistencial que realiza um belo trabalho junto a
menores carentes, sendo relevante o interesse publico e social no projeto
destinada a area em questao”.

-39.2008.8.26.0564 (doacdo de area do Municipio

Acordao (em anexo) deu “provimento a remessa oficial para julgar procedente a
acao para declarar nula a lei autorizadora da concesséo real de uso, bem como a
respectiva escritura, além do decreto que, anteriormente a tais atos, concedeu
permiss&o de uso a instituicdo religiosa”, pois considerou que a Lei Municipal n°
5.693, de 14/05/07, dispensou indevidamente a concorréncia em favor de pessoa
juridica de direito privado.

Dessa forma, o acérdédo apenas declarou a nulidade dos normativos que

autorizaram o uso da Area pelo ISMAB, Nao foi imposta pena individualizada ao
Dr. William, na qualidade de Prefeito.

Recursos especial e extraordinario admitidos, aguardam julgamento. (REsp - Rel.
Gurgel de Faria e RE

Contra este mesmo acérdao também propusemos reclamacéo perante o STF que
aguarda julgamento (Proc. 11038 - Rel. Roberto Barroso).

°
“
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PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DE SA0 PAULOC

TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
B . ACORDAO/DECISAO MONOCRATICA
ACORDAO REGISTRADO(A) SOB N°

' D

Vistos, relatados e discutidos estes autos de
APELACAO CIVEL COM REVISAO n° 928.692-5/1-00, da Comarca de
SAO BERNARDO DO CAMPO, em que & recorrente o Jufzo "EX

OFFICIO", sendo apelados WILLIAM DIB (E OUTROS) :

ACORDAM, em Terceira Camara de Direito PGblico do
Tribunal de Justi¢ca do Estado de 83o Paulo, proferir a
seguinte decisdo: “DERAM PROVIMENTO A0 RECURSO, V.U.”, de
conformidade com o voto do Relator, que integra este acérdio.
o} julgamento teve a participacio dos

Desembargadores ANTONIO C. MALHEIROS e GAMA PELLEGRINI.

S3o Paulo, 22 de seb€mbro de
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APELAGAO GIVEL N° 928.692-5/1

Comarca: SAO BERNARDO DO CAMPO

Recorrente: JUiZO “EX OFFICIO”

Apelados: WILLIAM DIB (ex-chefe do Poder Executivo de Sio
Bernardo do Campo), CAMARA MUNICIPAL DE SAO
BERNARDO DO CAMPO, PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO
BERNARDGO DO CAMPO e INSTITUTO SOCIAL DAS IRMAS DE
MARIA DE BANNEAUX).

Vot}o.n° 20.075

“Administrativo. Concessio de direito real de
uso. Licitagdo.”
1. A concessdo de direito real de uso é
conceituada como um contrato administrativo
- pelo qual a administragao transfere o uso
remunerado ou gratuito de terreno publico
para ser utilizado em determinado fim
especifico, e, além de relacionado como
instituto juridico para a politica urbana (art.
4°, V, "g”, da Lel n° 10.257/2001), tem como
pressupostos bdsicos o atendimento ao
interesse publico, exigindo a autorizagdo
legisiativa, a prévia avaliagdo e licitacio na
modalidade da concorréncia .
2. E ilegal a edigdo de lei concedendo o
direito real de uso de imovel publico sem a
licitagégo, excluidas as hipodteses
taxativamente arroladas no art. 17, I, “f”, “h",
B §2° da Lei Federal n° 8.666/93.
Recurso Oficial provido”

Vistos.

1. - Em 22.02.2008, cidaddo ajuizou agéo

“on

popular, com fundamento nos art. 2°, “c” e “e” da Lei n°®
4.717/65, em face do prefeitd, presidente da camara municipal e
pessoa juridica, constituida sob a forma de associagdo sem fins
lucrativos, objetivando a nulidade dos atos (projeto de lei,

aprovagao da camara, promulgagio) do procedimento legislativo

a

[ Apelagdo Civel n° 928 692-5/1- 04 . Voto 20 075 |
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originadores da Lei Municipal n® 5.693 de 14.06.07 pela qual o
Municipio foi autorizado a outorgar concessdo de direito real de
uso gratuito e por 99 anos a terceira ré de um imovel publico
com Aarea de 520.486,76 métros quadrados mediante o encargo
de construgdo de uma vila destinada a educagdo e
profissionalizacdo de criangas, com reversdo ao patrimdnio
publico de todas as benfeitorias ac final do termo. Sustentou a
ocorréncia de manifesta -’ ilegalidade pelos fundamentos
seguintes: a) infringéncia do art. 17, I, “f" e *“h", da Lei n°
8.666/93, por nio ter sido tal concessdo precedida da
necessaria licitagdo e se tratar de area superior a 250 metros
quadrados; b) inaplicabilidade o disposto no art. 157, I, “e", da
LOM que s6 admite a dispensa da licitagdo quando a concesséo
se destinar & finalidade habitacional e n&o para simples
atividades educacionais ou profissionalizantes: c) desvio de
finalidade por dar a aparéncia de legalidade a atos que
deturpam os principios gerais que direcionam a atividade
administrativa, considerando-se a amplitude da area, o prazo de
concessdo e a possibilidade da escolha de outro, sendo, por
outro lado, a beneficiaria uma ilustre desconhecida no tocante a
seus estatutos e situagdo, sem demonstragdo de sua situagido
juridica nos termos do art. 173, §3°, da CF, detalhamento de
projeto, utilizagdo de todo os'espago e auséncia de motivagéao; e
d) fins politicos dos atos.

O Juizo indeferiu a medida liminar.

Contra tal decis@o foi interposto agravo
de instrumento, ao qual foi dado provimento para deferir a
medida liminar para sustar 4 eficacia da lei e ordenar que o

[ Apelagao Civel n° 928 692-5/1- 04 Voto 20 075 |
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Municipio, na pessoa de seu Prefeito, seja intimado para se
abster de transferir a detengdo da area e permitir a realizagéo
de obras até a prolagdo da sentenca.

Em contestacéo os requeridos
sustentaram em preliminar: a) caréncia da agao por inexisténcia
de ato lesivo; b) inépcia da inicial, pela impossibilidade juridica
de avaliar atos administrativos anteriores a 14.06.07, data do
advento da Lei n® 5.693/2007 e; c) impossibilidade juridica de
pretender nulidade de lei que concedeu o direito real de uso. No
mérito, alegaram em sintese, a inexisténcia de qualquer prejuizo
ou lesdo ao erario publico com a concessio do direito real de
uso e legalidade da concessdo sem a necessidade de licitagao.

A sentenga rejeitou as preliminares e
julgou improcedente a acio.

Subiram os autos somente em virtude da
remessa oficial.

A Douta Procuradoria de Justigca pugnou
pelo improvimento do recurso oficial, mantendo-se a r. sentenga
em sua integra.

E o relatério.

2. Fundamento e voto.

2.1. ’ «O art. 7° do Decreto-lei n° 271/67, com a
redacdo dada pela Lei n°® 11.481/2007, disp&e que “é instituida a

| Apelagdo Civel n° 928 692-5/1- 04 Voto 20 075 |
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concessdo de uso de terrenos publicos ou particulares
remunerada ou gratuita, por tempo certo ou indeterminado,
como direito real resoluvel, para fins especificos de
regularizagdo fundidria de interesse social, urbanizagao,
industrializagdo, edificagdo, cultivo da terra, aproveitamento
sustentavel das varzeas, preservagdo das comunidades
tradicionais e seus meios de subsisténcia ou outras modalidades
de interesse social em areas urbanas”. Conceituada como um
contrato administrativo pelo qual a administracéo transfere o uso
remunerado ou gratuito de terreno publico para ser utilizado em
determinado fim especifico, é relacionado como instituto juridico
para a politica urbana (art.4°, V, “g", da Lei n° 10.257/2001),
tem como pressupostos basicos o atendimento ao interesse
publico, exigindo a autorizagio legislativa, a prévia avaliagio e
licitagdo na modalidade da concorréncia. Esta é dispensavel nas
hipéteses: a) “bens imdveis residenciais coristruidos. destinados
ou efetivamente utilizados no ambito de programas habitacionais
ou de regularizagdo fundisria de interesse social desenvolvidos
por Orgdos ou entidades da administragdo publica”; b) “bens
imoveis de uso comercial de ambito local com area de até 250
m? (duzentos e cinglienta metros quadrados) e inseridos no
ambito de programas de regularizagio fundiaria de interesse
social desenvolvidos por 6rgdos ou entidades da administragéo
publica”; ¢) for beneficiario outro 0rgdo ou entidade da
Administragdo Publica, qualquer que seja a localizagéo do
imével, e d) destinada a pessoa fisica que, nos termos de lei,
regulamento ou ato normativo do orgdo competente, haja
implementado os requisitos minimos de cultura e moradia sobre
area rural situada na regido da Amazdnia Legal, definida no art.
2° da Lei no 5.173, de 27 de outubro de 1966, superior a

{ Apelagéo Civel n? 928 692-5/1- 04 Voto 20075 )
. >/
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legalmente passivel de Iegitifnaqéo de posse referida na alinea g
do inciso | do caput deste artigo, atendidos os limites de area
definidos por ato normativo do Poder Executivo. E o que se
apreende do exame do art. 17, I, “f”, “h", §2°, da Lei Federal n°
8.666/93.

Esse posicionamento, adotado quando do
julgamento do agravo de instrumento, ndo foi tomado de forma
graciosa.

O Decreto-lei n® 271/67 nio trata de bens
pertencentes a Unido. Dispbe, de forma geral, sobre o
desmembramento de terrenoc no campo de loteamento, sendo
vélida para os Estados e Municipios. Ainda com as alteragoes
determinadas pela Lei n° 11.481/2007 continuou a ser um
instituto a ser usado com finalidade especifica, conforme acima
apontado. Tanto isso é verdade que a Lej Federal n°
10.257/2001 ao eleger o instituto como instrumento de execugdo
de politica urbana manteve incélume sua regulamentagéo por le)
especial dispondo, expressamente, o seguinte: “§1° Os
instrumentos mencionados neste artigo regem-se pela legislacio
que lhes & propria, observado o disposto nesta Lei." (art. 4°). E
esta lei “denominada Estatuto da Cidade, estabelece normas de
ordem puablica e interesse social que regulam o uso da
propriedade urbana em prol do bem coleiivo, da seguranga e do
bem-estar dos cidadaos, bem como do equilibrio ambiental.”
(art. 1°, par. Unico).

Dessa forma, a Unido editou normatizagao
geral disciplinadora da politica urbana (art. 182, CF), nao

| Apelagao Civel n° 928 692.5/1- 04 Voto 20 075 |
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deixando espago para o Municipio dispor sobre a concessio real
de uso de bem publico.

Por isso, sendo competéncia privativa da

Unido legislar sobre normas gerais de licitagao e contratagéo,

& em todas as modalidades, de forma cogente para o Municipio

(cfr. art. 22, XXVII, ¢c.c. EC n® 19/1998), ficou vedado a este

dispor de forma contraria ao estabelecido na Lei Federal n°

8.666/93 (cfr. art. 118). Por isto, quando esia exige a licitagao

para a concessio de direito real de uso de bem imével, somente

a dispensando na hipétese ali prevista (art. 17, §2°), significa

que a regra geral é a licitagdo e sua dispensa depende de
expressa previsdo da lei federal.

A sentenga trouxe a colagdo a decisdo
liminar na ADI . 953. Entretanto, argumentou de forma
equivocada, pois a referida liminar sé reforca a necessidade da

licitagdo.
Como efeito, a ementa do julgado é a
seguinte:
“ADI 927 MC [ RS - RIO GRANDE DO SUL

MEDIDA CAUTELAR NA AGAQ DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE

Retator{a} Min CARLOS VELLOSO
Julgamento 03/11/1993 Orgao Julgador. Tribunat Pleno
Publicagédo DJ 11-11-1994 PP-30635 EMENT VOL-01766-

01 PP-00039 Parte{s) REQUERENTE GOVERNADOR DO
ESTADO DO RIO GRANDE BO SUL REQUERIDOS PRESIDENTE
DA REPUBLICA CONGRESSO NACIONAL

Ementa

EMENTA CONSTITUCIONAL LICITAGAO CONTRATAGAO
ADMINISTRATIVA Le:r n 8 666, de 21 06 93 | - Interpretagao
conforme dada ao art 17, |, "b" (doagic de bem imovel) e art 17,
Il, "b" {pérmuta de bem movel), para esclarecer que a vedagéao

[ Apelagao Civel n° 928 602-5/1- 04 Voto 20 075 |
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tem aplicagao no ambito da Umao Federal, apenas Identico
entendimento em relagdo ao art 17, |, "¢" e par 1 do art 17
Vencido o Relator, nesta parte 1l - Cautelar deferida, em parte "

Por primeiro, parece claro que a medida
liminar néo_se refere ao §2° do art. 17° da Lei n° 8.666/93.
Depois, os iyyhcisos com eficacia suspensa foram considerados
como normas que extravasariam a simples normatizag&o geral.

Entretanto, permaneceu incoélume o
disposto no art. 17, |, “f" com a dispensa da licitagdo nos casos
de “alienaga@o, concessdo de direito real de uso, locagdo ou
permissdo de uso de bens iméveis construidos e destinados ou
efetivamente utilizados no ambito de programas habitacionais de
interesse social, por drgdos ou entidades da Administragao
Publica efetivamente criados para esse fim”.

Dessa forma, estes (itimos dispositives
permanecem com sua validade integra no tocante a exigéncia da
licitagdo em casos outros que ndo os ali especificados. Isto ndo
significa a possibilidade de dispensa ou inegibilidade da
ticitagdo conforme ja decidiu o Colendo Pretério Excelso: “1. A
dispensa de licitagdo em geral ¢ definida no artigo 24, da Lei n.
8.666/93; especificadamente --- nos casos de alienacédo,
aforamento, concessdo de direito real de uso, locacdo ou
permissdo de uso de bens iméveis construidos e destinados ou
efetivamente utilizados no ambito de programas habitacionais ou
de regularizagdo fundiaria de interesse social, por érgados ou
entidades da administragdo publica --- no seu artigo 17, inciso |,
alinea "f". Ha, no caso dos autos, inviabilidade de competigio,
do que decorre a inexigibilidade de licitagdo (art. 25 da lei). O
loteamento h& de ser regularizado mediante a venda do lote

[ Apelacao Civel n° 928 692-5/1- 04 Voto 20 075 |
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aquele que o estiver ocupando. Consubstancia hipbtese de
inexigibilidade, artigo 25. 2. Agao Direta de
Inconstitucionalidade julgada improcedente. (ADI 2990 / DF)”

Deve-se lembrar a classica licdo de Hely
Lopes Meirelles no sentido de que “a concessdo de direito de
uso, tal como ocorre com a concessido .comum, depende de
autorizagdo legal e de concorréncia prévia, admitindo-se a
dispensa dgsta quando o beneficiario for outro orgao ou
entidade da’ Administragcdo Publica (Lei 8.666/93, art. 17, §2°)"
("Direito Administrativo Brasileiro”, pgs. 513/514, 302 edigdo).

Ao primeiro exame da Lei Municipal n°
5.693 de 14.06.07 percebe-se que foi dispensada a concorréncia
sem a preocupacdo de enquadrar-se a hip6tese em uma das
previsées retro citadas, que sdo taxativas e de obediéncia
compulséria pelo Municipio. Com efeito, trata-se de concessao
de direito real de uso de um terreno e ndo de imodveis ja
construidos. A beneficiaria € uma pessoa juridica de direito
privado sem fins lucrativos, ndo sendo equiparavel a 6rgédo da
administracdo nem se situando o bem na Amazénia.

2.2, \ l;l’raz a senten¢a, ainda, a colagdo os
acordaos nas apelagdes n°s 045.686.5 e 446.034.5.

Em tais julgados as hipdteses eram
diversas na composicao fatica.

o

[ Apelagao Civel n° 928 692-5/1- 04 Voto 20 0,7,5}/
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Na primeira hipotese, ndo se ofereceu
para.comparacgdo a area do imével, a data em que ingressou no
patriménio municipal e a duragdo da concessdo do direito real
de uso. Nem foram fornecidas informagées sobre eventual
procedimento anterior a tal ato de forma a justificar a dispensa
ou inexigibilidade da licitagdo. A questdo foi tratada em tese e
somente como argumento para habilmente esgrimidade como se
fosse uma situagdo desprovida de desvio de finalidade.

Na segunda, o Clube Esportivo da Penha
ja se encontrava na area municipal por trinta anos anteriores a
data em que o ato legislativo renovou o contrato por mais
quarenta anos. O acdrdéo reconheceu que a ocupagéao do imovel
tinha ocorrido em 1930. € a hipétese comportava exame em face
da legislagédo entdo vigente.

O caso presente & diferente. Parece
existir uma névoa para encobrir essa situacao fatica.

Ao simpies exame da documentagédo tem-
s€é <que a instituicdo agraciada peticionou ao Prefeito, em
29.07.2005 manifestando sua intengcdo de receber um imovel
para poder instalar suas obras educacionais e beneficentes (fls.
485). Imediatamente foi procurado um imével do patriménio
municipal para atender a pretens&o, mas nio foi localizado (fls.

489). Em virtude disso o Prefeito autorizou as tratativas para a
desapropriagdo de uma area de 229.800,00 para a “implantacao
de equipamentos publicos” com edicdo do decreto em i
15.09.2005 (fls.531). Foi proposta a agdo em 18.01.2006 (fls. )
540), tendo o proprietario réu comparecido para concordar com /

| Apelagao Civel n° 928 692-5/1- 04 Voto 20 075 |
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a desapropriagdo mediante o prego de R$7.180.000,00 (fis.
599). Foi prolatada a sentengca em 03.03.2006 com clara
indicag@o de que o valor total fora depositado e ja se cogitava
do levantamento (fls. 551/552). Em 29.03.2006 o Prefeito ja
emitiu decreto agtorizando a permissao de uso da area pela
instituicdo agraciada (fls.556), com assinatura do termo em
30.03.2006 (fls.561). A Lei n® 5.693 de 15.06.2007 foi objeto de
proposta dos.Prefeito e aprovagdo da Céamara com outorga de
concessdo de direito real de uso GRATUITO POR NOVENTA E
NOVE ANOS (fls.564).

. Claro estd que a desapropriagdo, sob o
eufemismo de necessitar de tdo grande area para instalagdo de
equipamentos urbanos, ja continha o desvio de finalidade que
era a concessao real de uso gratuito por noventa e nove anos
para a instituicdo agraciada. Para tanto o Prefeito e a Camara
Municipal se uniram para editar uma lei consolidadora da fraude.

Nem é menos verdade que a moralidade
administrativa se caracteriza como uma moral juridica,
entendida como o conjunto de regras de conduta tiradas da
disciplina interior. da Administracdo. Dai Alexandre de Moraes
transcrever a licdo de Maria Sylvia Zanelia Di Pietro no sentido
de que "nao é preciso penetrar na intengdo do agente, porque
do proprio objeto resulta a imoralidade. Isto ocorre quando o
conteddo de determinado ato contrariar o senso comum de
honestidade, retidao, equilibrio, justica, respeito a dignidade do
ser humano, & boa fé, ao trabalho a ética das instituicbes. A
moralidade exige proporcionalidade entre os meios e os fins a
atingir; entre os sacrificios impostos a autoridades publicas e os ‘/

| Apelaggo Civel n° 928 602-5/1- 04 Voto 20 075 |
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encargos impostos a maioria dos cidaddos. Por isso mesmo a
imoralidade salta aos olhos quando a Administragdo Publica é
prodiga em despesas legais, porém inateis, como propaganda ou
mordomia, quando a populagic precisa de assisténcia médica,
alimentagd@o, moradia, seguranca, educacao, isso sem falar no
minimo indispensavel a existéncia digna"” (“Direito
Constitucional”, 32 edigédo, pag. 283).

Como escreve Paulo Magalhdes da Costa
Coelho "a administragdo ndo age para a consecugao de
quaisquer objetivos e valores. Seu agir é sempre qualificado
peio interesse publico consagrado na lei. Dessa circunstancia
resulta que ao administrador puablico ndo basta o cumprimento
formal da lei. E preciso demonstrar, ainda, que agiu para atingir
o fim abrigadc na lei. Por isso ndo h4a de se tolerar que o
administrador publico se utilize da lei de modo formalmente
licito, mas para atingir fim diverso daquele nela contido. Sua
atuagao se torna eivada por abuso ou desvio de poder,

conquanto aparentemente lastreada na leij {("Controle
Jurisdicional da Administragdo Pdablica®, pags. 26/27, Saraiva,

2002).

_ E o caso presente, em que o
comportamento acima descrito viola todos os principios contidos
no art. 37, “caput”, da CF.

Por evidente, ja estando o Prefeito e a
Camara Municipal acordados em agir daquela maneira, a
dispensa da licitagdo para a concessdo real de uso foi mero
detalhe, pois ndo haveria tempo para justifica-la, mormente

| Apelagao Civel n° 928 692-5/1- 04 Voto 20.075—I
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porque ¢ Municipio ndo era proprietario de imével e, para atingir
a finalidade ilegal, procedeu a desapropriagdo, pagou preco
altissimo e entregou-o GRATUITAMENTE POR NOVENTA E
NOVE ANOS para uso de particular.

" Por tais motivos, dou provimento a
remessa oficial para julgar procedente a acio para declarar nula
a lei autorizadora da concessdo real de uso, bem como a
respectiva escritura, além do decreto que, anteriormente a tais

atos, concedeu permisséo de uso a instituigdo religiosa.

| Apelagao Civel n° 928 692-5/1- 04 Voto 20 075
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12 Vara Civel de S&o Bernardo do Campo

VISTOS.

ANDREINA LIZBETH DE ALEIXO
BRAVO e outros propuseram agio popular contra PREFEITO MUNICIPAL
DE SAO BERNARDO DO CAMPO e outros, aduzindo que o Municipio
determinou a transferéncia de toda a disponibilidade financeira da Faculdade de
Direito de Sdo Bernardo do Campo — autarquia municipal — aos cofres da
Prefeitura, através da Lei n° 5.364, de 16 de dezembro de 2004. Alegam que a
referida lei € inconstitucional e que a medida impede que a autarquia implemente
qualquer politica académica ou realize eventos que demandem aporte financeiro
imediato. Afirmam que a faculdade tem autonomia financeira e que esta é
garantida pelo pagamento das mensalidades dos alunos, sem qualquer
participag@o do Municipio. Pugnaram pela concessio de liminar, suspendendo os
efeitos dos artigos 1°,2° ¢ 3° da Lei n° 5.364/04 e que ao final seja a ré compelida
a se abster de exigir a transferéncia dos recursos financeiros da Faculdade de
Direito. Foram juntados os documentos de fls. 26/85.

A liminar foi indeferida a fls. 87/92.

Os vereadores de Sio Bernardo do Campo
foram incluidos como litisconsortes passivos necessarios.

O Prefeito do Municipio apresentou contestagio
a fls. 240/257. Argiiiu, preliminarmente, inépcia da inicial, alegando que os
autores nao especificaram qual o ato lesivo que entendem tenha sido perpetrado
pelos réus. Alega, ainda, auséncia de interesse processual, ante a auséncia de
lesdo ao patriménio da autarquia. No mérito, aduz que a Prefeitura e a Faculdade
celebraram convénio para ampliagio do ensino universitdrio fornecido pela
entidade educacional, conjugando esforcos e recursos para a ampliacdo do
campus da faculdade. Alega que n@o apenas os recursos da faculdade serdo
utilizados, mas também recursos do Tesouro Municipal, no valor de até R$
4.710.000,00. De acordo com o convénio, a Municipalidade ficou responsivel
pela realizagdo das obras, mediante aprovacdo da faculdade, sendo que o valor
ndo utilizado seria devolvido pelo Poder Piblico & autarquia. Aduz que a
expansdo do campus da faculdade ¢ de interesse da autarquia, que nao expressou
qualquer discordancia quando se manifestou nos autos do agravo de instrumento
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Afirma que a1aa}{ﬂﬁ?og{’ﬁe'u%?v%%?t?rﬂn&raﬂs?e? f@mpe 207, da

s Federal deve se harmonizar com os demais principios
constitucionais.

Alberto Lopes Raposo e outros apresentaram
contestacdo a fls. 373 e seguintes, argiiindo, preliminarmente, auséncia de
interesse processual, eis que os autores buscam o impedimento de transferéncia
dos recursos da faculdade ao Municipio, fato este ja ocorrido. Alegam, ainda,
caréncia de agdo por impossibilidade juridica do pedido, sob o argumento de que
ndo hd pedido de anulagdo do ato juridico. Atestam serem parte ilegitima para
figurar no pélo passivo, eis que sdo vereadores da legislatura passada e ndo tém
poderes para realizar o ato que se pretende. No mérito, afirmam n#o ter ocorrido
ato lesivo ao patriménio publico, uma vez que 0s recursos continuam na
administra¢@o publica e serdo utilizados em proveito do 6rgao piblico. Aduzem
que os atos administrativos sdo guiados pela op¢do administrativa, nio cabendo
ingeréncia do Poder Judicidrio quanto a esse aspecto. Afastam as demais
alegacdes constantes da inicial.

O Municipio também contestou a agdo alegando
auséncia de interesse de agir e auséncia de ato lesivo, aduzindo que sequer os
autores da agao exigiram condenacdo pecunidria em decorréncia da transferéncia
realizada.

A Faculdade de Direito também apresentou sua
defesa, argiiindo preliminares e afirmando que ndo houve ato lesivo ao
patrimdnio publico e que sua autonomia é relativa.

O réu Aldo Santos foi citado por edital.
Nomeado curador especial, este contestou por negativa geral, alegando que ndo
forma esgotados todos os meios para localiza¢do do réu; que hd caréncia de agdo;
que o réu € parte ilegitima para figurar no pélo passivo.

Nio foi apresentada réplica.
O Ministério Publico opinou pela exclusdo dos
réus do polo passivo, mantendo-se apenas o Municipio de Sdo Bernardo do

Campo. No mérito, opinou pela procedéncia da agio.

E o breve relatdrio.

DECIDO.

Passo ao julgamento do feito, nos termos do art.
330, I, do CPC, eis que a matéria aqui debatida é meramente de direito.

Primeiramente, reconheco a ilegitimidade
passiva do Prefeito Municipal, dos Vereadores e da Faculdade para integrarem o
pdlo passivo da demanda. Como bem observou o Ministério Publico, os autores

2 s J
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> concretizada, a devolucdo do montante. Ora, o numerdrio foi
transferido aos cofres do Municipio, de sorte que apenas este tem a possibilidade
de reverter o ato, com a devolucdo da quantia transferida. Os demais requeridos
ndo tém o poder para fazé-lo, de sorte que ndo se justifica sua inclusio no
processo. -

Frise-se que, se houvesse sido pedida a
condenag@o dos réus por perdas e danos, ai se justificaria a manutencio de todos
0s responsdveis pelo ato no pélo passivo, a fim de que fossem condenados ao
ressarcimento. Nao € este, entretanto, o caso dos autos, eis que o pedido
formulado pelos autores restringe-se & devolugdo da importancia transferida.

Deste  modo, acolho a preliminar de
ilegitimidade passiva, excluindo o Prefeito Municipal, os Vereadores constantes
da emenda a inicial e a Faculdade de Direito do pélo passivo, extinguindo, em
relagdo a eles, o feito sem julgamento de mérito.

Prossegue a demanda contra a Municipalidade.

A preliminar de inépcia da inicial ndo merece
acolhimento. A peti¢do, muito bem elaborada, descreve minuciosamente os fatos
e as razdes pela qual'os autores entendem que a transferéncia do patrimonio da
autarquia a Municipalidade fere a Constitui¢do Federal e caracteriza lesio ao
patrimdnio publico. Todos os requisitos do art. 282, do CPC, foram preenchidos.

Tampouco deve a agdo ser extinta por auséncia
de interesse de agir. Ao contrdrio do que alegam os réus, os autores nio buscam
apenas obstar a transferéncia de numerério entre Municipio e Faculdade, mas
buscam, caso a transferéncia ji tenha sido efetivada, a devolucdo do montante.
Deste modo, ainda que reconhecidamente os valores ji tenham sido transferidos
ao Municipio, persiste o interesse dos autores no que toca 2 devolucdo do
numerdrio a Faculdade de Direito.

No mérito, a agao é procedente.

‘ A Faculdade de Direito de Sdo Bernardo do
Campo ¢ uma autarquia municipal. Autarquias sio, segundo Hely Lopes
Meirelles, em sua obra “Direito Administrativo Brasileiro”, “entes
administrativos auténomog, criados por lei especifica, com personalidade juridica
de Direito Publico interno, patrimdnio préprio e atribuicdes estatais especificas”.

A autarquia administra-se pelas leis criadas pela
entidade que a criou, desde que respeitados os principios constitucionais basicos.
Cabe ao Poder Piblico analisar os aspectos formais de sua administracdo, a fim
de que esta ndo se desvirtue de suas finalidades institucionais.

L

No caso, uma lei municipal determinou a

3
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2 ;ativa de que foi feito um convénio para ampliagdo do campus e que
o recurso seria utilizado com esta finalidade, juntamente com recursos
provenientes do préprio Municipio.

Entretanto, ainda que a transferéncia dos
recursos da faculdade tenha sido feito com tal finalidade, houve inconstitucional
ingeréncia pelo Municipio na autonomia financeira da faculdade, que necessitara
de aprovagdo e da burocracia para implementar qualquer atividade académica ou
de infra-estrutura, eis que terd que solicitar numerario para o Municipio, eis que
ndo possui qualquer outro recurso.

De acordo com o art. 37, pardgrafo 8°, da
Constitui¢do Federal, “a autonomia gerencial, orcamentdria e financeira dos
6rgdos e entidades da administracio direta e indireta poderd ser ampliada
mediante contrato, a ser firmado entre seus administradores e o poder publico,
que tenha por objeto a fixagdo de metas de desempenho para o 6rgido ou
entidade”. N@o hd, portanto, qualquer possibilidade de reducdo da autonomia,
como fez a Lei Municipal n® 5.364/04, ao reduzir a zero os recursos exclusivos
da faculdade:

Assim sendo, de rigor o reconhecimento da
inconstitucionalidade da Lei n° 5.364/2004, que violou frontalmente o disposto
no art. 37, da Constitui¢do Federal. Por consegiiéncia, deve a Municipalidade
restituir aos cofres da autarquia todo o valor retirado, com os rendimentos
equiparados aos que a faculdade obtinha com sua aplicac@o.

%

ISTO POSTO, julgo EXTINTO O FEITO
SEM JULGAMENTO DE MERITO, em relacio ao Prefeito Municipal de
Sio Bernardo do Campo, aos vereadores descritos na inicial e 3 Faculdade
de Direito de Sdo Bernardo do Campo, nos termos do art. 267, VI, do Cédigo
de Processo Civil.

: Em relacio ao Municipio de Sdo Bernardo do
Campo, julgo PROCEDENTE A ACAO, extinguindo o feito com julgamento
de mérito, nos termos do art. 269, I, do Cédigo de Processo Civil, condenando o
réu a restituir aos cofres da autarquia todo o valor retirado, com os
rendimentos equiparados aos que a faculdade obtinha com sua aplicacao.

Deixo de condenar as partes em custas e
despesas processuais, bem como honorérios advocaticios, nos termos da
legislagdo em vigor.

PRI
S.B. do Campo, 09 de marco de 2007.

FABIANA FEHER RECASENS VARGAS
Juiza de Direito

I Pagina 72 de 78 Parte integrante do Avulso da MSF n°® 102 de 2016.

A




89

PODER JUDICIARIO

SAO PAULO

PRIMEIRA VARA DA FAZENDA PUBLICA
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Vistcs.

JOSE CARLOS CONTRERA propbs a presente acéo
popular em face do Chefe do Executivo Municipal de Sdo Bernardo do Campo, Sr.
Wilian Dib, do Chefe da Camara Municipal de S&o Bernardo do Campo em contra o
Instituto Social das Irmas de Maria de Banneux dizendo que em 12 de junho de 2007
o Prefeito Municipal encaminhou & Camara Municipal autorizagado legislativa para
concessao de direito real de uso de imensa &rea no municipio para o réu Instituto
Social das Irmds de Maria de Banneux, com a informagdo que na area seria
construida uma vila para meninos em situacdo de risco, visando a eles proporcionar
educacao e formagéo profissional.

O projeto foi convertido em lei, mas a concessdo de uso da
area ¢é ilegal e arbitraria, pela auséncia de licitacdo para a concessdo, como exige a
Lei Orgénica Municipal.

Pede seja reconhecido o ato ilegal, com a condenagdo em
perdas e danos e a reintegracéo do terreno & Municipalidade.

Pediu a concesséo de liminar.

Com a peti¢éo inicial vieram os documentos de fls. 33/100.

A liminar restou indeferida por este Juizo, mas foi concedida
em razao de recurso de agravo de instrumento apresentado pelo autor popular (fls.
101 e 129).

A Cémara Municipal de S&0 Bernardo do Campo apresentou
contestacdo a fls. 144/157 alegando, preliminarmente, que ndo é cabivel acdo
popular na hipétese dos autos, pela auséncia de qualquer lesdo ao patriménio
publico.

Quanto ao mérito, diz que o ato ndo é ilegal, por ndo se
fazer necessaria licitagdo, diante do relevante interesse social.

Os documentos de fls. 155/374 acompanharam a
contestacao.

O Municipio de S&o Bernardo do Campo apresentou a sua
peca de defesa a fls. 405/415 sustentando a inexisténcia de qualquer prejuizo ou
lesao ao Erario Publico com a concessao do direito real de uso.

A entidade que recebeu a concessdo tem reconhecido
idoneidade, além de atuar em &rea que visa profissionalizar jovens do sexo
masculino, com a construgéo de uma “vila”.

Sustenta a dispensa de licitag&o para a concesséo do direito
real de uso.

Juntou os documentos de fls. 416/441.

O Prefeito Municipal, William Dib contestou a fls. 443/469
alegando, preliminarmente, que a concessdo de direito real de uso seguiu os
tramites legais, néo sendo necessaria licitagéo para tanto.

Relata, ainda, que nédo existe dano na concessao de direito
real de uso, ndo havendo prejuizo ao patriménio municipal.
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O réu juntou os documentos de fls. 480/643.

O Instituto Social das Irmds de Maria de Banneaux
apresentou contestagédo a fls. 667/698 alegando, preliminarmente, a inépcia da
peticdo inicial, por ser impossivel avaliar atos administrativos anteriores a 14 de
junho de 2007, ndo se podendo pretender obter decreto da nulidade da lei que
concedeu o direito real de uso.

No tocante ao mérito, diz ser absolutamente legal a
concessao do direito real de uso de area municipal, sem licitacdo, e o fato do réu
nao estar sediado neste municipio ndo tem qualquer relevancia para a hipétese dos
autos.

Os documentos de fls. 701/787 acompanharam a
contestacao.

O autor se manifestou sobre as contestacdes apresentadas,
a fls. 820/831.

O d.representante do Ministério Piblico se manifestou a fls.
837/838.

As partes atenderam, a fls. 841/844 e 849/850, ao chamado
para especificar provas.

E o relatério.

DECIDO

O feito comporta julgamento no estado em que se encontra,
sendo desnecessaria a produgdo de outras provas, além das ja acostadas aos
autos, nos exatos termos do artigo 330, inciso I, do Cédigo de Processo Civil.

Inicialmente, merecem ser apreciadas e rejeitas as
preliminares apresentadas pzlo réu.

Ao contrario do que é sustentado pelo Prefeito Municipal na
época, ainda que a lei que concedeu o direito especial de uso tenha seguido os
tramites legais, certo é que pode a sua legalidade ser questionada pelo autor
popular.

E, também, o fato da lei municipal ter seguido os tramites
legais n&o impede o questionamento de sua legalidade pelo autor popular, que
submete o seu questionamento ao Poder Judiciario.

A Camara Municipal de S&o Bernardo do Campo é parte
legitima para figurar no pélo passivo desta acdo, na medida em que é questionada
lei municipal, que foi objeto de aprovacdo pelo réu, devendo ele compor o pélo
passivo da acéo, diante de ssu nitido interesse no deslinde da agao.

A agédo popular tem o escopo de invalidar atos praticados
pela Administracdo Publica comn ilegalidade e que esta ilegalidade resultou em lesdo
ao patriménio publico.

E, no caso dos autos, tem-se que o ato indicado, que é a
concesséao de direito real de uso de bem publico para a entidade “Instituto Social das
Irm&s de Maria de Banneux”, com prévia aprovagio legislativa mas sem licitacao
ndo é ilegal ou, ainda, trouxe prejuizo ao erario publico.

Certo é que o artigo 157, §§ 2° e 3°, da Lei Organica do
Municipio estabelece que: -

“§ 1¢- O Municipio, preferencialmente a venda ou doacéo de
bens imoveis, outorgaré concessdo de direito real de uso, mediante prévia

— 1
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autorizagdo legislativa e licitagéo. :

§ 2° - No caso do pardgrafo anterior a licitagdo podera ser
dispensada por lei, quando o uso se destinar & concessionaria de Servigco publico, a
entidades assistenciais ou quando houver relevante interesse publico ou social,
devidamente justificado”.

Tem-se, assim, que o ato questionado pelo autor tem
amparo na legislagéo prépria do municipio, pois a dispensa de licitacdo se deu por
lei, sendo patente ser aguele que recsbeu a concessio de uso, entidade
assistencial que realiza um belo trabalho junto a menores carentes, sendo relevante
o interesse publico e social no projeto destinada & area em questao.

Resta saber que o dispositivo da lei municipal nédo colide
com normas constitucionais e federais, em especial o que dispde o artigo 17, § 2°,
da Lei 8.666/93, para ser apreciada a questéo primordial destes autos, no sentido de
ser ou ndo possivel a dispensa da licitagdo para a concesséo de direito real de uso a
entidade assistencial para ser utilizada em projeto de notdrio interesse social.

A questdo sempre foi polémica, como afirma Licia Valle
Figueiredo e outro, na obra “Dispensa e Inexigibilidade de Licitagdo”:

“Controvertida a doutrina sobre a natureza juridica dessas
preceituaces. Autores ha que, divisando aqui comandos de Direito Administrativo,
afirmam a inexisténcia de receptagdo obrigatéria aos artigos 17 a 19 da Lei 8.666,
por Estados, Municipios e Distrito Federal. Na vertente oposta situam-se os que, no
ponto, afirmam trata-se de regramento principalmente de direito civil atinente ao
direito de propriedade, por isso mesmo de cogente aplicacdo nacional, corrente &
qual, ao menos por ora, nos filiamos” (Malheiros Editores, 3% edigao, pag. 68)

E induvidosa a mengédo na Lei 8.666/93 da necessidade de
licitacdo para a concessdo de direito real de Uso, mas tal norma deve ser
interpretada de forma a nio abranger a hipdtese nos autos.

E isto porque o artigo 17 do referido diploma legal abarca
dois tipos de normas, as normas gerais, que vinculam todos os entes administrativos
(Uni&o, Estado, Municipios e Distrito Federal) e aquelas outras de carater nao geral,
que obrigam, somente, a Unido Federal.

E as hipéteses de dispensa de licitag&o para a concessdo de
direito especial de uso deve ser entendida como regra de carater ndo geral, podendo
0s outros entes federativos atuar de acordo seu préprio interesse, sendo
constitucional a lei prépria deste municipio de S&o Bernardo do Campo, que
dispensa a licitagéo para hipdtese como a dos autos.

A questdo é analisada de forma minuciosa e brilhante em
acordéo da 82 Camara de Direito Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, ao
apreciar recurso em ag&o popular em caso semelhante a destes autos:

“A Camara Municipal de S&o Bernardo do Campo, pela Lei
Municipal n® 4.184, de 7 de abril de 1.994, autorizou o Poder Executivo a conceder
direito real de uso de terreno de propriedacle do Municipio para a Associagao Crista
de Mocos de S&o Paulo, entidade assistencial, destinado a construcéo de sua sede
social, independentemente de concorréncia publice, nos termos do artigo 159, §§ 1°
e 2°, da Lei Organica do Municipio de S&o Bernardo do Campo, e a ser utilizada com
a finalidade de desenvolver atividades educacionais e recreativas, priorizando a

crianga e o jovem.
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PODER JUDICIARIO

ol SAO PAULO

PRIMEIRA VARA DA FAZENDA PUBLICA
COMARCA DE SAO BERNARDO DO CAMPO
. Processo n® 159/2008

Consoante dispde o artigo 159, § 1°, da referida Lei
Organica: "A concesséo de bens puiblicos dominiais dependera de lei e concorréncia
e far-se-4 mediante contrato, sob pena de nulidade do ato. A concorréncia podera
ser dispensada, mediante lei especifica, quando o uso se destinar a concessionéria
de servigos publicos municipais, a entidades assistenciais sediadas no Municipio ou
quando houver relevante interesse social ou publico, devidamente comprovado e
Jjustificado".

A beneficiaria Asscciacdo Cristd de Mogos de Sao Paulo,
como se infere de seus Estatutos, é instituicéo filantropicza, de assisténcia social e de
atividades culturais e educacionais, sem fins lucrativos.

O seu objetivo é a promogao e o desenvolvimento da pessoa
humana, sob os aspectos espiritual, moral, cultural, fisico e social, visando
especialmente a infancia e a juventude, tendo por norma os principios do
Cristianismo.

Assim, a concesséo de direito real de uso outorgada a
Associacao Crista de Mocos de S&o Paulo, entidade reconhecida como de utilidade
publica, nas orbitas federal, estadual e municipal, com dispensa de licitagdo, nao
podera ser considerada ilegal, pois arrimada em dispositivo da Lei Orgéanica
Municipal.

0 artigo 17, § 20, da Lei n° 8.666, de 21.06.93, ao qual se
apega a apelante para argumentar que s6 podera ocorrer dispensa de licitacdo do
direito real de uso de bens iméveis quando se destinar a outro 6rgédo ou entidade da
Administragdo Publica, & de duvidosa aplicabilidade em relacdo aos Estados e
Municipios.

Doutrina, a propdsito, Marcai Justin Filho, que as regras
contidas na Secéo VI, do Capitulo I, da Lei n° 8.666/93, que cuidam das alienagées,
inserindo-se entre elas a concessdo de direito real de uso de bens publicos "néo
podem ser consideradas vinculantes para as outras esferas da Federacdo, por
envolverem questdes intrinsecamente vinculadas & autonomia delas. Cada entidade
federativa dispde da faculdade de disciplinar o destino de seus bens, o que é
inerente a sua autonomia. A Secdo V! contém normas de natureza federal,
aplicaveis exclusivamente a Unifio e as pessoas da Administracdo Federal"
(Comentario a Lei de Licitagbes e Contratos Adminisirativos, 3a ed., AIDE Editora,
pag. 101).

Efetivamente, com o advento da Lei n° 8.666/93 nio foi
revogado o artigo 159, § lo, da Lei Organica do Municipio de Sao Bernardo,
porquanto o § 2o, do artigo 17, daquela lei ndo pode ser considerado norma geral
vinculativa para o Municipio, que dispde de competéncia legislativa suplementar em
matéria de licitagdo (Constituicio Federal, art. 24, § 2°).

Por outro lado, o Supremo Tribunal Federal deferiu, em
parte, medida cautelar na agdo direta de inconstitucionalidade n° 927-3,
suspendendo até a decisdo final dessa acéo, quanto aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios, a eficacia da expressao “permitida exclusivamente para
outro 6rgao ou entidade da Administragdo Publica", contida na letra "b", do inciso |,
do artigo 17, da Lei Federal n° 8.666/93. E em seu voto concluiu o eminente Ministro
Relator Carlos Veloso: "Empresto, pois, interpretacdo conforme a Constituicdo ao
citado dispositivo - art. 17, 1, b: a expressao - "permitida exclusivamente para outro
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PODER JUDICIARIO

® SAO PACLO

PRIMEIRA VARA DA FAZENDA PUBLICA
COMARCA DE SAO BERNARDO DO CAMPO
Processo n°® 159/2008

6rgdo ou entidade da Administracéo Publica, de qualquer esfera de governo" -
somente tem aplicagéo ao governo central, vale dizer, no &mbito da Unido Federal".

Resulta, pois, que se os Municipios podem doar bens
imoveis com dispensa de licitagdo, também Ihes ¢ facultado, atendidos os requisitos
previstos na lei municipal, conceder direito real de uso, independentemente do

* procedimento licitatério.

Como enfatizado no parecer ministerial "seria impossivel
admitir logicamente que o ente politico—doasse sem licitagao, presente o interesse
publico, e ndo pudesse conceder direito real de uso, presente também o interesse
publico. E a Lei Organica Municipal de S&o Bernardo do Campo (L.O.M.) ndo exige
licitagdo em tais casos (art. 159, § 1°)".

Assim, ndo colhe a alegagdo de ilegalidade da concessao de
direito real de uso em tela."(Apelagio Civel n° 045.686-5/7 — Relator:
Desembargador Celso Bonilha - j. 3.11.99)

i ' Podemos destacar outro julgado, onde é reconhecida a
legalidade de lei municipal que autoriza a concessdo de direito real de uso a
entidade beneficente sern licitagéo:

“Bem publico municipal dominical - Concessao do direito real
de uso, por 40 anos, gratuitamente, de &rea com 53.040,00 m2 clube da capital, com
cerca de 12000 associados, que se comprometeu a pagar os tributos incidentes
sobre o imovel e a franquear suas dependéncias as escolas publicas da regido leste
- Cessé&o autorizada por lei que dispensou a concorréncia publica, mesmo porque o
clube ja ocupava a area desde 1930 - Ato autorizado, ainda, pelo DL 271/67, art. 7° -
Dispensa de licitagdo autorizada pela Lei Organica do Municipio - Inexisténcia de
afronta aos principios da legalidade, impessoalidade e isonomia - Ato que se
conformou aos respectivos motivos determinantes - Imével que também produz
lucros ou retorno a sociedade, na medida que cumpre relevante fungdo social -
Eventuais débitos tributarios devem ser cobrados pela» vias publicas - Clube que
ndo ocupa apenas a area publica, mas a superficie de 114.040,00 m2, com
8.585,55m2 de area construida- Improcedéricia da Ac&o civil publica para * retomada
do imovel - Recurso n&o provido.” (10* Camara de Direito Pablico - Apelacgdo Civel
n° 446.034-5/6-00 - Relator: Desembargador Urbano Ruiz —j. 7.8.2006)

Anoto, por derradeiro, que as modificagdes introduzidas pela
Lei n° 11.481/2007 ao artigo 7° do Decreto-Lei n° 271/67 ndo tem qualquer
repercussao na hipotese dos autos, pois a érea néo é da Unido Federal e, ainda, a
sua utilizagdo n&o se enquadra em qualquer das hipbteses referidas pelo
mencionado dispositivo legal.

