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SENADO FEDERAL

PARECER
N2 766, DE 2014

Da MESA DO SENADO FEDERAL, scbre o
Requerimento n° 763, de 2014, da Senadora Ana
Amélia, que visa a obter do Ministro de Estado da
Satide informagdes sobre a pesquisa clinica para a -
inovagdo em saude.

RELATQR: Senador JORGE VIANA

I-RELATORIO

A Senadora Ana Amélia, com fundamento no art. 50, § 2° da
Constituigdo Federal, combinado com o art. 216 do Regimento Iaterno do
Senado Federal, encaminhou a esta Mesa o Requerimento n° 763, de 2014.

Por meio do documento, a Senadora requer que sejam solicitadas, ao
Ministro de Estado da Saude, as seguintes informagdes sobre a pesquisa clinica
para a inovagdo em satde:

1. lista dos protocolos de pesquisa clinica submetidos & andlise e
parecer da Comisso Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) no
ultimo ano, com o detalhamento dos seguintes dados: nome da
pesquisa, institui¢do pesquisadora, nome do pesquisador principal,
data de submissdo do protocolo, data de emissdo do parecer final da
Conep, indicagfo 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 submissfo de emenda ¢ data de emissdo de parecer
final, especificacdio das pendéncias ou solicitagdes feitas pela
Conep;

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

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

5. nimero de capacitages voltadas para integrantes dos comités de
¢tica em pesquisa (CEP) promovidas pela Conep, no titimo ano, e
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6. lista dos protocolos de pesquisa clinica submetidos a4 analise ¢
parecer da Agéncia Nacional de Vigildncia Samtaria (ANVISA) no
tltimo ano, com o detalhamento dos seguintes dados: nome da
pesquisa, instituigdo pesquisadora, nome do pesquisador principal,
data de submissédo do protocolo, data de emissdo do parecer final da
Anvisa, indicacdo da existéncia de cooperagfio estrangeira €, em
caso afirmativo, informagdo sobre a aprovagdo do protocolo no pais
de origem;

7. nimero de inspe¢des de estudos clinicos realizadas pela Anvisa
desde a edi¢do da Instrugdo Normativa n® 4, de 11 de maio de 2009,
com 0s respectivos relatorios.

IT - ANALISE

A Constituicdo Federal, em seu art. 49, inciso X, atribui ao
Congresso Nacional a prerrogativa de fiscalizar e controlar os atos do Poder
Executivo. Complementarmente, em seu art. 50, § 2° confere 4 Mesa do Senado
Federal a competéncia de encaminhar pedidos escritos de informagdo a Ministro
de Estado ou a quaisquer titulares de orglos diretamente subordinados a
Presidéncia da Republica.



O Regimento Interno do Senado Federal (RISF), por seu turno, no art.
216, inciso I, especifica que esses pedidos serfo admissiveis para esclarecimento de
qualquer assunto atinente & competéncia fiscalizadora desta Casa.

Diante das normas regimentais e constitucionais, consideramos que
o requerimento em pauta cuida de assunto atinente & competéncia fiscalizadora
do Poder Legislativo ¢ que, ademais, as informagdes solicitadas ndo tém carater
sigiloso, sendo sua divulgagdo compativel com o principio da publicidade que
rege a administragdo ptblica.

Lembramos, a propdsito, que o inciso I do art. 216 do RISF
enumera taxativamente as razdes para esta Mesa indeferir um requerimento de

mformagoes quals sejam a existéncia de pedldo de providéncia, consulta,

A

idad
ito da autoridade a quem se

o

dirige.

Entendemos que o requerimento ora analisado néo incorre em
qualquer das hipdteses supramencionadas, razdo pela qual nfo vislumbramos
Gbices 4 sua aprovagao.
m-voTo

Em face do exposto, opinamos pela aprovac¢io do Requerimento
n°® 763, de 2014.

Sala de Reunides,

/ e 7 JA—

Publicado no DSF, de 31/10/2014
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