REQUERIMENTO N° , DE 2014

Nos termos do § 2° do art. 50 da Constituicdo Federal,
combinado com o art. 216 do Regimento Interno do Senado Federal, € em
face da importancia da pesquisa clinica para a inovagao em saude e para o
Pais, requeiro sejam prestadas, pelo Exmo. Sr. Ministro de Estado da Saude,

as seguintes informacgoes:

1. lista dos protocolos de pesquisa clinica submetidos a
analise ¢ parecer da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) no tultimo ano, com o detalhamento dos seguintes
dados: nome da pesquisa, instituicdo pesquisadora, nome do
pesqulsador principal, data de submissdo do protocolo, data de
emissdo do parecer final da Conep, indicagdo da existéncia de
cooperagdo estrangeira;

2. lista dos pedidos de emendas a protocolos de pesquisas
aprovados pela Conep, no ultimo ano, com o detalhamento dos
seguintes dados: data de submissdo da emenda e data de
emissdao do parecer final, especificacdo das pendéncias ou
solicitagdes feitas pela Conep;

3.  prazo médio de emissdo do parecer final para protocolos
que envolvam cooperagdo estrangeira e para protocolos de
pesquisas exclusivamente nacionais;

4. protocolos de pesquisa ndo aprovados pela Conep no
ultimo ano e as respectivas justificativas;

5. namero de capacitagdes voltadas para integrantes dos
comités de ética em pesquisa (CEP) promovidas pela Conep,
no ultimo ano, e nimero de pessoas capacitadas, por CEP;

6. lista dos protocolos de pesquisa clinica submetidos a
andlise e parecer da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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(ANVISA) no ultimo ano, com o detalhamento dos seguintes
dados: nome da pesquisa, mstituicdo pesquisadora, nome do
pesquisador principal, data de submissao do protocolo, data de
emissao do parecer final da Anvisa, indicagdo da existéncia de
cooperacdo estrangeira e, em caso afirmativo, informagao
sobre a aprovacao do protocolo no pais de origem;

7. numero de inspegdes de estudos clinicos realizadas pela
Anvisa desde a edicdo da Instru¢ao Normativa n° 4, de 11 de
maio de 2009, com os respectivos relatorios.

Sala das Sessoes,

Senadora ANA AMELIA
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