Pode o municipio conceder o uso de seus terrenos para
hipoteses outras que ndo aquelas referidas, j& que islo se insere dentro de sua
autonomia municipal, que é garantida constitucionalments, sendo legal e sem causar
prejuizo ao erario pulblico o ato questionado pelo autor, o que conduz a
improcedéncia da presente acéo popular.

Pelo exposto e por todo o mais que dos autos consta,
JULGO IMPROCEDENTE a presente acéo e, em consequéncia, julgo extinto o
processo, com resolugéo do seu mérito, nos terros do artigo 269, inciso I, do
Cédigo de Processo Civil.

Deixo de condenar o autor a0 pagamento de qualquer verba
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PRIMEIRA VARA DA FAZENDA PUBLICA
COMARCA DE SAO BERNARDO DO CAMPO
Processo n° 159/2008

decorrente da sucumbéncia, em respeito a regra do artigo 5° inciso LXXIll, da

Constituicao Federal,
: Decorrido o prazo para oferecimento de recurso voluntario e

com ou sem apresentagdo destes, remetam-se 0s autos ao Egrégio Tribunal de
Justica — Se¢@o de Direito Plblico, para o reexame necessério, nos termos do artigo
19 da Lei 4.717/65. :

P.R.L.
Sé&o Bernardo do Campo, 26 de margo de 2009.

Maria Laura de Assis Moura Tavares
Juiza de Direito
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PARECER N° , DE 2015

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 121,
de 2015 (Projeto de Lei n® 5.635, de 2015, na
origem), do Deputado Onyx Lorenzoni, que
regulamenta a profissdo de protesista/ortesista
ortopédico.

RELATOR: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 121, de 2015,
do Deputado Onyx Lorenzoni, que regulamenta a profissdo de protesista e
ortesista ortopédico.

O autor justifica a proposi¢do na necessidade de se garantir a
entrada de profissionais qualificados no mercado de trabalho.

Nos arts. 1° a 3° da proposicao, ha a definicdo do que vém a
ser os profissionais ortesistas e protesistas: aqueles responsaveis pela
tomada de medidas e confecgdo do mencionados dispositivos. Exige-se dos
trabalhadores em comento formagdo técnica para o desempenho das
atividades em testilha ou comprovado exercicio delas por mais de cinco
anos.

No art. 4°, delimitam-se as atribuicoes dos ortesistas ¢
protesistas, limitando-as a tomada de medida, & confec¢do dos
mencionados aparelhos, assim como a orientacao acerca do seu uso correto.

No art. 5° determina-se que a expressdao “protesista/ortesista
ortopédico” somente podera ser utilizada por consultorios que tenham, no
seu quadro de pessoal, profissionais titulares da formagao técnica de que
tratam os arts. 1° a 3° da proposicao.
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O art. 6° por sua vez, dispde que o PLC n° 121, de 2015, se
convertido em lei, entrard em vigor na data da sua publicagao.

A proposicao foi distribuida a esta Comissdo de Assuntos
Sociais (CAS).

Nao houve, at¢ 0 momento, a apresentacdo de emendas.

II - ANALISE

Nos termos do art. 22, I, da Constitui¢do Federal, incumbe a
Unido legislar sobre direito do trabalho, motivo pelo qual ao mencionado
ente federado ¢ atribuida a prerrogativa de disciplinar a matéria objeto do
PLC n° 121, de 2015.

Além disso, ndo se trata de questdo cuja iniciativa seja
reservada ao Presidente da Republica, aos Tribunais Superiores ou ao
Procurador-Geral da Republica, motivo pelo qual aos parlamentares, nos
termos do art. 48 da Constituicdo Federal, ¢ franqueado iniciar o processo
legislativo sobre elas.

Adequada a atribuicdo da matéria a CAS, uma vez que o art.
100, I, do Regimento Interno do Senado Federal (RISF) a ela confere a
competéncia para apreciacdo das matérias atinentes ao Direito do Trabalho.

Ressalte-se, ainda, que ndo se trata de tema cuja disciplina
exija a aprovagao de lei complementar, motivo pelo qual a lei ordinéria € o
instrumento apto a insercao dele no ordenamento juridico nacional.

No mérito, a proposi¢ao representa um avango na prote¢ao das
pessoas que necessitam de drteses e proteses.

Isso porque ¢ sabido que confec¢do dos mencionados
dispositivos (o primeiro de apoio a fungdo neuromusculoesquelética do
corpo e o segundo de substituicdo de partes do corpo humano) nao dispensa
os conhecimentos técnicos daquele que os cria.

Do contrario, a saude dos usudrios fica comprometida pela
utilizagdo de orteses e proteses inadequadas para os fins a que se destinam.

mq2015-11270
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Por isso, exigir, nos termos dos arts. 1°, 2° e 3° da proposicao,
que o protesista e ortesista tenha cursos de formagao técnica de nivel médio
adequado para o desempenho das respectivas fungdes (ou permitir o citado
desempenho aqueles que, comprovadamente, tenham mais de sessenta
meses de trabalho nas mencionadas atividades) ¢ medida indispensavel
para a preservagao do bem-estar dos usuarios dos dispositivos em comento.

Além disso, ha a correta delimitacdo da atividade dos
mencionados profissionais, que se restringem a confeccdo dos aludidos
dispositivos e a orientagdo de seu uso correto, sem que haja a invasdo da
area de atuacdo de outros profissionais, como médicos e fisioterapeutas,
por exemplo (art. 4° do PLC n° 121, de 2015).

Assim, a aprovagdo do PLC n°® 121, de 2015, ¢ medida que se
impde.

I - vOTO

Ante o exposto, vota-se pela aprovagao do PLC n° 121, de
2015.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

mq2015-11270
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA
N° 121, DE 2015

(N° 5.635/2005, na Casa de origem)

Regulamenta a profissdo de

protesista/ortesista ortopédico.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°¢ Considera-se protesista/ortesista ortopédico aquele que
desempenha profissionalmente atividade especializada na tomada de medidas e

na confec¢do sob medida das drteses e préteses.

§ 1° Compreende-se, ainda, na designacdo prevista no caput a
confecc¢do de palmilhas e calcados ortopédicos em oficina prépria, a realizacdo

das respectivas provas e as adaptagdes necessarias.

§ 2° Por ocasido da entrega da prétese ou drtese, o trabalho deve estar
de acordo com a prescrigdo do profissional de nivel superior devidamente
habilitado, Médico, Fisioterapeuta ou Terapeuta Ocupacional.

Art. 2¢ A denominagdo protesista/ortesista ortopédico é reservada aos
profissionais de que trata esta Lei e deve obrigatoriamente ser acompanhada da
formacdo profissional e atualizagdo permanente em relagdo a novas tecnologias e

materiais referentes aos tipos de prétese e érteses disponiveis.

Pardgrafo iinico. Podem, ainda, exercer a profissdo aqueles com mais de
cinco anos comprovadamente trabalhados nessa atividade, desde que
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demonstrada sua participagdo em cursos de formacao ou atualiza¢do na area no

mesmo periodo.

Art. 3° A formagio profissional do protesista/ortesista ortopédico
deve incluir conhecimentos de Anatomia, Fisiologia, Patologia, Biomecanica,
Psicologia, além de conhecimentos sobre os materiais e equipamentos usados na
confeccdo das préteses e drteses, e podera ocorrer em territério nacional ou

estrangeiro, atendendo os seguintes critérios:

I - em territdrio nacional: nas escolas e cursos de educagido profissional
técnica de nivel médio, especifica para formacdo de protesista/ortesista

ortopédico, nos termos do Decreto n® 5.154, de 23 de julho de 2004;

II - em territdrio estrangeiro: em escolas, cursos, ou instituicdes de
ensino que ministrem cursos congéneres, desde que reconhecidos pelo Ministério

da Educacio.
Art. 4° S3o atribui¢des do protesista/ortesista ortopédico:

I - interpretar a prescrigdo do aparelho ou peca solicitada por
profissional de saide de nivel superior devidamente habilitado e proceder a
tomada de medidas e moldes para a devida confeccio;

II - confeccionar e adaptar as préteses ou drteses de acordo com a
prescrigdo do profissional de satide de nivel superior devidamente habilitado;

III - instruir pacientes e cuidadores quanto aos cuidados de higiene,
manutencdo e uso correto de préteses e Srteses ortopédicas externas, sempre

com a orientagdo do profissional de nivel superior;

IV - acompanhar e manter registro de todos os dados sobre o aparelho
ou pega, de acordo com as defini¢des dadas pelo profissional de satide de nivel
superior devidamente habilitado ou pela equipe de saide.

Art. 5° A expressdo protesista/ortesista ortopédico somente poderd
constar da denominacdo de consultdrios especializados, cujos profissionais
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obedecerem aos requisitos de formagao ou experiéncia profissional definidos

nesta Lei.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

PROJETO ORIGINAL

http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=323786&filename=PL+5635/2005

A COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS
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PARECER N° | DE 2016

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

Relatora: Senadora MARTA SUPLICY

I - RELATORIO

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

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

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

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

II - ANALISE

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

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

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

De fato, de acordo com o Instituto Nacional de Cancer
(INCA), o cancer de mama ¢ o tipo mais comum entre as mulheres, com
excecdo do cancer de pele ndo melanoma, representando cerca de um

dm2016-02764
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quarto dos casos novos de cancer por ano — estimativa de 57.960 casos
novos em 2016. A doenga foi responsavel por 14.388 mortes em 2013.

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

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

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

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

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

E importante salientar, também, que todas as mulheres tém
direito legal a reconstru¢do mamadria. Porém, a forma pontual como tem
sido elaborada a legislagdo sobre a matéria acabou criando um
descompasso entre o SUS e a sade suplementar, no que tange aos direitos

dm2016-02764
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assegurados a essas mulheres. Nesse aspecto, desafortunadamente, o PLC
refor¢a esse descompasso, ao propor alteragdo apenas na Lei n® 9.797, de 6
de maio de 1999, que dispoe sobre a obrigatoriedade da cirurgia plastica
reparadora da mama pela rede de unidades integrantes do Sistema Unico
de Saude — SUS nos casos de mutilacdo decorrentes de tratamento de
cancer. Faz-se necessdrio alterar, igualmente, a Lei n® 9.656, de 3 de junho
de 1998, que dispoe sobre os planos e seguros privados de assisténcia a
saude.

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

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

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

1 - vOTO

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

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 5, DE 2016

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

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

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

CATE T0-A. oo

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

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

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

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

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

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

Sala da Comissao,

, Presidente

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

(N° 4.409/2016, NA CASA DE ORIGEM)

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

de Satide - SUS nos casos de mutilacio

decorrentes de tratamento de cancer.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

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

CATE, 2% .ottt

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

mamas.

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

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

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

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei do Senado n°® 480, de 2015,
do Senador Marcelo Crivella, que altera o
Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940
(Codigo Penal), e a Lei n° 9.656, de 3 de junho
de 1998 (Lei dos Planos de Saude), para
considerar abusiva a clausula contratual que
estabeleca autoriza¢do prévia como condi¢do
para a realizagcdo de atendimento de saude e
para tipificar o crime de condicionar
atendimento de saude a exigéncia de autorizagdo
prévia da operadora do plano de saude.

Relator: Senador PAULO PAIM

I - RELATORIO

Vem a Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), o Projeto de Lei
do Senado (PLS) n°® 480, de 2015, de autoria do Senador Marcelo Crivella,
que altera o Cddigo Penal e a Lei dos Planos Privados de Assisténcia a
Saude para tipificar como crime e considerar como cldusula contratual
abusiva a exigé€ncia de autorizacdo prévia da operadora para a realizacdo de
quaisquer atendimentos cobertos por planos privados de assisténcia a
saude.

Com esse objetivo, o art. 1° do Projeto acrescenta ao Decreto-
Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Codigo Penal), o art. 135-B, para
incluir no Cédigo o crime de condicionamento de atendimento de saude,
tipificado da seguinte forma: exigir, o representante, o funciondrio, o
gerente ou o diretor de operadora de plano de saude ou de prestador de
servigco de saude, do beneficiario de plano privado de assisténcia a saude,
a obtengdo de autoriza¢do prévia como condi¢do para a realizagdo de
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qualquer atendimento de saude coberto pelo plano, inclusive internagaes,
consultas, exames e procedimentos.

A pena proposta para esse crime ¢ de detencdo, de trés meses
a um ano, e multa. Se, da recusa de atendimento, resulta lesdo corporal
grave ou morte, a pena pode ser aumentada em metade ou triplicada,
respectivamente, conforme estabelece o pardgrafo tnico do art. 135-B a ser
acrescentado ao Codigo Penal.

O art. 2° do PLS acresce um § 2° ao art. 16 da Lei n°® 9.656, de
3 de junho de 1998, renomeando o atual paragrafo unico como § 1°, para
determinar que é abusiva a clausula contratual que estabeleca autoriza¢do
prévia como condi¢do para a realizagdo de qualquer atendimento de
saude, inclusive internagoes, consultas, exames e procedimentos.

A clausula de vigéncia, contemplada pelo art. 3°, prevé que a
lei originada do projeto entre em vigor na data de sua publicagdo.

O art. 4°, por fim, revoga o inciso IIl do § 2° do art. 17-A da
Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998. Esse dispositivo obriga o contrato do
plano ou seguro privado de assisténcia a saude a estabelecer com clareza,
entre as condi¢des para a sua execucdo, a identificagdo dos atos, eventos e
procedimentos médico-assistenciais que necessitem de autoriza¢do
administrativa da operadora.

Na justificagdo, o eminente autor do projeto relembra o caso
do entdo Secretario de Recursos Humanos do Ministério do Planejamento,
que, em janeiro de 2012, morreu de infarto agudo do miocardio apds ter seu
atendimento recusado em dois hospitais de Brasilia pelo fato de nao ter
podido fornecer um cheque-caugao para garantir o atendimento.

Ele assinala que esse caso emblemdtico causou grande
comogdo popular e desencadeou ampla discussdo na midia e no
Parlamento, culminando, em 28 de maio de 2012, com a san¢do da Lei n°
12.653, de iniciativa do Poder Executivo, que tipifica o crime de
condicionar atendimento médico-hospitalar emergencial a qualquer
garantia. E ressalta que a Resolug¢do n® 44 da Agéncia Nacional de Saude
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Suplementar (ANS) ja proibia esta pratica desde 2003, mas era
desrespeitada pelos hospitais.

Segundo o autor, o novo tipo penal, que acrescentou o artigo
135-A ao Decreto-Lei n°2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Codigo Penal),
recebeu a denominag¢do legal de “condicionamento de atendimento
médico-hospitalar emergencial”, sendo inserido no Capitulo 11l — “Da
periclitagdo da vida e da saude”, do Titulo I.

Em sua opinido, a criagdo desse tipo penal inaugurou uma
nova etapa de responsabiliza¢do, agora no ambito penal, de prdticas que
prejudicam o consumidor, notadamente quando em situa¢do de
vulnerabilidade, como é o caso da pessoa doente.

Dessa forma, ele defende que esse mesmo principio seja
aplicado a exigéncia de autorizagdo prévia por parte da operadora para a
realizagdo de procedimentos cobertos por planos privados de assisténcia a
saude.

Apresentados seu conteido e a justificacio para sua
apresentacdo, destacamos que o PLS n° 480, de 2015, foi distribuido a
apreciacdo da CAS e da Comissdo de Constituicdo, Justica e Cidadania
(CCJ) — a qual cabera a decisdo terminativa — e ndo recebeu emendas.

II - ANALISE

Cabe a CAS, com base no inciso II do art. 100 do Regimento
Interno do Senado Federal, opinar sobre proposi¢cdes que digam respeito a
protecdo e defesa da satde.

No que tange a esse ponto de vista, julgamos que a proposicao
¢ altamente meritoria, pois representa uma garantia de prote¢do e defesa da
satde dos beneficiarios de planos privados de saude.
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Entendemos que ¢ justo garantir as pessoas que contribuam
mensalmente para um plano de saude o direito de simplesmente utiliza-lo
nos momentos em que necessitem de qualquer tipo de assisténcia coberta
pelo referido plano.

Nos tempos atuais, em que a disponibilidade eletronica de
informagoes atingiu seu apice, nada justifica a necessidade de exigir que a
operadora autorize previamente a realizacdo do procedimento: por meio
dos dados dos beneficiarios de cada plano e da consulta a sistemas
informatizados, os  prestadores de servicos podem  checar,
instantaneamente, se o procedimento € ou nao ¢ coberto.

Dessa forma, entendemos que as alteragdes sugeridas na Lei
dos Planos e Seguros Privados de Assisténcia a Satide sdo necessarias para
proibir a exigéncia de autorizacdo prévia por parte da operadora.

Concordamos com o autor do projeto de que essa pratica ¢é
prejudicial, pois causa grande transtorno ao paciente e dificulta a obtengao
de um servico que € de seu direito e pelo qual ja pagou antecipadamente.

Quanto a inten¢do de caracterizar essa exigéncia como crime,
alterando nosso Codigo Penal, parece-nos uma medida exagerada criar uma
tipificacdo penal para a exigéncia de autorizacao prévia da operadora nos
casos ndo-emergenciais, em que a vida ou a integridade fisica do
beneficiario ndo se encontra em situagdo de risco iminente. No entanto,
limitar a tipificacdo penal aos casos emergenciais ira equiparar o texto do
dispositivo a redagdo do art. 135-A do Decreto-Lei n® 2.848, de 7 de
dezembro de 1940 (Codigo Penal), denominado como “condicionamento
de atendimento médico-hospitalar emergencial” e mencionado na
justificacdo do PLS n° 480, de 2015. Por isso, propomos suprimir o art. 1°
da proposicao. Nao obstante, entendemos que a CCJ ¢ o forum adequado
para melhor analisar essa parte do projeto em analise.

Consideramos, ademais, que a redacdo da proposta merece
outros aprimoramentos. Em vez de determinar que é abusiva a clausula
contratual que estabeleca autoriza¢do prévia como condi¢do para a
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realiza¢do de qualquer atendimento de saude, inclusive internagoes,
consultas, exames e procedimentos, entendemos que ¢ mais apropriado
vedar a exigéncia dessa autorizagdo prévia em relacdo a quaisquer
atendimentos cobertos pelo plano, de forma a evitar a possibilidade de as
operadoras deixarem de explicitd-la nos contratos mas continuarem a exigir
autorizagdo durante os tramites burocraticos necessarios para o
atendimento.

Por fim, entendemos que esta ¢ a oportunidade adequada para
explicitar na Lei dos Planos Privados de Assisténcia a Satde o
entendimento, ja consolidado na jurisprudéncia brasileira, de que ¢ abusiva
a negativa de cobertura a qualquer internagdo, consulta, procedimento,
tratamento, medicamento ou material considerado essencial para preservar
a saude ou a vida do paciente. Por essa razdo, nossa proposta altera a
redagdo do art. 10 da Lei n°® 9.656, de 1998, modificando os incisos VI e
VII de seu caput e seu §1°.

I -vVOTO

Votamos, portanto, pela aprovacao do PLS n° 480, de 2015,
com as seguintes emendas:

EMENDA N°

Dé-se a ementa do Projeto de Lei do Senado n°® 480, de 2015, a
seguinte redagao:

“Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998,
que ‘dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a satde’, com o objetivo de tornar
obrigatéria a cobertura de qualquer internagao,
consulta, exame, procedimento, tratamento,
medicamento ou material considerado essencial
para preservar a satde ou a vida do consumidor
ou beneficiario ¢ de vedar a exigéncia de
autorizagdo prévia da operadora como requisito
para a realizagdo de atendimento de saude.”
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EMENDA N°

Suprima-se o art. 1° do Projeto de Lei do Senado n° 480, de
2015, renumerando-se os artigos subsequentes.

EMENDA N°

Dé-se ao art. 2° do Projeto de Lei do Senado n° 480, de 2015,
renumerado como art. 1°, a seguinte redacao:

“Art. 1° Os arts. 10 e 16 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de
1998, passam a vigorar com a seguinte redacdo, por meio da qual
se acrescenta o § 2° ao art. 16 e se renomeia seu atual paragrafo
Gnico como § 1°:

CATE 100 o

VI — fornecimento de medicamentos para tratamento
domiciliar, ressalvado o disposto no § 1° deste artigo e nas
alineas ‘c’ do inciso [ e ‘g’ do inciso II do art. 12;

VII - fornecimento de proteses, orteses e seus
acessorios ndo ligados ao ato cirtirgico, ressalvado o disposto
no § 1° deste artigo;

§ 1° As excegdes constantes dos incisos deste artigo
serdo objeto de regulamentagdo pela ANS, restando
obrigatoria a cobertura, nos produtos de que tratam o inciso |
e o § 1°do art. 1° desta Lei, respeitada a segmentagéo
prevista no art. 12, de qualquer internagdo, consulta, exame,
procedimento, tratamento, medicamento ou material
considerado essencial para preservar a saude ou a vida do
consumidor ou beneficiario.

CATE 16. oo

8 L0 e et

§ 2° E vedada a exigéncia de qualquer tipo de
autorizagdo prévia da operadora como condi¢do para a
realizagdo de internagdes, consultas, exames, procedimentos
ou tratamentos cobertos pelo contrato, nos produtos de que
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7
tratam o inciso I e 0 § 1° do art. 1>desta Lei.”” (NR)
Sala da Comissao,
, Presidente
, Relator
7
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PROJETO DE LEI DO SENADO N° 480, DE 2015

Altera o Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de
dezembro de 1940 (Codigo Penal), e a Lei
n°® 9.656, de 3 de junho de 1998 (Lei dos
Planos de Saude), para considerar abusiva
a clausula contratual que estabeleca
autorizacao prévia como condicao para a
realizacado de atendimento de saude e para
tipificar o crime de condicionar
atendimento de saude a exigéncia de
autorizacao prévia da operadora do plano
de saude.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de

1940 - Codigo Penal, passa a vigorar acrescido do seguinte art.

135-B:

“Condicionamento de atendimento de saude

Art. 135-B. Exigir, o representante, o funcionario, o
gerente ou o diretor de operadora de plano de saude
ou de prestador de servico de saude, do beneficiario
de plano privado de assisténcia a saude, a obtencao
de autorizacdo prévia como condicdo para a
realizacao de qualquer atendimento de saude coberto
pelo plano, inclusive internacoes, consultas, exames

e procedimentos:
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Pena - detencao, de trés meses a um ano, e multa.

Aumento de pena
Paragrafo unico. A pena é aumentada de metade, se
da negativa de atendimento resulta lesao corporal de

natureza grave, e triplicada, se resulta a morte.”

Art. 2° O art. 16 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de
1998, passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°, renomeando-

se o atual paragrafo inico como § 1°:

§ 2° E abusiva a clausula contratual que estabeleca
autorizacao prévia como condicao para a realizacao
de qualquer atendimento de saude, inclusive
internacoes, consultas, exames e procedimentos.”.

(NR)

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

publicacao oficial.

Art. 4° Revoga-se o inciso III do § 2° do art. 17-A da
Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998.
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JUSTIFICACAO

No dia 19 de janeiro de 2012, o entdo Secretario de
Recursos Humanos do Ministério do Planejamento, na vigéncia
de um quadro de infarto agudo do miocardio, procurou
atendimento, sucessivamente, em dois hospitais privados de
Brasilia. No entanto, por ter sido exigido pelos estabelecimentos
a entrega de um cheque-caucao, o que ele nao dispunha
naquele momento, ndo recebeu socorro médico. Por essa razao,
ao ser encaminhado para um terceiro estabelecimento de
saude, quando o seu quadro clinico ja era muito mais grave,
veio a obito.

Esse caso emblematico causou grande comocao
popular e desencadeou ampla discussao na midia e no
Parlamento, culminando, em 28 de maio de 2012, com a
sancao da Lei n® 12.653, de iniciativa do Poder Executivo, que
tipifica o crime de condicionar atendimento médico-hospitalar
emergencial a qualquer garantia. Ressalte-se que a Resolucao
n® 44 da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) ja
proibia esta pratica desde 2003, mas era desrespeitada pelos

hospitais.
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O novo tipo penal, que acrescentou o artigo 135-A ao
Decreto-Lei n°® 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Codigo Penal),
recebeu a denominacao legal de “condicionamento de
atendimento médico-hospitalar emergencial”, sendo inserido no
Capitulo III — “Da periclitacao da vida e da saude”, do Titulo I.

A criacao desse tipo penal inaugurou uma nova etapa
de responsabilizacdo, agora no ambito penal, de praticas que
prejudicam o consumidor, notadamente quando em situacao de
vulnerabilidade, como é o caso da pessoa doente.

Nesse sentido, consideramos que igual medida deva
ser estendida a outras situacoes que impedem ou dificultam o
atendimento do paciente e que sao utilizadas pelas operadoras
como forma de controlar o acesso aos servicos de saude. Trata-
se da exigéncia de autorizacao prévia para determinados
procedimentos, consultas, exames e internacoes.

De fato, tal exigéncia causa grande transtorno ao
paciente, dificultando sobremaneira a obtencao de um servico —
que contratualmente € de seu direito — e pelo qual ja pagou
antecipadamente. Em verdade, o paciente acaba sendo
envolvido indevidamente em uma queda de braco entre o
prestador (estabelecimento de sauide) e o pagador (operadora de

plano de saude), que se digladiam por seus ganhos.
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Assim, ainda que haja previsao contratual expressa
nesse sentido, clausulas que estabelecam a exigéncia de
autorizacao prévia para procedimentos podem e devem ser
consideradas abusivas.

Entendemos, porém, que para mudar essa situacao,
que se encontra arraigada nas praticas dos planos de saude — e
recebe o beneplacito da propria ANS — € necessaria uma medida
de forca.

Por isso, além de medidas no campo do direito civil,
consideramos apropriado estender a logica que norteou a
criminalizacao da exigéncia do cheque-caucao para o caso de
condicionamento do atendimento de saude mediante

autorizacao prévia.

Sala das Sessoes,

Senador MARCELO CRIVELLA
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DECRETO-LEI N° 2.848, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1940
Codigo Penal.

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

Art. 135-A. Exigir cheque-caucao, nota promissoria ou
qualquer garantia, bem como o preenchimento prévio de
formularios administrativos, como condicao para o atendimento
meédico-hospitalar emergencial: (Incluido pela Lei n® 12.653, de
2012).

Pena - detencao, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, e multa.
(Incluido pela Lei n°® 12.653, de 2012).

Paragrafo unico. A pena é aumentada até o dobro se da
negativa de atendimento resulta lesao corporal de natureza
grave, e até o triplo se resulta a morte. (Incluido pela Lei n°
12.653, de 2012).

Maus-tratos

Art. 136 - Expor a perigo a vida ou a saude de pessoa sob sua
autoridade, guarda ou vigilancia, para fim de educacao, ensino,
tratamento ou custédia, quer privando-a de alimentacdao ou
cuidados indispensaveis, quer sujeitando-a a trabalho excessivo
ou inadequado, quer abusando de meios de correcao ou
disciplina:

Pena - detencao, de dois meses a um ano, ou multa.

§ 1° - Se do fato resulta lesao corporal de natureza grave:
Pena - reclusao, de um a quatro anos.

§ 2° - Se resulta a morte:
Pena - reclusao, de quatro a doze anos.

§ 3° - Aumenta-se a pena de um terco, se o crime é praticado
contra pessoa menor de 14 (catorze) anos. (Incluido pela Lei n°
8.069, de 1990).
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LEI N° 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998
Dispoe sobre os planos e seguros privados
de assisténcia a saude.

Art. 16. Dos contratos, regulamentos ou condicoes gerais dos
produtos de que tratam o inciso I e o § 12 do art. 1¢ desta Lei
devem constar dispositivos que indiquem com clareza:
(Redacao dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

I - as condicoes de admissao;

IT - o inicio da vigéncia;

IIT - os periodos de caréncia para consultas, internacoes,
procedimentos e exames;

IV - as faixas etarias e os percentuais a que alude o caput do
art. 15;

V - as condicoes de perda da qualidade de beneficiario;
(Redacao dada pela Medida Provisoéria n°® 2.177-44, de 2001)

VI - os eventos cobertos e excluidos;

VII - o regime, ou tipo de contratacao: (Redacao dada pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

a) individual ou familiar;(Redacdo dada pela Medida Provisoéria
n® 2.177-44, de 2001)

b) coletivo empresarial; ou (Redacao dada pela Medida
Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

c) coletivo por adesao; (Redacao dada pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

VIII - a franquia, os limites financeiros ou o percentual de co-
participacao do consumidor ou beneficiario, contratualmente
previstos nas despesas com assisténcia médica, hospitalar e
odontologica; (Redacao dada pela Medida Provisoria n® 2.177-
44, de 2001)

IX - os bbonus, os descontos ou os agravamentos da
contraprestacao pecuniaria;

X -a area geografica de abrangéncia; (Redacao dada pela
Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)
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XI - os critérios de reajuste e revisao das contraprestacoes
pecuniarias.

XII - numero de registro na ANS. (Incluido pela Medida
Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

Paragrafo tnico. A todo consumidor titular de plano individual
ou familiar sera obrigatoriamente entregue, quando de sua
inscricao, copia do contrato, do regulamento ou das condicoes
gerais dos produtos de que tratam o inciso I e o § 12 do art. 12,
aléem de material explicativo que descreva, em linguagem
simples e precisa, todas as suas caracteristicas, direitos e
obrigacoes. (Redacao dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44,
de 2001)

Art. 17. A inclusao de qualquer prestador de servico de saude
como contratado, referenciado ou credenciado dos produtos de
que tratam o inciso I e o § 12 do art. 12 desta Lei implica
compromisso com os consumidores quanto a sua manutencao
ao longo da vigéncia dos contratos, permitindo-se sua
substituicao, desde que seja por outro prestador equivalente e
mediante comunicacao aos consumidores com 30 (trinta) dias
de antecedéncia. (Redacao dada pela Lei n° 13.003, de 2014).

Art. 17-A. As condicoes de prestacao de servicos de atencao a
saude no ambito dos planos privados de assisténcia a saude
por pessoas fisicas ou juridicas, independentemente de sua
qualificacdo como contratadas, referenciadas ou credenciadas,
serao reguladas por contrato escrito, estipulado entre a
operadora do plano e o prestador de servico. (Incluido pela Lei
n® 13.003, de 2014)

§ 12 Sao alcancados pelas disposicoes do caput os profissionais
de saude em pratica liberal privada, na qualidade de pessoa
fisica, e os estabelecimentos de saude, na qualidade de pessoa
juridica, que prestem ou venham a prestar os servicos de
assisténcia a saude a que aludem os arts. 12 e 35-F desta Lei,
no ambito de planos privados de assisténcia a saude. (Incluido
pela Lei n°® 13.003, de 2014).



126

§ 22 O contrato de que trata o caput deve estabelecer com
clareza as condi¢cées para a sua execucao, expressas em
clausulas que definam direitos, obrigacoes e responsabilidades
das partes, incluidas, obrigatoriamente, as que determinem:
(Incluido pela Lei n°® 13.003, de 2014)

I - o objeto e a natureza do contrato, com descricao de todos os
servicos contratados; (Incluido pela Lei n° 13.003, de 2014)

II - a definicao dos valores dos servicos contratados, dos
critérios, da forma e da periodicidade do seu reajuste e dos
prazos e procedimentos para faturamento e pagamento dos
servicos prestados; (Incluido pela Lei n® 13.003, de 2014)

IIT - a identificacao dos atos, eventos e procedimentos médico-
assistenciais que necessitem de autorizacao administrativa da
operadora; (Incluido pela Lei n°® 13.003, de 2014)

IV - a vigéncia do contrato e os critérios e procedimentos para
prorrogacao, renovacao e rescisao; (Incluido pela Lei n® 13.003,
de 2014)

V - as penalidades pelo ndo cumprimento das obrigacoes
estabelecidas. (Incluido pela Lei n® 13.003, de 2014)

§ 32 A periodicidade do reajuste de que trata o inciso II do § 2¢
deste artigo sera anual e realizada no prazo improrrogavel de 90
(noventa) dias, contado do inicio de cada ano-calendario.
(Incluido pela Lei n°® 13.003, de 2014)

8§ 42 Na hipotese de vencido o prazo previsto no § 3¢ deste
artigo, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
quando for o caso, definira o indice de reajuste. (Incluido pela
Lei n°® 13.003, de 2014)

8§ 52 A ANS podera constituir, na forma da legislacdo vigente,
camara técnica com representacdo proporcional das partes
envolvidas para o adequado cumprimento desta Lei. (Incluido
pela Lei n° 13.003, de 2014)

§ 62 A ANS publicara normas regulamentares sobre o disposto
neste artigo. (Incluido pela Lei n° 13.003, de 2014).
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Art. 18. A aceitacdo, por parte de qualquer prestador de
servico ou profissional de saude, da condicao de contratado,
referenciado, credenciado ou cooperado de uma operadora de
produtos de que tratam o inciso I € o § 12 do art. 12 desta Lei

implica as seguintes obrigacoes e direitos: (Redacao dada pela
Lei n°® 13.003, de 2014)

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

(As Comissdes de Assuntos Sociais; e de Constituico, Justica e Cidadania, cabendo a
ultima a decisdo terminativa.)
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SENADOR SERGIO PETECAO

PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei do Senado n° 291, de
2016, do Senador Eduardo Amorim, que
altera a Lei n° 12.846, de 1° de agosto de
2013, para estabelecer que 70% (setenta por
cento) dos valores arrecadados na
celebragdo de acordos de leniéncia pelo
poder publico sejam aplicados na saude
publica.

Relator: Senador SERGIO PETECAO

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdao de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto
de Lei do Senado (PLS) n® 291, de 2016, de autoria do Senador Eduardo
Amorim, que pretende assegurar que 70% dos valores arrecadados, pelo poder
publico, na celebragdo de acordos de leniéncia sejam aplicados em agdes e
servicos de saude publica.

Senado Federal, Ala Senador Teoténio Vilela, Gab. 21, Brasilia - DF - Tel (61) 3303-6706 - Fax (61) 3303-6714
sergiopetecao@senador.gov.br
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O art. 1° da proposicao sob analise altera os arts. 16 e 24 da Lei n°
12.846, de 1° de agosto de 2013 (Lei Anticorrupgdo), que dispoe sobre a
responsabilizacdo administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de
atos contra a administra¢do publica, nacional ou estrangeira, e da outras
providéncias.

Ao art. 16 sdo acrescentados dois novos paragrafos. O § 15
estabelece que o percentual de 70% do valor arrecadado a partir dos acordos de
leniéncia sera destinado ao Fundo Nacional de Satde (FNS). J4 o § 16 dispde
que, no caso em questdo, os recursos arrecadados nao serdo contabilizados com
finalidade de cumprir a exigéncia constitucional de aplicagdo minima de
recursos para a saude.

Por sua vez, o art. 24 ¢ alterado para assegurar que o remanescente
do montante arrecadado com os acordos de leniéncia seja destinado
preferencialmente aos orgdos ou entidades publicas lesadas.

O art. 2° do projeto ¢ a clausula de vigéncia e determina que, caso
aprovada, a lei entre em vigor na data de sua publicacao.

Em sua justificacdo, o autor afirma que o financiamento do Sistema
Unico da Saade (SUS) ¢ insuficiente para assegurar que agdes e servigos
publicos de saude sejam devidamente ofertados a populagdo. Apesar de melhora
decorrente da aprovacdo da Emenda Constitucional (EC) n°® 29, de 13 de
setembro de 2000, o SUS ainda apresenta dificuldades em garantir uma
assisténcia de carater universal e integral, conforme consigna a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude). Assim, com a expectativa de
proporcionar melhorias no atendimento prestado a populacdo, o projeto sob
analise foi elaborado com o objetivo de aumentar o montante de recursos a ser
destinado ao sistema publico de satude.

Apés apreciacdo nesta Comissdo, o projeto serd examinado na
Comissao de Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJ) em carater terminativo.
Até o momento, ndo foram apresentadas emendas.

Senado Federal, Ala Senador Teotonio Vilela, Gab. 21, Brasilia - DF - Tel (61) 3303-6706 - Fax (61) 3303-6714
sergiopetecao@senador.gov.br



131

SENADOR SERGIO PETECAO

II - ANALISE

De acordo com o art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), incumbe a esta Comissao analisar o mérito de proposi¢des que tratem de
assuntos atinentes a area de satde. Assim, no que tange ao mérito, ressaltamos
que a analise serd sob o foco da protecdo e de defesa da satde, uma das
vocagdes desse colegiado. Cumpre lembrar, todavia, que cabera a CCJ analisar
os demais aspectos da proposi¢cdo em comento.

Nesse sentido, deve-se reconhecer a importancia do PLS n° 291, de
2016, face as atuais dificuldades que o SUS enfrenta para assegurar atendimento
gratuito e de qualidade a toda a populagdo. Ressalte-se que isso ocorre a
despeito de o art. 196 da Constituicdo Federal dispor que a saude é direito de
todos e dever do Estado. Do mesmo modo, as deficiéncias assistenciais
contrariam, ainda, importantes principios aos quais, nos termos da Lei Organica
da Saude, o SUS deve obedecer, quais sejam a universalidade de acesso aos
servigos, a integralidade da assisténcia e a igualdade no atendimento.

E fato que houve certa melhora no aporte de recursos para o SUS
apo6s a aprovagdo da EC n° 29, de 2000, e da Lei Complementar n® 141, de 13 de
janeiro de 2012, que estabeleceram limites minimos dos recursos a serem
aplicados na éarea de saude pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios.
Nao podemos olvidar, ainda, que, por forca da aprovacao de EC n° 86, de 17 de
mar¢o de 2015, modificou-se o célculo do limite minimo que a Unido deve
aplicar em acdes e servigos de saude. Por causa da regra de transicdo para a
plena aplicacdo da referida emenda, estudo publicado pelo Conselho Nacional
de Secretarios de Satide (CONASS) prevé redugao expressiva do financiamento
do SUS até o ano de 2018.

Diante disso, acreditamos que a aprovagdo do projeto sob andlise
serd importante e oportuna por dois principais motivos. O primeiro ¢ minorar o
esperado agravamento da situacdo orcamentaria do SUS causado pela regra
recém introduzida pela EC n°® 86, de 2015. O segundo, ¢ o aumento efetivo do
montante de recursos para a saude a partir de 2018 — quando as regras da EC n°
86, de 2015, serdo plenamente aplicadas —, o que propiciard melhora da oferta e
da qualidade da assisténcia prestada no ambito do SUS.

Senado Federal, Ala Senador Teotonio Vilela, Gab. 21, Brasilia - DF - Tel (61) 3303-6706 - Fax (61) 3303-6714
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Assim, somos favoraveis a ideia de que o produto da corrupgdo que
foi recuperado pelo Estado deve ser aplicado diretamente em beneficio da
populagdo. Nesse sentido, nada € mais essencial que a area de saude publica.

Todavia, note-se que um dos objetivos dos acordos de leniéncia ¢
ressarcir o 0rgao ou a entidade que foram lesados por atos de pessoas juridicas
contra a administra¢do publica. Desse modo, caso o texto original do PLS em
comento seja aprovado, ativos recuperados pelo poder publico deixardo de ser
devolvidos as entidades dotadas de personalidade juridica a que pertencem.
Cumpre aqui lembrar que sdo exemplos de entidades com identidade juridica
propria a Caixa Econdmica Federal, o Banco do Brasil, a Petrobras, os fundos de
pensdo (Previ, Funcef, Postalis) etc. Ou seja, mesmo com a nobre intencao de
financiar a area de saude, nao seria correto utilizar para isso recursos
pertencentes a entes dotados de independéncia administrativa, entre os quais se
contam, inclusive, empresas cuja propriedade a Unido compartilha com o
publico, como a Petrobras, e, sobretudo, entidades de natureza privada, como os
fundos de pensao.

Assim, apresentamos emenda para que sejam destinados ao
financiamento de acdes e servicos de saude o percentual de 70% do montante de
multas e dos ativos pertencentes a Unido que forem arrecadados nos acordos de
leniéncia.

Apresentamos ainda, emenda para corrigir impropriedade existente
na redagdo proposta ao art. 24, da Lei n° 12.846, de 2013, que se refere ao
“inciso 15 do art. 16”, quando na realidade a remissdo deve ser ao “§ 15 do art.
16”.

I -vOTO

Senado Federal, Ala Senador Teoténio Vilela, Gab. 21, Brasilia - DF - Tel (61) 3303-6706 - Fax (61) 3303-6714
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Em vista do exposto, o voto ¢ pela aprovac¢ao do Projeto de Lei do
Senado n°® 291, de 2016, com as seguintes emendas:

EMENDAN°® -CAS

Dé-se a seguinte redacdo ao § 15 do art. 16 da Lei n°® 12.846, de 1°
de agosto de 2013, nos termos propostos pelo art. 1° do Projeto de Lei do
Senado n°® 291, de 2016:

§ 15. Serd destinado ao Fundo Nacional de Saude o
percentual de 70% (setenta por cento) das multas e dos ativos
pertencentes a Unido que forem arrecadados dos acordos de
leniéncia celebrados pelo poder publico.

........................................................................... ’(NR)”

EMENDAN°® -CAS (DE REDACAO)

Dé-se a seguinte redacdo ao art. 24 da Lei n° 12.846, de 1° de
agosto de 2013, nos termos propostos pelo art. 1° do Projeto de Lei do Senado n°
291, de 2016:

“Art. 24. A multa e o perdimento de bens, direitos ou valores aplicados
com fundamento nesta Lei, ressalvado o disposto no § 15 do art. 16, serdo
destinados preferencialmente as entidades ou 6rgaos publicos lesados.” (NR)

Sala da Comissao,
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, Presidente

, Relator
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 291, DE 2016

Altera a Lei n°® 12.846, de 10 de agosto de 2013, para estabelecer que 70% (setenta por
cento) dos valores arrecadados na celebracdo de acordos de leniéncia pelo poder
publico sejam aplicados na saude publica.

AUTORIA: Senador Eduardo Amorim

DESPACHO: As Comissdes de Assuntos Sociais; e de Constituicdo, Justica e Cidadania,
cabendo a Ultima decisdo terminativa

Pagina da matéria

Pagina 1de 4 Parte integrante do Avulso do PLS n° 291 de 2016.
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PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2016

Altera a Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013, para
estabelecer que 70% (setenta por cento) dos valores
arrecadados na celebracdo de acordos de leniéncia
pelo poder publico sejam aplicados na satide publica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os arts. 16 e 24 da Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013,
passam a vigorar com a seguinte redacao:

§ 15. Sera destinado ao Fundo Nacional de Saude o percentual de
70% (setenta por cento) do produto da arrecadagdo dos acordos de
leniéncia celebrados pelo poder publico.

§ 16. Os recursos arrecadados na forma do § 15 deste artigo ndo
serdo contabilizados para o fim de atender a exigéncia de aplicacao de
recursos minimos para a saude de que trata o § 2° do art. 198 da
Constitui¢do Federal.” (NR)

“Art. 24. A multa e o perdimento de bens, direitos ou valores
aplicados com fundamento nesta Lei, ressalvado o disposto no inciso 15
do art. 16, serdo destinados preferencialmente aos 6rgdos ou entidades
publicas lesadas.” (NR)

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

JUSTIFICACAO

O financiamento do Sistema Unico da Satde (SUS) permanece
como um fator limitante para que as acdes e servigos ofertados no sistema
publico de satude brasileiro sejam, plenamente, efetivos. Cumpre reconhecer

| Pagina 2 de 4 Parte integrante do Avulso do PLS n° 291 de 2016.
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que a situacdo do orcamento para a saude, de fato, melhorou apds serem
aprovadas normas que regulamentaram o calculo do aporte de recursos a serem
utilizados para o financiamento das agdes e servigos publicos de saude.

Com efeito, a Emenda Constitucional n° 29, de 13 de setembro de
2000, e a Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012, estabelecerem
os valores minimos que a Unido e os demais entes federados devem
obrigatoriamente aplicar, a cada ano, no sistema publico de saude.

Apesar disso, o SUS persiste com dificuldades para cumprir os
mais emblematicos principios a ele atribuidos pela Lei Organica da Satude (Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990): a universalidade de acesso aos servigos
ofertados e a integralidade da assisténcia prestada.

Assim, apresentamos projeto de lei que visa a aumentar o aporte
de recursos para o financiamento do SUS. Para isso, sugerimos modificar a Lei
n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013, que dispoe sobre a responsabilizacdo
administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de atos contra a
administragdo publica, nacional ou estrangeira, e da outras providéncias (Lei
Anticorrupgdo) para tornar obrigatério que 70% do produto dos acordos de
leniéncia celebrados pelo poder ptblico sejam aplicados, anualmente, em agdes
e servicos publicos de saude.

Sala das Sessoes,

Senador EDUARDO AMORIM
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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°® 214, de 2008, do Senador Paulo
Paim, que acrescenta § 4° ao art. 23 da Lei n°8.630,
de 25 de fevereiro de 1993, para dispor sobre a
participagdo dos sindicatos de trabalhadores na
Comissdo Paritaria, no ambito do orgdo de gestio
de mdo-de-obra do trabalho portudrio e da outras
providéncias.

RELATOR: Senador ARMANDO MONTEIRO

I —- RELATORIO

Vem a exame nesta Comissao, em decisdo terminativa, o Projeto
de Lei do Senado (PLS) n°® 214, de 2008, de autoria do Senador Paulo Paim,
que dispde sobre a participagao dos sindicatos de trabalhadores na Comissao
Paritaria, no ambito do 6rgdo de gestdo de mao de obra do trabalho portuario
e da outras providéncias.

Para tanto, com o acréscimo do § 4° ao art. 23 da Lei n® 8.630, de
25 de fevereiro de 1993, propde-se que, na Comissao Paritaria, cada sindicato
de trabalhadores tenha direito a um voto.

