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EMENDA N° - PLENARIO
Ao Substitutivo ao Projeto de Lei do Senado n°. 200, de 2015 [Emenda n°® 25-CAS

(Substitutivo)]

Dé-se ao inciso XXV do artigo 2.° do Substitutivo ao Projeto de Lei do Senado
n°. 200, de 2015 [Emenda n°® 25-CAS (Substitutivo)], a seguinte redagao:

Art. 2.°(...)

()

XXV - instdncia nacional de ética de pesquisa clinica: colegiado
interdisciplinar e independente, integrante do Ministério da Saude, com a
participagdo obrigatoria do Conselho Nacional de Saude, de cardter normativo,
consultivo, deliberativo e educativo, competente para proceder a regulagdo,
fiscalizagdo 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 padroes éticos;

JUSTIFICACAO

O Ministério da Satde tem a fun¢do de oferecer condi¢cdes para a promogao,
protecao e recuperacao da saude da populacdo, reduzindo as enfermidades, controlando as
doencas endémicas e parasitarias e melhorando a vigilancia a satde. Trata-se, com efeito, da
maior instancia responsavel pela promogao da satde no pais.

O Conselho Nacional de Satde (CNS) ¢ um 6rgao vinculado ao Ministério da
Saude, composto por representantes de entidades e movimentos representativos de usuarios,
entidades representativas de trabalhadores da area da satde, governo e prestadores de servigos
de saude, sendo o seu Presidente eleito entre os membros do Conselho. E a instdncia maxima
de deliberagdo do Sistema Unico de Satide — SUS - de caréter permanente e deliberativo, e atua
na formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de saude na instincia
correspondente, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisdes serao
homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo. E a maior
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instancia de participagdo popular na promocao da saude no pais, instituido pela Lei n.® 8.142,
de 1990.

Entendemos que a instancia CEP/CONEP desenvolveu importante trabalho nos
ultimos anos. Por isso nossa sugestdo de que a instancia nacional de ética de pesquisa clinica
seja integrante do Ministério da Satde (maior instincia responsavel pela promogao da saude no
pais), mas com a participacdo obrigatdria do Conselho Nacional de Saude (maior instancia de
participagdo popular na promog¢ao da saude no pais).

Essas sdo as razdes pelas quais solicito o apoio dos meus nobres Pares no

acatamento da presente emenda.

Sala das sessoes, em de fevereiro de 2017

Senador HUMBERTO COSTA
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