Na sua justificagdo, o autor alega que a Lei n° 8.630, de 25 de
fevereiro de 1993, institui a Comissdo Paritaria, no ambito do 6rgdo de gestao
de mao-de-obra (OGMO), com o intuito de solucionar litigios decorrentes de
normas previstas em seus arts. 18, 19 e 21. Os dispositivos citados tratam das
finalidades e da competéncia do referido 6rgao, e da possibilidade de cessao
de trabalhador portudrio avulso, em cardter permanente, ao operador
portuério.
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Argumenta, também, o autor que, segundo manifestagdes dos
sindicatos de trabalhadores (dos conferentes, dos portudrios, dos estivadores e
outros), o bloco representativo dos trabalhadores tem direito a apenas um voto
na Comissao, enquanto os blocos dos tomadores de servigos e dos operadores
portuarios etc, cada um deles possui um voto, o que fere o principio da
paridade.

Cumpre-nos salientar, finalmente, que a Lei n°® 8.630, de 25 de
fevereiro de 1993, que se pretende alterar, foi revogada pela Lei n® 12.815, de
5 de junho de 2013.

A matéria foi analisada pela Comissao de Servigos de
Infraestrutura (CI), que deliberou pela sua rejeigao.

A proposi¢do nao foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

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

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

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

A matéria, que se pretende regular, objeto do art. 23 da Lei n°
8.630, de 25 de fevereiro de 1993, foi mantida, nos mesmos moldes, pelo art.
37 da Lei n° 12.815, de 5 de junho de 2013, que dispoe sobre a explora¢do
direta e indireta pela Unido de portos e instalagoes portuarias e sobre as
atividades desempenhadas pelos operadores portuarios; altera as Leis n*
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5.025, de 10 de junho de 1966, 10.233, de 5 de junho de 2001, 10.683, de 28
de maio de 2003, 9.719, de 27 de novembro de 1998, e 8.213, de 24 de julho
de 1991, revoga as Leis n* 8.630, de 25 de fevereiro de 1993, e 11.610, de 12
de dezembro de 2007, e dispositivos das Leis n* 11.314, de 3 de julho de
20006, e 11.518, de 5 de setembro de 2007; e da outras providéncias.

Contudo, analisados os argumentos e a justificacdo apresentada
no projeto de lei, concluimos pelo equivoco da proposta, uma vez que na
composi¢io do Orgio Gestor de Mdo de Obra (OGMO) nio se constata a
aludida “distor¢ao” de representagdo, onde os trabalhadores seriam minoria.

O OGMO nio representa os empregadores e os trabalhadores e,
portanto, se deve separar as atribuicoes das comissOes paritarias das
atribuicdes negociais dos sindicatos das categorias profissionais e
econdmicas.

Com efeito, a Comissdo Paritaria cabe tdo somente dirimir
conflitos oriundos da administracdo do fornecimento da for¢a de trabalho
portuéria aos seus tomadores, os operadores portuarios.

O art. 37 da Lei n° 12.815, de 5 de junho de 2013, ¢ bastante
claro ao delimitar a atuagdo do 6rgdo gestor de mao de obra, eminentemente
voltadas para a administragdo do fornecimento da mdo de obra e para a
solucdo dos litigios decorrentes da aplicagdo do disposto nos arts. 32, 33 e 35:

Art. 32. Os operadores portuarios devem constituir em cada
porto organizado um o6rgdo de gestdo de mao de obra do trabalho
portuario, destinado a:

I - administrar o fornecimento da mao de obra do trabalhador
portuario e do trabalhador portuario avulso;

II - manter, com exclusividade, o cadastro do trabalhador
portuério e o registro do trabalhador portudrio avulso;

III - treinar e habilitar profissionalmente o trabalhador portudrio,
inscrevendo-o no cadastro;

IV - selecionar e registrar o trabalhador portuério avulso;

V - estabelecer o nlimero de vagas, a forma e a periodicidade
para acesso ao registro do trabalhador portuario avulso;
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VI - expedir os documentos de identificagdo do trabalhador
portuario; e

VII - arrecadar e repassar aos beneficiarios os valores devidos
pelos operadores portuarios relativos a remuneracdo do trabalhador

portudrio avulso e aos correspondentes encargos fiscais, sociais e
previdenciarios.

Paragrafo tnico. Caso celebrado contrato, acordo ou convencao
coletiva de trabalho entre trabalhadores e tomadores de servigos, o
disposto no instrumento precedera o orgdo gestor e dispensara sua
interven¢ao nas relagdes entre capital e trabalho no porto.

Art. 33. Compete ao orgdo de gestdo de mdo de obra do
trabalho portuario avulso:

I - aplicar, quando couber, normas disciplinares previstas em lei,
contrato, convengdo ou acordo coletivo de trabalho, no caso de
transgressao disciplinar, as seguintes penalidades:

a) repreensdo verbal ou por escrito;

b) suspensdo do registro pelo periodo de 10 (dez) a 30 (trinta)
dias; ou

¢) cancelamento do registro;
II - promover:

a) a formacdo profissional do trabalhador portuario e do
trabalhador portudrio avulso, adequando-a aos modernos processos de
movimentagdo de carga e de operagdo de aparelhos e equipamentos
portuarios;

b) o treinamento multifuncional do trabalhador portuario e do
trabalhador portuario avulso; e

c) a criagdo de programas de realocagdo e de cancelamento do
registro, sem Onus para o trabalhador;

IIT - arrecadar e repassar aos beneficidrios contribuicdes
destinadas a incentivar o cancelamento do registro e a aposentadoria
voluntaria;

IV - arrecadar as contribui¢des destinadas ao custeio do 6rgéo;

V - zelar pelas normas de saude, higiene e seguranga no trabalho
portuério avulso; e

VI - submeter a administragdo do porto propostas para
aprimoramento da operagdo portudria e valorizagdo econdmica do
porto.
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§ 12 O o6rgdo ndo responde por prejuizos causados pelos
trabalhadores portudrios avulsos aos tomadores dos seus servi¢os ou a
terceiros.

§ 2° O orgdo responde, solidariamente com os operadores
portudrios, pela remuneragao devida ao trabalhador portuario avulso e
pelas indenizagdes decorrentes de acidente de trabalho.

§ 32 O orgdo pode exigir dos operadores portuarios garantia
prévia dos respectivos pagamentos, para atender a requisi¢do de
trabalhadores portuarios avulsos.

§ 4° As matérias constantes nas alineas a ¢ b do inciso II deste
artigo serdo discutidas em féorum permanente, composto, em carater
paritario, por representantes do governo e da sociedade civil.

§ 5 A representacdo da sociedade civil no forum previsto no §
4° ser paritaria entre trabalhadores e empresarios.

Art. 35. O orgdo de gestdo de mio de obra pode ceder
trabalhador portuario avulso, em carater permanente, ao operador
portuario.

Quanto ao mérito da proposta, ainda, alinhamo-nos aos
argumentos apresentados pelo Relator da matéria na Comissdo de Servigos de
Infraestrutura que, com muita propriedade, afirma:

Em relagdo ao projeto original, podemos dizer que, realmente, a
defini¢do da paridade ja estd explicita na identificacdo da Comissdo
“Paritaria”. Em nosso entendimento, se ocorrem abusos ¢ distor¢des
na pratica, o instrumento legal mais apropriado para corre¢do deve ser
a demanda judicial, pois a interven¢do mediante norma legislativa s6
viria tumultuar ainda mais os conflitos internos e ocupar o espaco das
negociagoes. Ademais, a competéncia desta Comissao € restrita € nao
exclui a possibilidade de arbitragem. Em ultima instancia, o que se
busca é um consenso que independe de uma composi¢do paritaria e
ficaria mais dificil com a inclusdo de novos membros.

E conclui que a Comissao Paritaria, no ambito do 6rgao de gestao
de mao-de-obra do trabalho portudrio, € um colegiado tripartite e a concessdo
de um voto qualificado aos representantes dos trabalhadores acabaria
gerando uma supervalorizagdo de um Bloco (o dos trabalhadores) em
decisoes que ndo envolvem necessariamente matéria trabalhista ou interesse
sindical (sobre fiscalizagdo da gestdo, por exemplo). Nao se busca, ademais,
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nessa instancia, um equilibrio de forcas, até porque estdo em discussdao
interesses diversificados: do Bloco dos operadores portuarios; do Bloco dos
trabalhadores portudrios e do Bloco dos usuarios dos servigos portuarios.

Ressalte-se, ainda, que a Lei n° 12.815, de 2013, originéria da
Medida Provisoria n° 595, de 6 de dezembro de 2012, foi fruto de consenso
entre as partes interessadas, apoés amplos debates. Durante sua tramitacgao,
sequer foi apresentada emenda contemplando a pretensdo presente no projeto
sob analise, o que significa que o consenso sobre a matéria ndo previa a
mudanca proposta pelo presente projeto.

1 -VvVOTO

Em face do exposto, votamos pela rejeicdo do Projeto de Lei do
Senado n° 214, de 2008.

Sala da Comissao,

, Presidente

6
, Relator
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 214, DE 2008

Acrescenta § 4° ao art. 23 da Lei n° 8.630, de 25
de fevereiro de 1993, para dispor sobre a
participagdu dos sindicatos de trabalhadores na
Comissdo Paritaria, no dmbito do érgio de gestdo
de mao-de-obra do trabalho portudrio e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 23 da Lei n°® 8.630, de 25 de fevereiro de 1993,
passa a vigorar acrescido do seguinte § 4°:

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

§ 4° Na Comissdo Paritaria cada sindicato de trabalhadores
tera dircito a um voto.{NR)"

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

JUSTIFICACAO

A Lei n° 8.630, de 25 de fevereiro de 1993, que "dispde sobre
o regime juridico da exploragdo dos portos organizados e das instalagdes
portuarias ¢ da outras providéncias"(denominada Lei dos Portos), instituiu
uma Comissdo Paritaria, no dmbito do orgdo de gestdo de mdo-de-obra,
com o intuito de solucionar litigios decorrentes de normas previstas nos
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arts. 18, 19 e 21 da mesma norma. Os dispositivos citados “tratam das
finalidades e da competéncia do referido dérgio, e da possibilidade de
cessdo de trabalhador portuario avulso, em carater permanente, ac operador
portuario.

Como o proprio nome diz, a referida Comissdo deve ser
composta paritariamente. Segundo manifestagoes dos sindicatos de
trabalhadores (dos conferentes, dos portudrios, dos estivadores € outros), o
bloco representativo dos trabalhadores tem diretto a apenas um voto na
Comissdo, enquanto o bloco dos tomadores de servigos, de operadores
portuarios, etc., cada um deles possui um voto. Ora, obviamente ndo esta
havendo a paridade exigida pela Lei, ja que os trabalhadores estdo em
dcsvantagem A menos que concordem com a decisdo da maioria, eles sao,

itarralaa
incvitav /eimente, vo

Essa composi¢io contraria todo o espirito da Lei n°® 8.630, de
1993, que foi duramente negociada entre os trabalhadores portuarios,
demais interessados e o Pader Executivo. A participagio dos trabalhadores,
como resultado das negocia¢es ocorridas na oportumdade, era uma
exigéncia da qual eles jamais abriram ou abririam mdo. Sendo assim, a
quebra da paridade representa também rasgar compromissos historicos
firmados para a solugdo do problema portuario, com os portos praticamente

paralisados na época.
Por todas essas razbes, esperamos contar com o0 apoio de
nossos pares para a aprovagio desta proposta, restabelecendo a legalidade e

os direitos conquistados numa 4rdua iuta dos trabaihadores.

Sala das Scssdcs, 28 de maio de 2008.

Sena ' ’CrAIM
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LEGISLAGAO CITADA
LEI N° 8.630, DE 25 DE FEVEREIRO DE 1993,

Dispde sobre o regime juridico da exploragdo dos portos organizados e das instalagdes
portuarias e da outras providéncias. {LEI DOS PORTOS)

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte lei:

CAPITULO IV
Da Gestao de Mao-de-Obra do Trabalho Portuario Avulso

Art. 18. Os operadores portuarios, devem conslituir, em cada porto organizado, um Orgéo
de gestdo de mao-de-obra do trabalho portuario, tendo como finalidade:

| - administrar o fornecimento da mao-de-obra do trabalhador portuario e do trabalhador
portuario-avulso;

Il - manter, com exclusividade, ¢ cadastro do trabalhador portuario e o registro do
trabalhador portuario avulso;

[l - promover o treinamento e a habilitagio profissional do trabalhador portuario,
inscrevendo-¢ no cadastro;

IV - selecionar e registrar o trabalhador portudrio avulso;

\'l ostab

trabalhador portuario avulso;
VI - expedir os documentos de identificagdo do trabalhador portuario;

VII - arrecadar e repassar, aos respectives beneficiarios, os valores devidos pelos
operadores portuarios, relativos a remuneragao do trabalhador portuario avuiso € aos
correspondentes encargos fiscais, sociais e previdenciarios.

Paragrafo nico. No caso de vir a ser celebrado contrate, acordo, ou convengio coletiva
de trabalho entre trabalhadores e tomadores de servigos, este precedera o érgéo gestor a que

se refere o caput deste artigo e dispensara a sua intervengdo nas relagdes entre capital e
trabalho no porto.

Art. 19. Compete ao 6rgao de gestao de mao-de-cbra do trabalho portuario avulso:

| - aplicar, quando couber, normas disciplinares previstas em lei, contrato, convengao ou
acordo coletivo de trabalho, no caso de transgressao disciplinar, as seguintes penalidades:;

a) repreensdo verbal ou por escrito;

b} suspenséo do registro pelo periodo de dez a trinta dias;

¢) cancelamento do registro;
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Il - promover a formagao profissional e o treinamente multifuncional do trabalhador
portudrio, bem assim programas de realocagéio e de incentivo ao cancelamento do registro e de
antecipagdo de aposentadoria;

[l - arrecadar e repassar, aos respectivos beneficiarios, contribuigbes destinadas a
inceniivar 0 canceiamenio do regisiro e a aposeniadoria voiuntaria,

IV - arrecadar as contribuigdes destinadas ao custeio do 6rgéo;
V - zelar pelas normas de saide, higiene e seguranga no trabalho portuério avulso;

VI - submeter 4 Administraggio do Porto e ao respectivo Conselho de Autoridade Portuaria
propostas que visem & melhoria da operagéo portuaria e a valorizagdo econémica do porto.

§ 1° O érgdo nao responde pelos prejuizos causados pelos trabalhadores portuarios
avuisos aos tomadores dos seus servigos ou a terceiros.

§ 2° O érgao responde, solidariamente com os operadores portudrios, pela remuneragéo
devida ao trabalhador portudrio avulso .

§ 3° O érgado pode exigir dos operadores portuarios, para atender a requisicao de
trabalhadores portuarios avulsos, prévia garantia dos respectivos pagamentos.

Art. 20, O exercicio das atribuiches previstas nos arts. 18 e 19 desta lei, pelo 6rgéo de
gestdo de mao-de-obra do trabalho portuario avulso, nao implica vinculo empregaticio com
trabalhador portuario avulso.

Art. 21. O érg3o de gestio de mao-de-obra pode ceder trahalhador portuario avulso em
carater permanente, ao operador portuario.

Art. 22. A gestdo da mao-de-obra do trabalho portudrio avulso deve observar as normas
do contrato, convengao ou acordo coletiva de trabalho.

o A a1 = 2=

Art. 23. Deve ser consliiuida, no ambito do drgao ¢
Paritaria para solucionar litigios decorrentes da aplicaca
18, 19 e 21 desta lei.
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§ 1° Em caso de impasse, as partes devem recorrer a arbitragem de ofertas finais.

§ 2° Firmado o compromisso arbitral, ndo sera admitida a desisténcia de qualquer das
partes.

§ 3° Os arbitros devem ser escolhidos de comum acordo entre as partes e o [audo arbitral
proferido para solugao da pendéncia possui forga normativa, independentemente de
homologacéo judicial.

(As Comissdes de Servigos de Infra-Estrutura; e de Assuntos Sociais, cabendo a ultima a
decisdo terminativa)

Publicade no Didrio do Senado Federal, de 29/5/2008.

Secretatia Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia - DF
(08:13129/2008)
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PARECER N° , DE 2012

Da COMISSAO DE  SERVICOS DE
INFRAESTRUTURA, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 214, de 2008, de autoria do Senador Paulo
Paim, que acrescenta § 4° ao art. 23 da Lei n°8.630,
de 25 de fevereiro de 1993, para dispor sobre a
participa¢do dos sindicatos de trabalhadores na
Comissdo Paritdria, no ambito do orgdo de gestdo
de mado-de-obra do trabalho portuario e da outras
providéncias.

RELATOR: Senador FLEXA RIBEIRO

I - RELATORIO

Vem a exame desta Comissao, o Projeto de Lei do Senado n°® 214,
de 2008, de autoria do Senador Paulo Paim, que acrescenta § 4° ao art. 23 da
Lei n° 8.630, de 25 de fevereiro de 1993, para dispor sobre a participa¢do
dos sindicatos de trabalhadores na Comissdao Paritaria, no ambito do orgao
de gestdo de mdo-de-obra do trabalho portudrio e da outras providéncias.

A proposicao, como referido em sua ementa, acrescenta o § 4° ao
art. 23 da Lei n® 8.630, de 25 de fevereiro de 1993, que passaria a vigorar com
a seguinte redacao:

CATE 230 s

§ 4° Na Comissao Paritaria cada sindicato de trabalhadores tera
direito a um voto. (NR)”

Na sua justificagdo, o eminente autor sustenta que a Lei n® 8.630,
de 25 de fevereiro de 1993, que dispoe sobre o regime juridico da exploragdo
dos portos organizados e das instalagoes portudrias e da outras providéncias,
instituiu uma Comissao Paritaria, no ambito do 6rgdo de gestdo de mao-de-
obra (OGMO), com o intuito de solucionar litigios decorrentes de normas
previstas em seus arts. 18, 19 e 21. Os dispositivos citados tratam das
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finalidades e da competéncia do referido 6rgdo, e da possibilidade de cessao
de trabalhador portudrio avulso, em cardter permanente, ao operador
portuario.

Argumenta, também, o autor, que segundo manifestacdes dos
sindicatos de trabalhadores (dos conferentes, dos portudrios, dos estivadores e
outros), o bloco representativo dos trabalhadores tem direito a apenas um voto
na Comissdo, enquanto os blocos dos tomadores de servigos e dos operadores
portudrios, etc., cada um deles possui um voto, o que fere o principio da
paridade.

A proposicdo ndo foram apresentadas emendas, no prazo
regimental.

Em reunido anterior, na qualidade de redator ad hoc
apresentamos parecer, em substitui¢do ao Senador Inacio Arruda, com duas
emendas que promoviam a paridade no Conselho de Supervisao e ndo, como
proposto pelo autor, na Comissao Paritaria. O entendimento, na ocasido, era
no sentido da existéncia de uma paridade real nesta Ultima comissdo e
inexisténcia do mesmo equilibrio na outra.

Discussoes iniciadas, recebemos subsidios e informacdes da
Secretaria dos Portos da Presidéncia da Republica. Resolvemos, entdo,
reexaminar a matéria.

Il - ANALISE

Nos termos do art. 90, inciso I, combinado com o art. 104,
incisos I e II, do Regimento Interno do Senado Federal compete a Comissdo
de Servigos de Infraestrutura emitir parecer sobre o presente projeto de lei,
que devera seguir para analise terminativa da Comissdo de Assuntos Sociais
(CAS).

Proposi¢des destinadas a regulamentacdo de atividades dos
profissionais portudrios, ainda que inseridas no campo do Direito do
Trabalho, possuem correlagdo evidente com a regulamentagao dos transportes
maritimos, a ensejar a intervencao desta Comissao.

Normas com esse conteudo estdo entre aquelas de iniciativa
comum, previstas no art. 61 da Constituicao Federal.

mr2012-07900
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Cabe ao Congresso Nacional legislar sobre o tema, nos termos
dos arts. 22, incisos I ¢ X, e 48 da mesma Carta. Observados esses
pressupostos, constata-se que a proposicdo esta desprovida de vicios de
inconstitucionalidade ou ilegalidade.

No mérito, entretanto, firmamos entendimento contrario a
aprovagao da proposta, pelas razdes que passaremos a registrar.

Em relagdo ao projeto original, podemos dizer que, realmente, a
definicdo da paridade ja estd explicita na identificacdo da Comissao
“Paritaria”. Em nosso entendimento, se ocorrem abusos e distor¢oes na
pratica, o instrumento legal mais apropriado para corre¢do deve ser a
demanda judicial, pois a intervencdo mediante norma legislativa sé viria
tumultuar ainda mais os conflitos internos e ocupar o espaco das negociacoes.
Ademais, a competéncia desta Comissao € restrita e ndo exclui a possibilidade
de arbitragem. Em ultima instancia, o que se busca ¢ um consenso que
independe de uma composicao paritaria e ficaria mais dificil com a inclusdo
de novos membros.

Também no que se refere a uma possivel paridade no Conselho
de Supervisdo, previsto no art. 24 da Lei n°® 8.630, de 1993, revisamos nossa
orientacdo anterior, manifestada em forma de emenda ao projeto. Ocorre que
se trata de um colegiado tripartite e a concessao de um voto qualificado aos
representantes dos trabalhadores acabaria gerando uma supervalorizagdo de
um Bloco (o dos trabalhadores) em decisdes que ndo envolvem
necessariamente matéria trabalhista ou interesse sindical (sobre fiscalizagao
da gestdo, por exemplo). Nao se busca, ademais, nessa instancia, um
equilibrio de forgas, até porque estdo em discussdo interesses diversificados:
do Bloco dos operadores portuarios; do Bloco dos trabalhadores portuarios e
do Bloco dos usudrios dos servi¢os portudrios.

No geral, ndo vemos razdes relevantes para modificar a
legislagao relativa aos orgdos gestores de mao-de-obra, constante da Lei de
Modernizagao dos Portos. S3o normas obtidas em consensos amplamente
discutidos e estudados, baseados em experiéncias internacionais. Mudangas
pontuais podem exigir novos ajustes € novas negociagdes que, em ultima
instancia, podem causar inseguranca juridica e entraves ao bom andamento do
trabalho portuario.

III. VOTO

mr2012-07900
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Em face do exposto, votamos pela rejeicdo do Projeto de Lei do
Senado n°® 214, de 2008.

Sala da Comissdo, em 06 de margo de 2013.

Senador FERNANDO COLLOR, Presidente

Senador FLEXA RIBEIRO, Relator 4

mr2012-07900
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, ao Projeto de Lei do Senado
n® 5, de 2012, do Senador GIM ARGELLO, que
acrescenta dispositivos a Lei n° 12.468, de 26 de
agosto de 2011, que regulamenta o exercicio da
profissdo de taxista, e a Lei n° 6.094, de 30 de
agosto de 1974, que define, para fins de
Previdéncia Social, a atividade de Auxiliar de
Condutor Auténomo de Veiculo Rodoviario.

RELATORA: Senadora LIDICE DA MATA

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 5, de 2012, que
acrescenta dispositivos a Lei n° 12.468, de 26 de agosto de 2011, que
regulamenta o exercicio da profissdo de taxista, e a Lei n° 6.094, de 30 de
agosto de 1974, que define, para fins de Previdéncia Social, a atividade de
Auxiliar de Condutor Autonomo de Veiculo Rodoviario ¢ de autoria do
Senador JORGE AFONSO ARGELLO.

A matéria foi distribuida para tramitar perante a Comissao de
Constituicao, Justiga e Cidadania (CCJ) e, em carater terminativo, na
Comissao de Assuntos Sociais (CAS).

Segundo o autor, em 2011, o Congresso Nacional, finalmente,
aprovou a regulamentacdo da profissdo de taxista. Remetido a sancdo
presidencial, o projeto, no entanto, sofreu uma série de vetos sob o
argumento de ofensa a Constitui¢do Federal.
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Assim, o que se pretende com esta proposicdo, € reapreciar
matéria aprovada pelo Congresso Nacional e vetada pela Presidéncia da
Republica.

Os vetos apostos a Lei n® 12.468, de 26 de agosto de 2011,
alcangaram os seguintes dispositivos:

Art. 4° (reintroduzido na Lei n° 12.468, art. 1° do P1.Sn° 5,
de 2012

“Art. 4 Os profissionais taxistas sdo classificados da seguinte
forma:

I - autobnomo: motorista que detém autorizacdo, emitida pelo
orgdo competente, para prestar, por conta propria, servigo de transporte
publico individual remunerado de passageiros, nos termos do art. 1° desta
Lei;

II - empregado: motorista que trabalha, com subordinacdo, em
veiculo de propriedade de empresa autorizada pelo 6rgdo competente a
prestar servico de transporte publico individual remunerado de
passageiros, nos termos do art. 1° desta Lei;

III - auxiliar de condutor auténomo: motorista que possui
certificagdo para exercer a atividade profissional, em consonancia com as
disposic¢des estabelecidas na Lei n® 6.094, de 30 de agosto de 1974;

IV - locatario: motorista que aluga veiculo de propriedade de
pessoa juridica titular de autorizagdo, regido por contrato de locagdo, nos
moldes dos arts. 565 e seguintes da Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de
2002 - Cédigo Civil.

Paragrafo unico. Somente uma Unica autorizacdo serd delegada
ao profissional de que trata o inciso 1.”

As razdes do veto ancoram-se no argumento de que “ao
disporem sobre a prestagdo do servico de taxi, os dispositivos invadem a
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competéncia dos Municipios para regulamentar os servigos publicos de
interesse local, nos termos do art. 30, inciso V, da Constituicdo. A proposta
também viola o art. 37.”

A mesma justificativa de veto foi apresentada para os arts. 10 e
13 da Lei n® 12.468, de 2011, respectivamente reintroduzidos pelo art. 1° do
PLS n° 5, de 2012, como arts. 10-A, 11-A, 12-A ¢ 13-A.

O art. 2° do PLS n° 5, de 2012, reintroduz o art. 9° da Lei
n® 12.468, de 2011, vetado sob o argumento que fere o art. 5% incisos XVII
e XVIII, da Constituicdo, por interferir no funcionamento das associagdes
ao impor a elas o dever de prestar determinados servigos a seus associados.

O art. 3° do PLS n° 5, de 2012, reintroduz o art. 7°da Lei
n® 12.468, de 2011, vetado sob o argumento de que a alteracdo proposta
ao §1°do art. 1°da Lei n®6.094, de 30 de agosto de 1974, institui
procedimento diverso das normas de arrecada¢do previdencidria
aplicaveis aos contribuintes individuais, com prejuizos a fiscalizag¢do. Os
demais dispositivos, por sua vez, invadem a competéncia dos Municipios
para regulamentar os servigos publicos de interesse local, nos termos do
art. 30, inciso V, da Constituicdo.

Trata-se, portanto, de submeter a apreciagdo desta Casa, e do
Congresso Nacional, tema que ja foi objeto de deliberacdo anterior no
ambito do Poder Legislativo.

No ambito da CCJ, a matéria foi aprovada ancorada no Parecer
apresentado pelo Senador BENEDITO DE LIRA, que dentre outras razdes,
manifestou-se no seguinte sentido:
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“Concordamos com o autor da presente iniciativa que é
essencial o restabelecimento dos aspectos do projeto de lei
original aprovado por esta Casa e que foram vetados pela
Presidenta da Repuiblica. E necessdrio que a lei reconhe¢a os
direitos e garantias daqueles que transportam e zelam pela
vida de seus passageiros, com a responsabilidade e a
dedicagdo que caracterizam os profissionais taxistas das mais
diversas cidades brasileiras.”

Até a presente data, nesta Comissdo, ndo foram apresentadas
emendas a presente proposicao.

II - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso I, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a CAS opinar sobre proposi¢des que digam
respeito a relacoes de trabalho, organizagdo do sistema nacional de
emprego e condicdo para o exercicio de profissdes, seguridade social,
previdéncia social, populacdo indigena e assisténcia social.

Nos termos do art. 22, XXVII, 24, XII e 201 da Constituicao
Federal, compete a Unido legislar sobre normas de licitacdo e contratacdao
para a administragdo publica, e em relagdo ao regime geral de previdéncia
social, no que concerne ao custeio e beneficios.

Além disso, por ndo se tratar de matéria cuja iniciativa seja
privativa do Presidente da Republica, do Procurador-Geral da Republica e
dos Tribunais Superiores, aos parlamentares ¢ facultado iniciar o processo
legislativo sobre o tema, nos termos do art. 48 da Carta Magna.

Note-se, ainda, que a proposi¢ao estd em conformidade com as
regras estabelecidas na Lei Complementar n° 95, de 1998, especialmente no
que se refere ao art. 12, I1II.
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A proposta, em nosso sentir, pretende uma reapreciacdo da
matéria, pois foi apresentada com o intuito de reafirmar a posi¢do do Poder
Legislativo sobre a regulamentacdo da profissdo de taxista.

Nesta seara, nitida ¢ a divisdo de opinido entre o Legislativo e
o Executivo, pois enquanto para o Legislativo a matéria estava conforme
com a Constitui¢do, para o Executivo foi preciso veti-la sob o argumento
que seus dispositivos, em varios aspectos, hostilizavam diretamente a Carta
Magna.

Em 6 de margo de 2013, o Presidente do Congresso Nacional,
designou Comissdo Mista para analisar o VETO n°® 47, de 2012, aposto
parcialmente a Lei n® 12.468, de 2011, e cujo contetdo ¢ idéntico ao deste
projeto de lei.

Pelo Senado Federal, integravam a Comissdao os Senadores
(as) Ana Amélia, Vanessa Grazziotin, Paulo Bauer, Jorge Afonso Argello e
Randolfe Rodrigues.

A Camara dos Deputados estava representada na Comissdo
Mista pelos (as) Deputados (as) Geraldo Simdes, Alexandre Santos,
Vanderlei Macris, Ricardo Izar e Marcio Marinho.

Até o momento nao ha noticia de que a Comissdo tenha se
manifestado, mesmo ja passados mais de trés anos.

No campo juridico legislativo estd evidente a prejudicialidade
da matéria a teor do art. 334, II, do Regimento Interno do Senado Federal,
uma vez que se trata de matéria ja aprovada pelo Senado Federal e objeto
de veto.

Nao ha loégica, considerados os parametros juridicos e
politicos, em se votar novamente uma matéria que sabidamente sera vetada
pelos mesmos argumentos.
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O processo legislativo ainda ndo se esgotou em relagdo a
proposicdo original, sendo que a prevaléncia ou ndo da vontade do Poder
Legislativo somente podera se aferir com a deliberacdo sobre o VETO n°
47, de 2012, sendo in6cuo o prosseguimento, neste momento, da tramitacao
desta proposi¢do, que ainda reclamaria a apreciacdo por parte da Camara
dos Deputados.

O correto ¢ reiterarmos, junto ao Presidente do Congresso
Nacional, a agilizacdo de inclusdo na pauta do Congresso Nacional do
VETO n° 47, de 2012.

O projeto, em nosso entendimento, insiste no erro, ao procurar
impor uma legislacdo de questiondvel constitucionalidade e que retira do
poder local (Municipios) a competéncia legislativa para legislar e
regulamentar servigos desta natureza.

O servigo de transporte individual de passageiros vem
sofrendo transformagdes com o advento de servigos compartilhados de
transporte e a utilizagdo de aplicativos, dentre os quais o Uber se destaca.

A delimitagdo do servigo pretendida pelo PLS engessa a
atividade regulamentar dos Municipios e do Distrito Federal, que além de
disciplinar a atividade de taxista necessita enfrentar a nova realidade dos
meios de transportes derivados de aplicativos.

Sao realidades distintas. Grandes metropoles como Sao Paulo,
Rio de Janeiro, dentre outras, necessitam de uma disciplina maior dos
servigos, ao contrario de pequenos Municipios.

Assim, dispor em lei nacional sobre regras comuns a todas
essas municipalidades ndo se apresenta adequado ao interesse publico. A
populagdo que ¢ diretamente interessada no servigo deve sempre poder
expressar sua opinido da forma mais adequada.

Em relacdo ao mérito, embora o Senado Federal j4 tenha
fixado posicao favoravel a todos os aspectos da proposicdo em outra
oportunidade, ¢ for¢oso reconhecer que os vetos apostos ao PLS anterior
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sdo condizentes com a realidade e precisam ser considerados, sob pena de
novamente serem vetados os itens desta proposicao.

No que concerne a Previdéncia Social, a Lei n® 8.212, de 1991,
que trata do plano de custeio da Seguridade Social ja abrange todas as
hipoteses de filiagdo do taxista como segurado obrigatério, ndo havendo
necessidade de disposi¢cdo especifica que mais pode confundir do que
auxiliar os taxistas que ora atuam como empregados, autdnomos,
cooperativados ou outras formas autorizadas pela legislacao local.

Assim, a rejeigdo desta proposi¢do nao impedird que cada um
de nos possa se manifestar como lhe aprouver, quando da deliberagdo em
sessdo do Congresso Nacional do VETO n° 47, de 2012.

III - VOTO

Em face do exposto, opinamos pela rejeicdo do Projeto de Lei
do Senado n° 5, de 2012, em face de sua manifesta prejudicialidade.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora 7
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 5, DE 2012

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

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 12.468, de 26 de agosto de 2011, passa a vigorar acrescida

dos seguintes artigos:

“Art. 4> A Os profissionais taxistas sdo classificados da seguinte
forma:

| - autbnomo: motorista que detém autorizacdo, emitida pelo 6rgdo
competente, para prestar, por conta prépria, servico de transporte
publico individual remunerado de passageiros, nos termos do art. 1°
desta Lei;

Il - empregado: motorista que trabalha, com subordinacdo, em
veiculo de propriedade de empresa autorizada pelo 6rgdo competente
a prestar servico de transporte publico individual remunerado de
passageiros, nos termos do art. 1° desta Lei;

Il - auxiliar de condutor autbnomo: motorista que possui
certificacdo para exercer a atividade profissional, em consonancia com
as disposicGes estabelecidas na Lei n® 6.094, de 30 de agosto de
1974;
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IV - locatario: motorista que aluga veiculo de propriedade de
pessoa juridica titular de autorizacao, regido por contrato de locacéo,
nos moldes dos arts. 565 e seguintes da Lei n® 10.406, de 10 de janeiro
de 2002 - Cdédigo Civil.

Paragrafo Unico. Somente uma Unica autorizacdo sera delegada
ao profissional de que trata o inciso I.”

“Art. 10-A. O certificado emitido pelo 6rgdo competente da
localidade da prestacdo do servigo tera validade de 12 (doze) meses
que serd renovada mediante a comprovacdo do recolhimento dos
encargos previdenciarios durante o periodo, conforme previsto em lei.”

“Art. 11-A. Fica assegurada a transferéncia da autorizacdo do
condutor titular para outro condutor titular, desde que sejam
preenchidos o0s requisitos exigidos pelo 6rgdo competente da
localidade da prestacao do servigo.”

“Art. 12-A. Em caso de morte do titular, desde que atendidas as
normas estipuladas pelo 6érgdo competente da localidade da prestacéo
do servicgo, a autorizacdo serd transmitida para o conjuge, os herdeiros
necessarios, a companheira ou o companheiro, que passarao a ter os
mesmos direitos e deveres do titular.”

“Art. 13-A. A autorizagdo nao poderd ser objeto de penhora ou de
leildo.”

“Art. 14-A. Compete ao 6rgdo municipal competente a apreenséo
de veiculo que transporte passageiros, sem a devida autorizagdo
legal.”

Art. 2° O art. 9° da Lei n® 12.468, de 26 de agosto de 2011, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 2°, numerando-se o atual paragrafo Gnico como § 1°:

§ 2° Sao deveres das entidades de que trata o caput deste artigo,
entre outros:

| - manter programas de capacitacao e qualificacdo profissional
para seus associados;

Il - fornecer assisténcia juridica e social aos associados e
familiares.” (NR)

Art. 3° A Lei n® 6.094, de 30 de agosto de 1974, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:
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Y 1 T PSS

§ 1° Os auxiliares de condutores auténomos de veiculos
rodoviarios contribuirdo para o INSS de forma idéntica aos
contribuintes autbnomos, ficando o autorizatario do veiculo responsével
pelo seu recolhimento.

§ 2° O contrato que rege as relagdes entre o autbnomo e 0s
auxiliares é de natureza civil, ndo havendo qualquer vinculo
empregaticio nesse regime de trabalho.

§ 3% O 6rgédo competente da localidade de prestacgéo do servigo e
responsavel pela emissdo da autorizacdo fornecerd aos motoristas
auxiliares identificacéo especifica.

§ 4° A identidade referida no § 3° sera fornecida mediante
requerimento do interessado, com a concordancia do autorizatario.

§ 52 O autorizatario do servico de taxi podera cadastrar, como
eventual substituto, outro profissional, além dos 2 (dois) ja previstos no
caput.”

“Art. 12-A. No contrato entre o condutor autbnomo de veiculo
rodoviario e os auxiliares de condutores autbnomos de veiculos
rodoviarios deverao constar obrigatoriamente:

| - as condicBes e 0s requisitos para a prestacéo do servico;
Il - o prazo de validade;

Il - as obrigacdes e as responsabilidades das partes
contratantes;

IV - a data de pagamento; e

V - a remuneracao, assegurado o piso remuneratério ajustado
entre os sindicatos da categoria.” (NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
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JUSTIFICACAO

No ano passado, o0 Congresso Nacional, finalmente, aprovou a
regulamentacdo da profissdo de taxista. Remetido a sancao presidencial, o projeto, no
entanto, sofreu uma série de vetos que retirou um conjunto de medidas que conferiria a
esses profissionais as condicbes necesséarias para exercerem a profissdo na sua
amplitude de direitos. Desfigurou-se, desse modo, uma proposta que atendia a uma
antiga reivindicacdo dessa laboriosa categoria de trabalhadores e que foi fruto de longas
negociagdes com 0s interessados.

Os taxistas prestam servico de inequivoca importancia para toda a
sociedade brasileira e estdo a merecer o reconhecimento adequado de sua profissdo.

Assim, é importante o restabelecimento de aspectos do projeto de lei original
aprovado por esta Casa e que foram vetados pela Presidenta da Republica. Aspectos
esses que sdo fundamentais para quem transporta e zela pela vida de seus passageiros,
com a responsabilidade e a dedicagdo que caracterizam os profissionais taxistas das mais
diversas cidades brasileiras.

Enfatize-se que a presente iniciativa ndo ir4 beneficiar apenas os taxistas,
mas contribuira também para trazer maior seguranca e confiabilidade aos proprios
usuarios do servigo, ou seja, a populagdo brasileira, que deles depende rotineiramente
para se locomover e assim realizar suas atividades pessoais, profissionais ou de lazer.

N

Por essas razbes, submetemos o presente projeto de lei & elevada
apreciacdo do Congresso Nacional. Em razao da relevancia da matéria, esperamos
contar com o apoio de nossos ilustres Pares.

Sala das Sessdes,

Senador GIM ARGELO
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LEGISLAGCAO CITADA

LEI N©12.468, DE 26 DE AGOSTO DE 2011.

Regulamenta a profissdo de taxista; altera a

Lei n® 6.094, de 30 de agosto de 1974; e da
Mensagem de veto

outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Fica reconhecida, em todo o territério nacional, a profissdo de taxista,
observados os preceitos desta Lei.

Art. 22 E atividade privativa dos profissionais taxistas a utilizacio de veiculo
automotor, proprio ou de terceiros, para o transporte publico individual remunerado de
passageiros, cuja capacidade sera de, no maximo, 7 (sete) passageiros.

Art. 3° A atividade profissional de que trata o art. 1° somente sera exercida por
profissional que atenda integralmente aos requisitos e as condicdes abaixo
estabelecidos:

| - habilitacdo para conduzir veiculo automotor, em uma das categorias B, C, D ou E,
assim definidas no art. 143 da Lei n°® 9.503, de 23 de setembro de 1997;

Il - curso de relagbes humanas, direcdo defensiva, primeiros socorros, mecanica e
elétrica basica de veiculos, promovido por entidade reconhecida pelo respectivo 6rgéo
autorizatario;

Il - veiculo com as caracteristicas exigidas pela autoridade de transito;

IV - certificacdo especifica para exercer a profissao, emitida pelo 6rgdo competente
da localidade da prestacao do servico;

V - inscricdo como segurado do Instituto Nacional de Seguridade Social - INSS, ainda
que exerca a profissdo na condicao de taxista autbnomo, taxista auxiliar de condutor
autbnomo ou taxista locatario; e
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VI - Carteira de Trabalho e Previdéncia Social - CTPS, para o profissional taxista
empregado.

Art. 42 (VETADO).

Art. 52 S&o deveres dos profissionais taxistas:

| - atender ao cliente com presteza e polidez;

Il - trajar-se adequadamente para a funcao;

Il - manter o veiculo em boas condi¢gfes de funcionamento e higiene;

IV - manter em dia a documentagédo do veiculo exigida pelas autoridades
competentes;

V - obedecer a Lei n® 9.503, de 23 de setembro de 1997 - Cddigo de Transito
Brasileiro, bem como a legislag¢édo da localidade da prestacdo do servico.

Art. 6° S&o direitos do profissional taxista empregado:
| - piso remuneratério ajustado entre os sindicatos da categoria;

Il - aplicac&o, no que couber, da legislacdo que regula o direito trabalhista e da do
regime geral da previdéncia social.

Art. 7° (VETADO).

Art. 82 Em Municipios com mais de 50.000 (cinquenta mil) habitantes é obrigatério o
uso de taximetro, anualmente auferido pelo 6érgdo metrolégico competente, conforme
legislagédo em vigor.

Art. 9% Os profissionais taxistas poderdo constituir entidades nacionais, estaduais ou
municipais que o0s representem, as quais poderdo cobrar taxa de contribuicdo de seus
associados.

Paragrafo unico. (VETADO).

Art. 10. (VETADO).

Art. 11. (VETADO).

Art. 12. (VETADO).
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Art. 13. (VETADO).
Art. 14. (VETADO).
Art. 15. (VETADO).

Brasilia, 26 de agosto de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.

LEI N° 6.094, DE 30 DE AGOSTO DE 1974

Define, para fins de Previdéncia Social, a
atividade de Auxiliar de Condutor Auténomo
de Veiculo Rodoviario, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que 0 CONGRESSO NACIONAL
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art . 1° E facultada ao Condutor Auténomo de Veiculo Rodoviario a cessédo do seu
automovel, em regime de colaboracdo, no maximo a dois outros profissionais.

§ 1° Os Auxiliares de Condutores Autdbnomos de Veiculos Rodoviarios contribuirdo
para o INPS de forma idéntica as dos Condutores Autdnomos.

§ 2° N&do havera qualquer vinculo empregaticio nesse regime de trabalho devendo
ser previamente acordada, entre os interessados, a recompensa por essa forma de
colaboracéo.

§ 3° As autoridades estaduais competentes fornecerdo ao motorista colaborador
identidade que o qualifique como tal.

§ 4° A identidade sera fornecida mediante requerimento do interessado, com a
concordéancia do proprietario do veiculo.

Art . 2° Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposicdes em contrério.

Brasilia, 30 de agosto de 1974; 153° da Independéncia e 86° da Republica.
ERNESTO GEISEL
L. G. do Nascimento e Silva
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Lei n210.406, de 10 de janeiro de 2002 - Codigo Civil.

CAPITULO V
Da Locacgéo de Coisas

Art. 565. Na locagéo de coisas, uma das partes se obriga a ceder a outra, por tempo
determinado ou néo, 0 uso e gozo de coisa ndo fungivel, mediante certa retribuicao.

Art. 566. O locador é obrigado:

| - a entregar ao locatario a coisa alugada, com suas pertencas, em estado de servir
ao uso a que se destina, e a manté-la nesse estado, pelo tempo do contrato, salvo
clausula expressa em contrario;

Il - a garantir-lhe, durante o tempo do contrato, o uso pacifico da coisa.

Art. 567. Se, durante a locacéao, se deteriorar a coisa alugada, sem culpa do locatério,
a este cabera pedir reducdo proporcional do aluguel, ou resolver o contrato, caso ja nao
sirva a coisa para o fim a que se destinava.

Art. 568. O locador resguardara o locatario dos embaragos e turbacgdes de terceiros,
gue tenham ou pretendam ter direitos sobre a coisa alugada, e respondera pelos seus
vicios, ou defeitos, anteriores a locacao.

Art. 569. O locatério é obrigado:

| - a servir-se da coisa alugada para os usos convencionados ou presumidos,
conforme a natureza dela e as circunstancias, bem como tratd-la com o0 mesmo cuidado
como se sua fosse;

Il - a pagar pontualmente o aluguel nos prazos ajustados, e, em falta de ajuste,
segundo o costume do lugar;

Ill - a levar ao conhecimento do locador as turbacdes de terceiros, que se pretendam
fundadas em direito;

IV - a restituir a coisa, finda a locacdo, no estado em que a recebeu, salvas as
deteriora¢Bes naturais ao uso regular.

Art. 570. Se o locatario empregar a coisa em uso diverso do ajustado, ou do a que se
destina, ou se ela se danificar por abuso do locatario, podera o locador, além de rescindir
0 contrato, exigir perdas e danos.

Art. 571. Havendo prazo estipulado a duracdo do contrato, antes do vencimento ndo
poderd o locador reaver a coisa alugada, sendo ressarcindo ao locatario as perdas e
danos resultantes, nem o locatario devolvé-la ao locador, sendo pagando,
proporcionalmente, a multa prevista no contrato.

Paragrafo Unico. O locatario gozara do direito de retencdo, enquanto nao for
ressarcido.

Art. 572. Se a obrigacdo de pagar o aluguel pelo tempo que faltar constituir
indenizagao excessiva, sera facultado ao juiz fixa-la em bases razoaveis.

Art. 573. A locacdo por tempo determinado cessa de pleno direito findo o prazo
estipulado, independentemente de notificacdo ou aviso.

Art. 574, Se, findo o prazo, o locatario continuar na posse da coisa alugada, sem
oposicao do locador, presumir-se-a prorrogada a locacao pelo mesmo aluguel, mas sem
prazo determinado.
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Art. 575. Se, notificado o locatério, ndo restituir a coisa, pagara, enquanto a tiver em
seu poder, o aluguel que o locador arbitrar, e respondera pelo dano que ela venha a
sofrer, embora proveniente de caso fortuito.

Paragrafo Unico. Se o aluguel arbitrado for manifestamente excessivo, podera o juiz
reduzi-lo, mas tendo sempre em conta 0 seu carater de penalidade.

Art. 576. Se a coisa for alienada durante a locagéo, o adquirente néo ficara obrigado a
respeitar o contrato, se nele ndo for consignada a clausula da sua vigéncia no caso de
alienacao, e ndo constar de registro.

§ 1° O registro a que se refere este artigo sera o de Titulos e Documentos do domicilio
do locador, quando a coisa for mével; e sera o Registro de Iméveis da respectiva
circunscri¢do, quando imovel.

§ 2° Em se tratando de imével, e ainda no caso em que o locador n&o esteja obrigado
a respeitar o contrato, ndo podera ele despedir o locatario, sendo observado o prazo de
noventa dias ap0s a notificacéo.

Art. 577. Morrendo o locador ou o locatério, transfere-se aos seus herdeiros a locagéo
por tempo determinado.

Art. 578. Salvo disposicdo em contrario, o locatario goza do direito de retengéo, no
caso de benfeitorias necessérias, ou no de benfeitorias Uteis, se estas houverem sido
feitas com expresso consentimento do locador.

(As Comissbes de Constitui¢do, Justica e Cidadania; e de Assuntos Sociais, cabendo a

Gltima a decisao terminativa)

Publicado no DSF, em 08/02/2012.

Secretaria Especial de Editoracdo e Publicages do Senado Federal — Brasilia-DF
0S:10140/2012
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 12.468, DE 26 DE AGOSTO DE 2011.

Regulamenta a profisséo de taxista; altera a Lei
Mensagem de veto n°® 6.094, de 30 de agosto de 1974; e da outras
providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Fica reconhecida, em todo o territdrio nacional, a profissao de taxista, observados
os preceitos desta Lei.

Art. 2° E atividade privativa dos profissionais taxistas a utilizagéo de veiculo automotor,
proprio ou de terceiros, para o transporte publico individual remunerado de passageiros, cuja
capacidade sera de, no maximo, 7 (sete) passageiros.

Art. 3° A atividade profissional de que trata o art. 1° somente sera exercida por
profissional que atenda integralmente aos requisitos e as condigdes abaixo estabelecidos:

| - habilitagdo para conduzir veiculo automotor, em uma das categorias B, C, D ou E,
assim definidas no art. 143 da Lei n° 9.503, de 23 de setembro de 1997;

Il - curso de relagdes humanas, diregédo defensiva, primeiros socorros, mecanica e elétrica
basica de veiculos, promovido por entidade reconhecida pelo respectivo 6rgdo autorizatario;

Il - veiculo com as caracteristicas exigidas pela autoridade de transito;

IV - certificagéo especifica para exercer a profissao, emitida pelo 6rgao competente da
localidade da prestagédo do servico;

V - inscrigdo como segurado do Instituto Nacional de Seguridade Social - INSS, ainda que
exercga a profissdo na condigéo de taxista autbnomo, taxista auxiliar de condutor auténomo ou
taxista locatario; e

VI - Carteira de Trabalho e Previdéncia Social - CTPS, para o profissional taxista
empregado.

Art. 4 (VETADO).

Art. 5° Sao deveres dos profissionais taxistas:

| - atender ao cliente com presteza e polidez;

Il - trajar-se adequadamente para a fungéo;

Il - manter o veiculo em boas condi¢des de funcionamento e higiene;

IV - manter em dia a documentagao do veiculo exigida pelas autoridades competentes;

V - obedecer a Lei n® 9.503, de 23 de setembro de 1997 - Cédigo de Transito Brasileiro,
bem como a legislagao da localidade da prestagao do servigo.

Art. 6° Sao direitos do profissional taxista empregado:
| - piso remuneratdrio ajustado entre os sindicatos da categoria;

II - aplicacdo, no que couber, da legislacao que regula o direito trabalhista e da do regime
geral da previdéncia social.

Art. 7° (VETADO).

Art. 8 Em Municipios com mais de 50.000 (cinquenta mil) habitantes é obrigatério o uso
de taximetro, anualmente auferido pelo érgdo metroldgico competente, conforme legislagdo em
vigor.
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Art. 9°¢ Os profissionais taxistas poderdo constituir entidades nacionais, estaduais ou
municipais que os representem, as quais poderao cobrar taxa de contribuicdo de seus
associados.

Paragrafo unico. (VETADO).
Art. 10. (VETADO).
Art. 11. (VETADO).

Art. 12. (VETADO).
Art. 13. (VETADO).
Art. 14. (VETADO).
Art. 15. (VETADO).

Brasilia, 26 de agosto de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.

Presidéncia da Republica
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 6.094, DE 30 DE AGOSTO DE 1974.

Define, para fins de Previdéncia Social, a
atividade de Auxiliar de Condutor Autdbnomo de
Veiculo Rodoviario, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

Art . 1° E facultada ao Condutor Auténomo de Veiculo Rodoviario a cess&o do seu
automovel, em regime de colaboragao, no maximo a dois outros profissionais.

§ 1° Os Auxiliares de Condutores Autdbnomos de Veiculos Rodoviarios contribuirdo para o
INPS de forma idéntica as dos Condutores Autbnomos.

§ 2° Nao havera qualquer vinculo empregaticio nesse regime de trabalho devendo ser
previamente acordada, entre os interessados, a recompensa por essa forma de colaboragao.

§ 3° As autoridades estaduais competentes fornecerdo ao motorista colaborador
identidade que o qualifique como tal.

§ 4° Aidentidade sera fornecida mediante requerimento do interessado, com a
concordancia do proprietario do veiculo.

Art . 2° Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢cdes em
contrario.

Brasilia, 30 de agosto de 1974; 153° da Independéncia e 86° da Republica.

ERNESTO GEISEL
L. G. do Nascimento e Silva

Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002 - Cédigo Civil.

CAPITULO V
Da Locagao de Coisas

Art. 565. Na locagao de coisas, uma das partes se obriga a ceder a outra, por tempo
determinado ou nao, o uso e gozo de coisa nao fungivel, mediante certa retribuicdo.

Art. 566. O locador é obrigado:

| - a entregar ao locatario a coisa alugada, com suas pertengas, em estado de servir ao
uso a que se destina, e a manté-la nesse estado, pelo tempo do contrato, salvo clausula
expressa em contrario;
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Il - a garantir-lhe, durante o tempo do contrato, o uso pacifico da coisa.

Art. 567. Se, durante a locagdo, se deteriorar a coisa alugada, sem culpa do locatario, a
este cabera pedir redugéo proporcional do aluguel, ou resolver o contrato, caso ja ndo sirva a
coisa para o fim a que se destinava.

Art. 568. O locador resguardara o locatario dos embaragos e turbagdes de terceiros, que
tenham ou pretendam ter direitos sobre a coisa alugada, e respondera pelos seus vicios, ou
defeitos, anteriores a locagao.

Art. 569. O locatario é obrigado:

| - a servir-se da coisa alugada para os usos convencionados ou presumidos, conforme a
natureza dela e as circunstancias, bem como trata-la com o mesmo cuidado como se sua
fosse;

Il - a pagar pontualmente o aluguel nos prazos ajustados, e, em falta de ajuste, segundo o
costume do lugar;

Il - a levar ao conhecimento do locador as turbagbes de terceiros, que se pretendam
fundadas em direito;

IV - a restituir a coisa, finda a locagdo, no estado em que a recebeu, salvas as
deterioragdes naturais ao uso regular.

Art. 570. Se o locatario empregar a coisa em uso diverso do ajustado, ou do a que se
destina, ou se ela se danificar por abuso do locatario, podera o locador, além de rescindir o
contrato, exigir perdas e danos.

Art. 571. Havendo prazo estipulado a duracdo do contrato, antes do vencimento nao
podera o locador reaver a coisa alugada, sendo ressarcindo ao locatario as perdas e danos
resultantes, nem o locatario devolvé-la ao locador, sendo pagando, proporcionalmente, a multa
prevista no contrato.

Paragrafo unico. O locatario gozara do direito de retengdo, enquanto nao for ressarcido.

Art. 572. Se a obrigagdo de pagar o aluguel pelo tempo que faltar constituir indenizagéo
excessiva, sera facultado ao juiz fixa-la em bases razoaveis.

Art. 573. Alocagao por tempo determinado cessa de pleno direito findo o prazo estipulado,
independentemente de notificagéo ou aviso.

Art. 574. Se, findo o prazo, o locatario continuar na posse da coisa alugada, sem oposi¢éo
do locador, presumir-se-a prorrogada a locagdo pelo mesmo aluguel, mas sem prazo
determinado.

Art. 575. Se, notificado o locatario, nao restituir a coisa, pagara, enquanto a tiver em seu
poder, o aluguel que o locador arbitrar, e respondera pelo dano que ela venha a sofrer, embora
proveniente de caso fortuito.

Paragrafo unico. Se o aluguel arbitrado for manifestamente excessivo, podera o juiz reduzi-
lo, mas tendo sempre em conta o seu carater de penalidade.

Art. 576. Se a coisa for alienada durante a locagdo, o adquirente ndo ficara obrigado a
respeitar o contrato, se nele ndo for consignada a clausula da sua vigéncia no caso de
alienagao, e nao constar de registro.

§ 12 O registro a que se refere este artigo sera o de Titulos e Documentos do domicilio do
locador, quando a coisa for movel; e serd o Registro de Imdveis da respectiva circunscri¢ao,
quando imovel.

§ 2° Em se tratando de imével, e ainda no caso em que o locador ndo esteja obrigado a
respeitar o contrato, ndo podera ele despedir o locatario, sendo observado o prazo de noventa
dias apds a notificagao.

Art. 577. Morrendo o locador ou o locatario, transfere-se aos seus herdeiros a locagédo por
tempo determinado.

Art. 578. Salvo disposigdo em contrario, o locatario goza do direito de retengéo, no caso de
benfeitorias necessarias, ou no de benfeitorias Uteis, se estas houverem sido feitas com
expresso consentimento do locador.
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PARECER N° ,DE 2014

Da  COMISSAO DE  CONSTITUICAO,
JUSTICA E CIDADANIA, sobre o Projeto de
Lei n® 5, de 2012, do Senador Gim Argello, que
acrescenla dispositivos a Lei n® [2.468, de 26 de
agosto de 2011, que regulamenta o exercicio da
profissdo de taxista, ¢ a Lei n® 6.094, de 30 de
agosto de 1974, que define, para fins de
Previdéncia Social, a atividade de Auxiliar de
Condutor Auténomo de Veiculo Rodovidrio.

RELATOR: Senador BENEDITO DE LIRA

I- RELATORIO

Em andlise o Projeto de Lei n® 5, de 2012, do Senador Gim
Argello, que acrescenta dispositivos a Lei n® 12.468, de 26 de agosto de
2011, que regulamenta o exercicio da profissfo de taxista, e a Lei n° 6.094,
de 30 de agosto de 1974, que define, para fins de Previdéncia Social, a
atividade de Auxiliar de Condutor Auténomo de Veiculo Rodovidrio.

Ao justificar a iniciativa o autor explica que a Lei n® 12.468,
de 2011, sofreu uma série de vetos que retiraram do projeto original um
conjunto de medidas que conferia a esses profissionais condicées de
exereicio de sua profissdo com a amplitude de direitos que devem ser a eles

reconhecidos.

Assim, sua proposi¢io busca restabelecer aspectos do projeto
de lei original, aprovados por esta Casa, que foram vetados pela

Presidéncia da Repiiblica.

COMISSAO DE CONSTITUIGAO,

?KSIECA\‘ESGIDAE!ﬁ:- ccJ

13
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1 - ANALISE

Compete a esta Comissdio, nos termos do art. 101, do
Regimento Interno do Senado Federal opinar sobre constitucionalidade,
Juridicidade, regimentalidade e mérito da iniciativa que ora se analisa.

Disposi¢bes relativas as relagdes de trabalho estdo entre
aquelas de iniciativa comum, previstas no art. 61 da Constituiéio Federal,

Cabe ao Congresso Nacional a competéncia para legislar sobre
o fema, nos fermos do art. 48 da mesma Carta. Observados ecsses
pressupostos, femos que a proposigio ndo apresenta vicios de
inconstitucionalidade nem de ilegalidade, no que concerne ao seu aspecto
formal.

A série de vetos apostos ho projeto aprovado por este
Congresso  Nacional no ano passado, quando, finalmente, foi
regulamentada a profissdo de taxista realmente desfigurou a proposi¢io que
atendia a antigas reivindicag@es da categoria.

Os taxistas sdo trabalhadores de enorme importéncia para toda
a sociedade brasileira e devem ter o reconhecimento adequado’de sua
profissio.

Concordamos com o autor da presente iniciativa que ¢
essencial o restabelecimento dos aspectos do projeto de lei original
aprovado por esta Casa ¢ que foram vetados pela Presidenta da Republica.
i necessério que a lei reconhega os direitos e garantias daqueles que
transportam e zelam pela vida de seus passageiros, com a responsabilidade
e a dedicagdo que caracterizam os profissionais taxistas das mais diversas

cidades brasileiras.

e

COMISSAO DE CONSTITUIGAO,
P l{US‘TIGA F,cmArTT -coJ

e
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Em razdo do exposto o voto ¢ pela aprovagio do PLS n° 05, de

2012.
Sala da Comissfo, 5 clp, fveruns At Qo1
Senaden Z’L&Lg de )@i@ Presidente
rm2012-07194 COMISSAO DE CONSTITUIGAO,
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SENADO FEDERAL
Comisséao de Constituigdo, Justi¢ca e Cidadania - CCJ
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 5, de 2012

ASSINAM O PARECER, NA 12 REUNIAO, DE 05/02/2014, OS(AS) SENHORES(AS) SENADORES(AS)
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RELATOR: _Stnado’s. Bervolilo de &;m

Bloco de Apoio ao Ggverno(PSOL, PT, PDT, PSB, PCdoB)

Uosé Pimentel (PT) Q1Y 7o .~ g,, 1. Angela Portela (PT)
Ana Rita (PT) - ' P Lidice da Mata (PSB) ‘\jw’&QWxgc

edro Taques (PDT) \ \\ Kﬁ 3. Jorge Viana (PT) . b
Anibal Diniz (PT) A-LW/L/] /(),,,\/\7 4. Acir Gurgacz (PDT) d, j —
Antonio:Carlos Valadares (PSB) T 5. Walter Pinheiro (PT) ﬁcr
Inacio Arruda (PCdoB) A 6. Rodrigo Rollemberg (PSB) | ]
Eduardo Lopes (PRB) é A~ 7. Humberto Costa (PT) '

Randolfe Rodrigues (PSOL)

y // / 8. Paulo Paim (PT)

Eduardo Suplicy (PT)

/ /)\// / )‘M‘W 9. Wellington Dias (PT)

’\ I/j‘

N /Blocoﬁarlamentar (yﬂﬂaioria(Pv, PSD, PMDB, PP)

!

Eduardo Braga (PMDB

) /P,}/ // 1. Ciro Nogueira (PP)
4

e
Vital do Régo (PMDB) J/ 2. Roberto Requizo (PMDB)

Pedro Simon (PMDB)

3. Ricardo Ferrago (PMDB)

VAGO

#. Clésio Andrade (PMDB)

Luiz Henrique (PMDB)

5. Valdir Raupp (PMDB)

Eunicio Oliveira (PMDB)

6. Benedito de Lira (PP) Mﬁ&

Francisco Dornelles (PP)

7. Waldemir Moka (PMDB)/_,—-A -—7L-\A

=) /]
Sérgio Petecso (PSD) / / / 8. Katia Abreu (PMDB) A
P aN A

Romero Juca (PMDB) ~~ W 9. LobZo Filho (PMDB) / / //

Bloco Parlamentar Minoria(PSDB, DEM) WA

Aécio Neves (PSDB)

/ 1. Lucia Vania (PSDB) % i‘é\ st =

Cassio Cunha Lima (PSDB)

2. Flexa Ribeiro (PSD}{J T

Alvaro Dias (PSDB)

3. Cicero Lucena (FéDB) / /

José Agripino (DEM)

/ /7 / / 4. Paulo Bauer (PSDB) ..ﬂ/

Aloysio Nunes Ferreira (PSDF()

/ //l#-.ﬂ 5. Cyro Miranda (PSDB) W’R,Lﬁ\

'/ Bibgb Pafigmentar@nizo e Forga(PTB, PRB, PSC, PR) | \

. e
Mozarildo Cavalcanti (PTB)

2. Eduardo Amorim (PSC)

Armando Monteiro (Pré/ /ﬂ/ / é//u// 1. Gim (PTB)

Magno Malta (PR)

3. Blairo Maggi (PR)

Antonio Carlos Rodrigues (PR)

“. Alfredo Nascimento (PR)

FNCAD

£ GONSTY
Colis‘l;?é\m CIDADANIA - €CJ
TS e b pES=

n_d6 u:\_~




22 PARTE - DELIBERATIVA




180

b e

SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora FATIMA BEZERRA

PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei do Senado n°® 367, de 2014,
do Senador Eduardo Amorim, que determina que,
no atendimento a saude de wurgéncia e
emergéncia, a triagem classificatoria de risco
seja realizada em tempo habil, segundo os
protocolos  clinicos  pré-estabelecidos, e
conduzida por profissional de saude com nivel
superior e treinamento  baseado  nesses
protocolos.

Relatora: Senadora FATIMA BEZERRA

I - RELATORIO

Vem ao exame terminativo desta Comissdo de Assuntos
Sociais (CAS) o PLS n°® 367, de 2014, de autoria do Senador Eduardo
Amorim, que pretende instituir modelo de atendimento para os servigos
hospitalares de aten¢do as emergéncias médicas.

Para tanto, seu art. 1° determina que a triagem classificatoria
de risco seja realizada em tempo habil, segundo os protocolos clinicos pré-
estabelecidos, e conduzida por profissional de satide com nivel superior e
treinamento baseado nesses protocolos.

O art. 2° tipifica o descumprimento das determinagdes do art.
1° como crime de responsabilidade, tendo como autor o gestor responsavel
pelo servigo publico de satde. O projeto também tipifica o descumprimento
citado como infrag¢do sanitaria (art. 3°). Em ambos os casos, as penalidades
sdo aquelas ja previstas na legislacdo, sem a definicdo de uma sang¢do
especifica para o referido descumprimento.
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Finalmente, o art. 4° do projeto, clausula de vigéncia,
estabelece que a lei gerada por sua eventual aprovacdo entrard em vigor um
ano apos a data de sua publicacao.

O autor argumenta que os usuarios do Sistema Unico de Saude
e beneficiarios de planos de saude ndo conseguem obter a qualidade e a
presteza de que necessitam no atendimento. Ele lembra, entdo, do caso do
fotografo Luiz Claudio Marigo, de 63 anos, que faleceu devido a um
infarto porque a triagem de classificagdo de risco do hospital onde estava
sendo atendido foi feita por um agente de segurancga do hospital, em vez de
ser realizada por profissional de saude, o que inviabilizou sua designagdo
como paciente sob alto risco.

O projeto, que ndo foi objeto de emendas, foi encaminhado
para a apreciagdo exclusiva desta Comissao, para decisdo terminativa.

II - ANALISE

E atribuicdo da CAS opinar sobre proposi¢des que digam
respeito a protecdo e defesa da satde — tematica abrangida pelo projeto sob
analise —, nos termos do inciso II do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF). Além disso, por se tratar de apreciagdo em carater
terminativo, cabe também a esta Comissdo examinar a constitucionalidade,
a juridicidade e a técnica legislativa da proposicao.

Nao vislumbramos qualquer vicio de constitucionalidade,
material ou formal, na proposta. De acordo com o inciso XII do art. 24 da
Constitui¢ao Federal, compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre prote¢do e defesa da saude. Além disso,
segundo o art. 61 da Carta Magna, a iniciativa de projeto de lei que verse
sobre a matéria de que trata a proposicdo em tela ndo € privativa do
Presidente da Republica, sendo, portanto, permitida a parlamentar.

Sob o ponto de vista da juridicidade, a matéria apresenta sérias
impropriedades e invade a competéncia regulamentadora do Conselho
Federal de Medicina (CFM), pois visa a reger o procedimento e requisitos a
serem adotados no processo de classificagdo de risco dos pacientes, uma
das etapas do atendimento hospitalar.

Primeiramente, cabe dizer que a triagem com classificacao de
risco ¢ um método especifico de acolhimento dos pacientes, cujo uso foi

mi2016-06758
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consolidado na literatura cientifica, de maneira que seu emprego foi
incorporado gradativamente a rotina dos servicos de satde.

Atualmente, o acolhimento com classificacdo de risco ¢
obrigatorio para os servigos hospitalares de urgéncia e emergéncia (SHUE),
publicos e privados, civis e militares, em todos os campos de especialidade,
nos termos do art. 2° da Resolugado CFM n° 2.077, de 16 de setembro de
2014, que dispoe sobre a normatiza¢do do funcionamento dos Servigos
Hospitalares de Urgéncia e Emergéncia, bem como do dimensionamento
da equipe médica e do sistema de trabalho.

Essa norma institui que todo paciente que tiver acesso a SHUE
deverd, obrigatoriamente, ser atendido por um médico, nao podendo, sob
nenhuma justificativa, ser dispensado ou encaminhado a outra unidade de
saude por outro profissional que ndo o médico (art. 3°). Em relagdo ao
profissional responsavel pelo acolhimento com classificacdo de risco, o
anexo dessa Resolugcdo estabelece que ele “deve ser realizado por
profissionais médicos ou enfermeiros capacitados”.

A leitura do texto do PLS n° 367, de 2014, revela que essa
propositura s6 cria uma inovagdo: a exigéncia de nivel superior, em
qualquer area do conhecimento ligada a area de saude, a pessoa que conduz
a triagem. Os outros requisitos estabelecidos para o acolhimento do
paciente — sua realizacdo em tempo habil, segundo protocolos clinicos pré-
estabelecidos e com o consequente treinamento dos profissionais — sdo
despiciendos, visto que apenas reproduzem a logica do conhecimento
médico e das normas infralegais disponiveis.

Portanto, reafirmamos que parte significativa do projeto em
comento ndo traz qualquer inovagdo para o nosso ordenamento juridico e,
portanto, descumpre um dos requisitos de juridicidade da norma legal.

Ademais, em relacdo ao tema em que o PLS pretende inovar,
entendemos que a tarefa de triar num servico de emergéncia deve ser
realizada por profissional de saude que esteja tecnicamente habilitado para
tanto, condicdo que abarca exclusivamente meédicos e enfermeiros
capacitados, segundo a citada resolu¢do do CFM.

De fato, nem todas as quatorze categorias de profissionais de
saude de nivel superior, definidas pela Resolugdo n® 287, de 08 de outubro
de 1998, do Conselho Nacional de Satde — assistentes sociais, bidlogos,
biomédicos, profissionais de educacdo fisica, enfermeiros, farmacéuticos,

mi2016-06758
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fisioterapeutas,  fonoaudiologos, médicos, médicos  veterindrios,
nutricionistas, odontologos, psicélogos e terapeutas ocupacionais —, estao
habilitadas a reconhecer a sintomatica e classificar o risco de um paciente.
A titulo de exemplo, isso ¢ muito evidente em relacdo aos psicologos e
assistentes sociais, em consequéncia de sua formagdo se concentrar
predominantemente no campo das ciéncias humanas.

Portanto, pelos motivos apresentados, as disposi¢des do PLS
n°® 367, de 2014, sdo desnecessarias, visto que o tema de que trata ¢ afeito
as normas infralegais, de tal maneira que ja foi regulamentado pelo CFM.
Adicionalmente, a proposta em comento visa a habilitar qualquer uma das
quatorze categorias de profissionais de satde de nivel superior a realizar a
atividade de triagem, o que seria um grave equivoco técnico.

Assim, julgamos que a proposta em tela ndo merece prosperar.

I - vOTO

Pelos motivos expostos, opinamos pela rejei¢ao do Projeto de Lei do
Senado n°® 367, de 2014.

Sala da Comissdo,

, Presidente

, Relatora

mi2016-06758
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 367, DE 2014

Determina que, no atendimento a salde de urgéncia e
emergéncia, a triagem classificatoria de risco seja realizada
em tempo habil, segundo os protocolos clinicos pré-
estabelecidos, e conduzida por profissional de salde com
nivel superior e treinamento baseado nesses protocolos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Nos servigos de salde que prestam atendimento de urgéncia e
emergéncia, a triagem classificatéria de risco deve ser realizada em tempo habil,
segundo os protocolos clinicos pré-estabelecidos, e conduzida por profissional de
salde com nivel superior e treinamento baseado nesses protocolos.

Art. 2° O descumprimento do disposto no art. 1° configura crime de
responsabilidade, sujeitando o gestor responsavel pelo servigo publico de sadde as
penalidades da lei.

Art. 3° O descumprimento do disposto no art. 1° configura infracdo a
legislacdo sanitaria, sujeitando o responsavel pelo servico as penalidades da lei.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor um ano apos a data de sua publicacéo.
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2
JUSTIFICACAO

Desde a criacdo do Sistema Unico de Salde (SUS) pela Constituicdo
Federal, hd 26 anos, os veiculos de comunicacdo ndo se furtam a mostrar,
diuturnamente, reportagens com o objetivo de retratar o descaso e o desrespeito aos
pacientes em atendimento nos servicos do Sistema.

Nos servicos privados de assisténcia a salde, o panorama também pode
ser desanimador: usuérios de planos e seguros privados de assisténcia a saude e
pacientes pagantes, muitas vezes, ndo conseguem obter a qualidade e a presteza de
que necessitam no atendimento.

Nesse cenario, a noticia mais ultrajante de que tomamos conhecimento
reportou a morte do fotografo Luiz Claudio Marigo, de 63 anos, que faleceu, devido a
um infarto, na porta do Instituto Nacional de Cardiologia (INC), onde a triagem de
risco estava sendo feita por profissional de seguranga do hospital, e ndo por
profissional de saude.

Para que ndo acontecam mais casos COMO esse, esta proposicdo que
apresentamos tem o objetivo de tornar obrigatdria a triagem classificatoria de risco
feita por profissional de saude com nivel superior e treinamento baseado em
protocolos clinicos pré-estabelecidos.

Submetemos este projeto a apreciagdo dos nobres Parlamentares,

esperando que a lei dele originada possa melhorar a presteza e a qualidade do
atendimento de urgéncia e emergéncia oferecido aos brasileiros.

Sala das Sessdes,

Senador EDUARDO AMORIM

(A Comisséo de Assuntos Sociais; em decisao terminativa.)

Publicado no DSF, de 9/12/2014

Secretaria de Editoracdo e PublicacGes — Brasilia-DF
0S: 15271/2014
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador DARIO BERGER

PARECER N° ,DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 314, de 2015, do Senador Acir Gurgacz,
que altera o artigo 71 da Consolida¢do das Leis do
Trabalho — CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943 e a Lei n° 12.587, de
03 de janeiro de 2012, para dispor sobre a redugdo
e/ou fracionamento de intervalo intrajornada e da
outras providéncias.

RELATOR: Senador DARIO BERGER

I - RELATORIO

Em exame nesta Comissdo, para decisdo terminativa, o Projeto
de Lei do Senado n® 314, de 2015, do Senador Acir Gurgacz, que pretende
alterar a redacdo do § 5° do art. 71 da CLT, permitindo a redugdo e
fracionamento do intervalo intrajornada, também para os trabalhadores “sob
regime de trabalho prorrogado a horas suplementares”.

Na sua justificativa, o autor argumenta que a Lei n® 13.103, de
2015, alterou a redacdo do § 5° do art. 71 da CLT, estabelecendo que o
intervalo intrajornada podera ser reduzido e/ou fracionado quando se tratar de
motoristas, cobradores, fiscais de campo e outros, face a natureza dos servigos
de transporte publico de passageiros.

Ocorre que, na aplicagdo da nova norma, combinada com o
disposto no § 3° do mesmo artigo, estariam ocorrendo interpretacdes dubias
que restringem a flexibilidade pretendida aos casos em que ndo ha realiza¢ao
de horas suplementares.



188

Para o proponente, as duas disposi¢des sdo independentes: uma ¢
aplicavel aos trabalhadores em geral; a outra ¢ uma regra especifica destinada
aos profissionais que atuam nos servigos de transporte rodoviario de
passageiros. Com esse fundamento, a proposta pretende conceder maior
objetividade a norma mais recente.

Até a presente data ndo foram apresentadas emendas a
proposicdo, no dmbito desta Comissao.

II - ANALISE

Disposigdes celetistas sobre intervalos intrajornada inserem-se no
ramo do Direito do Trabalho. Propostas a este respeito sdo de iniciativa
comum, prevista no art. 61 da Constituicdo Federal, cabendo ao Congresso
Nacional a competéncia para legislar sobre o tema, nos termos do art. 48 da
mesma Carta. Nao hd, portanto, impedimentos a tramitacdo da matéria, no
que se refere aos ditames constitucionais.

Compete a esta Comissdo, a teor do que dispde o art. 100, inciso
I, do Regimento Interno do Sendo Federal, discutir e votar, em carater
terminativo, proposi¢des com essa tematica.

No mérito, somos favoraveis a aprovacdo da proposta. Ha
relevantes dificuldades praticas no cumprimento dos intervalos intrajornada,
no transporte coletivo de passageiros. Normalmente, hd um cronograma de
saidas e chegadas, em equilibrio com a demanda dos passageiros. Por outro
lado, parametros muito rigidos acabam conflitando com a realidade do fluxo
irregular do transito: vias interditadas, congestionamentos e problemas
mecanicos podem retardar ou interromper a jornada.

Cientes dessas especificidades, a legislagdo e a jurisprudéncia
buscam compatibilizar as normas celetistas com a utilizacdo de alternativas e
compensagdes para os trabalhadores, quando ocorrem imprevistos ou ha
variagdes nas escalas de viagem.

Numa visdo mais ampla, as normas rigidas da Consolidagao das
Leis do Trabalho (CLT), quando instituidas, ndo previram a explosdo
demografica e a elevada concentragdo urbana atual. Em evolugdo, até a
propria no¢ao de que o trabalhador precisa de ampla protecdo legal ja se
encontra, pelo menos em alguns setores da economia, ultrapassada.

mr2016-06551
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Com sindicatos fortes, a negociagdo ¢ possivel. Nao com o
intuito de afastar direitos, mas com o objetivo de ajustar a realidade as
condi¢des especificas do trabalho em certos ramos de atividade. Normas
artificiais, criadas nos laboratérios dos operadores do Direito, sdo
insuficientes para a complexidade do mundo moderno do trabalho.

Para nds, os sindicatos de trabalhadores nos transportes publicos
sdo operantes e dispdem de instrumentos para tornar eficazes os seus direitos,
sabem mobilizar o Poder Publico e provocar negociagcdes imediatas com os
empregadores, se necessario.

Com todo esse poder negocial, cremos que disposi¢des sobre o
intervalo intrajornada, no setor de transportes, podem ser objeto de convencao
ou acordo coletivo, com trocas e ajustes equilibrados e sensatos de direitos.

Somos favoraveis, entdo, a negociacdo coletiva que permita a
implementagdo de intervalos menores para repouso e alimentacdo, mesmo
que sob o regime de trabalho prorrogado a horas suplementares, desde que

essa reducdo implique ganhos compensatorios para os trabalhadores.

III-VOTO

Em face do exposto, opinamos pela aprovacao do Projeto de Lei
do Senado n° 314, de 2015.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator 3

mr2016-06551
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 314, DE 2015

Altera o artigo 71 da Consolidagdo das Leis do Trabalho —
CLT, aprovada pelo Decreto Lei n°® 5.452, de 1° de Maio de
1943 e a Lei n® 12.587, de 03 de janeiro de 2012, para dispor
sobre a redugdo e/ou fracionamento de intervalo intrajornada
e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - O paragrafo 5° do artigo 71 do Decreto Lei n® 5.452, de 1° de Maio de 1943,
passa a vigorar, com a seguinte redacgao:

§ 5° - O intervalo expresso no caput podera ser reduzido, e/ou fracionado, e aquele
estabelecido no 8§1° podera ser fracionado, quando compreendidos entre o
término da primeira hora trabalhada e o inicio da Ultima hora trabalhada, desde
gue previsto em convengdo ou acordo coletivo de trabalho, mesmo sob regime
de trabalho prorrogado a horas suplementares, ante a natureza do servico e
em virtude das condicdes especiais de trabalho a que sdo submetidos
estritamente os motoristas, cobradores, fiscalizagdo de campo e afins nos
servicos de operacdo de veiculos rodoviarios, empregados no setor de
transporte coletivo de passageiros, mantida a remuneragdo e concedidos
intervalos para descanso menores ao final de cada viagem.”

Art. 2° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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Justificacao

Recentemente foi sancionada a Lei n° 13.103/2015, que dispde sobre o exercicio da
profissdo de motorista profissional, a qual & aplicavel aos motoristas do transporte
rodoviario de passageiros e de carga.

No seu artigo 4° foi incluida uma alteragdo no paragrafo 5° do artigo 71 da CLT
estabelecendo que intervalo intrajornada podera ser reduzido e ou fracionado quando se
tratar de tratar de motoristas, cobradores, fiscais de campo e outros face a natureza dos
servigos de transporte publico de passageiros.

Apesar da clareza da norma supracitada, tem se observado uma interpretacdo dubia
quando da necessidade de realizagao de horas suplementares, acreditando que deva ser
aplicada a vedagao expressa no paragrafo 3° do mesmo dispositivo legal.

Observe-se que o citado paragrafo 3° estabelece que a concessdo de um intervalo de
repouso ou refeicdo menor que uma hora, pode ser implementado, mediante o
cumprimento de 3 (trés) condicionantes, ou seja, para o exercicio do direito € necessario:

a) autorizagdo do poder publico responsavel, ou seja, Ministério do Trabalho, para
que redugdo menor que um hora seja efetivada;

b) o empregador disponibilizar de refeitério para os empregados nas dependéncias da
empresa;

¢) proibigao de prorrogagao de jornada, mediante horas extras.
Essa regra € aplicada a todos os trabalhadores em geral, sem qualquer distingdo de
categoria, salvo quando a norma legal tratar de forma diferenciada para uma determinada
categoria profissional.
Observe-se que a atual redagao do paragrafo 5° do artigo 71 permite que seja reduzido e
ou fracionado o intervalo de refeigdo dos motoristas, cobradores, fiscais de campo e
outros trabalhadores empregados nos servigos de transporte rodoviarios de passageiros,
em face da natureza do servico e em virtude de condi¢des especiais, ou seja, 0
legislador criou essa regra diferenciada para estas categorias profissionais devido a uma
série de peculiaridades que envolve este tipo de trabalho.
Além disso, o legislador estabeleceu as condicionantes para os trabalhadores citados
exercerem esse direito:
a) a redugao e/ou fracionamento do intervalo pode ser implementado quando
compreendido entre o término da primeira hora trabalhada e o inicio da ultima hora
trabalhada, ou seja, a primeira e a ultima hora deverao ser cheias;

b) previsdo em acordo ou convengao coletiva de trabalho;

c) irredutibilidade do salario do empregado;
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d) concessao de intervalo para descanso menores e fracionados ao final de cada
viagem.

Assim, com essa nova alteracdo introduzida pela Lei n® 13.103/2015, o artigo 71 da CLT
passa a ter dois dispositivos, paragrafos 3° e 5°, que regulam o direito de redugéo de
intervalo de descanso ou refeigdo, inferior a uma hora, em situagdes distintas, ou seja,
uma regra a ser aplicada para os trabalhadores em geral, e outra regra especifica a ser
aplicada para os motoristas, cobradores, fiscais de campo e outros trabalhadores
empregados nos servigos de transporte rodoviario de passageiros.
Observa-se que as condicionantes para o exercicio dos citados direitos sdo distintas nao
havendo conexdo direta entre eles.
Dessa forma a presente proposta legislativa visa conceder maior objetividade a norma
evitando interpretacbes dubias que possam comprometer a aplicabilidade do direito,
estabelecendo o direito de realizacdo de horas suplementares, mediante previsdo em
convencgao ou acordo coletivo de trabalho.
Por estes motivos, apresentamos a presente proposta legislativa.

Sala das Sessoes, 26 de maio de 2.015

Senador Acir Gurgacz
PDT/RO
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LEGISLACAO CITADA

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

Texto compilado
Vigéncia

(Vide Decreto-Lei n® 127, de 1967)
(Vide Lei n® 12.619. de 2012)
(Vide Lei n® 13.015. de 2014)

Aprova a Consolidacao das Leis do Trabalho.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicdo que lhe confere o art. 180
da Constituigao,

DECRETA:

Art. 1° Fica aprovada a Consolidagcéo das Leis do Trabalho, que a este decreto-lei
acompanha, com as alteragdes por ela introduzidas na legislagéo vigente.

Paragrafo unico. Continuam em vigor as disposicdes legais transitérias ou de
emergéncia, bem como as que ndo tenham aplicagdo em todo o territério nacional.

Art. 2° O presente decreto-lei entrara em vigor em 10 de novembro de 1943.
Rio de Janeiro, 1 de maio de 1943, 122° da Independéncia e 55° da Repubilica.

GETULIO VARGAS.
Alexandre Marcondes Filho.

Art. 71 - Em qualquer trabalho continuo, cuja duracédo exceda de 6 (seis) horas, &
obrigatéria a concessdo de um intervalo para repouso ou alimentagcdo, o qual sera, no
minimo, de 1 (uma) hora e, salvo acordo escrito ou contrato coletivo em contrario, ndo
podera exceder de 2 (duas) horas.

§ 1° - Nao excedendo de 6 (seis) horas o trabalho, sera, entretanto, obrigatério um
intervalo de 15 (quinze) minutos quando a duragéo ultrapassar 4 (quatro) horas.

§ 2° - Os intervalos de descanso ndo serao computados na duragéo do trabalho.
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§ 3° O limite minimo de uma hora para repouso ou refeicdo podera ser reduzido por
ato do Ministro do Trabalho, Industria e Comércio, quando ouvido o Servico de
Alimentagcdo de Previdéncia Social, se verificar que o estabelecimento atende
integralmente as exigéncias concernentes a organizagao dos refeitorios, e quando os
respectivos empregados ndo estiverem sob regime de trabalho prorrogado a horas
suplementares.

§ 4° - Quando o intervalo para repouso e alimentagao, previsto neste artigo, ndo for
concedido pelo empregador, este ficara obrigado a remunerar o periodo correspondente
com um acréscimo de no minimo 50% (cinquenta por cento) sobre o valor da
remuneracao da hora normal de trabalho. (Incluido pela Lei n°® 8.923, de 27.7.1994)

§ 5° O intervalo expresso no caput podera ser reduzido e/ou fracionado, e aquele
estabelecido no § 1° podera ser fracionado, quando compreendidos entre o término da
primeira hora trabalhada e o inicio da ultima hora trabalhada, desde que previsto em
convengao ou acordo coletivo de trabalho, ante a natureza do servigco e em virtude das
condi¢gdes especiais de trabalho a que sdao submetidos estritamente os motoristas,
cobradores, fiscalizacdo de campo e afins nosservicos de operacdo de veiculos
rodoviarios, empregados no setor de transporte coletivo de passageiros, mantida a
remuneragao e concedidos intervalos para descanso menores ao finalde cada
viagem. (Redacdo dada pela Lei n°® 13.103, de 2015) (Vigéncia)
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LEIN°12.587, DE 3 DE JANEIRO DE 2012.

Mensagem de veto

Vigéncia

Institui as diretrizes da Politica Nacional de Mobilidade Urbana; revoga dispositivos dos
Decretos-Leis n® 3.326, de 3 de junho de 1941, e 5.405, de 13 de abril de 1943, da
Consolidagéo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de
maio de 1943, e das Leis n®*®5.917, de 10 de setembro de 1973, e 6.261, de 14 de
novembro de 1975; e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fagco saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS
Art. 12 A Politica Nacional de Mobilidade Urbana é instrumento da politica de
desenvolvimento urbano de que tratam o inciso XX do art. 21 e o art. 182 da Constituicdo

Federal, objetivando a integracédo entre os diferentes modos de transporte e a melhoria da
acessibilidade e mobilidade das pessoas e cargas no territério do Municipio.

Paragrafo unico. A Politica Nacional a que se refere o caput deve atender ao
previsto no inciso VII do art. 2° e no § 2° do art. 40 da Lei n° 10.257, de 10 de julho de
2001 (Estatuto da Cidade).

Art. 2° A Politica Nacional de Mobilidade Urbana tem por objetivo contribuir para o
acesso universal a cidade, o fomento e a concretizagdo das condi¢gdes que contribuam
para a efetivagdo dos principios, objetivos e diretrizes da politica de desenvolvimento
urbano, por meio do planejamento e da gestdo democratica do Sistema Nacional de
Mobilidade Urbana.

Art. 3° O Sistema Nacional de Mobilidade Urbana é o conjunto organizado e
coordenado dos modos de transporte, de servicos e de infraestruturas que garante os
deslocamentos de pessoas e cargas no territorio do Municipio.

§ 1° Sao0 modos de transporte urbano:

| - motorizados; e

Il - ndo motorizados.
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§ 2° Os servigos de transporte urbano s&o classificados:

| - quanto ao objeto:

a) de passageiros;

b) de cargas;

Il - quanto a caracteristica do servigo:

a) coletivo;

b) individual,

Il - quanto a natureza do servico:

a) publico;

b) privado.

§ 3% S3o infraestruturas de mobilidade urbana:

| - vias e demais logradouros publicos, inclusive metroferrovias, hidrovias e
ciclovias;

Il - estacionamentos;

Il - terminais, esta¢des e demais conexdes;

IV - pontos para embarque e desembarque de passageiros e cargas;
V - sinalizacao viaria e de transito;

VI - equipamentos e instalacdes; e

VII - instrumentos de controle, fiscalizagao, arrecadagao de taxas e tarifas e difusédo
de informacdes.
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Secao |

Das Definigdes
Art. 42 Para os fins desta Lei, considera-se:

| - transporte urbano: conjunto dos modos e servigos de transporte publico e privado
utilizados para o deslocamento de pessoas e cargas nas cidades integrantes da Politica
Nacional de Mobilidade Urbana;

Il - mobilidade urbana: condigdo em que se realizam os deslocamentos de pessoas
e cargas no espago urbano;

Il - acessibilidade: facilidade disponibilizada as pessoas que possibilite a todos
autonomia nos deslocamentos desejados, respeitando-se a legislagdo em vigor;

IV - modos de transporte motorizado: modalidades que se utilizam de veiculos
automotores;

V - modos de transporte ndo motorizado: modalidades que se utilizam do esforgo
humano ou tragdo animal;

VI - transporte publico coletivo: servico publico de transporte de passageiros
acessivel a toda a populagdo mediante pagamento individualizado, com itinerarios e
precos fixados pelo poder publico;

VII - transporte privado coletivo: servigo de transporte de passageiros nao aberto ao
publico para a realizagao de viagens com caracteristicas operacionais exclusivas para
cada linha e demanda;

VIII - transporte publico individual: servigo remunerado de transporte de passageiros
aberto ao publico, por intermédio de veiculos de aluguel, para a realizagao de viagens
individualizadas;

IX - transporte urbano de cargas: servico de transporte de bens, animais ou
mercadorias;

X - transporte motorizado privado: meio motorizado de transporte de passageiros
utilizado para a realizacdo de viagens individualizadas por intermédio de veiculos
particulares;
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XI - transporte publico coletivo intermunicipal de carater urbano: servico de

transporte publico coletivo entre Municipios que tenham contiguidade nos seus perimetros
urbanos;

XIl - transporte publico coletivo interestadual de carater urbano: servico de
transporte publico coletivo entre Municipios de diferentes Estados que mantenham
contiguidade nos seus perimetros urbanos; e

Xl - transporte publico coletivo internacional de carater urbano: servico de
transporte coletivo entre Municipios localizados em regides de fronteira cujas cidades sao
definidas como cidades gémeas.

Secao ll
Dos Principios, Diretrizes e Objetivos da Politica Nacional de Mobilidade Urbana

Art. 52 A Politica Nacional de Mobilidade Urbana esta fundamentada nos seguintes
principios:

| - acessibilidade universal;

Il - desenvolvimento sustentavel das cidades, nas dimensdes socioecondmicas e
ambientais;

Il - equidade no acesso dos cidadaos ao transporte publico coletivo;

IV - eficiéncia, eficacia e efetividade na prestacdo dos servicos de transporte
urbano;

V - gestdo democratica e controle social do planejamento e avaliagido da Politica
Nacional de Mobilidade Urbana;

VI - seguranga nos deslocamentos das pessoas;

VIl - justa distribuicdo dos beneficios e dnus decorrentes do uso dos diferentes
modos e Servicos;

VIII - equidade no uso do espago publico de circulagao, vias e logradouros; e
IX - eficiéncia, eficacia e efetividade na circulacado urbana.

Art. 62 A Politica Nacional de Mobilidade Urbana é orientada pelas seguintes
diretrizes:
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| - integragdo com a politica de desenvolvimento urbano e respectivas politicas
setoriais de habitagdo, saneamento basico, planejamento e gestdo do uso do solo no
ambito dos entes federativos;

Il - prioridade dos modos de transportes ndo motorizados sobre os motorizados e
dos servicos de transporte publico coletivo sobre o transporte individual motorizado;

Il - integragao entre os modos e servigos de transporte urbano;

IV - mitigacdo dos custos ambientais, sociais e econdmicos dos deslocamentos de
pessoas e cargas na cidade;

V - incentivo ao desenvolvimento cientifico-tecnolégico e ao uso de energias
renovaveis € menos poluentes;

VI - priorizagéo de projetos de transporte publico coletivo estruturadores do territério
e indutores do desenvolvimento urbano integrado; e

VIl - integracdo entre as cidades gémeas localizadas na faixa de fronteira com
outros paises sobre a linha divisoria internacional.

Art. 7° A Politica Nacional de Mobilidade Urbana possui os seguintes objetivos:
| - reduzir as desigualdades e promover a inclusao social;
Il - promover o acesso aos servicos basicos e equipamentos sociais;

Il - proporcionar melhoria nas condi¢cbes urbanas da populacdo no que se refere a
acessibilidade e a mobilidade;

IV - promover o desenvolvimento sustentavel com a mitigagdo dos custos ambientais
e socioecondmicos dos deslocamentos de pessoas e cargas nas cidades; e

V - consolidar a gestdo democratica como instrumento e garantia da construgéo
continua do aprimoramento da mobilidade urbana.

CAPITULO Il

DAS DIRETRIZES PARA A REGULACAO DOS SERVICOS DE TRANSPORTE PUBLICO
COLETIVO

Art. 82 A politica tarifaria do servigco de transporte publico coletivo é orientada pelas
seguintes diretrizes:
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| - promogao da equidade no acesso aos servigos;

Il - melhoria da eficiéncia e da eficacia na prestagéo dos servigos;

Il - ser instrumento da politica de ocupagao equilibrada da cidade de acordo com o
plano diretor municipal, regional e metropolitano;

IV - contribuicdo dos beneficiarios diretos e indiretos para custeio da operacéo dos
Servigos;

V - simplicidade na compreensao, transparéncia da estrutura tarifaria para o usuario
e publicidade do processo de revisao;

VI - modicidade da tarifa para o usuario;

VII - integragéo fisica, tarifaria e operacional dos diferentes modos e das redes de
transporte publico e privado nas cidades;

VIII - articulagéo interinstitucional dos 6érgaos gestores dos entes federativos por
meio de consorcios publicos; e

IX - estabelecimento e publicidade de parédmetros de qualidade e quantidade na
prestagao dos servigos de transporte publico coletivo.

§ 12 (VETADO).

§ 2° Os Municipios deverao divulgar, de forma sistematica e periddica, os impactos
dos beneficios tarifarios concedidos no valor das tarifas dos servigos de transporte publico
coletivo.

§ 32 (VETADO).

Art. 92 O regime econdmico e financeiro da concessdo e o da permissdo do servigo
de transporte publico coletivo serdo estabelecidos no respectivo edital de licitacdo, sendo
a tarifa de remuneragao da prestacao de servigo de transporte publico coletivo resultante
do processo licitatorio da outorga do poder publico.

§ 1° A tarifa de remuneragéo da prestagéo do servigo de transporte publico coletivo
devera ser constituida pelo preco publico cobrado do usuario pelos servicos somado a
receita oriunda de outras fontes de custeio, de forma a cobrir os reais custos do servico
prestado ao usuario por operador publico ou privado, além da remuneragao do prestador.
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§ 2° O prego publico cobrado do usuario pelo uso do transporte publico coletivo
denomina-se tarifa publica, sendo instituida por ato especifico do poder publico
outorgante.

§ 3% A existéncia de diferenga a menor entre o valor monetario da tarifa de
remuneragao da prestacdo do servigo de transporte publico de passageiros e a tarifa
publica cobrada do usuario denomina-se deficit ou subsidio tarifario.

§ 4° A existéncia de diferengca a maior entre o valor monetario da tarifa de
remuneragao da prestagdo do servigo de transporte publico de passageiros e a tarifa
publica cobrada do usuario denomina-se superavit tarifario.

§ 52 Caso o poder publico opte pela adogédo de subsidio tarifario, o deficit originado
devera ser coberto por receitas extratarifarias, receitas alternativas, subsidios
orgamentarios, subsidios cruzados intrassetoriais e intersetoriais provenientes de outras
categorias de beneficiarios dos servicos de transporte, dentre outras fontes, instituidos
pelo poder publico delegante.

§ 6° Na ocorréncia de superavit tarifario proveniente de receita adicional originada
em determinados servigos delegados, a receita devera ser revertida para o proprio
Sistema de Mobilidade Urbana.

§ 7° Competem ao poder publico delegante a fixagédo, o reajuste e a revisdo da
tarifa de remuneragdo da prestagdo do servigo e da tarifa publica a ser cobrada do
usuario.

§ 82 Compete ao poder publico delegante a fixagao dos niveis tarifarios.

§ 9° Os reajustes das tarifas de remuneragdo da prestagéo do servigo observaréo a
periodicidade minima estabelecida pelo poder publico delegante no edital e no contrato
administrativo e incluirdao a transferéncia de parcela dos ganhos de eficiéncia e
produtividade das empresas aos usuarios.

§ 10. As revisdes ordinarias das tarifas de remuneragao terdo periodicidade minima
estabelecida pelo poder publico delegante no edital e no contrato administrativo e
deverao:

| - incorporar parcela das receitas alternativas em favor da modicidade da tarifa ao
usuario;

Il - incorporar indice de transferéncia de parcela dos ganhos de eficiéncia e
produtividade das empresas aos usuarios; e
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Il - aferir o equilibrio econémico e financeiro da concessdo e o da permissao,
conforme parametro ou indicador definido em contrato.

§ 11. O operador do servigo, por sua conta e risco e sob anuéncia do poder publico,
podera realizar descontos nas tarifas ao usuario, inclusive de carater sazonal, sem que
isso possa gerar qualquer direito a solicitagdo de revisao da tarifa de remuneracéo.

§ 12. O poder publico podera, em carater excepcional e desde que observado o
interesse publico, proceder a revisdo extraordinaria das tarifas, por ato de oficio ou
mediante provocacdo da empresa, caso em que esta devera demonstrar sua cabal
necessidade, instruindo o requerimento com todos os elementos indispensaveis e

suficientes para subsidiar a decisdo, dando publicidade ao ato.

Art. 10. A contratacdo dos servigos de transporte publico coletivo sera precedida de
licitagdo e devera observar as seguintes diretrizes:

| - fixacdo de metas de qualidade e desempenho a serem atingidas e seus
instrumentos de controle e avaliagao;

Il - definicdo dos incentivos e das penalidades aplicaveis vinculadas a consecucao
ou ndo das metas;

Ill - alocagdo dos riscos econdémicos e financeiros entre os contratados e o poder
concedente;

IV - estabelecimento das condi¢des e meios para a prestagdao de informaces
operacionais, contabeis e financeiras ao poder concedente; e

V - identificacdo de eventuais fontes de receitas alternativas, complementares,
acessorias ou de projetos associados, bem como da parcela destinada a modicidade
tarifaria.

Paragrafo unico. Qualquer subsidio tarifario ao custeio da operagédo do transporte
publico coletivo devera ser definido em contrato, com base em critérios transparentes e
objetivos de produtividade e eficiéncia, especificando, minimamente, o objetivo, a fonte, a
periodicidade e o beneficiario, conforme o estabelecido nos arts. 8% e 9° desta Lei.

Art. 11. Os servicos de transporte privado coletivo, prestados entre pessoas fisicas
ou juridicas, deverdo ser autorizados, disciplinados e fiscalizados pelo poder publico
competente, com base nos principios e diretrizes desta Lei.
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Art. 12. Os servigos de utilidade publica de transporte individual de passageiros
deverao ser organizados, disciplinados e fiscalizados pelo poder publico municipal, com
base nos requisitos minimos de seguranga, de conforto, de higiene, de qualidade dos
servicos e de fixagdo prévia dos valores maximos das tarifas a serem
cobradas. (Redacdo dada pela Lei n® 12.865, de 2013)

Art. 12-A. O direito a exploragdo de servigos de taxi podera ser outorgado a
qualquer interessado que satisfaga os requisitos exigidos pelo poder publico
local. (Incluido pela Lei n® 12.865, de 2013)

§ 12 E permitida a transferéncia da outorga a terceiros que atendam aos requisitos
exigidos em legislagao municipal. (Incluido pela Lei n°® 12.865, de 2013)

§ 2° Em caso de falecimento do outorgado, o direito a exploragdo do servigo sera
transferido a seus sucessores legitimos, nos termos dos arts. 1.829 e sequintes do Titulo
Il do Livro V da Parte Especial da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cédigo
Civil). (Incluido pela Lei n°® 12.865, de 2013)

§ 3° As transferéncias de que tratam os §§ 1° e 2° dar-se-d0 pelo prazo da outorga
e sdo condicionadas a prévia anuéncia do poder publico municipal e ao atendimento dos
requisitos fixados para a outorga. (Incluido pela Lei n°® 12.865, de 2013)

Art. 13. Na prestacdo de servigos de transporte publico coletivo, o poder publico
delegante devera realizar atividades de fiscalizagdo e controle dos servigos delegados,
preferencialmente em parceria com os demais entes federativos.

CAPITULO Il
DOS DIREITOS DOS USUARIOS
Art. 14. S3o direitos dos usuarios do Sistema Nacional de Mobilidade Urbana, sem

prejuizo dos previstos nas Leis n°° 8.078, de 11 de setembro de 1990, e 8.987, de 13 de
fevereiro de 1995:

| - receber o servigo adequado, nos termos do art. 6° da Lei n® 8.987, de 13 de
fevereiro de 1995;

Il - participar do planejamento, da fiscalizagédo e da avaliagao da politica local de
mobilidade urbana;
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Il - ser informado nos pontos de embarque e desembarque de passageiros, de
forma gratuita e acessivel, sobre itinerarios, horarios, tarifas dos servigos e modos de
interacdo com outros modais; e

IV - ter ambiente seguro e acessivel para a utilizagdo do Sistema Nacional de
Mobilidade Urbana, conforme as Leis n®® 10.048, de 8 de novembro de 2000, e 10.098, de
19 de dezembro de 2000.

Paragrafo unico. Os usuarios dos servigos terdo o direito de ser informados, em
linguagem acessivel e de facil compreensao, sobre:

| - seus direitos e responsabilidades;
Il - os direitos e obrigagcdes dos operadores dos servigos; e

Il - os padrdes preestabelecidos de qualidade e quantidade dos servigos ofertados,
bem como os meios para reclamagdes e respectivos prazos de resposta.

Art. 15. A participagdo da sociedade civil no planejamento, fiscalizagao e avaliagao
da Politica Nacional de Mobilidade Urbana devera ser assegurada pelos seguintes
instrumentos:

| - rgaos colegiados com a participagéo de representantes do Poder Executivo, da
sociedade civil e dos operadores dos servigos;

Il - ouvidorias nas instituigbes responsaveis pela gestao do Sistema Nacional de
Mobilidade Urbana ou nos 6rgados com atribuicbes analogas;

Il - audiéncias e consultas publicas; e

IV - procedimentos sistematicos de comunicagao, de avaliagdo da satisfagdo dos
cidadaos e dos usuarios e de prestacao de contas publicas.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES
Art. 16. Sao atribuicbes da Uniao:

| - prestar assisténcia técnica e financeira aos Estados, Distrito Federal e Municipios,
nos termos desta Lei;
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Il - contribuir para a capacitagdo continuada de pessoas e para o desenvolvimento
das instituicbes vinculadas a Politica Nacional de Mobilidade Urbana nos Estados,
Municipios e Distrito Federal, nos termos desta Lei;

lll - organizar e disponibilizar informagées sobre o Sistema Nacional de Mobilidade
Urbana e a qualidade e produtividade dos servigos de transporte publico coletivo;

IV - fomentar a implantacdo de projetos de transporte publico coletivo de grande e
meédia capacidade nas aglomeragdes urbanas e nas regides metropolitanas;

V — (VETADO);

VI - fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e cientifico visando ao atendimento dos
principios e diretrizes desta Lei; e

VIl - prestar, diretamente ou por delegacdo ou gestdo associada, os servicos de
transporte publico interestadual de carater urbano.

§ 1° A Unido apoiara e estimulara agbes coordenadas e integradas entre Municipios
e Estados em areas conurbadas, aglomeragdes urbanas e regides metropolitanas
destinadas a politicas comuns de mobilidade urbana, inclusive nas cidades definidas
como cidades gémeas localizadas em regides de fronteira com outros paises, observado
o art. 178 da Constituicdo Federal.

§ 2° A Uni&o podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal ou aos Municipios a
organizagcdo e a prestagdo dos servicos de transporte publico coletivo interestadual e
internacional de carater urbano, desde que constituido consércio publico ou convénio de
cooperacao para tal fim, observado o art. 178 da Constituicio Federal.

Art. 17. Sao atribuicbes dos Estados:

| - prestar, diretamente ou por delegagdo ou gestdo associada, os servigos de
transporte publico coletivo intermunicipais de carater urbano, em conformidade com o § 1°
do art. 25 da Constituicdo Federal;

Il - propor politica tributaria especifica e de incentivos para a implantagéo da Politica
Nacional de Mobilidade Urbana; e

Il - garantir o apoio e promover a integracdo dos servigos nas dareas que
ultrapassem os limites de um Municipio, em conformidade com 0§ 3° do art. 25 da
Constituicdo Federal.
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Paragrafo unico. Os Estados poderao delegar aos Municipios a organizagédo e a
prestacdo dos servicos de transporte publico coletivo intermunicipal de carater urbano,
desde que constituido consoércio publico ou convénio de cooperagao para tal fim.

Art. 18. Sao atribuigcbes dos Municipios:

| - planejar, executar e avaliar a politica de mobilidade urbana, bem como promover
a regulamentacao dos servigos de transporte urbano;

Il - prestar, direta, indiretamente ou por gestdo associada, os servigos de transporte
publico coletivo urbano, que tém carater essencial;

Il - capacitar pessoas e desenvolver as instituicdes vinculadas a politica de
mobilidade urbana do Municipio; e

IV — (VETADO).

Art. 19. Aplicam-se ao Distrito Federal, no que couber, as atribui¢des previstas para
os Estados e os Municipios, nos termos dos arts. 17 e 18.

Art. 20. O exercicio das atribuigdes previstas neste Capitulo subordinar-se-a, em
cada ente federativo, as normas fixadas pelas respectivas leis de diretrizes orgamentarias,
as efetivas disponibilidades asseguradas pelas suas leis orgamentarias anuais e aos
imperativos da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000.

CAPITULO V

DAS DIRETRIZES PARA O PLANEJAMENTO E GESTAO DOS SISTEMAS DE
MOBILIDADE URBANA

Art. 21. O planejamento, a gestdo e a avaliagdo dos sistemas de mobilidade
deverao contemplar:

| - a identificagdo clara e transparente dos objetivos de curto, médio e longo prazo;

Il - a identificacdo dos meios financeiros e institucionais que assegurem sua
implantagéo e execugao;

Il - a formulacdo e implantagdo dos mecanismos de monitoramento e avaliagao
sistematicos e permanentes dos objetivos estabelecidos; e

IV - a definigdo das metas de atendimento e universalizagdo da oferta de transporte
publico coletivo, monitorados por indicadores preestabelecidos.
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Art. 22. Consideram-se atribuicbes minimas dos o6rgdos gestores dos entes
federativos incumbidos respectivamente do planejamento e gestdo do sistema de
mobilidade urbana:

| - planejar e coordenar os diferentes modos e servigos, observados os principios e
diretrizes desta Lei;

Il - avaliar e fiscalizar os servicos e monitorar desempenhos, garantindo a
consecucao das metas de universalizacao e de qualidade;

Il - implantar a politica tarifaria;

IV - dispor sobre itinerarios, frequéncias e padrao de qualidade dos servicos;

V - estimular a eficacia e a eficiéncia dos servigos de transporte publico coletivo;
VI - garantir os direitos e observar as responsabilidades dos usuarios; e

VIl - combater o transporte ilegal de passageiros.

Art. 23. Os entes federativos poderao utilizar, dentre outros instrumentos de gestéo
do sistema de transporte e da mobilidade urbana, os seguintes:

| - restricdo e controle de acesso e circulagdo, permanente ou temporario, de
veiculos motorizados em locais e horarios predeterminados;

Il - estipulacdo de padrdes de emissdao de poluentes para locais e horarios
determinados, podendo condicionar o acesso e a circulacdo aos espagos urbanos sob
controle;

Il - aplicacdo de tributos sobre modos e servicos de transporte urbano pela
utilizacado da infraestrutura urbana, visando a desestimular o uso de determinados modos
e servigos de mobilidade, vinculando-se a receita a aplicagdo exclusiva em infraestrutura
urbana destinada ao transporte publico coletivo e ao transporte n&do motorizado e no
financiamento do subsidio publico da tarifa de transporte publico, na forma da lei;

IV - dedicacao de espaco exclusivo nas vias publicas para os servigos de transporte
publico coletivo e modos de transporte ndo motorizados;

V - estabelecimento da politica de estacionamentos de uso publico e privado, com e
sem pagamento pela sua utilizagdo, como parte integrante da Politica Nacional de
Mobilidade Urbana;
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VI - controle do uso e operacédo da infraestrutura viaria destinada a circulacéo e
operagao do transporte de carga, concedendo prioridades ou restri¢cdes;

VII - monitoramento e controle das emissdes dos gases de efeito local e de efeito
estufa dos modos de transporte motorizado, facultando a restricgdo de acesso a
determinadas vias em razao da criticidade dos indices de emissdes de poluig¢ao;

VIII - convénios para o combate ao transporte ilegal de passageiros; e
IX - convénio para o transporte coletivo urbano internacional nas cidades definidas

como cidades gémeas nas regides de fronteira do Brasil com outros paises, observado
o art. 178 da Constituicdo Federal.

Art. 24. O Plano de Mobilidade Urbana é o instrumento de efetivacdo da Politica
Nacional de Mobilidade Urbana e devera contemplar os principios, os objetivos e as
diretrizes desta Lei, bem como:

| - os servicos de transporte publico coletivo;

Il - a circulacéo viaria;

Il - as infraestruturas do sistema de mobilidade urbana;

IV - a acessibilidade para pessoas com deficiéncia e restricao de mobilidade;

V - a integragdo dos modos de transporte publico e destes com os privados e os nao
motorizados;

VI - a operagéo e o disciplinamento do transporte de carga na infraestrutura viaria;
VII - os polos geradores de viagens;

VIII - as areas de estacionamentos publicos e privados, gratuitos ou onerosos;

IX - as areas e horarios de acesso e circulagao restrita ou controlada;

X - os mecanismos e instrumentos de financiamento do transporte publico coletivo e
da infraestrutura de mobilidade urbana; e

Xl - a sistematica de avaliagdo, revisdo e atualizacdo periddica do Plano de
Mobilidade Urbana em prazo nao superior a 10 (dez) anos.
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§ 1° Em Municipios acima de 20.000 (vinte mil) habitantes e em todos os demais
obrigados, na forma da lei, a elaboragdo do plano diretor, devera ser elaborado o Plano
de Mobilidade Urbana, integrado e compativel com os respectivos planos diretores ou
neles inserido.

§ 2° Nos Municipios sem sistema de transporte publico coletivo ou individual, o
Plano de Mobilidade Urbana devera ter o foco no transporte ndo motorizado e no
planejamento da infraestrutura urbana destinada aos deslocamentos a pé e por bicicleta,
de acordo com a legislacao vigente.

§ 3° O Plano de Mobilidade Urbana devera ser integrado ao plano diretor municipal,
existente ou em elaboragéo, no prazo maximo de 3 (trés) anos da vigéncia desta Lei.

§ 4° Os Municipios que ndo tenham elaborado o Plano de Mobilidade Urbana na
data de promulgacgéo desta Lei terdo o prazo maximo de 3 (irés) anos de sua vigéncia
para elabora-lo. Findo o prazo, ficam impedidos de receber recursos orgamentarios
federais destinados a mobilidade urbana até que atendam a exigéncia desta Lei.

CAPITULO VI
DOS INSTRUMENTOS DE APOIO A MOBILIDADE URBANA

Art. 25. O Poder Executivo da Unido, o dos Estados, o do Distrito Federal e o dos
Municipios, segundo suas possibilidades orgamentarias e financeiras e observados os
principios e diretrizes desta Lei, fardo constar dos respectivos projetos de planos
plurianuais e de leis de diretrizes orgamentarias as agdes programaticas e instrumentos
de apoio que serao utilizados, em cada periodo, para o aprimoramento dos sistemas de
mobilidade urbana e melhoria da qualidade dos servigos.

Paragrafo Unico. A indicagao das agdes e dos instrumentos de apoio a que se refere
0 caput sera acompanhada, sempre que possivel, da fixacdo de critérios e condigoes
para o acesso aos recursos financeiros e as outras formas de beneficios que sejam
estabelecidos.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS
Art. 26. Esta Lei se aplica, no que couber, ao planejamento, controle, fiscalizagdo e
operacao dos servicos de transporte publico coletivo intermunicipal, interestadual e

internacional de carater urbano.

Art. 27. (VETADO).
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Art. 28. Esta Lei entra em vigor 100 (cem) dias apds a data de sua publicagao.

Brasilia, 3 de janeiro de 2012; 191° da Independéncia e 124° da Republica.
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 583, de 2015, da Senadora Lucia
Vania, que altera a Lei n° 11.664, de 29 de abril
de 2008, que “dispoe sobre a efetiva¢do de agoes
de saude que assegurem a prevengdo, a detecgdo,
o tratamento e o seguimento dos cdnceres do
colo uterino e de mama, no ambito do Sistema
Unico de Saide — SUS”, para garantir a
realizagdo de ultrassonografia mamdria.

Relatora: Senadora ANGELA PORTELA

I - RELATORIO

Vem para andlise da Comissdo de Assuntos Sociais o Projeto
de Lei do Senado (PLS) n° 583, de 2015, de autoria da Senadora Lucia
Vania, que busca assegurar a realizagdo de ultrassonografia mamaria, no
ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), mediante avaliagio do médico
assistente, nas seguintes hipoteses:

— para mulheres jovens com elevado risco de cancer de mama
ou que nao possam ser expostas a radiacdo; e

— como complementacdo ao exame mamografico, para
mulheres na faixa etaria de 40 a 49 anos de idade ou com alta densidade
mamaria.

Com esse objetivo, a proposi¢ao acrescenta inciso VI ao art. 2°
da Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008, que dispoe sobre a efetivacdo de
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agoes de saude que assegurem a prevengdo, a detecgdo, o tratamento e o
seguimento dos canceres do colo uterino e de mama, no ambito do Sistema
Unico de Saude — SUS.

Na justificagcdo, a autora argumenta que a ultrassonografia
deve ser utilizada como método diagnostico complementar a8 mamografia —
principal recurso para o diagnodstico precoce do cancer de mama —, porque
¢ um "exame capaz de diagnosticar casos de cancer de mama
assintomaticos, mas ndo identificados por meio de mamografia em
mulheres jovens, com alta densidade mamaria e com historia familiar da
doenga".

O PLS foi distribuido para ser analisado exclusivamente pela
Comissao de Assuntos Sociais (CAS), em decis@o terminativa.

Nao foram oferecidas emendas a proposicao.

II - ANALISE

De acordo com o disposto no inciso II do art. 100 do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), compete a CAS opinar sobre
matérias que digam respeito a promocdo e defesa da saide e as
competéncias do SUS.

Além disso, por se tratar de decisdo exclusiva e terminativa,
incumbe a CAS manifestar-se sobre os aspectos de constitucionalidade, de
juridicidade, de regimentalidade e de técnica legislativa da matéria.

Inicialmente, cabe salientar que ndo se vislumbram oObices
quanto a constitucionalidade da proposta, que trata de matéria inserida na
competéncia legislativa concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito
Federal, conforme dispde o inciso XII do art. 24 da Constitui¢do Federal
(CF), além de estar em conformidade com as atribuicdes do Congresso
Nacional, estabelecidas pelo art. 48 da CF, e com a iniciativa legislativa
outorgada aos parlamentares (art. 61 da CF).

dm2016-05368



214

Também ndo se verifica vicio de injuridicidade e, quanto a
regimentalidade, constata-se que o tramite da matéria observou o disposto
no RISF.

Da mesma forma, a proposta atende aos requisitos de técnica
legislativa, pois foi redigida de acordo com a Lei Complementar n°® 95, de
26 de fevereiro de 1998, que dispoe sobre a elaboragdo, a redagdo, a
alteracdo e a consolidagdo das leis.

Passemos, agora, a andlise do mérito da proposi¢ao.

A ultrassonografia mamaria ¢ um exame realizado com um
aparelho que emite ondas de ultrassom e, através do registro do eco,
fornece informacoes sobre a textura e o conteido de nodulos mamarios.

E um método diagndstico seguro, ndo invasivo, virtualmente
sem contraindicagdes, razoavelmente rapido, indolor, recomendado para
pacientes de qualquer idade, e que nao utiliza radiagdo ionizante (raios-X)
— cuja exposicdo excessiva também aumenta o risco de cancer de mama —
nem demanda a aplicagdo de contraste, substancia que pode causar reagdes
alérgicas.

No campo da mastologia, o exame ganhou maior destaque
com o desenvolvimento tecnoldgico dos aparelhos, ocorrido apos a década
de 1990, o que permitiu, entre outros ganhos, uma melhor qualidade de
imagem.

Atualmente, seu uso ¢ difundido principalmente como método
diagndstico complementar no caso de mamografias inconclusivas, em
mulheres com mamas densas ou com importantes fatores de risco para
cancer de mama. Também se usa a ultrassonografia para orientar as
pungdes de nddulos mamarios.

O uso da ultrassonografia também tem sustentagdo no fato de
que a sensibilidade da mamografia no diagnéstico do cancer de mama sofre
influéncia de determinados fatores, tais como idade, densidade do tecido
mamario e histéria familiar de cancer de mama, entre outros. A densidade
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da mama da mulher jovem, por exemplo, ndo permite, as vezes, visualizar a
presenca de nodulo na mama por meio da mamografia.

Assim, € necessario um método complementar para avaliagao
do tecido mamario denso, razdo pela qual a ultrassonografia se tornou o
procedimento de escolha para o auxilio na prevencao secundaria do cancer
de mama.

Nesse sentido, a diretriz “Cancer de Mama: Prevencao
Secundéria”, de autoria da Sociedade Brasileira de Mastologia, Sociedade
Brasileira de Cancerologia, Colégio Brasileiro de Cirurgides e Colégio
Brasileiro de Radiologia, publicada em 2011, reconhece o papel
desempenhado pela ultrassonografia mamaria como método complementar
na prevencdo secundaria do cancer de mama, em mulheres assintomaticas
que apresentam padrao mamografico denso.

A mamografia realizada com qualidade — imagens
radiograficas de alto padrdo, com doses minimas de radiagdo — e com
periodicidade anual ainda ¢ a medida de rastreamento mais adequada e
capaz de reduzir a mortalidade por cancer de mama. Por isso, o SUS ja
garante o0 acesso gratuito a mamografia.

Agora, com a medida proposta pelo PLS n°® 583, de 2015,
passa a assegurar, também, a realizagdo gratuita de ultrassonografia
mamaria, sempre que necessaria.

Cumpre ressaltar, contudo, que esse exame, como qualquer
outro realizado pela rede publica de saude ou no ambito do setor de satde
suplementar, depende de indicagdo médica, o que ndo foi alterado pela
proposicao.

De fato, é o profissional médico que indica a paciente se ela
deve ou ndo fazer o exame, de acordo com seu historico familiar, sua idade,
suas condi¢des de satide ou, diante da suspeita de alguma altera¢do, em
funcdo de dados clinicos ou de pardmetros proprios de cada caso.

Por essas razdes, concordamos com a autora do projeto de lei
em comento e consideramos pertinente aperfeigoar a Lei n® 11.664, de
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2008, para incluir a ultrassonografia entre os exames a serem garantidos, de
acordo com avaliacdo médica, para fins de deteccdo precoce do cancer de
mama.

Afinal, o controle do cancer de mama ¢ prioridade da agenda
de satide no Brasil. Detecta-lo precocemente significa aumentar a sobrevida
e as chances de cura.

I -vVOTO

Ante o exposto, o voto ¢ pela aprovagao do Projeto de Lei do
Senado n°® 583, de 2015

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora

dm2016-05368
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 583, DE 2015

Altera a Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008, que dispde
sobre a efetivacdo de a¢gbes de salde que assegurem a
prevencdo, a deteccdo, o tratamento e o seguimento dos
canceres do colo uterino e de mama, no a&mbito do
Sistema Unico de Salde — SUS, para garantir a
realizacdo de ultrassonografia mamaria.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 2° da Lei n°® 11.664, de 29 de abril de 2008, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso VI:

VI — a realiza¢do, segundo avaliagdo do médico assistente, de
ultrassonografia mamaria a mulheres jovens com elevado risco de
cancer de mama ou que ndo possam ser expostas a radiacédo e, de
forma complementar ao exame previsto no inciso Il do caput, a
mulheres na faixa etaria de 40 a 49 anos de idade ou com alta
densidade mamaria.

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

JUSTIFICACAO
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O exame mamografico é, atualmente, o principal método de rastreamento da
populacdo em geral para o diagnostico precoce do cancer de mama. No entanto, na
presenca de tecido mamario denso, a mamografia ndo se mostra adequada, nem suficiente
para o diagnostico do cancer de mama. Nesses casos, ha indicacdo de se realizar outro
exame complementar de imagem, procedimento também necessario nas ocasifes em que a
mamografia esta contraindicada devido ao risco de efeitos colaterais da radiagao ionizante
em algumas mulheres.

A ultrassonografia surge, assim, como potencial método auxiliar na prevencao
secundaria do cancer de mama.

Ha indicativos na literatura médica de que a ultrassonografia poderia ajudar na
deteccdo precoce de canceres invasivos em mulheres com menos de 50 anos. Diversos
estudos indicam a utilidade do exame como ferramenta de rastreamento auxiliar em
mulheres mais jovens e com alto risco familiar.

Os principais 6bices para se adotar, como estratégia para o rastreamento do
cancer de mama, a associagdo de ultrassonografia & mamografia sdo os elevados custos
gue isso implica e 0 aumento do nimero de exames com resultados falso-positivos, o que
levaria a procedimentos desnecessarios e ao aumento da morbidade vinculada. Diversos
estudos sobre o uso da ultrassonografia nessas circunstancias apontam para um aumento
exagerado no numero de bidpsias realizadas, com pequeno percentual de confirmacédo de
casos de cancer de mama.

A recomendagdo constante do documento Céncer de Mama: Prevencgéo
Secundéaria das Diretrizes Clinicas na Salde Suplementar — iniciativa conjunta da
Associacdo Médica Brasileira e da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — é de que a
associacao entre ultrassonografia e mamografia na prevencdo secunddaria do cancer de
mama demonstra valor em mulheres assintomaticas que apresentam padrdo mamografico
denso.

Segundo a Sociedade Brasileira de Mastologia, “a ultrassonografia deve ser
utilizada como método complementar & mamografia em mulheres de alto risco e em mamas
densas, de jovens e gravidas”. No entanto, adverte que a indicacdo do exame deve ser feita
pelo médico, de forma individualizada, em funcao do perfil de risco de cada mulher.

Assim, a partir do conhecimento cientifico acumulado, que indica a
ultrassonografia como exame capaz de diagnosticar casos de céncer de mama
assintomaticos, mas nao identificados por meio de mamografia em mulheres jovens, com
alta densidade mamaria e com histéria familiar da doenca, cremos ser pertinente alterar a
Lei n® 11.664, de 29 de abril de 2008, que dispde sobre a efetivagcao de ac¢des de saude que
assegurem a prevencdo, a deteccdo, o tratamento e o seguimento dos canceres do colo
uterino e de mama, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, para incluir a
ultrassonografia entre os exames a serem garantidos, de acordo com avaliagdo médica,
para fins de deteccéo precoce do cancer de mama.
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3

Tendo em vista 0 a importancia da medida sugerida, solicitamos o apoio dos
nobres Pares para a proposi¢cdo ora apresentada.

Sala das Sessoes,

Senadora LUCIA VANIA
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN®11.664, DE 29 DE ABRIL DE 2008.

Dispde sobre a efetivacdo de acdes de saude
que assegurem a prevencdo, a deteccdo, o
tratamento e o seguimento dos canceres do
colo uterino e de mama, no ambito do
Sistema Unico de Satde — SUS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° As acdes de salde previstas no inciso Il do caput do art. 7° da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, relativas a prevencgdao, deteccao, tratamento e controle dos canceres do colo
uterino e de mama séo asseguradas, em todo o territério nacional, nos termos desta Lei.

Art. 22 O Sistema Unico de Salide — SUS, por meio dos seus servicos, proprios,
conveniados ou contratados, deve assegurar:

| — a assisténcia integral & saude da mulher, incluindo amplo trabalho informativo e
educativo sobre a prevencdo, a deteccao, o tratamento e controle, ou seguimento pos-
tratamento, das doencas a que se refere o art. 1° desta Lei;

Il — a realizacdo de exame citopatoldgico do colo uterino a todas as mulheres que ja
tenham iniciado sua vida sexual, independentemente da idade;

Il — a realizacao de exame mamografico a todas as mulheres a partir dos 40 (quarenta)
anos de idade;

IV — 0 encaminhamento a servicos de maior complexidade das mulheres cujos exames
citopatoldgicos ou mamograficos ou cuja observacgao clinica indicarem a necessidade de
complementacao diagndéstica, tratamento e seguimento pds-tratamento que nao puderem
ser realizados na unidade que prestou o atendimento;

V — 0s subseqlientes exames citopatolégicos do colo uterino e mamograficos, segundo
a periodicidade que o 6rgao federal responsavel pela efetivacao das acdes citadas nesta Lei
deve instituir.

Paragrafo Unico. Os exames citopatologicos do colo uterino e mamograficos poderdo
ser complementados ou substituidos por outros quando o 6rgéo citado no inciso V do caput
deste artigo assim o determinar.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorrido 1 (um) ano de sua publicacao.

Brasilia, 29 de abril de 2008; 187° da Independéncia e 120° da Republica.
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LUIZ INACIO LULA DA SILVA

José Gomes Temporao

Senadora LUCIA VANIA

LEGISLACAO CITADA

Lei n° 8.080, de 19 de Setembro de 1990 - LEI ORGANICA DA SAUDE - 8080/90
inciso Il do artigo 7°
Lei n® 11.664, de 29 de Abril de 2008 - 11664/08

artigo 2°

(A Comisséo de Assuntos Sociais, em decisdo 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° 200, de 2015, da Senadora Ana
Amélia, do Senador Waldemir Moka ¢ do
Senador Walter Pinheiro, que dispoe sobre a
pesquisa clinica.

Relator: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

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

A proposi¢do, constituida de 42 artigos, define principios,
diretrizes e regras que devem ser seguidos para a conducdo de pesquisas
clinicas em seres humanos e determina que toda pesquisa clinica devera ser
previamente aprovada por uma instadncia de revisdo ética, com o objetivo
de garantir a dignidade, a seguranga e o bem-estar do sujeito de pesquisa e
a validade cientifica dos resultados.

O processo de revisdo ética da pesquisa € detalhado no texto,
com a especificagdo dos documentos necessarios para sua instrugdo e dos
prazos a serem cumpridos para a andlise e emissdo do parecer. Sao
previstas duas modalidades de comités de revisdao ética, ambas sujeitas a
fiscalizacdo e ao acompanhamento da autoridade sanitdria: o comité de
¢tica 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
revisdo €tica e garantir a independéncia das decisdes proferidas.
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Os capitulos do projeto estabelecem a protecao 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 remuneracdo aos voluntarios pela
participagdo na pesquisa, os sujeitos saudaveis que integrarem pesquisa de
fase inicial poderdo ser remunerados, desde que observadas certas
condi¢des 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 responderao solidariamente o promotor e o investigador principal.

A proposicao obriga a continuidade do tratamento pds-ensaio
clinico, desde que presentes as seguintes situacoes:

i) risco de morte ou de agravamento clinicamente
relevante da doenga;

ii)  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 aprovagdo dos protocolos de pesquisa
quando submetidos por institui¢do de pesquisa nacional ou estrangeira. Ha
que adotar regra unica, independentemente da nacionalidade do
pesquisador ou da entidade promotora. Além disso, os estudos de maior
relevancia para o atendimento a emergéncias de saude publica recebem
tratamento diferenciado e prioritario.

O projeto prevé, ainda, normas sobre a utilizacdio 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 andlise entre em vigor cento e oitenta dias apos sua
publicacao.

ad-sj2016-08500
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O PLS n°® 200, de 2015, foi distribuido a apreciacdo da
Comissao de Constitui¢do, Justi¢a e Cidadania (CCJ), de onde seguiu para
exame da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicacdo e
Informatica (CCT). Chega, agora, a Comissdo de Assuntos Sociais (CAS)
para decisdo em carater terminativo.

Por ocasido de sua apreciacdo pela CCJ, o projeto recebeu
parecer pela aprovacdo, com cinco emendas, todas oferecidas pelo relator
da matéria. A primeira delas incluiu a participagdo de representantes da
sociedade civil e de grupos especiais objeto da pesquisa nos comités de
¢tica, enquanto a segunda teve espectro mais amplo e determinou o
equilibrio de género na composi¢cdo dos comités de ética, a presenga de um
consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as tradigdes da
comunidade pesquisada, quando se tratar de populacdo indigena, e a
supressao da participacao dos pesquisadores como ouvintes nas reunides do
comité de ética.

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

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 fun¢do da aprovacao do substitutivo.

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

Outra regra relevante introduzida no substitutivo refere-se a
permissao de participacdo do pesquisador responsdvel na reunido em que o
seu projeto de pesquisa estiver em discussdo (§ 2° do art. 14). Essa
participacdo depende da anuéncia do comité de ética em pesquisa, sendo
vedada a presenga do pesquisador no momento da deliberagao.

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

II - ANALISE

De acordo com o art. 100 do Regimento Interno do Senado
Federal, incumbe a esta Comissdo analisar o mérito de proposi¢des que
tratem da protecdo e defesa da saude, assim como da producdo, controle e
fiscaliza¢ao 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, ¢ 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
prevengao e tratamento, além de medidas para a promogao da saude.

A pesquisa clinica, portanto, ¢ indispensavel para que as
praticas dos servigos e dos profissionais de saide sejam baseadas em
evidéncias cientificas que garantam a sua efetividade e seguranca, além de
permitir o seu constante aprimoramento.

Assim, para cumprir com sua finalidade precipua, as pesquisas
clinicas devem seguir protocolos rigorosos, para que sejam capazes de
gerar conhecimento confiavel e reprodutivel e para que os seus resultados
possam ser utilizados.
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Além do impacto social da pesquisa clinica — decorrente das
mudancgas que acarreta nas praticas sanitarias e nas condi¢des de vida e de
saude —, ela também apresenta grande potencial economico, por gerar
novas tecnologias e registros de patentes. Assim, no desenvolvimento
cientifico, os interesses econdmicos € 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, o
lado mais vulneravel da relacdo, ¢ que foram editados os instrumentos
regulatorios internacionais da pesquisa clinica com seres humanos. O
Cdédigo de Nuremberg e a Declaracdo de Helsinki, por exemplo, t€m 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 histéria da humanidade, a exemplo das
experimentacdes 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 avango no sentido da prote¢ao dos
participantes dos estudos.

No entanto, como salientaram os autores da proposicdo, o
marco legal das pesquisas clinicas ¢ fragil, visto que constituido
exclusivamente por normas infralegais emanadas da Comissao 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 — a0 menos nos termos
em que ¢ tradicionalmente compreendido — pressupde 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: os
unicos atos normativos existentes sobre a matéria sdo
resolu¢des do Conselho Nacional de Saude. Nesse contexto, a
validade dessas resolu¢des ndo pode ser aferida a partir de
parametros materiais contidos em lei propria — ja que eles nao
existem.
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[...] diante do sistema normativo hoje vigente no pais,
resolucdes do CNS ndo tém competéncia para criar € impor
um sistema de controle ético de pesquisas clinicas. Tal
constatacdo, por evidente, ndo desqualifica o Conselho, sua
importdncia ¢ as motivagdes legitimas que inspiram sua
atuacdo. Mas suas pretensoes de natureza legislativa estdo em
descompasso com o arranjo institucional vigente no pais e
com o proprio principio democrético.

Assim, resta urgente a necessidade de uma lei reguladora das
pesquisas clinicas no Pais, o que foi plenamente reconhecido pelas
comissOes que nos antecederam na andlise da matéria. Superada essa
primeira questdo sobre a pertinéncia de uma lei que regule as pesquisas
clinicas no territoério 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 intervencao 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 intervengdes biomédicas — em geral pesquisas
experimentais —, as demais pesquisas clinico-epidemiologicas, tais como
rastreamento de doencas e estudos sobre fatores de risco.

Cremos que essa alteragdo € procedente, pois ndo apenas as
investigagcdes experimentais — os chamados ensaios clinicos — tém o
potencial de causar danos aos participantes, mas também os estudos
observacionais.

O projeto também prevé a existéncia de dois tipos de comités
de ética: o comité de ética em pesquisa (CEP) e o comité de ética
independente (CEI). Eles sdo constituidos por colegiados interdisciplinares,
responsaveis por assegurar a protecao dos direitos, da seguranca e do bem-
estar dos sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisdo dos protocolos de
pesquisa. O CEI ¢ uma organizacdo independente, enquanto o CEP ¢
vinculado a institui¢do publica ou privada que realiza pesquisa clinica.
Apenas os CEPs e os CEIs tém competéncia para realizar a revisao ética de
pesquisas clinicas, assim como para analisar os recursos as suas decisoes.
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Esse aspecto, contudo, foi alvo de diversas propostas de
alteragdo, 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: 1) excluir do texto do projeto a previsdo dos
comités de ética independentes; e 11) 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 a Anvisa, e uma
instancia local de revisdo ética de pesquisa clinica, formada pelos comités
de ética em pesquisa (CEPs).

Cremos acertada essa proposta, que institui uma instancia
nacional harmonizadora da acdo 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 territorio
nacional. Nao nos parece adequado, no entanto, que essa instancia fique
vinculada a Anvisa, como propde o Substitutivo da CCT, uma vez que o
escopo do projeto, ao abranger de forma ampla as pesquisas em saude,
extrapola o campo dos produtos sujeitos ao controle sanitdrio. Assim,
alteramos esse aspecto, para determinar que a instancia nacional de ética
em pesquisa fique diretamente vinculada ao Ministério da Satde, mais
especificamente, ao oOrgdo federal responsavel pelo desenvolvimento
cientifico e tecnologico em saude.

Outros pontos relevantes foram objeto de aprimoramentos nas
comissdes que nos antecederam na andlise da matéria: a continuidade do
tratamento apd6s o término da pesquisa; o uso de placebo; as
responsabilidades relativas ao armazenamento de material bioldgico e o seu
envio para o exterior; a revisao ética de pesquisas em mais de um centro de
estudo no Pais; as sangdes por infracdo ética e sanitdria; e a garantia de
participacao de representante de usudrios nos comités de ética em pesquisa,
além de adequagdes 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 utilizagdo do placebo
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apenas nas situacdes em que nao 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 o uso
“exclusivo” do placebo. Essa medida é necessaria para tornar possiveis os
estudos sobre tratamentos combinados (quando se utiliza mais de uma
droga), comparando-os com a terapéutica convencional baseada em um
medicamento. Nesses casos, ndo hd motivo para impedir o uso do placebo.

Apesar de reconhecermos que essa alteracdo representa um
avango no aprimoramento da matéria, cremos que ela ¢ insuficiente para
garantir a seguranca 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, ¢ necessario garantir que o paciente
receba, como tratamento combinado ao placebo, o mesmo tratamento que
habitualmente receberia na pratica clinica.

A garantia de acesso ao medicamento experimental ¢ uma
medida absolutamente necessdria do ponto de vista ético. Essa ¢ uma
preocupagdo 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 o texto do substitutivo proposto pela CCT
adequado para garantir o acesso ao tratamento no pos-estudo. As hipdteses
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 o acesso ao medicamento experimental no pds-estudo: i) que o
medicamento experimental, para ser fornecido ao participante apos o
término da pesquisa, tenha apresentado, simultaneamente, maior eficacia
terapéutica e relagdo risco e beneficio favoravel; i1) que a distribuicao seja
gratuita, pelo tempo necessario; e iii) que a obrigatoriedade do patrocinador
em fornecer o medicamento experimental gratuitamente cessa quando
ocorrer a comercializagdo regular do medicamento ou a sua distribuicao
gratuita pelo SUS ou por outro meio.
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Sugerimos, nesse ponto, um aperfeigoamento adicional:
determinar que a obrigagdo legal do patrocinador de fornecer gratuitamente
o medicamento ao participante da pesquisa permanece até dois anos apos o
inicio da comercializagdo 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 saude possa promover a incorporagdo do medicamento.

Outro aprimoramento que julgamos fundamental ¢ relativo ao
art. 43 do Substitutivo da CCT, que trata da descontinuidade da pesquisa
clinica. Cremos ser necessario explicitar que ¢ abrangida pelo dispositivo
tanto a descontinuidade temporaria, quanto a definitiva. Ha que se prever
também a necessidade de apresentacdo das justificativas técnico-cientificas
da decisdo, bem como de um plano de acompanhamento dos participantes
em seguimento. Além disso, julgamos ser pertinente caracterizar como
infragdo ética a descontinuidade que ndo tenha sido motivada por razoes
relevantes, ja que isso constitui uma violacdo do bem-estar e da segurancga
do participante da pesquisa.

Procedemos, ainda, as seguintes alteracdes:

¢ Definicdo da fase III do ensaio clinico: suprimir a exigéncia de que
tenha passado pelas fases 1 e II. Além de ndo ser necessaria tal
explicitacdo para se caracterizar um estudo de fase III, nem toda
pesquisa necessita passar pelas fases anteriores, como ¢ o caso dos
biossimilares.

¢ Inclusdo da defini¢ao de dispositivo médico.
* Obrigatoriedade de que o CEP, em caso de pesquisas com centro
coordenador situado no exterior ou com cooperacao estrangeira,

verifique informagdes sobre a 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 avaliagdao
de biodisponibilidade e bioequivaléncia.

* Aprimoramento redacional sobre biorrepositorios e biobancos.

® (Correcoes de ordem redacional, para dar mais clareza ao texto, e
alteracdes terminoldgicas, como a mudanca das expressoes
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“instancia de revisdo ética” para “instancia de andlise ética” e
“instancia nacional de controle de revisdo ética de pesquisa clinica”
para “instancia nacional de ética de pesquisa clinica”.

* 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 proposigao.

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

III-vVOTO

Do exposto, o voto ¢ pela aprovacdo do Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, na forma do seguinte substitutivo:

EMENDAN® - (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 200, DE 2015

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

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispde sobre principios, diretrizes e regras
para a condugdo de pesquisas clinicas em seres humanos por instituigdes
publicas ou privadas e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
Clinica.

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

[ — acesso direto: permissao que agentes e instituicdes
autorizados nos termos desta Lei tém para examinar, analisar, verificar e

ad-sj2016-08500



233

11

reproduzir registros e relatorios de uma pesquisa clinica, mediante o
compromisso de respeito ao sigilo e a confidencialidade dos dados a que
tiverem acesso;

IT — assentimento: anuéncia da crianca, do adolescente ou do
individuo legalmente incapaz, em participar voluntariamente de estudo
cientifico, ap0s 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;

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

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

V — biobanco: cole¢do organizada, sem fins comerciais, de
material bioldgico humano e informagdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou
normas técnicas, €ticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e
gerenciamento institucional;

VI - biorrepositorio: colegdo organizada, sem fins comerciais,
de material bioldgico humano e informacdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, que, durante o periodo
de execucao de um projeto de pesquisa especifico, esta sob
responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador;

VII — boas praticas clinicas: padrao definido em regulamento
para planejamento, conducao, desempenho, monitoramento, auditoria,
registro, andlise 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: compilagdo de dados clinicos
e ndo clinicos acerca do produto sob investigagdo relevantes para a
pesquisa;
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IX — centro de estudo: local onde as atividades relacionadas a
pesquisa sao conduzidas;

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

XI — 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
XXIV, para analise das pesquisas de risco baixo e moderado;

XII — 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 andlise das pesquisas
clinicas de risco elevado, podendo ainda realizar analise das pesquisas de
risco baixo ou moderado;

XIIT — consentimento livre e esclarecido: processo pelo qual o
individuo confirma, mediante a assinatura de termo, sua disposi¢do de
participar voluntariamente de estudo cientifico, ap6s ter sido informado e
esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a tomada de decisao
sobre sua participagao;

XIV - 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, firmado em estrita observancia ao protocolo da
pesquisa;

XV — dados de origem: toda informagao contida em registros
originais e em coOpias autenticadas de registros originais dos achados
clinicos, de observagdes ou de outras atividades ocorridas durante a
pesquisa clinica, necessaria para a reconstrugdo e a avaliacdo da pesquisa;

XVI — dispositivo médico: configuram os produtos para a
satide assim definidos:

a) produto médico: produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagao
médica, odontologica, laboratorial ou estética, destinado a prevencao,
diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgao e que nao utiliza
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meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabolico para realizar a sua
principal fun¢do em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas fungdes por tais meios;

b) produtos diagndsticos de uso in vitro: reagentes, padroes,
calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as
instrucdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinagao
qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra proveniente do
corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma fungao
anatomica, fisica ou terapéutica, que nao sejam ingeridos, injetados ou
inoculados em seres humanos e que sao utilizados unicamente para prover
informagao sobre amostras obtidas do organismo humano;

XVII — dispositivo médico experimental: dispositivo médico
utilizado em ensaio clinico, ainda nao regularizado ou que estd sendo
testado para indicagdes 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 copias e as
transcrigdes validadas, apos a verificagdo de sua autenticidade;

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

XX —ensaio clinico: pesquisa clinica experimental, em que os
participantes sdo designados pelo pesquisador para receber uma ou mais
intervengdes preventivas, diagnosticas ou terapéuticas, para que sejam
avaliados os seus efeitos sobre a saude, em termos de agdo, seguranca e
eficdcia, 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 comparacdo 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 € os
regimes de administragdo mais adequados;

c) fase III: também denominada estudo terapéutico ampliado, ¢
o estudo experimental controlado, realizado em grandes grupos de
pacientes com determinada patologia e com perfis variados, objetivando
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estabelecer a eficacia do medicamento experimental, especialmente no que
tange a reagdes adversas;

d) fase IV: estudo pds-registro, 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 a acompanhar o surgimento de reagcdes adversas ja
documentadas e daquelas nao detectadas nas fases anteriores da pesquisa
clinica;

XXI — evento adverso: qualquer ocorréncia médica nao
intencional, sofrida por um participante de pesquisa clinica, que nao
apresenta, necessariamente, relagdo causal com o objeto da investigagao;

XXII — evento adverso grave ou reagdo adversa grave a
medicamento: qualquer intercorréncia médica indesejavel sofrida pelo
participante da pesquisa, que resulte em oObito, represente risco de vida,
requeira hospitalizacdo ou o prolongamento da hospitaliza¢ao preexistente,
resulte em incapacitacdo ou incapacidade significativa ou persistente, ou
promova malformag¢ao ou anomalia congénita;

XXIII — extensao do estudo: prorrogagao ou continuidade da
pesquisa com os mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial
nos objetivos e na metodologia do projeto original;

XXIV — instancia de analise 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
Satde, sob a coordenacao da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, de carater normativo, consultivo, deliberativo e educativo,
competente para proceder a regulagdo, fiscalizacdo e controle ético da
pesquisa clinica, com vistas a proteger a integridade e a dignidade dos
participantes da pesquisa, além de contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos;

XXVI — investigador: pessoa responsavel pela conducdo da
pesquisa clinica em uma institui¢ao ou em um centro de estudo;

XXVII — investigador coordenador: investigador responsavel
pela coordenagdo dos investigadores de diferentes centros participantes de
pesquisa multicéntrica;

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

XXIX — monitor: profissional capacitado, designado pelo
patrocinador ou pela organizagdo 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 — organizagdo representativa de pesquisa clinica
(ORPC): pessoa ou organizacao contratada pelo patrocinador para executar
parte dos deveres e das func¢des 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 a¢cdes 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 agdo, a segurancga ¢ a eficdcia 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 doengas ou de agravos na
populacdo; e de avaliar os efeitos de fatores ou estados sobre a satde;

XXXIV-pesquisa multicéntrica: pesquisa clinica que segue
um Unico protocolo, em diferentes centros de estudo, executada por mais de
um investigador;

XXXV - placebo: formulacao sem efeito farmacologico, ou
procedimento simulado, utilizada em grupos controles de ensaios clinicos,
destinada a comparagdo com a interven¢ao sob experimentagdo, com o
objetivo de mascarar a intervengao;

XXXVI - procedimentos operacionais padronizados (POP):
instrucdes detalhadas, por escrito, para a obtengdo de uniformidade de
desempenho relativo a uma fungao especifica;

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

XXXVIII — protocolo da pesquisa clinica: documento
descritivo dos aspectos éticos e metodologicos fundamentais da pesquisa,
que inclui a descri¢dao do seu objeto, planejamento, metodologia,
organizacao e consideragdes estatisticas; historico e fundamentos do
estudo; informagdes relativas ao participante da pesquisa e a qualificacdo
da institui¢cdo pesquisadora, do pesquisador e do patrocinador;

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

XL - reacdo adversa ao medicamento: resposta nociva ou nao
intencional relacionada a qualquer dose de um produto medicinal ou a nova
indicagdo deste;

XLI - reagdo adversa inesperada a medicamento: reacao
adversa de natureza ou gravidade ndo consistente com a informacgao
disponivel acerca do produto sob investigacao, de acordo com os dados da
brochura do investigador;

XLII — relatorio de pesquisa clinica: documento escrito com os
resultados da pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a
descrigao e analise dos dados clinicos e estatisticos;

XLIII — representante dos usudrios: pessoa capaz de expressar
pontos de vista e interesses de individuos ou grupos de determinada
institui¢do;

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 participagao 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 seguranga ou os direitos dos participantes da pesquisa.

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

I — 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;

IT — estar embasada por avaliagdo favoravel da relagao
risco/beneficio para o participante da pesquisa e para a sociedade;

III — contar com base cientifica s6lida e estar devidamente
descrita em protocolo;

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

V — garantir a competéncia e a qualificagdo técnica e
académica dos profissionais envolvidos na realizacao da pesquisa;

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

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

VIII — prover os cuidados assistenciais necessarios, sempre
que envolver alguma intervengao;

[X — 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:

I — ter disponivel informagao clinica e ndo clinica acerca do
produto sob investigacdo, para respaldar a condugdo da pesquisa;

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

[T — ser continuamente avaliada quanto a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso tao logo seja constatada a
superioridade significativa de uma interveng¢ao sobre outra;

IV — produzir, manusear e armazenar os produtos sob
investigacao de acordo com as normas de boas praticas de fabricagao.

Art. 4° O protocolo e o contrato de pesquisa clinica observarao
o disposto nesta Lei e nas boas praticas clinicas, conforme o regulamento.

CAPITULO II
DA ANALISE ETICA
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Secao I
Disposicoes Gerais

Art. 5° A pesquisa clinica contard com a aprovacao prévia de
uma instancia de andlise ética, responsavel por analisar os seus aspectos
éticos, de forma a garantir a dignidade, a seguranga e o 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:

[ — prote¢do da dignidade, da seguranga e do bem-estar do
participante da pesquisa;

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

IIT — independéncia, transparéncia e publicidade do processo
de analise;

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

V — agilidade na anélise e emissao de parecer;

VI — multidisciplinariedade da analise;

VII — controle social, com a participacao de representante dos
usuarios na analise ética da pesquisa.

§ 1° Em observancia ao disposto no inciso IV do caput, o fato
de a pesquisa clinica ter centro coordenador situado no exterior ou contar
com cooperagdo ou participagdo estrangeira ndo constitui justificativa para
a adogdo de critérios ou procedimentos distintos na andlise e no parecer
sobre o protocolo de pesquisa, sendo, contudo, necessario que o CEP
verifique informacgdes sobre a aprovagao ou reprovacao da pesquisa no pais
de origem e as razdes para a sua realizagao no Brasil.

§ 2° Os integrantes das instancias de analise ética que tenham
interesse de qualquer natureza na pesquisa ou que mantenham vinculo com
o patrocinador ou com os investigadores sao considerados impedidos de
participar da deliberacdo acerca da pesquisa clinica.

Secao 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:

I — instancia nacional de ética de pesquisa clinica;
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II — instancia de andlise ética de pesquisa clinica, representada
pelos CEPs.

Art. 8° Incumbe a instancia nacional de ética de pesquisa
clinica, prevista no inciso I do art. 7°, as seguintes atribui¢des:

I — editar normas regulamentadoras sobre a condugao ética das
pesquisas clinicas;

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

IIT — credenciar e acreditar os CEPs, para que estejam aptos a
exercer a fun¢do de andlise ética de pesquisas clinicas, de acordo com o
grau de risco envolvido;

IV —acompanbhar, apoiar e fiscalizar os CEPs em relagao a
analise dos protocolos de pesquisa clinica e ao cumprimento das normas
pertinentes;

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

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

Secao 111
Da Instincia de Anilise Etica de Pesquisa Clinica

Art. 9° A instancia de analise ética de pesquisa clinica,
prevista no inciso II do art. 7°, atendera as seguintes condi¢des, entre outras
dispostas no regulamento:

I — ter composi¢ao 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 os aspectos médicos, cientificos e
éticos da pesquisa proposta;

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

[T — 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 qualificagdes profissionais;

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

§ 1° A funcdo de instancia de andlise €tica de pesquisa clinica
serd 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;

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

§ 2° Em observancia ao disposto no inciso I do caput, o CEP
contard com:

I — 0 nimero minimo de sete membros;

IT — um membro, pelo menos, cuja area de atuacao seja de
carater nao cientifico;

I — um representante dos usudrios da institui¢do onde sera
realizada a pesquisa;

IV — um membro, pelo menos, que nao tenha vinculo com a
institui¢cdo ou o centro de estudo.

§ 3° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, o CEP
assegurara, na discussao sobre o protocolo, a participagdo de:

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

I — um consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as
tradicoes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver populagao
indigena.

§ 4° A deliberacdo sobre a adequagao ética da pesquisa clinica
ocorrera em reunido previamente marcada, que devera contar com quérum
minimo, conforme definido no regimento interno do CEP.

§ 5° Apenas aos membros efetivos e ad hoc do CEP ¢ licito
emitir parecer e deliberar sobre a adequacao ética das pesquisas clinicas
submetidas ao comité.

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

Art. 10. A institui¢ao que abriga o CEP promovera e apoiara a
capacitacdo dos integrantes do colegiado, com especial €nfase nos aspectos
¢ticos e metodoldgicos.

Art. 11. A atuagdo do CEP fica sujeita a fiscalizagdo e ao
acompanhamento da instancia nacional de ética de pesquisa clinica.
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Paragrafo unico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo
CEP dé ensejo ao seu descredenciamento pela instdncia nacional de ética
de pesquisa clinica, na forma do regulamento.

Secao IV
Das Responsabilidades do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 12. Sdo responsabilidades do CEP:

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

IT — considerar as qualificagdes do investigador para a pesquisa
proposta, segundo o seu curriculo académico e profissional e os
documentos solicitados pelo colegiado;

IIT — 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;

IV — solicitar que informagdes adicionais sejam fornecidas aos
participantes da investiga¢cdo, quando julgar que elas sdo indispensaveis
para a protecao dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos participantes
da pesquisa;

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

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

VII — certificar-se de que a informacao 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.

Secao V
Do Processo de Anilise Etica de Pesquisa Clinica

Art. 13. O processo de analise €tica da pesquisa sera instruido
com os seguintes documentos, além de outros estabelecidos no
regulamento:

I — folha de rosto: dados de identificacdo da pesquisa, do
patrocinador, do investigador principal, dos demais investigadores e das
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instituicdes envolvidas;

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

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

IV — curriculo académico e profissional atualizado dos
investigadores e documentos comprobatdrios de suas qualificagdes;

V — emendas, se houver;

VI — declaragao sobre o uso ¢ a destinagao dos materiais
bioldgicos e dados coletados;

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

VIII — protocolo da pesquisa, com o seguinte conteudo:

a) informagdes gerais, que incluam, entre outras, o titulo da
pesquisa, o nome e endereco do investigador e do patrocinador;

b) informagdes sobre o histérico da pesquisa, que incluam,
quando se tratar de ensaio clinico, nome e descri¢ao do produto sob
investigacao, 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, descri¢do e justificativa,
quando se tratar de novo medicamento ou nova indicacao, da forma de
administracao, 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;

f) 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 eficdcia e seguranga, quando se
tratar de ensaio clinico;

1) métodos de avaliacao da seguranca;

J) medidas estatisticas a serem utilizadas;

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

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

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

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

0) detalhamento das condicdes 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) descricao das estratégias e das medidas de controle de
possiveis danos ao participante, decorrentes direta ou indiretamente da
pesquisa;

IX — informagdes sobre:

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

b) formas de indenizacao ao participante por eventuais danos
decorrentes de sua participagdo na pesquisa;

¢) orcamento e financiamento da pesquisa;

d) politica de publicacao.

Paragrafo unico. O CEP mantera sob sua guarda os registros
relevantes referentes as pesquisas por ele aprovadas, por até trés anos apds
a sua conclusao, disponibilizando-os, quando solicitado, a instancia
nacional de ética em pesquisa clinica e a autoridade sanitéria.

Art. 14. A andlise ética de pesquisa clinica, realizada pelo
CEP, com emissdo do parecer, ndo poderd ultrapassar o prazo de trinta dias
da data da aceitacdo da integralidade dos documentos da pesquisa, cuja
checagem serda realizada em até cinco dias a partir da data de submissao.

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

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

§ 3° Antes da emissdo do parecer, o CEP poder3 solicitar do
investigador principal ou do patrocinador da pesquisa, em bloco e de uma
unica vez, informagdes ou documentos adicionais ou a realizacao de ajustes
na documentag¢do da pesquisa, interrompendo-se o prazo previsto no caput
por no maximo trinta dias.
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§ 4° O parecer de que trata o caput concluira,
fundamentadamente, por uma das seguintes manifestacoes:

I — pela aprovagao da pesquisa;

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

IIT — pela ndo aprovagdo da pesquisa.

§ 5° Da decisdo constante do parecer do CEP cabe recurso, em
primeira instancia, no prazo de trinta dias, ao préprio 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.

§ 6° Os recursos interpostos previstos no § 5° serdo decididos
pela instancia competente no prazo de até trinta dias.

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

Art. 15. A pesquisa clinica de particular relevancia para o
atendimento a emergéncia de saude publica terd prioridade na analise ética
e contara 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. Apo6s o inicio da pesquisa, se houver necessidade de
alteracdo que interfira na relagdo risco/beneficio ou na documentagao
aprovada, o investigador principal submeterd, por escrito, emenda ao
protocolo, devidamente justificada, para analise e parecer do CEP que a
tenha analisado.

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

§ 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

ad-sj2016-08500



247

25

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 preservagao da
confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa.
CAPITULO 111
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Secao I
Das Disposi¢coes Gerais

Art. 18. A participacdo em pesquisa clinica € voluntaria e
condicionada a autorizagdo expressa do participante, mediante a assinatura
de termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° O termo de consentimento especificado no caput seré
escrito em linguagem de facil compreensao para o participante da pesquisa
e so terd validade quando por ele for assinado.

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

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

§ 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
aprovacgao do CEP.

§ 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, apos o consentimento verbal
do participante ou de seu representante legal quanto a participacdo na
pesquisa, assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 6° A inclusdo em pesquisa na situagao 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
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permanéncia na pesquisa.

§ 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° Nos casos de ser impossivel a obtencao do termo de
consentimento livre e esclarecido ou quando essa obten¢ao implicar riscos
substanciais a privacidade e a confidencialidade dos dados do participante
ou aos vinculos de confianga 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 sera conduzida de forma a garantir o
anonimato e a privacidade do participante de pesquisa, bem como o sigilo
das informacoes.

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

§ 1° Nao configuram remunera¢do ou vantagem para o
participante da pesquisa:

I — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagao
ou o provimento material prévio;

II — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o
protocolo da pesquisa.

§ 2° Excetua-se do caput a participagdo de individuos
saudaveis em ensaios clinicos de fase I, quando ndo houver beneficios
terapéuticos diretos aos participantes de pesquisa, observadas as seguintes
condig¢des:

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

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

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

Art. 21. Nos ensaios clinicos, tdo logo constatada a
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superioridade significativa da intervenc¢ao experimental sobre o produto de
comparacao 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 satude
necessdaria relacionada a tais danos.

Pardgrafo unico. E de responsabilidade do patrocinador a
indenizagdo e a assisténcia previstas no caput.

Secao 11
Da Protecido dos Participantes Vulneraveis

Art. 23. Além do disposto nos arts. 18, 19,20 e 22, a
participacdo em pesquisa clinica de crianga ou adolescente ou de pessoa
adulta incapaz de expressar validamente a propria vontade, ainda que
circunstancialmente, fica condicionada ao atendimento das seguintes
condigdes:

I — 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
disposic¢oes do art. 18;

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

IIT — ndo estar o participante da pesquisa em situagao de
acolhimento institucional.

Paragrafo unico. O disposto no inciso I do caput ndo elimina a
necessidade de prestar informagdes ao participante da pesquisa, quando
possivel e na medida de sua capacidade de compreensao, respeitando-se a
sua decisdo de participagdo, expressa mediante um termo de assentimento,
sempre que tiver condi¢des 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 gestagdo for o objeto fundamental da pesquisa
e, em qualquer caso, desde que acarrete risco previsivel minimo a saude da
gestante e do nascituro.
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CAPITULO IV
DAS RESPONSABILIDADES DO PATROCINADOR E DO
INVESTIGADOR

Art. 25. Constituem responsabilidades do patrocinador:

[ — a implementa¢do e a manutencao da garantia de qualidade e
dos sistemas de controle de qualidade, com base nos POP, a fim de garantir
que a pesquisa seja conduzida e os dados sejam gerados, documentados e
relatados em observancia ao protocolo, a boa pratica clinica e as exigéncias
do regulamento;

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

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

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

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

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

VII — a indicagdo do médico investigador ou subinvestigador,
ou odontologo, conforme o caso, para ser o responsavel, respectivamente,
pelas decisdes médicas ou odontoldgicas relacionadas a pesquisa, quando
se tratar de ensaio clinico;

VIII — a verificagdao 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 inspecao da autoridade sanitaria;

IX — a pronta notificagdo ao investigador, instituicao
executora, CEP, instancia nacional de ética de pesquisa clinica e autoridade
sanitaria sobre descobertas que possam afetar adversamente a seguranca do
participante da pesquisa, comprometer a condu¢do da pesquisa ou afetar a
aprovacao concedida pelo CEP;

X —a expedicao de relatério sobre as reacdes adversas ao
medicamento ou produto sob investigagdao consideradas graves ou
inesperadas, dando conhecimento aos investigadores, institui¢des
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envolvidas, CEP, instancia nacional de ética de pesquisa clinica e
autoridade sanitaria;

XI-a selecdo e a capacitagao dos monitores e auditores;

XII — o monitoramento adequado da pesquisa;

XIII — a pronta comunicagdo aos investigadores, institui¢dao
executora, CEP, instancia nacional de ética de pesquisa clinica e autoridade
sanitaria, das razdes da suspensdo ou do término prematuro da pesquisa,
quando for o caso;

XIV —a indenizagdo e a assisténcia a saude do participante da
pesquisa por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participagao
na pesquisa clinica.

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

§ 2° A critério do patrocinador, poderé ser constituido um
comité independente de monitoramento para assessorar a condugao e a
avaliacdo periodica da pesquisa clinica.

Art. 26. Sao responsabilidades do investigador:

I — ter e comprovar qualificacdo e experiéncia necessarias para
assumir a responsabilidade pela adequada condu¢do da pesquisa;

IT — ter conhecimento e obedecer as normas de boas praticas
clinicas e as exigéncias regulatorias;

[T — submeter a documentagao da pesquisa a aprovagao 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 condugao
do estudo e ap6s 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;

VII — disponibilizar, quando solicitado, o acesso direto aos
registros e documentos da pesquisa para o 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 inspe¢des da autoridade sanitaria, da instancia
nacional de ética de pesquisa clinica e do CEP que a tenha aprovado;
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IX — apresentar os relatorios parciais € 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
os 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 apos o término ou descontinuacdo formal do estudo;

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

CAPITULO V
DA FABRICACAO, DA IMPORTACAO E DO USO DE
MEDICAMENTOS, PRODUTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS
EXPERIMENTAIS E PLACEBO

Art. 27. Para fins de ensaio clinico, a importagdo, a fabricacao
e o 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 ¢ descartados nos
termos do regulamento.

Art. 29. A utilizagdo exclusiva de placebo so ¢ admitida
quando inexistirem métodos comprovados de profilaxia, diagnostico ou
tratamento para a doencga 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 participagdo na pesquisa.

Paragrafo unico. Em caso de uso de placebo combinado a
outro método de profilaxia, diagnostico ou tratamento, o participante da
pesquisa nao 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, o patrocinador garantira aos
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participantes o fornecimento gratuito, e por tempo indeterminado, de
medicamento experimental que tenha apresentado maior eficacia
terapéutica e relagdo risco/beneficio mais favoravel que o tratamento de
comparagdo, sempre que o medicamento experimental for considerado pelo
médico do estudo como a melhor terapéutica para a condi¢do clinica do
participante da pesquisa, podendo esse fornecimento ser interrompido
apenas nas seguintes situacoes:

I — decisao do proprio participante da pesquisa ou, quando este
ndo puder expressar validamente sua vontade, pelos sujeitos especificados
no art. 23, I, desta Lei;

IT — cura da doenga ou do agravo a saude alvos da pesquisa,
comprovado por laudo do médico assistente do participante da pesquisa;

[T — quando o emprego do medicamento ndo trouxer beneficio
ao participante da pesquisa, considerando-se a relacao risco/beneficio fora
do contexto da pesquisa clinica, devidamente documentado pelo médico
assistente do participante da pesquisa;

IV — quando houver reagdo adversa que, a critério do médico
assistente, inviabilize a continuidade do tratamento, mesmo diante de
eventuais beneficios;

V — impossibilidade de obten¢ao ou fabricacao, por questdes
técnicas ou de seguranga, devidamente justificadas;

VI — ap6s dois anos em que o medicamento estiver sendo
regularmente comercializado no Pais;

VII — quando o medicamento estiver sendo fornecido
gratuitamente pelo sistema publico de satide ou por outro meio.

§ 1° O acesso ao medicamento experimental especificado no
caput também serd garantido no intervalo entre o término da participagao
individual e o final do estudo, de acordo com analise devidamente
justificada do médico do estudo.

§ 2° O uso de medicamento experimental fora do contexto do
ensaio clinico, conforme disposto no caput, obedecera as normas
estabelecidas no regulamento.

§ 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
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experimentais objeto de pesquisa clinica as disposi¢des do art. 30.
CAPITULO VII
DA UTILIZACAO E DO ARMAZENAMENTO DE DADOS E
MATERIAL BIOLOGICO

Art. 32. O material biologico 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 autorizacdo expressa para que eles possam ser
utilizados em pesquisas futuras, para fins exclusivamente cientificos, e
desde que observadas as disposi¢des desta Lei e do regulamento.

Art. 33. Os materiais biol6gicos humanos serdo armazenados,
de acordo com o regulamento, em biorrepositorios da instituicdo executora
da pesquisa, sob a responsabilidade institucional e sob o gerenciamento do
pesquisador principal, enquanto a pesquisa estiver em execucao.

§ 1° Excetuam-se da exigéncia do caput os materiais
pereciveis cujo armazenamento seja inviavel.

§ 2° Apos o término da pesquisa, 0 armazenamento € o
gerenciamento dos materiais biologicos referidos no caput serao de
responsabilidade da instituicdo e do pesquisador, se houver continuidade do
armazenamento em biorrepositorio, ou poderdo ser transferidos para
biobanco credenciado pela instancia nacional de ética em pesquisa.

§3° O envio e o armazenamento de material bioldgico humano
para centro de estudo localizado fora do Pais ¢ da responsabilidade do
patrocinador, observadas as seguintes condigdes:

I — observancia da legislagao sanitaria nacional e internacional
sobre remessa e armazenamento de material biolégico;

II — garantia de acesso e utilizagdo dos materiais bioldgicos e
dados, para fins cientificos, aos pesquisadores e instituicdes nacionais;

III — observancia da legislacao nacional, especialmente no
tocante a vedacdo de patenteamento e comercializagdo de material
bioldgico.

Art. 34. Os dados coletados serdo armazenados pela
institui¢do executora da pesquisa, sob a responsabilidade do investigador
principal, pelo prazo minimo de cinco anos apds o término ou
descontinuidade do estudo.

§ 1° O armazenamento de dados em centro de estudo
localizado fora do Pais ¢ da responsabilidade do patrocinador.
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§ 2° A alteracdo do prazo de armazenamento dos dados
estabelecido no caput pode ser autorizada pelo CEP, mediante solicitagdo
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 unico. O participante da pesquisa, ou seu
representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer 6nus ou prejuizos,
pode retirar o consentimento de armazenamento e utilizagdo de seu
material bioldgico, além de solicitar a retirada de seus dados genéticos de
bancos onde eles se encontrem armazenados.

Art. 36. O local onde ocorre a utilizagdo e o armazenamento
do material biologico contard com sistema de seguranca que garanta o
sigilo da identidade do participante da pesquisa e a confidencialidade dos
dados.

Art. 37. Os estudos com materiais bioldgicos de origem
humana devem evitar a discriminacao e estigmatizacao 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. 38. A pesquisa clinica sera registrada junto a instancia
nacional de ética de pesquisa clinica e tera seus dados atualizados em sitio
eletronico de acesso publico, nos termos do regulamento.

Art. 39. O investigador principal enviard 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 divulgacao cientifica ou no sitio
eletronico de que trata o art. 38.

§ 1° O investigador principal encaminhara, ao CEP, os resumos
das publicagdes e seus dados bibliograficos, para que sejam
disponibilizados no sitio eletronico de que trata o art. 38.

§ 2° Os participantes 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

ad-sj2016-08500



256

34

tenham participado.

Art. 41. As reacdes ou eventos adversos ocorridos durante a
pesquisa clinica sdo de comunicagao obrigatoria 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
eventos adversos ocorridos durante a condugao desses estudos devem ser
comunicados também a autoridade sanitaria.

Art. 42. As violagdes do protocolo de pesquisa sdo de
comunicacao obrigatdria a instdncia 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
notificagdo 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
interrupgao.

§ 1° Em caso de ensaio clinico, além da documentagao
especificada no caput, o pesquisador principal apresentara um plano de
acompanhamento dos participantes da pesquisa.

§ 2° A descontinuidade de pesquisa clinica por motivos nao
relevantes, de acordo com a avaliagdo do CEP competente, ¢ considerada
infragdo ética e sujeitard o infrator as sang¢des 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 infragdo ética e sujeita
o infrator as sancdes disciplinares previstas na legislacdo do conselho
profissional ao qual ¢ vinculado, sem prejuizo das sangdes civis € penais
cabiveis.

Paragrafo unico. Para fins de aplicacdo das sangdes
disciplinares dispostas no caput, os conselhos profissionais competentes
serdo notificados, pelo CEP ou pela instancia nacional de ética de pesquisa
clinica, da infragdo ética cometida.

Art. 45. A inobservancia do disposto no art. 27, caput; art. 28;
art. 30, §§ 2° e 3°; art. 33, caput, § 2°, e incisos I e III do § 3°; e pardgrafo
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unico do art. 41 constitui infrag@o sanitaria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das sangdes civis € penais cabiveis.

Art. 46. Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e
oitenta dias de sua publicagao oficial.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

35
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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;



263

6

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.



270

13

§ 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;



276

19

II — auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no Pais para a condi¢do clinica do
sujeito da pesquisa.

§ 1° O uso de medicamento experimental fora do contexto do ensaio clinico,
conforme disposto no caput, obedecera as normas estabelecidas no regulamento.

§ 2° O fornecimento gratuito do medicamento ou produto objeto da pesquisa,
conforme estabelecido no caput, s6 podera ser interrompido nas seguintes situagdes:

[ — decisdo do proprio sujeito da pesquisa ou, quando este ndo puder expressar
validamente sua vontade, pelos sujeitos especificados no art. 21, I, desta Lei;

II — cura da doenca ou do agravo a satde alvos da pesquisa, comprovado por laudo
do investigador responsavel que assiste o sujeito da pesquisa;

[Il — quando o seu emprego ndo trouxer beneficio ao sujeito da pesquisa,
considerando-se a relagdo risco/beneficio fora do contexto da pesquisa clinica, devidamente
documentado pelo investigador responsavel;

IV — impossibilidade de obten¢do ou fabricacfio, por questdes técnicas ou de
seguranga, devidamente justificadas.

§ 3° Para atender ao disposto no caput, a importagio e a dispensagdo do
medicamento experimental para uso fora do contexto da pesquisa clinica deverdo ser autorizadas
pela autoridade sanitdria, nos termos do regulamento, enquanto for necessario.

Art. 29. Aplicam-se aos produtos e dispositivos médicos experimentais objeto de
pesquisa clinica as disposi¢des do art. 28.

CAPITULO VII
DA UTILIZACAO E DO ARMAZENAMENTO DE DADOS E MATERIAL BIOLOGICO

Art. 30. O material biolégico e os dados obtidos na pesquisa clinica serdo utilizados
exclusivamente para a finalidade prevista no respectivo protocolo, exceto quando, no termo de
consentimento livre e esclarecido, for concedida autorizagio expressa para que eles possam ser
utilizados fora do contexto da pesquisa, para fins exclusivamente cientificos, e desde que
observadas as exigéncias éticas constantes desta Lei.
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Art. 31. Os materiais biologicos ¢ dados coletados pela pesquisa deverdo ser
armazenados pela institui¢do executora da pesquisa, sob a responsabilidade do promotor ou do
investigador principal, conforme acordo documentado entre eles, por cinco anos no minimo.

§ 1° A redugéio do prazo de armazenamento deve ser autorizada pelo CEP ou CEI
mediante solicita¢do do investigador principal.

§ 2° Excetuam-se da exigéncia do caput 0os materiais pereciveis cujo armazenamento
seja inviavel.

Art. 32. A concordancia do sujeito da pesquisa com a coleta, o depodsito, o
armazenamento, a utiliza¢do ¢ o descarte de seu material bioldgico deve ser formalizado por meio
do termo de consentimento livre e esclarecido.

Pardgrafo ninico. O sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo
e sem quaisquer onus ou prejuizos, pode retirar o consentimento de armazenamento e utilizagio de
seu material biologico.

Art. 33. O local onde ocorre a utilizagcdo e o armazenamento do material biologico
deve estar provido de sistema de seguranga que garanta o sigilo da identidade do sujeito da pesquisa
e o respeito a confidencialidade dos dados.

Art. 34. Os estudos com materiais biolégicos de origem humana devem evitar a
discriminagio e estigmatiza¢do de pessoa, familia ou grupo, quaisquer que sejam os beneficios
auferidos com a pesquisa.

CAPITULO VIII

DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO DA PESQUISA
CLINICA

Art. 35. A pesquisa clinica sera registrada junto a autoridade sanitaria e tera seus
dados atualizados em sitio eletronico de acesso publico, nos termos do regulamento.

Art. 36. O investigador principal enviara anualmente relatorio sobre o andamento da
pesquisa a instdncia de revisio ética que a tenha aprovado.

Art. 37. O investigador principal encaminhara os resultados da pesquisa para
publicagdo em veiculo de divulgagdo cientifica ou no sitio eletronico de que trata o art. 35.
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§ 1° O investigador principal encaminhard, a instancia de revisfio ética, 0s resumos
das publicagdes e seus dados bibliograficos, para que sejam disponibilizados no sitio eletronico de
que trata o art. 35.

§ 2° Os sujeitos da pesquisa serdo comunicados, pelo investigador principal,
mediante o emprego de meios adequados e em linguagem clara e acessivel para leigos, dos
resultados da pesquisa de que tenham participado.

Art. 38. As reagdes ou eventos adversos ocorridos durante a pesquisa clinica sdo de
comunicagdo obrigatoria a autoridade sanitaria e a instancia de revisdo ética que a tenha aprovado.

Art. 39. As violagdes do protocolo de pesquisa sdo de comunicagio obrigatoria a
autoridade sanitaria e a instancia de reviséo ¢tica que tenha aprovado a pesquisa.

Art. 40. A pesquisa clinica em andamento so6 podera ser descontinuada mediante
comunicagdo imediata das razdes da descontinuidade a instdncia de revisdo ética que a aprovou,
devendo o investigador principal entregar aquele colegiado, no prazo de trinta dias, relatorio
circunstanciado com os resultados obtidos até 0 momento da interrupgao.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 41. A inobservéncia do disposto nesta Lei constitui infragdo sanitaria, sujeitando
o infrator as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
demais sangdes civis e penais cabiveis.

Art. 42, Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de sua publicagio.

JUSTIFICACAO

I indubitavel a importincia das pesquisas clinicas para o Pais, especialmente dos
ensaios clinicos, pelos ganhos que possibilitam, como o avango do conhecimento técnico-cientifico
da area médica e a incorporagdo de novos medicamentos e produtos para a saude.

Como o0s ensaios clinicos sio realizados com seres humanos e implicam uma
intervengio do pesquisador, surge o imperativo ético de protecio do sujeito da pesquisa, mediante a
adocio de medidas que garantam a sua dignidade, o seu bem-estar e a sua seguranga.

A necessidade de regular a realizagdo de pesquisas cientificas que envolvem seres
humanos foi dramaticamente sentida apos os abusos cometidos pelos nazistas, durante a Segunda
Guerra Mundial. Do debate suscitado por essas terriveis experiéncias, surgiram varias normas
internacionais cuja principal preocupagio ¢ a protecio dos sujeitos da pesquisa, especialmente no
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tocante ao respeito a4 sua autonomia ¢ a necessidade de obten¢do do consentimento livre e
esclarecido do sujeito para que ele participe da pesquisa.

No Brasil, os principios éticos contidos nos principais documentos internacionais —
como o Cédigo de Nuremberg; a Declaragio de Helsinque; e as Diretrizes Eticas Internacionais
para a Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, elaboradas pelo Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), em colabora¢do com a Organizagio Mundial da
Saude (OMS) — foram incorporados pela Resolug¢éio n® 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho
Nacional de Saude, que aprovou as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos.

Essa norma, seguindo as orienta¢des internacionais, introduziu a exigéncia de
avaliacdo prévia do protocolo de pesquisa que envolva seres humanos por um comité de ética
independente.

No entanto, a regulag¢io dessa importante matéria por norma infralegal é fragil. Esse
ponto de vista é compartilhado por juristas e pelo proprio Ministério da Saude (MS).

O jurista Luis Roberto Barroso, atualmente Ministro do Supremo Tribunal Federal,
no estudo intitulado “Um sistema sem lei: pesquisas clinicas e ética em pesquisa no Brasil”, conclui
que o sistema enfrenta sérios problemas de validade juridica, por falta de lastro legal para as
competéncias exercidas e para as providéncias determinadas.

No mesmo sentido, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do MS, em nota
técnica, reconhece que:

do ponto de vista legal, o Sistema CEP/CONEP encontra-se em uma
encruzilhada. A exigéncia de submissio prévia de um projeto de pesquisa a um
comité de €tica pressupde o cerceamento legitimo da liberdade de pesquisa ¢ da
autonomia universitaria. No entanto, a legitimidade do cerceamento somente
poderia ser regulada por forca de lei.

Além do vécuo legislativo sobre a matéria, o processo de revisdo ética adotado no
Pais tem sido apontado por diversos pesquisadores nacionais como ineficiente, anacrénico e eivado

de graves distorgdes.

Para discutir os problemas atuais do sistema de revisdo ¢€tica das pesquisas que
envolvem seres humanos foi realizada uma audiéncia ptblica sobre o assunto no Senado Federal, na
qual se evidenciou que o sistema atual € lento e burocratico, resultando em prejuizos para pacientes
e pesquisadores, ao inibir a inovagio em salde.

Segundo dados apresentados por especialistas da area, o tempo médio para aprovar
uma pesquisa clinica no Brasil € de um ano, podendo chegar a quinze meses, enquanto na maioria
dos paises desenvolvidos ele varia de trés a seis meses. Essa demora desencoraja a vinda de novos
projetos para o Pais, o que nos deixa a margem de estudos extremamente relevantes para o avango
da ciéncia médica, em areas como cancer, diabetes, Alzheimer e muitas outras.

Outros fatores que contribuem para a ineficiéncia do sistema também foram
identificados, como a dupla, ou tripla, analise dos protocolos de pesquisa e a injustificada falta de
isonomia no processo de andlise, observada entre os projetos de pesquisa nacionais e os
multicéntricos internacionais.

)
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Nesse contexto, entendemos ser urgente a edi¢do de uma lei que disponha, de forma
inequivoca, sobre os principios, as diretrizes e as regras basicas norteadoras das pesquisas clinicas
no Pais e, sobretudo, sobre os ensaios clinicos, que sido os estudos em que ha uma intervencio do
pesquisador sobre o sujeito da pesquisa e, por issO mesmo, exigem maior preocupag¢do com a
protecdo desse sujeito.

Assim, esperamos com a presente proposi¢cdo garantir a prote¢do do sujeito da
pesquisa clinica e contribuir para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico na drea da salde,
facilitando o acesso da populagio aos beneficios advindos do avango do conhecimento.

Sala das Sessdes, ]
Senadora ANA AMELIA

Senador WALDEMIR MOKA
Senador WALTER PINHEIRO
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LEGISLACAQO CITADA

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragdes a legislagfio sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que 0o CONGRESSO NACIONAL decreta
€ eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO 1
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art . 1°- As infracdes a legislagfo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em
normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art . 2°- Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes sanitarias
serfio punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

I - adverténcia,

IT - multa;

II1 - apreensdo de produto;

IV - inutilizagdo de produto;

V -interdi¢o de produto;

VI - suspenséo de vendas e/ou fabricagdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdi¢do parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibigdo de propaganda; (Redacio dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizacgio para funcionamento da empresa; (Redagio dada pela Lei n®
9.695. de 1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacio dada pela L.ei n°
9.695. de 1998)

XI-A - intervengdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Incluido pela Lei n°® 9.695. de 1998)

XII - imposic¢io de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

XIII - suspenséo de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 2001)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

I - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais); (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)
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II - nas infra¢Ges graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais); (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

I1T - nas infragdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milhdo e quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

§ 2¢ As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 3% Sem prejuizo do disposto nos arts. 4* ¢ 6° desta Lei, na aplicacfio da penalidade de multa
a autoridade sanitaria competente levara em consideragio a capacidade econdmica do
infrator. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 3°- O resultado da infragao sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

§ 1° - Considera-se causa a acfio ou omissdo sem a qual a infra¢fio ndo teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou proveniente de
eventos naturais ou circunstiancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deteriorag¢io ou
alteraco de produtos ou bens do interesse da satde publica.

Art . 4° - As infracdes sanitarias classificam-se em:

I - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstincia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstincia agravante;

111 - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias
agravantes.

Art. 5% A intervengio no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2% sera decretada
pelo Ministro da Satde, que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestdo,
afastados os socios, gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de tais
poderes e ndo podera exceder a cento ¢ oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Reda¢fo dada
pela Lein® 9.695. de 1998)

§ 19 Da decretacdo de intervengio cabera pedido de revisio, sem efeito suspensivo, dirigido ao
Ministro da Satde, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacio dada pela Lei n® 9.695,
de 1998)

§ 2% Nio apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessard a
intervengdo de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redagio dada pela Lei n® 9.695, de
1998)

§ 2%-A. Ao final da intervencgfo, o interventor apresentaré prestagido de contas do periodo que
durou a intervencio. (Incluido pela Lei n® 9.695. de 1998)

Art . 6° - Para a imposigfo da pena ¢ a sua graduacio, a autoridade sanitaria levara em conta:

I - as circunstincias atenuantes e agravantes;

I - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a saide ptblica;

I11 - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art. 7° - Sdo circunstincias atenuantes:

I - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugido do evento;

Il - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a
incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato;

I - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo a saude pablica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacfio, a que podia resistir, para a pratica do ato;




283

26

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
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bioldgica, sejam eles farmacologicos, clinicos ou cirirgicos e de finalidade preventiva, diagnodstica ou
terapéutica.

I11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera observar
as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em laboratdrios, animais ou em outros
fatos cientificos;

¢) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter nido possa ser obtido por
outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos previsiveis;

¢€) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribui¢do aleatdria dos sujeitos
da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, nio seja possivel estabelecer as
vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de literatura, métodos observacionais ou
métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de nio
maleficéncia e de necessidade metodolégica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu representante
legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do sujeito
da pesquisa, devendo ainda haver adequagio entre a competéncia do pesquisador ¢ o projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegdo da imagem
e a nfo estigmatizacdo, garantindo a nfo utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas e¢/ou das
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdmico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou grupos
vulneraveis nfo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagio desejada possa ser obtida através de
sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigagdo possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis.
Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da pesquisa deve ser assegurado,
desde que seja garantida a protecdo a sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

1) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os habitos e
costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d0 em beneficios
cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. O projeto deve analisar as necessidades de
cada um dos membros da comunidade ¢ analisar as diferengas presentes entre eles, explicitando como sera
assegurado o respeito 4s mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas € as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio
real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve
incluir, sempre que possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que os mesmos puderem
contribuir para a melhoria das condi¢des de saude da coletividade, preservando, porém, a imagem e
assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;
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p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

q)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢des de acompanhamento, tratamento ou de
orientagio, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de beneficios
sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador ¢ os sujeitos da pesquisa
ou patrocinador do projeto;

s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperacdo estrangeira, os
compromissos e as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizag#o.
Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a institui¢do nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O
protocolo devera observar as exigéncias da Declaragdo de Helsinque e incluir documento de aprovagio, no
pais de origem, entre os apresentados para avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa da instituicio
brasileira, que exigira o cumprimento de seus proprios referenciais éticos. Os estudos patrocinados do
exterior também devem responder as necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais
possa desenvolver projetos similares de forma independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres gravidas,
a avaliacdo de riscos ¢ beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou
o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagio e o recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de pesquisas em
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagio dos pesquisadores que desenvolverio a
pesquisa na elaboragio do delineamento geral do projeto; e

7) descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que a
aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos consentimento
livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais
manifestem a sua anuéncia a participagfo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que inclua
necessariamente os seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis ¢ os beneficios esperados;

¢) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

1) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;
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g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais
envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na pesquisa; €

i) as formas de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser claborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma das
exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigaciio;

¢) ser assinado ou identificado por impressdo dactiloscopica, por todos e cada um dos sujeitos da
pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante
legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restri¢do a liberdade ou ao esclarecimento necessarios para
o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas ¢ adolescentes, portadores de perturbagio ou doenga mental
e sujeitos em situagdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento, deverda haver
|ustlllcagao clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de
Ftica em Pesquisa, e cumprir as exigéneias do consentimento livre e esclarecido, através dos representantes
legais dos referidos sujeitos, sem suspensdo do direito de informagdo do individuo, no limite de sua
capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos que,
embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridade,
especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em centros de readaptacfo, casas-
abrigo, asilos, associa¢des religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou
ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

€) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser
devidamente documentado, com explicagio das causas da impossibilidade, e parecer do Comité de Etica
em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefilica sé podem ser realizadas desde
que estejam preenchidas as seguintes condigdes:

- documento comprobatério da morte encefalica (atestado de dbito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestagio prévia da
vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagfo ou violagio do corpo;

- sem Onus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo ¢ que ndo possa ser obtido de
outra maneira;
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e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se dispensando, porém, esforcos
no sentido de obtenc¢io do consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restrigdo de informacdes aos sujeitos, tal fato
deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins que os
nfo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual podera
ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - Nio obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis
quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar um
problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a
prevenc¢io, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condigdes de serem bem
suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagao fisica, psicologica, social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel ¢ obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao perceber
algum risco ou dano a salde do sujeito participante da pesquisa, conseqliente 2 mesma, ndo previsto no
termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de um método em estudo
sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do melhor
regime.

V.4 - O Comité de Ftica em Pesquisa da instituicio devera ser informado de todos os efeitos
adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituigdo devem assumir a responsabilidade de dar
assisténcia integral as complicagdes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou néo no termo
de consentimento e resultante de sua participacdo, além do direito a assisténcia integral, tém direito a
indenizago.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ao
direito 4 indenizacdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter
nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir mio de
seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizac¢io por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisio ética somente podera ser apreciado se estiver instruido com
os seguintes documentos, em portugués:

VL1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, numero da carteira de identidade, CPF, telefone e
enderego para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas dos
dirigentes da instituigdo e/ou organizagio;
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V1.2 - descrigdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descrigdo dos propositos e das hipoteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for testar um novo
produto ou dispositivo para a saide, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situagio atual
de registro junto a agéncias regulatorias do pais de origem;

¢) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material ¢ métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos ¢ beneficios;

e) duracdo total da pesquisa, a partir da aprovagéo;

f) explicitagao das responsabilidades do pesquisador, da institui¢do, do promotor ¢ do
patrocinador;

g) explicita¢fo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades ¢ instituigdes nas
quais se processario as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa ¢ para
atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia documentada da instituigéo;

j) or¢amento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagdo, bem como a forma e
o valor da remunera¢io do pesquisador;

1) explicitagio de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacdo puablica dos resultados, a
menos que se trate de caso de obtengdo de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar
publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaragido de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles favoraveis ou
niao; ¢

n) declaracio sobre o uso e destinagio do material e/ou dados coletados.

V1.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo, cor
(classificagdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as razdes para a
utilizacdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

¢) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e dados a serem
obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido especificamente para os propodsitos da
pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos ¢ os procedimentos a serem seguidos.
Fornecer critérios de inclusio e exclusio:

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a
apreciacio do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstincias sob as quais o
consentimento serda obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informacdo a ser fornecida aos
sujeitos da pesquisa;
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f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para prote¢io ou minimizagio de qualquer risco eventual. Quando
apropriado, descrever as medidas para assegurar os necessarios cuidados a saude, no caso de danos aos
individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta de dados para prover a
seguranga dos individuos, incluindo as medidas de protec¢do a confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A importdncia
referente nfdo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisio do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

V1.4 - qualificagdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador responsavel e dos
demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de cumprir os termos
desta Resolugio.

VII - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagio de um Comité de
Etica em Pesquisa.

VII.1 - As instituigdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deverdo
constituir um ou mais de um Comité de Ftica em Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

V11.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a institui¢do ou o pesquisador responsavel devera
submeter o projeto a apreciagdo do CEP de outra institui¢do, preferencialmente dentre os indicados pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VIL.3 - Organizacdo - A organizagdo ¢ criagdo do CEP sera da competéncia da instituigfo,
respeitadas as normas desta Resolugfo, assim como o provimento de condi¢des adequadas para o seu
funcionamento.

V1.4 - Composicio - O CEP devera ser constituido por colegiado com niimero ndo inferior a 7
(sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a participagdo de profissionais da area de saude, das
ciéncias exatas, sociais € humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, socidlogos, fildsofos,
bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usuarios da institui¢do. Podera variar
na sua composi¢do, dependendo das especificidades da institui¢do e das linhas de pesquisa a serem
analisadas.

VILS - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de seus
membros pertencentes 4 mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos. Podera ainda
contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou nfo a institui¢do, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser
convidado um representante, como membro "ad hoc" do CEP, para participar da andlise do projeto
especifico.

VI1.7 - Nas pesquisas em populacio indigena devera participar um consultor familiarizado com os
costumes e tradigdes da comunidade.

VIL8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise.
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VIL.9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢io de cada CEP devera ser definida a
critério da institui¢do, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos
seus pares. A escolha da coordenagdo de cada Comité devera ser feita pelos membros que compdem o
colegiado, durante a primeira reunifio de trabalho. Sera de trés anos a duracdo do mandato, sendo permitida
recondugio.

VII.10 - Remuneracio - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité das
outras obrigagdes nas instituigdes as quais prestam servico, podendo receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo.

VIL.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo ¢ os relatorios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverio ter total independéncia na
tomada das decisdes no exercicio das suas fun¢des, mantendo sob carater confidencial as informagdes
recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou
pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem
estar submetidos a conflito de interesse.

V11.13 - Atribuicdes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na
institui¢do, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas
referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando
com clareza o ensaio, documentos estudados ¢ data de revisio. A revisdo de cada protocolo culminara com
seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitdvel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e recomenda uma
revisdo especifica ou solicita uma modificagdo ou informacio relevante, que devera ser atendida em 60
(sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado ¢ encaminhado, com o devido parecer, para apreciagio pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposi¢io das autoridades sanitérias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo ¢ educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

1) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentincias de abusos ou notificagdo
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensiio da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento.
Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;
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g) requerer instauracio de sindicancia a dire¢iio da instituicio em caso de denlncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar 8 Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instincias; e

h) manter comunicagio regular ¢ permanente com a CONEP/MS.

VIL.14 - Atuagao do CEP:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos nio podera
ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa que ndo se faca acompanhar do respectivo protocolo nio
deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de trabalho, a
exemplo de: elaboragido das atas; planegjamento anual de suas atividades; periodicidade de reunides; nimero
minimo de presentes para inicio das reunides; prazos para emissdo de pareceres; critérios para solicitagdo
de consultas de experfs na area em que se desejam informagdes técnicas; modelo de tomada de decisfo, etc.

VIII - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instincia colegiada, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Satde adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da Comissio e
de sua Secretaria Executiva.

VIIL1 - Composi¢do: A CONEP tera composi¢do multi e transdiciplinar, com pessoas de ambos
0s sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos suplentes, sendo 05
(cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e na saide e 08 (oito)
personalidades com destacada atuacdo nos campos teologico, juridico e outros, assegurando-se que pelo
menos um seja da area de gestdo da saiude. Os membros serdo selecionados, a partir de listas indicativas
elaboradas pelas institui¢des que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) serdo
escolhidos pelo Conselho Nacional de Satde e 06 (seis) serdo definidos por sorteio. Podera contar também
com consultores ¢ membros "ad hoc", assegurada a representagio dos usuarios.

VI1I11.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIIL.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovacéo alternada a cada
dois anos, de sete ou seis de seus membros.

V1114 - Atribuicdées da CONEP - Compete 3 CONEP o exame dos aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos, bem como a adequagdo e aftualizagdo das normas atinentes. A CONEP
consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribuicdes:

a) estimular a criagdo de CEPs institucionais ¢ de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

¢) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em dreas tematicas
especiais tais como:

1- genética humana;

2- reproducio humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases I, II ¢ III) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicagdes, doses ou vias de administragdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a saide novos, ou ndo registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda nio consagrados na literatura;

6- populagdes indigenas;
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7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranga;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que envolvam
remessa de material bioldgico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores de analise
pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas
especiais, bem como recomendagdes para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagdes fornecidas sistematicamente,
em carater ex-oficio ou a partir de dentincias ou de solicitagdo de partes interessadas, devendo manifestar-
se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informag¢fo ¢ acompanhamento dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo atualizados os bancos de dados;

h) informar ¢ assessorar o0 MS, o CNS e outras instdncias do SUS, bem como do governo e da
sociedade, sobre questdes €ticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecera normas e
critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto pelos
setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho Nacional de
Saude; e

1) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIIL5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberagfo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos, inclusive
modifica¢des desta norma;

b) plano de trabalho anual;

¢) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos ¢ dos projetos
analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO
IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer as
recomendagdes desta Resolucio e dos documentos endossados em seu predmbulo. A responsabilidade do
pesquisador € indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos e leagis.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento deste,
antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

¢) elaborar e apresentar os relatorios parciais ¢ final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

€) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupciio do projeto ou a ndo publicagido dos resultados.

I1X.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional deverd estar registrado junto 8 CONEP/MS.
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IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execu¢do, os projetos aprovados pelo CEP, exceto os que
se enquadrarem nas areas tematicas especiais, os quais, apos aprova¢iio pelo CEP institucional deverio ser
enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos, equipamentos e
dispositivos para a saide deverdo ser encaminhados do CEP 4 CONEP/MS e desta, apos parecer, a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

I1X.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverdo exigir
documentacdo comprobatoria de aprovacio do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente 3 CONEP/MS a relagio dos
projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolu¢do CNS 170/95,
assumira as atribui¢des da CONEP até a sua constitui¢fio, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagio da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das institui¢des devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao levantamento e
analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em andamento, devendo encaminhar a
CONEP/MS, a relagdo dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugéio 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Satde

Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de
Delegacéo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Satde

(As Comissées de Constitui¢do, Justica e Cidadania; de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo,
Comunicacédo e Informdtica; e de Assuntos Sociais, cabendo a ultima decisdo terminativa)

Publicado no DSF, de 8/4/2015

Secretaria de Editoragdo e Publicagdes — Brasilia-DF
0S: 11261/2015
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PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO, COMUNICACAO E
INFORMATICA, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, da Senadora Ana
Amélia, do Senador Walter Pinheiro ¢ do Senador
Waldemir Moka, que dispde sobre a pesquisa
clinica.

Relator: Senador ALOYSIO NUNES FERREIRA

I - RELATORIO

Vem a Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao,
Comunicagao e Informatica (CCT) o Projeto de Lei do Senado (PLS) n°
200, de 2015, que dispoe sobre a pesquisa clinica, de autoria dos
Senadores Ana Amélia, Walter Pinheiro ¢ Waldemir Moka.

O projeto dispde sobre principios, diretrizes e regras para a
conduc¢do de pesquisas clinicas em seres humanos, por institui¢des publicas
e privadas, tema detalhado nos 42 artigos que compdem a proposi¢ao.

A proposi¢ao determina que a pesquisa clinica contard com a
aprovagdo prévia de uma instancia de revisao ética de pesquisa clinica, com
o objetivo de garantir a dignidade, a segurancga e o bem-estar do sujeito de
pesquisa e a validade cientifica dos resultados. Além disso, estabelece
defini¢des pertinentes a aplicacdo da norma e exigéncias éticas a serem
atendidas pelas pesquisas clinicas com seres humanos, incluindo o respeito
as boas praticas clinicas. Nesse sentido, também contém disposi¢des que
visam a garantir a independéncia das decisdes e a impedir a existéncia de
conflitos de interesses dos participantes das instancias de revisao ética.



302

Sdo admitidos dois tipos de instancias de revisdo ética: o
comité de ética em pesquisa (CEP) e o comité de ética independente (CEI),
ambos sujeitos a fiscalizagdo e ao acompanhamento da autoridade sanitaria.

O projeto estabelece as responsabilidades da instdncia de
revisdo ética de pesquisa clinica, do promotor ¢ do investigador; trata do
processo de revisdo ética, estabelecendo, além dos documentos
indispensaveis para a sua instrugdo, os prazos a serem cumpridos para a
analise e emissdo do parecer final; e confere prioridade as pesquisas de
particular relevancia para o atendimento a emergéncia de satide publica,
mediante o estabelecimento de procedimentos e prazos especiais para a sua
analise. Em atendimento a diretriz da isonomia, o projeto veda a adogao de
critérios distintos para a analise das pesquisas que tenham participacao ou
coordenacao estrangeira.

Trata da protecdo do sujeito da pesquisa e, de forma particular,
da protecao dos sujeitos vulnerdveis — criancas, adolescentes, adultos
incapazes e gestantes. Entre as condi¢des de prote¢do estabelecidas,
destacam-se: a previsdo da participacdo voluntaria do sujeito da pesquisa,
condicionada a sua expressa autorizagdo, mediante a assinatura de termo de
consentimento livre e esclarecido; a garantia da possibilidade de retirada do
consentimento, a qualquer tempo e independentemente de justificativa, sem
onus ou prejuizo ao sujeito da pesquisa; garantia do anonimato, do sigilo
das informacdes e de condigdes para a sua privacidade. Veda a
remuneragdo do sujeito da pesquisa por sua participagdo, mas ressalva a
possibilidade de ressarcimento das despesas com transporte ou
alimentacao.

Aos sujeitos saudaveis participantes de pesquisa de fase inicial
(Fase I), quando ndo houver beneficios terapéuticos diretos para eles,
ficaria admitida a sua remuneracdo, desde que sejam observadas
determinadas condi¢des que visam a proteger esses individuos.

Estd prevista a indenizagdo do sujeito da pesquisa por
eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participagdo em ensaio
clinico, a responsabilidade solidaria do promotor e do investigador
principal quanto aos danos causados ao sujeito em decorréncia de sua
participacdo na pesquisa, assim como o provimento da aten¢do integral a
sua saude.
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O PLS aborda ainda a continuidade do tratamento pds-ensaio
clinico; disciplina a utilizagdo e o armazenamento de dados e material
biolégico humano; garante a publicidade, a transparéncia e o
monitoramento da pesquisa clinica; e prevé que a inobservancia das
disposicoes da lei proposta constitui infragdo sanitaria.

Os autores, na justificagdo da matéria, alegam haver vacuo
legislativo sobre o tema e apontam a existéncia de graves distor¢des no
sistema regulatorio das pesquisas clinicas brasileiro, o que tem freado o
desenvolvimento cientifico do Pais na area médica.

O PLS foi distribuido para ser examinado pela Comissdo de
Constitui¢do, Justica e Cidadania (CCJ); pela CCT e pela Comissdo de
Assuntos Sociais (CAS), que detétm a competéncia de decidir
terminativamente sobre a matéria.

Tendo sido analisado pela CCJ, o PLS n° 200, de 2015, foi
aprovado com cinco emendas apresentadas pelo relator, Senador Eduardo
Amorim, que promoveram as seguintes alteragoes:

- Emenda n° 1-CCJ: participagdo de representantes da

sociedade civil e de grupos especiais objeto da pesquisa nos
comités de ética.

- Emenda n° 2-CCJ: observancia do equilibrio de género na
composicdo dos comités de ¢tica; inclusdo de um
representante da sociedade civil na composicao dos comités
de ética em pesquisa; previsao da presenca de um consultor
familiarizado com a lingua, os costumes e as tradi¢cdes da
comunidade especifica, quando a pesquisa envolver
populacao indigena; e supressdo da participacdo dos
pesquisadores como ouvintes nas reunides do comité de
ética.

- Emenda n° 3-CCJ: responsabilidade do investigador em
prestar os cuidados médicos aos participantes da pesquisa
durante toda a sua execugao.
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- Emenda n°® 4-CCJ: maior prote¢do ao sujeito da pesquisa
em caso de uso de placebo.

- Emenda n°® 5-CClJ: alteragdo da redag¢do do art. 28 para
eliminar ambiguidades a respeito da garantia do direito de
acesso do participante ao medicamento experimental apos o
término do estudo.

Nesta CCT, foram apresentadas, inicialmente, sete emendas,
trés delas de autoria do Senador Eduardo Amorim e quatro do Senador
Fernando Bezerra.

As trés emendas apresentadas pelo Senador Eduardo Amorim
propdem as seguintes alteragdes:

inclusdo de um inciso no art. 3° para prever, como método
de comparacdo, os melhores métodos existentes e
disponiveis;

restri¢do da utilizacdo de placebo apenas para as situagdes
em que ndo existam métodos comprovados de profilaxia,
diagndstico ou tratamento para a doenca objeto da
pesquisa clinica;

garantia, aos sujeitos da pesquisa, do fornecimento
gratuito do medicamento experimental que tenha
apresentado maior eficacia terap€utica ou relacdo
risco/beneficio mais favoravel que o tratamento de
comparacdo, sempre que o medicamento experimental for
considerado pelo médico assistente a melhor terapéutica
para a condi¢do clinica do sujeito da pesquisa.

As quatro emendas apresentadas pelo Senador Fernando

Bezerra visam a:

instituir uma instancia recursal, em caso de discordancia
com o parecer emitido pelo comité de ética;
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- garantir a presenca de um representante do grupo objeto
da pesquisa clinica, qualquer que ele seja, como membro
ad hoc do comité de ética, e ndo apenas quando se tratar
de grupo especial de pesquisa;

- admitir, a critério do comité de ética, a presenca do
pesquisador na reunido que iréd discutir o projeto pelo qual
ele € responsavel; e

- retirar do texto do projeto a possibilidade de criacdo de
comités de étic independentes (CEI).

No ambito desta Comissdo, foi realizada audiéncia publica
para instruir a analise do projeto, que contou com a participagdo de dois
pesquisadores; representante da Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ);
representante da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC);
representante da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP); e um
membro de comité de ética em pesquisa.

Em 1° de margo de 2016, efetuamos a leitura, perante a CCT,
de relatério ao PLS n° 200, de 2015, que concluia pela aprovacdo do
projeto, com a apresentagdo de um Substitutivo. Na ocasido, o Senador
Randolfe Rodrigues pediu vista da matéria e, subsequentemente,
apresentou nove emendas —n* 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 e 21 —, com o
seguinte teor:

- Emenda n° 13: altera o inciso XIX e inclui inciso XLIV
no art. 2°, para prever uma instancia nacional de controle
de revisdo ética de pesquisa clinica vinculada a direcao
nacional do Sistema Unico de Saude e instituir a
Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
vinculada ao Conselho Nacional de  Saude,
respectivamente.

- Emenda n° 14: altera a redagdo do caput do art. 28 e do
§ 1° para prever a obrigatoriedade do fornecimento
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gratuito e por tempo indeterminado, pelo patrocinador,
aos participantes da pesquisa, sempre que o médico
assistente ou o meédico do estudo considerar que o
medicamento experimental ¢ a melhor alternativa
terap€utica para o paciente. A emenda mantém a redagdo
original dos demais dispositivos desse artigo.

Emenda n° 15: altera a redacdo do art. 27, para explicitar
que o uso exclusivo de placebo s6 pode ocorrer quando os
riscos ou danos ao paciente nao superarem os beneficios
da participagdo na pesquisa.

Emenda n° 16: altera o art. 30 para determinar que o
armazenamento em biorrepositorios de material biologico
e de dados obtidos na pesquisa clinica deve observar “as
exigéncias ¢€ticas desta Lei e as diretrizes éticas do
Conselho Nacional de Satide e do Ministério da Satde”.

Emenda n° 17: inclui o art. 31, que trata do
armazenamento de materiais biologicos humanos em
biorrepositorios ou biobancos, de responsabilidade
institucional e sob o gerenciamento do investigador
principal, enquanto a pesquisa estiver em andamento.
Trata, ainda, do armazenamento de material biologico e
de dados apds o término da pesquisa e o seu envio para
centro de estudo localizado fora do Pais.

Emenda n°® 18: altera o art. 31, para determinar que os
dados coletados pela pesquisa sejam armazenados sob
responsabilidade do investigador principal; que o
armazenamento em centro de estudo localizado fora do
Brasil seja de responsabilidade tanto do investigador
principal quanto do patrocinador, quando houver; e que
qualquer alteracdo do prazo de armazenamento seja
autorizada pelo CEP.
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- Emenda n° 19: altera o art. 32, para incluir no caput do
dispositivo o envio de material biolégico para centro de
estudo fora do Pais e, no paragrafo tnico, o direito de o
participante da pesquisa solicitar a retirada de seus dados
genéticos de bancos de dados onde eles se encontrem
armazenados.

- Emenda n° 20: acrescenta § 8° ao art. 17, para admitir a
dispensa do termo de consentimento livre e esclarecido
quando a sua obtencao for invidvel ou ela significar riscos
substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados
do participante ou aos vinculos de confianga entre
pesquisador e pesquisado. Em qualquer caso, a dispensa
tem que ser autorizada pela instncia de revisdo ética e
ndo desobriga que o participante da pesquisa seja
devidamente esclarecido.

- Emenda n° 21: inclui inciso XII no art. 24, para prever,
entre as responsabilidades do investigador principal, a de
que ele assegure os direitos e zele pelo bem-estar e
seguranga do participante da pesquisa.

Assim, para analisar as emendas apresentadas pelo Senador
Randolfe Rodrigues, apresentamos este novo relatorio.

Apos a andlise e parecer desta CCT, a proposicao seguird para
ser apreciada, em decisdo terminativa, pela Comissdo de Assuntos Sociais.

Il - ANALISE

Nos termos do inciso VIII do art. 104-C do Regimento Interno
do Senado Federal, compete a CCT opinar sobre proposi¢des que digam
respeito a regulamentacdo, o controle e questdes éticas referentes a
pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnologico e inovagdo

tecnologica.

Construido nos ultimos vinte anos, o sistema brasileiro de
revisdo ¢tica de pesquisas clinicas representou um grande avango no
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sentido da protecao dos participantes das pesquisas e colocou o Brasil, em
termos regulatorios, ao lado dos principais paises que lideram o ranking
mundial no desenvolvimento de pesquisas clinicas.

No entanto, hd que reconhecer que esse sistema apresenta
fragilidades do ponto de vista legal, uma vez que foi constituido
unicamente com base em normas infralegais emanadas da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), vinculada ao Conselho Nacional
de Saude. A primeira normativa brasileira sobre ética em pesquisa com
seres humanos foi editada em 1996 — a Resolucdo n° 196, da Conep, mais
recentemente substituida pela Resolugdo n°® 466, de 12 de dezembro de
2012 —, seguida de intimeras normas infralegais que regulam aspectos
especificos do tema.

Assim, sobre a necessidade de uma lei reguladora das
pesquisas clinicas, parece ndo haver discordancia entre a comunidade
cientifica e as autoridades sanitarias. Reconhecemos, portanto, como
absolutamente meritéria e oportuna a iniciativa dos Senadores que
apresentaram o projeto de lei ora analisado, que busca disciplinar a
conducao ética das pesquisas clinicas no Pais.

Os principais questionamentos ao PLS sob andlise, feitos por
instituicdes académicas, de satde e de pesquisas, ndo retiram a importancia
do projeto para o Pais, como pudemos constatar pelos pronunciamentos dos
participantes da audiéncia publica, momento no qual se debateu em
profundidade a matéria e sua relevancia para o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico da area de satde e para os milhares de pacientes com doencas
graves que, muitas vezes, ndo contam com alternativas terapéuticas
eficazes. Ao contrario, esses questionamentos podem e devem contribuir
para o aprimoramento da proposicao.

Da mencionada audiéncia publica realizada por esta CCT para
debater sobre a matéria, saimos com a convicgdo fortalecida de que o
projeto aqui analisado ¢ relevante, necessario, oportuno e indispensavel
para dar sustentagdo legal a regulacdo das pesquisas clinicas com seres
humanos, garantindo-se os direitos, a seguranca e¢ a dignidade dos
participantes das pesquisas, além de corrigir distor¢des que inibem a
realizagdo de pesquisas clinicas e a participacdo do Brasil em pesquisas
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internacionais, fundamentais para o desenvolvimento cientifico e
tecnologico do Pais.

No entanto, em nosso entendimento, ¢ possivel e desejavel
aperfeigoar a proposicdo. Isso ¢ o que desejam, também, as diversas
manifestagdes que nos foram encaminhadas desde que assumimos a
relatoria da matéria.

Um desses pontos € justamente o escopo da proposi¢cao. Como
salientam os seus autores na justificacdo da matéria, foi feita a opgao por
restringir o projeto as pesquisas clinicas que envolvem algum tipo de
intervencdo biomédica, pesquisas definidas como o conjunto de
procedimentos cientificos, desenvolvidos de forma sistemdtica com seres
humanos, com o objetivo de avaliar a a¢do, a seguranga e a eficdcia de
medicamentos, de produtos, de técnicas, de procedimentos e de
dispositivos médicos, para fins preventivos, diagnosticos ou terapéuticos
[...]. Porém, recebemos sugestdes de pesquisadores que entendem ser
necessario ampliar o escopo do projeto para abarcar as demais pesquisas
clinico-epidemioldgicas, como as de rastreamento de doengas e os estudos
sobre fatores de risco de doengas ou agravos.

Para tanto, adotamos conceito mais ampliado de pesquisa
clinica. Com 1isso, o projeto deixa de ficar circunscrito apenas as
investigacdes sobre intervengdes biomédicas, em geral pesquisas
experimentais — os chamados ensaios clinicos —, que configuram os estudos
de maior risco para os participantes da pesquisa. Dessa alteragdo, resulta a
necessidade de se fazerem ajustes, de forma a compatibilizar o texto com o
novo escopo da proposicdo, que passa a abranger todas as pesquisas
clinicas com seres humanos, independentemente do seu objeto ou da
metodologia empregada.

Outra alteragdo que julgamos pertinente, ¢ que também resulta
na necessidade de realizar adaptacdes no texto original, ¢ a previsao de uma
instancia nacional de controle de revisdo ¢€tica de pesquisa clinica.
Concordamos com pesquisadores e autoridades que se manifestaram no
sentido de que deve haver uma instincia nacional harmonizadora da agdo
dos inimeros comités de ética em pesquisa existentes.
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Outros pontos relevantes, objetos de aprimoramentos, dizem
respeito a continuidade do tratamento apds o término da pesquisa; ao uso
de placebo; as responsabilidades relativas ao armazenamento de material
bioldgico e ao seu envio para o exterior; a revisdo €tica de pesquisas em
mais de um centro de estudo no Pais; a institui¢ao de uma instancia recursal
ao parecer emitido pelo CEP; a supressio dos comités de ética
independentes (CEI); as san¢des por infracao ética e sanitaria; a garantia de
participagdo de representante de usuarios nos comités de ética em pesquisa;
além de adequacdes da terminologia utilizada.

Muitas das questdes acima assinaladas foram objeto das
emendas aprovadas pela Comissdo que nos antecedeu — CCJ —, e daquelas
apresentadas na CCT, pelos Senadores Eduardo Amorim, Fernando
Bezerra e Randolfe Rodrigues.

A utilizacdo de placebo em pesquisa clinica, por exemplo, foi
alvo de emendas do Senador Eduardo Amorim nas duas comissdes. A esse
respeito, concordamos com o autor das emendas sobre a necessidade de
especificar mais claramente e limitar as situagdes em que ¢ permitido o uso
de placebo. De fato, a nosso ver, o texto da emenda n°® 7, apresentada na
CCT, ¢ mais adequado que o da Emenda n° 4-CCJ, pois permite a
utilizagdo do placebo apenas nas situagdes em que nao ha alternativa
terapéutica efetiva para a doenca objeto do estudo, o que se coaduna com a
posicdo que o Pais tem adotado nos foruns internacionais sobre €tica em
pesquisa. No entanto, também recebemos sugestdes de pesquisadores para
que essa restricdo ocorra em relagdo ao uso “exclusivo” do placebo. Isso ¢
necessario para resguardar a possibilidade de se utilizar o placebo
juntamente com a terapéutica convencional, quando o objetivo do estudo ¢
avaliar o uso de tratamentos combinados.

Com relagdo ao armazenamento de material bioldgico humano
utilizado para fins de pesquisa clinica, introduzimos dispositivos que
preveem mais claramente as responsabilidades do pesquisador e da
institui¢do executora, além de determinar a constituicao de biorrepositorios
e de biobancos, para essa finalidade. Também, introduzimos dispositivos
que garantem o respeito as normas ¢éticas € sanitdrias nacionais e
internacionais, quando do envio de material biol6gico humano para centro
de estudo no exterior.

A garantia de acesso ao medicamento experimental, prevista
no art. 28 da proposi¢do, foi objeto da Emenda n° 5-CCJ. Na CCT, tal
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dispositivo foi objeto da emenda n° 8, cuja redacdo €, em nosso
entendimento, mais adequada que aquela aprovada pela comissdo que nos
antecedeu. No entanto, ainda julgamos necessario proceder a novas
alteragdes: 1) que o medicamento experimental, para ser fornecido apds o
término da pesquisa ao participante, devera ter apresentado,
simultaneamente, maior eficicia teraputica e relacdo risco/beneficio
favoravel; ii) que a distribuicdo sera gratuita, pelo tempo necessario; e
iil) que a comercializacdo regular ou a distribuicdo gratuita pelo SUS
ensejardo o fim da obrigatoriedade do patrocinador em fornecer o
medicamento ao participante.

A emenda n° 11 — que prevé a possibilidade de, a critério do
CEP, o pesquisador participar da reunido em que sera debatido o projeto ao
qual ele ¢ vinculado, para prestar esclarecimentos —, foi por nos
recepcionada, mas com a vedacdo de que o pesquisador esteja presente no
momento de deliberagdo do colegiado. Assim, fica assegurada a
possibilidade de que os proprios pesquisadores esclarecam, pessoalmente,
as duvidas sobre a pesquisa, mas resguarda-se a independéncia da decisao
do CEP, com a garantia de que seus membros terdo a liberdade de expressar
sua opinido, livres de qualquer constrangimento.

A emenda 12, do Senador Fernando Bezerra Coelho, suprime o
inciso VII do art. 2° do PLS 200/2015, para retirar do texto do projeto, as
expressoes “ou pelo comité de ética independente (CEI)” e “ou CEI”.

A emenda n° 13, do Senador Randolfe Rodrigues, altera o
inciso XIX do art. 2° do PLS, para definir “instancia nacional de controle
de revisdo ética de pesquisa clinica” e determinar que essa instancia seja
vinculada a direcdo nacional do SUS. Registre-se, contudo, que o inciso
XIX ao qual a emenda dd nova redagdo trata da “instancia de revisdo
¢ética”, que € uma instancia local. A emenda também acrescenta um inciso
no art. 2° para definir a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa,
vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

Nao concordamos com o teor da Emenda n°® 13, pois, a nosso
ver, a vinculagdo mais adequada da instancia nacional de controle ético de
pesquisas clinicas ¢ a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, agéncia
reguladora que tem por competéncia zelar pela seguranga sanitdria da
populacdo. Cremos que, como agéncia reguladora, a Anvisa ¢ dotada de
competéncia técnica, cientifica e profissional indispensaveis para o
desempenho das fungdes de regulagdao e fiscalizagdo exigidas para o
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controle ético das pesquisas clinicas no Pais. As atribuicdes da ANVISA
estdo estabelecidas na Lei 9.782 de 26 de janeiro de 1999, com bastante
clareza sobre o seu papel de fiscalizagdo e controle de produtos e servigos
que envolvem a saude publica (Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a
legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a saude publica). Para segmentos importantes
da comunidade cientifica nacional, os estudos observacionais, ndo
intervencionais, poderiam ser considerados equivocamente como estudos
sem risco direto a saide dos participantes da pesquisa. Esses estudos e seus
resultados podem, de forma direta ou indireta, provocar riscos a integridade
moral e psicoldgica dos participantes € em casos extremos a estigmatizacao
de certas populacdes alvo dos estudos, causando efeitos psiquicos
indeléveis em seus individuos, cujos riscos podem associar-se aos riscos de
saude publica, restando somente a ANVISA avalid-los desde o ponto de
vista da Bioética.

Ademais, o Substitutivo assegura a instdncia nacional de
controle ético da pesquisa clinica um cardter colegiado, independente,
multidisciplinar ¢ com participagdo dos usudrios. Assim, a instancia
nacional de revisdo ética ficara vinculada a Anvisa, tendo garantidas a
independéncia de suas decisoes e a participacdo da sociedade civil, além de
poder contar com a estrutura de uma agéncia reguladora para o
desempenho das funcdes de fiscalizagdo e controle, o que, hoje, a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa ndo dispde.

A redagdo dada ao caput do art. 28 pela Emenda n° 14 ¢
bastante similar a do substitutivo por nds apresentado; ela apenas inclui o
médico do estudo como profissional também competente para indicar que o
participante da pesquisa deva continuar a receber o medicamento
experimental apds o final do estudo ou apds o término de sua participacao.
Nao vemos problema em acatar tal proposta.

No entanto, ndo concordamos com a manutencdo do texto do
projeto original no tocante a obrigagdo do patrocinador de fornecer o
medicamento experimental para sempre para os participantes da pesquisa.
Isso pode gerar desestimulo ao desenvolvimento de pesquisas clinicas no
Pais, conforme tém alertado diversos pesquisadores brasileiros. Assim,
mantemos a proposta de que a obrigatoriedade do fornecimento gratuito do
medicamento experimental pelo patrocinador seja mantida até o momento
em que o medicamento comegar a ser comercializado no Pais ou a ser
fornecido gratuitamente pelo SUS ou por outro meio.
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Ademais, ndo ha que se falar em transferéncia de uma despesa
privada para a esfera publica em uma atividade que tem como fim o lucro
privado, como argumenta o propositor da emenda.

A Constituicao Federal, em seu Art. 196 estabelece que:

Art. 196. A saude ¢é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do
risco de doenca e de outros agravos € ao acesso universal e igualitario as
acdes e servicos para sua promog¢ao, prote¢ao e recuperagao.

Portanto, quando um medicamento experimental recebe
registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria para ser
comercializado no Brasil, deixa de ser um medicamente experimental e
passa a ser um medicamento registrado, portanto, acessivel a populagdo em
geral e ¢ dever do Estado prové-lo, nos termos da Constituicao brasileira.

A Emenda n° 15 — sobre o uso exclusivo de placebo — faz um
adendo importante no sentido de conferir maior seguranca ao participante
da pesquisa e serd, portanto, contemplada no novo texto do substitutivo.

As Emendas n® 16 e 17 tratam do armazenamento de material
bioldgico de participante da pesquisa em biorrepositorio e biobanco.
Cremos que o texto do substitutivo contempla adequadamente o tema,
sendo desnecessario o acatamento das emendas, uma vez que elas ndo
contribuem para o aprimoramento da matéria.

A Emenda n° 18 trata de responsabilizar o investigador
principal pelo armazenamento de material bioldgico dos participantes da
pesquisa em centro de estudo localizado fora do Pais. Nao concordamos
com a proposta de atribuir ao investigador nacional a responsabilidade por
material que ndo se encontra no territdrio nacional.

Ja o teor da Emenda n° 19, a nosso ver, contribui para o
aprimoramento do texto do substitutivo, ao prever o direito de o
participante da pesquisa solicitar a retirada de seus dados genéticos de
bancos onde eles se encontram. Portanto, a emenda serd por nos acatada.
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A Emenda n° 20 também nos parece pertinente, ao considerar
as situacdes em que ¢ impossivel colher o consentimento do participante da
pesquisa, seja por ele ter ido a 6bito — como € o caso de inimeros estudos
observacionais retrospectivos — ou quando a sua obtencao tiver o potencial
de acarretar danos ao participante da pesquisa. Cremos que essa emenda
preenche uma lacuna importante do projeto e deve ser acatada.

Por fim, a Emenda n° 21 também ha de ser recepcionada pelo
substitutivo, uma vez que ela inclui entre as responsabilidades do
pesquisador principal “assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela
seguranca dos participantes de pesquisa”. Como bem salientou o autor da
emenda, esse ¢ um aspecto relevante, pois as responsabilidades do
investigador ndo se restringem apenas ao protocolo, mas incluem,
sobretudo, a seguranga dos participantes da pesquisa.

I -vVOTO

Do exposto, manifestamos voto pela rejeicio das Emendas
n*1, 4 e 5 da CCJ e das Emendas n® 10, 13, 14, 16, 17 ¢ 18 ¢ pela
aprovacao do Projeto de Lei do Senado n°® 200, de 2015, das Emendas n® 2
e 3 da CCJ, e das Emendas n” 6, 7, 8,9, 11, 12, 15, 19, 20 ¢ 21, nos termos
do seguinte substitutivo:

EMENDA N° 22 — CCT (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 200, DE 2015
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Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispde sobre principios, diretrizes e regras
para a condugdo de pesquisas clinicas em seres humanos por institui¢cdes
publicas ou privadas.

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

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

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

IIT — 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 (POP), as boas praticas clinicas
e as demais exigéncias do regulamento;

IV — autoridade sanitaria: entidade que detém a competéncia
para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam
risco a saude, nos termos estabelecidos pelo art. 8° da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999;
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V — biobanco: colecdo organizada, sem fins comerciais, de
material biolégico humano e informacdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e
gerenciamento institucional;

VI — biorrepositério: colegdo organizada, sem fins comerciais,
de material bioldgico humano e informagdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa clinica, conforme regulamento ou
normas técnicas, €ticas e operacionais pré-definidas, que, durante o periodo
de execugdo de um projeto de pesquisa especifico, estd sob
responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador;

VII — boas praticas clinicas: padrao adotado pela autoridade
sanitaria para desenho, conducdo, desempenho, monitoramento, auditoria,
registro, analise e relatorio de pesquisas clinicas, com vistas a assegurar a
credibilidade e a validade dos dados e dos resultados, bem como a prote¢ao
dos direitos e da integridade dos participantes da pesquisa e da
confidencialidade dos dados;

VIII — brochura do investigador: compila¢do de dados clinicos
e nao clinicos acerca do produto sob investigagdo relevantes para a
pesquisa;

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

X — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a
institui¢do publica ou privada que realiza pesquisa clinica, de composicao
interdisciplinar, que inclui profissionais médicos, cientistas € membros nao
médicos e ndo cientistas, representantes de usuarios, que atua de forma
independente para assegurar a prote¢do dos direitos, da seguranga e do
bem-estar dos participantes da pesquisa clinica, mediante a revisdo ética
dos protocolos de pesquisa;

XI — comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado
definido no inciso X que tenha sido credenciado, na forma do regulamento,
pela instancia nacional de controle de revisdo ética prevista no inciso
XXIV, para anélise das pesquisas de risco baixo e moderado;
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XII — comité de ética em pesquisa certificado: colegiado
definido no inciso X que, além de ter sido credenciado, tenha sido
certificado, na forma do regulamento, pela instancia nacional de controle
de revisdo ética prevista no inciso XXIV, para analise ¢ revisdo ética das
pesquisas clinicas de risco elevado, podendo ainda realizar andlise das
pesquisas de risco baixo ou moderado;

XIIT — consentimento livre e esclarecido: processo pelo qual o
individuo confirma, mediante a assinatura de termo, sua disposicdo de
participar voluntariamente de estudo cientifico, apds ter sido informado e
esclarecido sobre todos os aspectos relevantes para a tomada de decisdao
sobre sua participa¢ao;

XIV - contrato de pesquisa clinica: acordo escrito,
estabelecido entre duas ou mais partes, que rege os aspectos da pesquisa
clinica relativos aos direitos e as obrigagdes e, quando for o caso, aos
aspectos financeiros, tendo por base o protocolo da pesquisa;

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

XVI — dispositivo médico experimental: qualquer produto ou
equipamento médico, ainda ndo registrado pela autoridade sanitaria,
destinado a deteccdo, ao diagnostico, ao monitoramento ou ao tratamento
de condigdes fisiologicas ou de saude, enfermidades ou deformidades
congénitas, bem como a contracep¢do ou a prevenc¢ao de doengas;

XVII — 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
transcrigdes validadas, apos a verificagdao de sua autenticidade;

XVIII — emenda: descrigao escrita de uma ou mais alteragoes
no protocolo de pesquisa;

XIX — ensaio clinico: pesquisa clinica experimental, em que os
participantes sdo designados pelo pesquisador para receber uma ou mais
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intervengdes preventivas, diagndsticas ou terapéuticas, para que sejam
avaliados os seus efeitos sobre a saude, 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 comparacdo de pequenos
grupos de pacientes, com a finalidade de atestar a eficacia e a seguranga de
determinado principio ativo em curto prazo, determinando-se as doses e os
regimes de administragdo mais adequados;

c) fase III: também denominada estudo terapéutico ampliado, ¢
o estudo experimental controlado, realizado em grandes grupos de
pacientes com determinada patologia e com perfis variados, objetivando
estabelecer a eficacia do medicamento experimental que ja tenha passado
pelas fases I e II da pesquisa clinica, especialmente no que tange a reacdes
adversas;

d) fase IV: estudo poés-registro, em que se acompanham 0s
pacientes de determinada patologia submetidos ao tratamento com o novo
medicamento ou produto comercializado, de forma a avaliar as estratégias
terapéuticas e a acompanhar o surgimento de reacdes adversas ja
documentadas e daquelas ndo detectadas nas fases anteriores da pesquisa
clinica;

XX — evento adverso: qualquer ocorréncia médica nado
intencional, sofrida por um participante de pesquisa clinica, que nao
apresenta, necessariamente, relacdo causal com o objeto da investigacao;

XXI — evento adverso grave ou reacdo adversa grave a
medicamento: qualquer intercorréncia médica indesejavel sofrida pelo
participante da pesquisa, que resulte em Obito, represente risco de vida,
requeira hospitaliza¢ao ou o prolongamento da hospitalizagdo preexistente,
resulte em incapacitagdo ou incapacidade significativa ou persistente, ou
promova malformacao ou anomalia congénita;
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XXII — extensdo do estudo: prorrogacdo ou continuidade da
pesquisa com os mesmos participantes recrutados, sem mudanca essencial
nos objetivos e na metodologia do projeto original;

XXIII — instancia de revisdo ¢tica de pesquisa clinica:
colegiado interdisciplinar, vinculado a institui¢do de pesquisa ou servigo de
satde, de carater consultivo, deliberativo e educativo, competente para
proceder a revisdo ética dos protocolos de pesquisa clinica com seres
humanos, 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;

XXIV — instancia nacional de controle de revisdo ética de
pesquisa clinica: colegiado interdisciplinar, independente, vinculado a
coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, definido pela Lei
n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, de carater normativo, consultivo,
deliberativo e educativo, competente para proceder a regulagdo,
fiscalizacdo e controle ético da pesquisa clinica, com vistas a proteger a
integridade e a dignidade dos participantes da pesquisa, além de contribuir
para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos;

XXV — investigador: pessoa responsavel pela conducdo da
pesquisa clinica em uma instituicdo ou em um centro de estudo;

XXVI — investigador coordenador: investigador responsavel
pela coordenagdo dos investigadores de diferentes centros participantes de
pesquisa multicéntrica;

XXVII - medicamento experimental: nova formula
farmaceéutica testada ou utilizada como referéncia em um ensaio clinico,
que inclui também os medicamentos registrados quando sejam utilizados
ou preparados, quanto a formula farmacéutica ou acondicionamento, de
modo diverso da forma autorizada pelo 6rgdo competente, ou para uma
indicagdo nao autorizada ou para obter mais informagdes sobre a forma
autorizada;

XXVIII — monitor: profissional capacitado, designado pelo
patrocinador ou pela organiza¢do 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;
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XXIX - organizacdo representativa de pesquisa clinica
(ORPC): pessoa ou organizagao contratada pelo patrocinador para executar
parte dos deveres e das funcdes do patrocinador relacionados a pesquisa;

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

XXXI — patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou
privada, que apoia a pesquisa mediante acgdes de financiamento,
infraestrutura, recursos humanos e apoio institucional;

XXXII — pesquisa clinica com seres humanos: conjunto de
procedimentos cientificos, desenvolvidos de forma sistemdtica com seres
humanos, com o objetivo de avaliar a agdo, a seguranca ¢ a eficicia de
medicamentos, produtos, técnicas, procedimentos, dispositivos médicos ou
cuidados a satde, para fins preventivos, diagndsticos ou terapéuticos; de
verificar a distribuicdo de fatores de risco, de doengas ou de agravos na
populagdo; e de avaliar os efeitos de fatores ou estados sobre a satde;

XXXIII- pesquisa multicéntrica: pesquisa clinica que segue
um Unico protocolo, em diferentes locais, executada por mais de um
investigador;

XXXIV — placebo: formulacdo sem efeito farmacologico, ou
procedimento simulado, utilizado em grupos controles de ensaios clinicos,
destinado a comparacdo com a intervengdo sob experimentacdo, com o
objetivo de produzir mascaramento da intervengao;

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

XXXVI — produto de comparacao: produto utilizado no grupo
controle de um ensaio clinico, que pode ser um produto ja comercializado
ou um placebo, para permitir a comparacao dos seus resultados com os do
grupo que recebeu a intervencao sob experimentagao;

XXXVII — protocolo da pesquisa clinica: documento
descritivo dos aspectos éticos e metodologicos fundamentais da pesquisa,
que inclui informagdes relativas ao participante da pesquisa e a
qualificagdo da instituicdo pesquisadora, do pesquisador e do patrocinador;
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XXXVIII — provimento material prévio: compensacao
financeira, exclusivamente para despesas de transporte e alimentagdo do
participante e de seus acompanhantes, quando necessario, anterior a sua
participacao na pesquisa;

XXXIX — reacao adversa ao medicamento: resposta nociva ou
ndo intencional relacionada a qualquer dose de um produto medicinal ou de
nova indicacao dele;

XL — reacdo adversa inesperada a medicamento: reagdo
adversa de natureza ou gravidade ndo consistente com a informacgao
disponivel acerca do produto sob investigacao, de acordo com os dados da
brochura do investigador;

XLI — relatorio de auditoria: documento escrito que relata os
resultados da avaliacdo realizada por auditor designado pelo patrocinador;

XLII — relatério de monitoramento: documento escrito
elaborado pelo monitor, para o patrocinador, apds cada visita ao centro de
estudo ou a outros contatos relacionados ao estudo, de acordo com os POP
do patrocinador;

XLII — relatorio de pesquisa clinica: documento escrito com
os resultados da pesquisa, que inclui, necessariamente e de forma integrada,
a descri¢do e analise dos dados clinicos e estatisticos;

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

XLV - 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;

XLVI — testemunha imparcial: individuo sem participa¢do 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;
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XLVII — violagao 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 participantes da pesquisa.

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

I — respeitar os direitos, a dignidade, a seguranga € o bem-estar
do participante da pesquisa, que devem prevalecer sobre os interesses da
ciéncia e da sociedade;

IT — estar embasada por avaliacdo favoravel da relagdo risco-
beneficio para o participante da pesquisa e para a sociedade;

III — 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 qualificagdo técnica e
académica dos profissionais envolvidos na realizacdo da pesquisa;

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

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

VIII — dispensar os cuidados assistenciais necessarios, sempre
que envolver alguma intervengao;

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:
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I — ter disponivel informagao clinica e ndo clinica acerca do
produto sob investigacao, para respaldar a condugdo da pesquisa;

II — dispensar cuidados médicos e tomar decisdes médicas no
interesse do participante da pesquisa;

IIT — ser continuamente avaliada quanto a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso, visando a oferecer a todos os
beneficios do melhor regime, tdo logo seja constatada a superioridade
significativa de uma intervencao sobre outra comparativa;

IV — produzir, manusear e armazenar os produtos sob
investigacao de acordo com as normas de boas praticas de fabricagao.

Art. 4° O protocolo e o contrato de pesquisa clinica observarao
o disposto nesta Lei e nas boas praticas clinicas, conforme regulamento.

CAPITULO II
DA REVISAO ETICA
Secao I
Disposicoes gerais

Art. 5° A pesquisa clinica contara com a aprovacao prévia de
uma instancia de revisdo ética, responsavel por analisar os seus aspectos
¢ticos, de forma a garantir a dignidade, a seguranca e¢ o bem-estar do
participante da pesquisa.

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:

I — protecdo da dignidade, da seguranga e do bem-estar do
participante da pesquisa;

II — incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico na area da
saude;
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II — independéncia, transparéncia e publicidade do processo
de analise;

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

V — agilidade na anélise e emissdo de parecer;
VI — multidisciplinariedade da analise;

VII — controle social, com a participacao de representante dos
usudrios na andlise ética da pesquisa, notadamente dos grupos especiais
objeto da pesquisa.

§ 1° Em observancia ao disposto no inciso IV do caput, o fato
de a pesquisa clinica ter centro coordenador situado no exterior ou contar
com cooperagao ou participagao estrangeira nao constitui justificativa para
a adocdo de critérios ou procedimentos distintos na andlise € no parecer
sobre o protocolo de pesquisa.

§ 2° Os integrantes das instincias de revisdo €tica que tenham
interesse de qualquer natureza na pesquisa ou que mantenham vinculo com
o patrocinador, com a instituigdo executora ou com os investigadores
devem ser declarados impedidos de participar da deliberagdo acerca da
pesquisa clinica.

Secao 11
Do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos
Art. 7° Sera constituido, em todo o territorio nacional, um
sistema nacional de ética em pesquisa clinica com seres humanos,
constituido por:

I — instancia de revisao ética de pesquisa clinica;

II — instancia nacional de controle de revisao ética de pesquisa
clinica.
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Art. 8° Incumbe a instidncia nacional de controle de revisao
¢tica de pesquisa clinica, prevista no inciso II do art. 7°, as seguintes
atribuigoes:

I — editar normas regulamentadoras sobre a conducdo ética das
pesquisas clinicas;

II — avaliar a efetividade do sistema de revisdo ética de
pesquisas clinicas no territorio nacional;

[II — credenciar e certificar as instancias de revisdo ética de
pesquisa clinica, para que estejam aptas a exercer a fungao de revisao ética
de pesquisas clinicas, de acordo com o grau de risco envolvido;

IV — acompanhar, apoiar e fiscalizar as instancias de revisao
ética de pesquisa clinica em relagdo a analise dos protocolos de pesquisa
clinica e ao cumprimento das normas legais estabelecidas;

V — promover e apoiar a capacitacdo dos integrantes das
instancias de revisdo ética de pesquisa clinica, com especial énfase nos
aspectos éticos e metodologicos envolvidos na pesquisa clinica;

VI — atuar como instancia recursal das decisdes emanadas das
instancias de revisdo ética de pesquisa clinica.

Paragrafo unico. As normas regulamentadoras da pesquisa
clinica com seres humanos editadas no ambito do Ministério da Saude até a
data de publicacdo desta Lei continuam em vigor, no que couber, enquanto
nao forem substituidas na forma do inciso L.

Secao 111
Da instincia de revisao ética de pesquisa clinica

Art. 9° A instancia de revisdo ética de pesquisa clinica,
prevista no inciso I do art. 7°, atendera as seguintes condicdes, entre outras
dispostas no regulamento:

I — ter composi¢ao multidisciplinar e com equilibrio de género,
com numero suficiente de membros, dentre eles, pelo menos, um



326

representante de usudrios, para que, no conjunto, tenha a qualificagdo e a
experiéncia necessarias para revisar e avaliar os aspectos médicos,
cientificos e €ticos da pesquisa proposta;

IT — estar credenciada junto a instancia nacional de controle de
revisdo ética de pesquisa clinica;

[T — 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 qualificagdes profissionais;

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

§ 1° A funcdo de instancia de revisdo é€tica de pesquisa clinica
serd exercida pelo comité de ética em pesquisa (CEP), de acordo com os
seguintes graus de risco envolvidos na pesquisa, conforme definido em
regulamento:

I — pesquisas de risco baixo e moderado: todos os CEP
credenciados pela instdncia nacional de controle de revisdo ética de
pesquisa clinica;

I — pesquisas de risco elevado: apenas os CEP certificados
pela instancia nacional de controle de revisdo ética de pesquisa clinica.

§ 2° Em observancia ao disposto no inciso I do caput, o CEP
contard com:

I — 0 nimero minimo de sete membros;

II — um membro, pelo menos, cuja area de atuagdo seja de
carater nao cientifico;
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[I — um representante dos usudrios da institui¢do onde sera
realizada a pesquisa;

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

§ 3° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, a
instancia de revisao ética de pesquisa clinica assegurard, na discussao sobre
o protocolo, a participacao de:

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

IT — um consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as
tradi¢des da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver populacao
indigena.

§ 4° A deliberacao sobre a adequagdo ética da pesquisa clinica
ocorrera em reunido previamente marcada, que conte com quérum minimo,
conforme definido no documento descritivo dos procedimentos
operacionais do CEP.

§ 5° Apenas aos membros efetivos e ad hoc do CEP ¢ licito
emitir parecer e deliberar sobre a adequagdo ética das pesquisas clinicas
submetidas ao comité.

§ 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 apoiara a
capacitacdo dos integrantes das instdncias de revisdo ¢€tica de pesquisa
clinica, com especial énfase nos aspectos éticos e metodologicos
envolvidos na pesquisa clinica.

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

Paragrafo unico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo
CEP déa ensejo ao seu descredenciamento pela instancia nacional de
controle de revisao ética de pesquisa clinica, na forma do regulamento.
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Secao IV
Das responsabilidades da instincia de revisio ética de pesquisa clinica

Art. 12. Sao responsabilidades da instancia de revisdo ética de
pesquisa clinica:

I — assegurar os direitos, a seguranca € o bem-estar dos
participantes da pesquisa, com especial atencdo as pesquisas que envolvam
participantes vulneraveis;

II — considerar as qualifica¢des do investigador para a pesquisa
proposta, segundo o seu curriculo académico e profissional e os
documentos solicitados pelo CEP;

IIT — conduzir a revisdo e o monitoramento da pesquisa em
andamento por ela aprovada, em intervalos adequados ao grau de risco a
que esta submetido o participante da pesquisa, € com periodicidade minima
anual;

IV — solicitar que informagdes adicionais sejam fornecidas aos
participantes da investigacdo, quando julgar que elas sdo indispensaveis
para a protecao dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos participantes
da pesquisa;

V — assegurar que o protocolo da pesquisa e demais
documentos tratem adequadamente dos assuntos éticos relevantes e
satisfacam as exigéncias regulatdrias aplicaveis;

VI — certificar-se de que o protocolo preveja os meios
adequados para a obten¢do do consentimento do participante da pesquisa
ou de seu representante legal;

VII - certificar-se de que a informagdo referente ao
ressarcimento ou 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.
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Secao V
Do processo de revisao ética de pesquisa clinica

Art. 13. O processo de revisao ética da pesquisa sera instruido
com os seguintes documentos, além de outros estabelecidos no
regulamento:

I — folha de rosto: dados de identificacdo da pesquisa, do
patrocinador, do investigador principal, dos demais investigadores e das
instituigdes envolvidas;

IT — termo de consentimento livre e esclarecido e as respectivas
atualizagdes, em caso de eventuais emendas ao protocolo da pesquisa;

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

IV — curriculo académico e profissional atualizado dos
investigadores e outros documentos comprobatorios de suas qualificacdes;

V — emendas, se houver;

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

VII - declaracdo de concordancia da instituicdo em que sera
realizada a pesquisa;

VIII — protocolo da pesquisa, com o seguinte conteudo:

a) informagdes gerais, que incluam, entre outras, o titulo da
pesquisa, o nome e endereco do investigador e do patrocinador;

b) informagdes sobre o historico da pesquisa que incluam,
quando se tratar de ensaio clinico, nome e descricdio 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,
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quando se tratar de novo medicamento, da forma de administracao,
dosagem, regime de dosagem e periodo de tratamento;

c) objetivos e finalidade da pesquisa;
d) metodologia da pesquisa;

e) populacdo da pesquisa, critérios de selecao e de exclusao de
participantes da pesquisa e formas de recrutamento;

f) informagdes sobre provimento material prévio,
ressarcimentos e indenizagdes aos participantes da pesquisa;

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

h) formas de registro e manuseio de dados;

1) métodos de avaliacdo da eficacia e seguranga, quando se
tratar de ensaio clinico;

j) métodos de avaliagdo da seguranga;

k) medidas estatisticas a serem utilizadas;

1) acesso direto aos dados e documentos de origem;
m) controle de qualidade e garantia de qualidade;

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

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

p) detalhamento das condicdes 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;
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q) descrigao das estratégias e das medidas de enfrentamento de
possiveis danos ao participante, decorrentes direta ou indiretamente da
pesquisa;

r) formas de indenizagdo ao participante por eventuais danos
decorrentes de sua participacdo na pesquisa;

s) orcamento e financiamento da pesquisa;
t) politica de publicacao.

Paragrafo unico. O CEP mantera sob sua guarda, por até trés
anos apos a conclusdo da pesquisa que aprovar, os registros relevantes dela,
disponibilizando-os, quando solicitado, a instancia nacional de controle de
revisdo ética de pesquisa clinica e a autoridade sanitaria.

Art. 14. A revisdo ética de pesquisa clinica, realizada pela
instancia competente, com emissao do parecer final, ndo podera ultrapassar
o prazo de trinta dias da data da aceita¢do da integralidade dos documentos
da pesquisa, cuja checagem documental sera realizada em até cinco dias a
partir da data de submissao.

§ 1° O prazo previsto no caput para a emissao do parecer final
poderé ser prorrogado por trinta dias para consulta a especialistas ad hoc,
conforme decisdo da instdncia de revisdo ética de pesquisa clinica
responsavel pela emissdo do parecer, ou para a andlise de eventuais
questionamentos ou pendéncias.

§ 2° A critério da instancia de revisao ética de pesquisa clinica
competente, o investigador poderd participar da reunido do CEP para
prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada a sua presenga no
momento da tomada de decisdao do colegiado.

§ 3° Antes da emissdo do parecer final, a instancia de revisao
¢tica de pesquisa clinica podera solicitar do investigador principal ou do
patrocinador da pesquisa, em bloco e de uma tnica vez, informagdes ou
documentos adicionais ou a realizagdo de ajustes na documentacdo da
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pesquisa, interrompendo-se 0 prazo previsto no caput por, no maximo,
trinta dias.

§ 4° O parecer final de que trata o caput concluird por uma das
seguintes manifestacdes:

I — pela aprovagdo da pesquisa;

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

IIT — pela nao aprovagdo da pesquisa.

§ 5° Da decisdo constante do parecer final 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 controle de revisdo ética de pesquisa clinica.

§ 6° Os recursos interpostos previstos no § 4° serdo decididos
pela instancia competente no prazo de até trinta dias.

§ 7° A revisdo ética da pesquisa clinica que envolva mais de
um centro de estudo no Pais serd realizada por um uUnico CEP,
preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que
emitird o parecer final e notificara os CEP dos demais centros participantes
da sua decisao.

Art. 15. Pesquisa clinica de particular relevancia para o
atendimento a emergéncia de saude publica contard com procedimentos de
analise e revisdo ¢€tica de pesquisa clinica especiais, conforme o
regulamento.

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

Art. 16. Apds o inicio da pesquisa, havendo necessidade de
alteracdo que interfira na relagdo risco/beneficio ou na documentacao
aprovada, o investigador principal submetera, por escrito, emenda ao
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protocolo, devidamente justificada, para analise e parecer da instancia de
revisdo ética de pesquisa clinica que a tenha aprovado.

§ 1° As emendas s6 poderdo ser implementadas apds terem
sido aprovadas nos termos estabelecidos no caput, exceto quando a
seguranga do participante da pesquisa depender da imediata implementagao
delas.

§ 2° Aplicam-se as emendas a pesquisa o disposto no art. 14.

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 controle de revisdo ética de pesquisa clinica
e a autoridade sanitaria, mediante o compromisso de zelar pela preservagao
da confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa.

CAPITULO I1I
DA PROTECAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA
Secao I
Das disposicoes gerais
Art. 18. A participacdo em pesquisa clinica ¢ voluntaria e

condicionada a autorizacdo expressa do participante, mediante a assinatura
de termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° O termo de consentimento especificado no caput sera
escrito em linguagem de facil compreensdo para o participante da pesquisa
e so terd validade quando por ele for assinado.

§ 2° O termo de consentimento a que se refere o caput deve ser
atualizado e¢ submetido a apreciagio do CEP que tenha aprovado a
pesquisa, sempre que surgirem novas informagdes relevantes capazes de
alterar a decisdo do participante da pesquisa quanto a sua participagao nela.
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§ 3° Informagdes verbais ou por escrito referentes a pesquisa,
incluidas as constantes do termo de consentimento livre e esclarecido, nao
podem indicar ou sugerir a abdicacdo, por parte do participante da
pesquisa, dos seus direitos, ou a isencao do investigador, da institui¢ao, do
patrocinador ou de seus agentes, das responsabilidades relativas aos danos
ao participante.

§ 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, incluida a aprovacao
do CEP.

§ 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, apods o consentimento verbal
do participante ou de seu representante legal quanto a participacdo na
pesquisa, assinard 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 participante da pesquisa ou o seu representante legal na
primeira oportunidade possivel e coletar a decisio quanto a sua
permanéncia na pesquisa.

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

§ 8° Nos casos de ser impossivel a obten¢do do termo de
consentimento livre e esclarecido ou quando essa obtencdo implicar riscos
substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou
aos vinculos de confianga entre pesquisador e participante, a dispensa do
termo deve ser solicitada, e devidamente justificada, pelo pesquisador a
instancia de revisdo ética, 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 informacoes.
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Art. 20. E vedada a remuneragio do participante de pesquisa
ou a concessdao de qualquer tipo de vantagem por sua participagdo em
pesquisa clinica.

§ 1° Nao configuram remunera¢do ou vantagem para O
participante da pesquisa:

I — o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentagdo
ou 0 provimento material prévio;

I — outros tipos de ressarcimento necessarios, segundo o
protocolo da pesquisa.

§ 2° Excetua-se do caput a participagdo de individuos
saudaveis em ensaios clinicos de fase I, quando ndo houver beneficios
terapéuticos diretos aos participantes de pesquisa, observadas as seguintes
condig¢des:

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

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

III — em caso de pesquisa para avaliagdo da dose maxima
tolerada, a observancia do prazo minimo de seis meses da data de
encerramento da participag¢do do individuo na pesquisa, antes que possa ser
incluido em novo ensaio clinico;

IV — em caso de estudo para avaliagao da biodisponibilidade e
bioequivaléncia, a observancia do prazo minimo de trés meses da data de
encerramento da participacao 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 intervengdo experimental sobre o produto de
comparacao ou placebo, o pesquisador responsavel avaliard a necessidade
de adequar ou suspender o estudo em curso.
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Art. 22. O participante da pesquisa serd indenizado por
eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participacdo na pesquisa
clinica e receberd a assisténcia a saude necessaria relacionada a tais danos.

Paragrafo unico. E de responsabilidade do patrocinador a
indenizagdo e a assisténcia previstas no caput.

Secao 11
Da protecio 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
circunstancialmente, fica condicionada ao atendimento das seguintes
condigoes:

I — haver termo de consentimento livre e esclarecido assinado
pelos pais da crianga ou do adolescente, pelo conjuge da pessoa adulta,
quando houver, ou por representante legal ou constituido judicialmente,
observadas as disposi¢des do art. 18;

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

IIT — ndo estar o participante da pesquisa em situagdo de
acolhimento institucional.

Pardgrafo unico. O disposto no inciso I do caput ndo elimina a
necessidade de que, se possivel, e na medida da capacidade de
compreensao do participante 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, por meio da utilizagdo de um termo de
assentimento, sempre que tenha condi¢des de avaliar e decidir sobre as
informacodes recebidas.

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

CAPITULO IV

DAS RESPONSABILIDADES DO PATROCINADOR E DO
INVESTIGADOR

Art. 25. Constituem responsabilidades do patrocinador:

[ — a implementacao e a manutencao 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 e os dados sejam gerados,
documentados e relatados em observancia ao protocolo, a boa pratica
clinica e as exigéncias do regulamento;

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

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

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

V — a selegdo dos investigadores e das instituicdes executoras
da pesquisa, considerando a devida qualificagdo necessaria para a conducao
e supervisao dela;

VI — a verificagdo 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
controle de revisdo ética de pesquisa clinica e inspe¢ao da autoridade
sanitaria;

VII — a pronta notificagdo ao investigador, institui¢do
executora, CEP, instancia nacional de controle de revisao ética de pesquisa
clinica e autoridade sanitdria sobre descobertas que possam afetar
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adversamente a seguranga do participante da pesquisa, comprometer a
conducao da pesquisa ou afetar a aprovacao concedida pelo CEP;

VIII — a expedi¢dao de relatério sobre as reagdes adversas ao
medicamento ou produto sob investigacdo consideradas graves ou
inesperadas, dando conhecimento aos investigadores, institui¢des
envolvidas, CEP, instancia nacional de controle de revisdo ética de pesquisa
clinica e autoridade sanitaria;

IX — a selecdo e a capacitacdo dos monitores e auditores;
X — o monitoramento adequado da pesquisa;

XI — a pronta comunicacdo aos investigadores, institui¢ao
executora, CEP, instancia nacional de controle de revisdo ética de pesquisa
clinica 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
patrocinador dispostas no caput.

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

Art. 26. Sao responsabilidades do investigador:

I — ter e comprovar qualificagdo e experiéncia necessarias para
assumir a responsabilidade pela adequada conducdo da pesquisa;

IT — ter conhecimento e obedecer as normas de boas praticas
clinicas e as exigéncias regulatorias;

IIT — submeter a documentacdo da pesquisa a aprovagdo do
CEP, inclusive as eventuais emendas;

IV — selecionar pessoas qualificadas para o desempenho das
tarefas relacionadas a pesquisa;
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V — garantir os recursos adequados para a condugdo da
pesquisa;

VI - indicar o médico investigador ou subinvestigador, ou
odontélogo, conforme o caso, para ser o responsavel pelas decisoes
médicas, ou odontologicas, relacionadas a pesquisa, quando se tratar de
ensaio clinico;

VII — assegurar, quando se tratar de ensaio clinico, o
acompanhamento clinico dos participantes de pesquisa durante a conducao
do estudo e apoOs o seu término, pelo prazo e nas condigdes definidos no
protocolo aprovado pelo CEP;

VII - conduzir a pesquisa em observancia ao protocolo
aprovado pelo CEP;

IX — disponibilizar, quando solicitado, o acesso direto aos
registros e documentos da pesquisa para o monitor, auditor, CEP, instincia
nacional de controle de revisdo ética de pesquisa clinica e autoridade
sanitaria;

X — permitir o monitoramento e a auditoria da pesquisa pelo
patrocinador e contribuir para eles, bem como para as inspe¢des da
autoridade sanitaria, da instancia nacional de controle de revisao ética de
pesquisa clinica e do CEP que a tenha aprovado;

XI — apresentar os relatdrios parciais e os resumos escritos da
pesquisa, anualmente, ao CEP, ou sempre que solicitado pela instancia de
revisdo €tica de pesquisa clinica que a tenha aprovado;

XII — comunicar prontamente ao patrocinador, a autoridade
sanitaria, a instdncia nacional de controle de revisdo ética de pesquisa
clinica e ao CEP todos os eventos adversos graves ou inesperados;

XIII — armazenar os registros € documentos da pesquisa por
prazo de, no minimo, cinco anos;
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XIV — assegurar os direitos e zelar pelo bem-estar e pela
seguranca dos participantes da pesquisa.

CAPITULO V

DA FABRICACAO, DA IMPORTACAO E DO USO DE
MEDICAMENTOS, PRODUTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS
EXPERIMENTAIS E PLACEBO

Art. 27. Para fins de ensaio clinico, a importagdo, a fabricacao
e o0 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 utilizagdo exclusiva de placebo s6 ¢ admitida
quando inexistirem métodos comprovados de profilaxia, diagnodstico ou
tratamento para a doenga objeto da pesquisa clinica, e desde que os riscos
ou os danos decorrentes do uso de placebo nao superem os beneficios da
participagdo na pesquisa.

CAPITULO VI
DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO POS-ENSAIO CLINICO

Art. 30. Ao término da pesquisa, o patrocinador garantira aos
participantes da pesquisa o fornecimento gratuito, e por tempo
indeterminado, do medicamento experimental que tenha apresentado maior
eficacia terapéutica e relacdo risco/beneficio mais favoravel que o
tratamento de comparacdo, sempre que o medicamento experimental for
considerado pelo médico assistente ou pelo médico do estudo a melhor
terapéutica para a condicao clinica do participante da pesquisa.
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§ 1° O acesso ao medicamento experimental especificado no
caput também serd garantido no intervalo entre o término da participacdo
individual e o final do estudo, de acordo com analise devidamente
justificada do médico assistente ou do médico do estudo podendo o acesso
ser dado por meio de extensdo do estudo.

§ 2° O uso de medicamento experimental fora do contexto do
ensaio clinico, conforme disposto no caput, obedecera as normas
estabelecidas no regulamento.

§ 3° O fornecimento gratuito do medicamento ou produto
objeto da pesquisa, conforme estabelecido no caput, s6 podera ser
interrompido nas seguintes situagoes:

I — decisao do proprio participante da pesquisa ou, quando este
ndo puder expressar validamente sua vontade, pelos sujeitos especificados
no art. 23, I, desta Lei;

I — cura da doenga ou do agravo a saude alvos da pesquisa,
comprovado por laudo do médico assistente do participante da pesquisa;

Il — quando o seu emprego ndo trouxer beneficio ao
participante da pesquisa, considerando-se a relagdo risco/beneficio fora do
contexto da pesquisa clinica, devidamente documentado pelo médico
assistente do participante da pesquisa;

IV — impossibilidade de obtengdo ou fabricagdo, por questdes
técnicas ou de seguranga, devidamente justificadas;

V — quando o medicamento estiver sendo regularmente
comercializado ou fornecido gratuitamente pelo sistema publico de satde
ou por outro meio.

§ 4° Para atender ao disposto no caput, a importacdo e a
dispensacdo do 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 disposi¢des do art. 30.
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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 exigéncias éticas constantes desta Lei.

Art. 33. Os materiais bioldégicos humanos serdo armazenados,
de acordo com o regulamento, em biorrepositorios da instituicdo executora
da pesquisa, sob a responsabilidade institucional e sob o gerenciamento do
pesquisador principal, enquanto a pesquisa estiver em execugao.

§ 1° Excetuam-se da exigéncia do caput os materiais
pereciveis cujo armazenamento seja inviavel.

§ 2° Apés o término da pesquisa, o armazenamento e
gerenciamento dos materiais bioldgicos referidos no caput siao de
responsabilidade exclusiva da instituicao executora da pesquisa, mediante a
constituicdo de biobanco, credenciado pela autoridade sanitaria na forma
do regulamento.

§ 3° O envio e armazenamento de material biologico humano
para centro de estudo localizado fora do Pais ¢ da responsabilidade do
patrocinador, observadas as seguintes condigdes:

I — observancia da legislagdo sanitaria nacional e internacional
sobre remessa e armazenamento de material bioldgico;

II — garantia de acesso e utilizacdo dos materiais biologicos e
dados, para fins cientificos, aos pesquisadores e instituigdes nacionais;

IIT — observancia da legislagdo nacional, especialmente no
tocante a vedacdo de patenteamento e comercializagdo de material
bioldgico.
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Art. 34. Os dados coletados pela pesquisa serdo armazenados
pela instituicio executora da pesquisa, sob a responsabilidade do
investigador principal, por cinco anos no minimo.

§ 1° O armazenamento de dados em centro de estudo
localizado fora do Pais ¢ da responsabilidade do patrocinador.

§ 2° A alteracdo do prazo de armazenamento dos dados
estabelecido no caput deve ser autorizada pelo CEP, mediante solicitacao
do investigador principal.

Art. 35. A concordancia do participante da pesquisa com a
coleta, o deposito, o armazenamento, a utilizacdo, o descarte de seu
material bioldgico, bem como com o envio de seu material biolégico e de
seus dados para centro de estudo localizado fora do Pais, serd formalizada
por meio do termo de consentimento livre e esclarecido.

Paragrafo unico. O participante da pesquisa, ou seu
representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer 6nus ou prejuizos,
pode retirar o consentimento de armazenamento e utilizacdo de seu
material bioldgico, além de solicitar a retirada de seus dados genéticos de
bancos onde eles se encontrem armazenados.

Art. 36. O local onde ocorre a utilizacdo ¢ o armazenamento
do material bioldgico contara com sistema de seguranga que garanta o
sigilo da identidade do participante da pesquisa e o respeito 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 que sejam os beneficios auferidos com a pesquisa.

CAPITULO VIII

DA PUBLICIDADE, DA TRANSPARENCIA E DO MONITORAMENTO
DA PESQUISA CLINICA

Art. 38. A pesquisa clinica sera registrada junto a instancia
nacional de controle de revisdo ética de pesquisa clinica e terd seus dados
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atualizados em sitio eletronico 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 encaminhard os resultados da
pesquisa para publicacdo em veiculo de divulgacdo cientifica ou no sitio
eletronico de que trata o art. 38.

§ 1° O investigador principal encaminhard, ao CEP, os resumos
das publicagdes e seus dados bibliograficos, para que sejam
disponibilizados no sitio eletronico de que trata o art. 38.

§ 2° Os participantes 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. 41. As reacdes ou eventos adversos ocorridos durante a
pesquisa clinica sdo de comunicagdo obrigatoria a autoridade sanitéria, a
instancia nacional de controle de revisdo ética de pesquisa clinica e ao CEP
que tenha aprovado a pesquisa.

Art. 42. As violagdes do protocolo de pesquisa sdo de
comunicagdo obrigatoria a instancia nacional de controle de revisdo ética
de pesquisa clinica e ao CEP que tenha aprovado a pesquisa.

Art. 43. A pesquisa clinica em andamento s6 podera ser
descontinuada mediante comunicacdo imediata das razdes da
descontinuidade a instancia de revisdo ética de pesquisa clinica que a
aprovou, devendo o investigador principal entregar aquele colegiado, no
prazo de trinta dias, relatdrio circunstanciado com os resultados obtidos até
0 momento da interrupgao.
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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 sancOes disciplinares previstas na legislagdo do conselho
profissional ao qual ¢ vinculado, sem prejuizo das demais sanc¢des civis e
penais cabiveis.

Paragrafo unico. Para fins de aplicagdo das sancdes
disciplinares dispostas no caput, os conselhos profissionais competentes
serdo notificados, pelo CEP ou pela instancia nacional de controle de
revisdo ética de pesquisa clinica, da infracdo ética cometida.

Art. 45. A inobservancia do disposto no art. 27, caput; art. 28;
art. 30, §§ 2° e 4°% art. 33, caput, § 2°, e incisos I e Il do § 3° e art. 41
constitui infragdo sanitéria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na
Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das demais sancdes
civis e penais cabiveis.

Art. 46. Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a
data de sua publicacao.

Sala da Comissao, 15/03/2016

Senador Lasier Martins, Presidente

Senador Aloysio Nunes Ferreira, Relator
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PARECER N° |, DE 2015

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO,
JUSTICA E CIDADANIA, sobre o Projeto de
Lei do Senado n° 200, de 2015, da Senadora Ana
Amélia e de outros Senadores, que dispde sobre a
pesquisa clinica.

RELATOR: Senador EDUARDO AMORIM

| - RELATORIO

Submete-se ao exame desta Comissdo o Projeto de Lei do
Senado (PLS) n° 200, de 2015, de autoria da Senhora Senadora Ana Amélia
e dos Senhores Senadores Waldemir Moka e Walter Pinheiro.

Trata-se de projeto de contetdo bastante substancioso — nove
capitulos, contendo 42 artigos —, que tem o objetivo de dispor sobre
principios, diretrizes e regras para a conducdo de pesquisas clinicas em
seres humanos por instituicdes publicas e privadas, conforme resumem o
seu art. 1° e ementa.

O art. 2° do projeto estabelece, em seus 43 incisos, as
definicOes pertinentes a aplicacdo da norma.

As exigéncias éticas e cientificas aplicaveis as pesquisas com
seres humanos estio relacionadas nos onze incisos do art. 3° do PLS.

O art. 4°, que encerra 0 Capitulo | — Das Disposicdes Gerais —,
prevé que o protocolo e o contrato de pesquisa clinica observardo o
disposto na lei que decorrer do projeto em exame e nas boas préaticas
clinicas, conforme regulamento.

O Capitulo 11 do Projeto trata da Revisdo Etica em seis secdes,
prevendo, em suas disposices gerais (Secdo 1), que a pesquisa clinica
contard com a aprovacao prévia de uma instancia de revisdo ética com o
objetivo de garantir a dignidade, a seguranca e o0 bem estar do sujeito da

SF/15742.21484-71
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pesquisa e a validade cientifica dos resultados (art. 5°), devendo ser
realizada em instancia Unica (art. 6°) e em conformidade com as diretrizes
fixadas nos sete incisos do seu caput.

Os paragrafos do art. 6° vedam a distincdo de critérios ou
procedimentos na analise e no parecer sobre o protocolo de pesquisa que
tenha centro coordenador no exterior ou conte com a cooperagao ou
participacdo estrangeira (8 1°) e a participagdo dos integrantes das
instancias de revisdo que tenham interesse na pesquisa ou que mantenham
vinculo com o promotor, com a instituicdo executora ou com 0s
investigadores (§ 2°).

A Secdo Il do Capitulo Il trata da instancia de reviséo ética,
estabelecendo as suas condi¢Ges em seis incisos do caput do art. 7° e 0s
Orgédos que a executardo: o comité de ética em pesquisa (CEP) ou o comité
de ética independente (CEI) (8 1° do art. 7°), os quais devem ser integrados
por, no minimo, cinco membros, sendo, a0 menos um, oriundo de area de
interesse de carater ndo cientifico e, pelo menos um, sem vinculo com a
instituicdo ou centro de estudo (8 2° do art. 7°).

Ainda por meio do art. 7°, os seus paragrafos 3° ao 6°, séo
estabelecidas regras para as reunides do CEP e do CEI, destacando-se as
atribuicdes dos seus integrantes e a participacdo de investigadores com
ouvintes e para prestar esclarecimentos e, mediante convite, de
especialistas externos para prestarem assisténcia qualificada em areas
especificas.

Dispde o art. 8° que a instituicdo que abrigar o CEP ou CEI
promovera e apoiara a capacitacdo dos integrantes das instancias de revisao
ética, com especial énfase nos aspectos éticos e metodolégicos envolvidos
na pesquisa clinica.

De acordo com o art. 9°, a atuacdo da instancia de revisao ética
fica sujeita a fiscalizacdo e a0 acompanhamento da autoridade sanitaria.

A Secdo Il do Capitulo Il trata das responsabilidades da
instancia de revisao ética, as quais estdo explicitadas nos sete incisos do art.
10.

A Secdo IV, por sua vez, trata do processo de revisdo ética,
relacionando os documentos que devem instrui-lo (incisos de I a VIII do
art. 11), prevendo, ainda, que os registros relevantes da pesquisa ficardo
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sob a guarda do CEP ou CEI por até trés anos apds a sua aprovacdo e
disponibilizadas a autoridade sanitaria quando houver solicitagcdo
(parégrafo dnico do art. 11).

Os demais artigos (arts. 12 a 16) que integram a referida Secgéo

IV estabelecem, entre outras exigéncias a serem cumpridas em face do
processo de revisdo ética, 0 prazo de trinta dias para emissdo do parecer
final e a direcdo a ser adotada para a sua conclusdo, em conformidade com
os incisos | a IV do § 3° do art. 13, e procedimentos especiais para pesquisa
clinica de particular relevancia para o atendimento a emergéncia de saude
publica (art. 14, caput), cujo parecer final devera ser proferido no prazo de
dez dias (art. 14, paragrafo Unico).

O Capitulo 111 trata da protecdo do sujeito da pesquisa em suas
duas secdes — Das disposi¢Oes gerais (Segdo | — arts. 17 ao 20) e Da
protecdo dos sujeitos vulneraveis (Secéo Il —arts. 21 ao 22).

O caput do art. 17 prevé a participacdo do sujeito da pesquisa
como voluntaria e condicionada a sua autorizacdo expressa, mediante a
assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido.

Os paragrafos 1° ao 7° do art. 17 detalham as condicbes que
devem reger o termo de consentimento e as informacdes a serem fornecidas
ao sujeito da pesquisa, prevendo ainda a retirada do consentimento do
sujeito da pesquisa, a qualquer tempo, independentemente de justificativa e
sem qualquer 6nus ou prejuizo para quem o fizer.

Ao sujeito da pesquisa serdo garantidos o anonimato, o sigilo
das informacdes (art. 18, caput) e providas as condi¢bes para a sua
privacidade (art. 18, pardgrafo unico), sendo-lhe vedadas a remuneracéo ou
a concessdo de qualquer tipo de vantagem por sua participacdo em ensaio
clinico (art. 19, caput), ndo se configurando como remuneracdo ou
vantagem o ressarcimento de despesas com transporte ou alimentacéo e
outros tipos de ressarcimento, segundo o protocolo da pesquisa (art. 19, 8
1°, incisos 1 e 11).

A participacdo de sujeitos saudaveis em pesquisa de fase
inicial (Fase 1), quando n&o houver beneficios terapéuticos diretos a esses
participantes, pode ser remunerada, desde que observe as condigdes
previstas nos incisos | a IV do § 2° do art. 19.
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O caput do art. 20 prevé a indenizacdo do sujeito da pesquisa
por eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participacdo em ensaio
clinico e, ainda, que o promotor e o investigador principal sdo responsaveis
solidarios pelos danos causados ao sujeito em decorréncia de sua
participacdo na pesquisa, bem como por prover a atencéo integral a sua
salde (paragrafo Unico do art. 20).

Ainda no Capitulo 11, a Secdo Il — Da prote¢do dos sujeitos
vulneraveis — estabelece as condicbes para a participacdo de crianca ou
adolescente ou de pessoa adulta incapaz de expressar validamente a prépria
vontade, ainda que circunstancialmente, em pesquisa clinica (art. 21) e,
também, de mulheres gravidas (art. 22).

O Capitulo 1V trata das responsabilidades do promotor — o
individuo, a empresa, a instituicdo ou a organizagdo responsavel pela
implementacdo, gerenciamento ou financiamento da pesquisa clinica (art.
23, incisos | a XIl e 88 1° e 2°) — e do investigador — a pessoa responsavel
pela conducdo da pesquisa clinica em uma instituicdo ou em um centro de
estudo (art. 24, incisos | a XI).

O Capitulo V trata da fabricacdo, da importacdo e do uso de
medicamentos, produtos e dispositivos médicos experimentais e placebo
(arts. 25 a 27).

O Capitulo VI trata da continuidade do tratamento p6s-ensaio
clinico (arts. 28 e 29), cabendo ao Capitulo VII a disciplina da utilizacéo e
do armazenamento de dados e material bioldgico (arts. 30 a 34)

A publicidade, a transparéncia e 0 monitoramento da pesquisa
clinica sdo o objeto do Capitulo VIII, por meio dos arts. 35 a 40.

Por derradeiro, o Capitulo 1X — Das Disposic¢des Finais — prevé
gue ao infrator da lei que decorrer do projeto em exame serdo aplicadas as
sancOes previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infragBes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas,
e da outras providéncias (art. 41) e estabelece a sua vigéncia em 180 dias
apos a data de sua publicacao (art. 42).

Em sua justificagdo, os autores do PLS em analise observam
gue como 0s ensaios clinicos sdo realizados com seres humanos e
implicam uma intervencdo do pesquisador, surge o imperativo etico de

SF/15742.21484-71



350

protecdo do sujeito da pesquisa, mediante a adogcdo de medidas que
garantam a sua dignidade, o seu bem-estar e a sua seguranca.

Alegam haver um véacuo legislativo sobre o assunto e citam
Luis Roberto Barroso, hoje, Ministro do Supremo Tribunal Federal, que em
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.

Observam, ademais, que 0 processo de revisdo ética adotado
no Pais tem sido apontado por diversos pesquisadores nacionais como
ineficiente, anacronico e eivado de graves distorcoes.

Entendem, assim, ser urgente a edicdo 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 0s ensaios clinicos, que sdo os estudos em que h& uma intervencéo
do pesquisador sobre o sujeito da pesquisa e, por iSsO mesmo, exigem
maior preocupacgao com a protecao desse sujeito.

O PLS deveré ainda ser examinado pela Comissdo de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo, Comunicacgdo e Informética (CCT) e pela Comissao
de Assuntos Sociais (CAS), cabendo a esta a decisdo terminativa.

No quinquidio previsto regimentalmente, o projeto néo
recebeu emendas que poderiam ser apresentadas a primeira Comissao, no
caso, esta CCJ.

Il - ANALISE

Por for¢a do disposto no art. 101, inciso I, do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF), cabe a esta Comissdo de Constituicao,
Justica e Cidadania (CCJ) opinar sobre a constitucionalidade, juridicidade,
e regimentalidade das matérias que lhe forem submetidas.

A matéria que é objeto do PLS em exame - principios,
diretrizes e regras para a condugdo de pesquisas clinicas em seres humanos
por instituicBes pablicas ou privadas — insere-se na competéncia legislativa
concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito Federal, tendo em vista
tratar de protecéo e defesa da saude, a teor do disposto no art. 24, inciso
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XIl, e de ciéncia, tecnologia, pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, do
inciso 1X do mesmo dispositivo da Constituicdo Federal, limitando-se a
Unido a estabelecer normas gerais (8§ 1°).

Ndo ha davida de que a disciplina legal sobre pesquisa clinica
em seres humanos deva ser tratada em legislacdo nacional, portanto, norma

geral aplicavel a todos os entes da Federacdo: Unido, Estado, Distrito
Federal e Municipios.

Tal assunto ndo pode receber tratamento diferenciado dentro

do territorio nacional, mediante legislacdo especifica local, pois envolve a

integridade fisica da pessoa humana, cuja sua salde € tutelada pelo Estado

em absoluta condicdo de igualdade para todos os brasileiros, haja vista seu
integral vinculo com o direito a vida, que é a prdpria esséncia da Republica
e do Estado Democratico de Direito, conforme estatuiu a Carta de 1988,
logo em seu artigo introdutério e expressamente mencionado no caput do
seu art. 5°, que estabelece os direitos individuais.

Quanto ao exame do meérito do PLS, que deve ser feito com
mais propriedade, em seguida, pela CCT e CAS, que detém as atribuicdes
regimentais especificas para tratar do seu conteldo quanto aos beneficios
que a sua aprovagdo pode trazer, ou ndo, para a sociedade brasileira,
reconhecemos que 0 assunto carece de legislagdo que garanta aos sujeitos
da pesquisa a preservacdo de sua saude.

Entendemos que as medidas propostas por meio do PLS
objetivam colmatar e sistematizar a parca e insuficiente legislacdo sobre o
tema, devendo constituir protecdo ao sujeito da pesquisa clinica e contribuir
para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico na area da salde,
facilitando o acesso da populacdo aos beneficios advindos do avanco do
conhecimento.

Os principios éticos orientadores da matéria, conforme
preconizados pelos principais documentos internacionais — como o Codigo
de Nuremberg; a Declaracdo de Helsinque; o Relatério Belmont; e as
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Envolvendo Seres Humanos
—, foram observados pela proposicao.

O respeito pelas pessoas, principio ético fundamental e
consubstanciado no reconhecimento de sua autonomia e capacidade de
fazer as préprias escolhas e tomar as proprias decisfes, esta garantido por
meio da exigéncia de assinatura de um termo de consentimento livre e
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esclarecido para participar da pesquisa, inclusive para aqueles cuja
autonomia estd comprometida — criangas, adolescentes e adultos incapazes
—, quando o consentimento deve ser dado pelo seu responsavel legal.

O principio da beneficéncia, que se expressa pela necessidade

de se evitar causar dano ao sujeito (ndo-maleficéncia) e por maximizar 0s
beneficios, estd também contemplado no texto da proposicio. E esse
principio que impGe a responsabilizacdo do pesquisador pelo bem-estar
fisico, mental e social do participante, no que estiver relacionado ao estudo.
O projeto contém dispositivos que visam a proteger a satde do sujeito da
pesquisa, mediante a garantia de assisténcia médica, com pessoal
qualificado, durante toda a execucdo do estudo; a garantia de acesso ao
medicamento experimental pds-estudo, quando ele se mostrar mais
benéfico e indispensavel para a continuidade do tratamento do sujeito apos
0 término da pesquisa.

As demais questdes essenciais para assegurar a conducao das
pesquisas clinicas a luz da ética também estdo contempladas na proposicéo,
a exemplo de: exigéncia da revisdo ética por parte de comités de ética em
pesquisa, com independéncia e autonomia, e com controle social; liberdade
para o participante se retirar a qualquer momento da pesquisa, segundo sua
vontade; conducdo da pesquisa por equipe constituida de pessoas
cientificamente qualificadas e de forma a evitar sofrimento e danos
desnecessarios; suspensdao dos procedimentos quando se evidenciar
possibilidade de dano, invalidez ou morte; obrigatoriedade de dar
publicidade aos resultados; teste de novos métodos terapéuticos
comparando-0s com os melhores métodos existentes etc.

O pagamento ao sujeito da pesquisa de fase I, em caso de
pessoa saudavel, previsto pelo projeto, ndo configura afronta ao principio
da dignidade da pessoa humana, da autonomia e da beneficéncia, uma vez
que estdo resguardadas a necessidade de assinatura do termo de
consentimento e a necessidade de revisdo ética da pesquisa por comités
independentes, além de estarem previstas regras para impedir a
mercantilizacdo do corpo humano e intervencdes que possam ser danosas
ao sujeito da pesquisa.

No entanto, cremos ser possivel aprimorar a proposicao, para
harmoniza-la e torna-la mais compativel com as Diretrizes Eticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos, que
regulam a pesquisa clinica na maioria dos paises — Estados Unidos,
Canadé, Unido Europeia, America Latina etc.
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E o caso, por exemplo, de prever explicitamente a observancia

do equilibrio de género na composicao dos comités de ética e do controle

social; garantir a maxima independéncia dos comités de ética; explicitar a

responsabilidade do investigador em prestar os cuidados médicos aos

participantes da pesquisa durante toda a sua execucdo; conferir maior

protecdo ao sujeito da pesquisa em caso de uso de placebo; e eliminar
ambiguidades que possam comprometer o direito de acesso do participante
ao medicamento experimental no pds-estudo.Concluimos, por conseguinte,

que é conspicuo o meérito do projeto, com as alteracbes sugeridas, ndo

havendo Gbice de natureza constitucional, juridico, regimental e de técnica
legislativa a sua aprovacao.

11 -VOTO

Ante 0 exposto, o voto é pela aprovacao do Projeto de Lei do
Senado n° 200, de 2015, com as emendas a seguir indicadas.

EMENDA N° 1- CCJ

Dé-se aos incisos VIl e VIII do art. 2° do PLS n° 200, de 2015,

a seguinte redacdo:

VIl — comité de ética independente (CEI): organizacao
independente constituida por colegiado interdisciplinar, que inclui
profissionais médicos, cientistas e membros ndo médicos e nao
cientistas, representantes da sociedade civil e de grupos especiais,
responsavel por assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e
do bem-estar dos sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisdo
ética dos protocolos de pesquisa;

VIIl — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado
vinculado a instituicdo publica ou privada que realiza pesquisa
clinica, de composicdo interdisciplinar, que inclui profissionais
médicos, cientistas e membros ndo médicos e ndo cientistas,
representantes da sociedade civil e de grupos especiais, responsavel
por assegurar a protegdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar
dos sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisdo ética dos
protocolos de pesquisa;
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EMENDA N°2-CCJ

Dé-se ao art. 7° do PLS n° 200, de 2015, a seguinte redacao:
“ATE T oo

I — ter composi¢do multidisciplinar e com equilibrio de
género, com numero suficiente de membros, para que, no conjunto,
tenha a qualificacdo e a experiéncia necessarias para revisar e
avaliar os aspectos medicos, cientificos e éticos da pesquisa
proposta;

Il — um membro, pelo menos, representante da sociedade
civil;

8 3° Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, a
instancia de revisdo ética deverd assegurar, na discussdo sobre o
protocolo, a participacao de:

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

Il — um consultor familiarizado com a lingua, os costumes e
as tradi¢des da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver
populagdo indigena.

8 4° A deliberacdo sobre a adequacdo ética da pesquisa
clinica deve ocorrer em reunido previamente marcada, que conte
com quérum minimo, conforme definido no documento descritivo
dos procedimentos operacionais do CEP ou CEI.

8§ 5° Apenas aos membros efetivos e ad hoc do CEP ou CEI é
licito emitir parecer e deliberar sobre a adequagdo ética das
pesquisas clinicas submetidas ao comité.

§ 6° Membros do CEP ou CEI poderdo convidar especialistas
externos para prestarem assisténcia qualificada em 4reas
especificas.”

EMENDA N° 3-CCJ
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10

Inclua-se o seguinte inciso IX no art. 24 do PLS n° 200, de
2015, renumerando-se o atual inciso X e os demais incisos:

AT 24,

IX — assegurar 0 acompanhamento clinico dos sujeitos da
pesquisa durante a condugdo do estudo e ap6s o seu término, pelo
prazo e nas condic¢des definidos no protocolo aprovado pelo CEP
ou CEl,

EMENDA N° 4- CCJ
Dé-se ao art. 27 do PLS n° 200, de 2015, a seguinte redacéo:

“Art. 27. A utilizacdo de placebo s6 € admitida quando
inexistir tratamento convencional para a doenca objeto da pesquisa
clinica ou em casos excepcionais, para atender exigéncia
metodoldgica justificada, desde que ndo implique riscos adicionais
de dano grave ou irreversivel para o sujeito da pesquisa.”

EMENDA N°5- CCJ
Dé-se ao art. 28 do PLS n° 200, de 2015, a seguinte redacao:

“Art. 28. Ao término da pesquisa, 0 promotor ou o
investigador promotor garantirda aos sujeitos da pesquisa o0
fornecimento gratuito do medicamento experimental que tenha
apresentado maior eficacia terapéutica ou relacdo risco/beneficio
mais favordvel que o tratamento de comparagdo, sempre que
presente uma das seguintes situagdes:

I — risco de morte ou de agravamento clinicamente relevante
da doenca;

Il — auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no Pais
para a condicéo clinica do sujeito da pesquisa, a critério do médico
assistente.”

Sala da Comisséo, 12 de agosto de 2015.

Senador José Maranhao, Presidente

Senador Eduardo Amorim, Relator
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