SENADO FEDERAL
Consultoria Legislativa

Quadro-Sintese da pauta da reunido da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS)

12 Parte - ESCOLHA DE AUTORIDADE

Data da reuniao: 30/11/2016

Presidente: Senador Edison Lobéo

tramitacdo

N&o Terminativo

Iltem Identificacdo da matéria Relatoria Voto Resumo
MSF 105/2016
Ementa: Submete a apreciagdo do Senado Federal, de
conformidade com o art. 52, inciso lll, alinea "f", da Constituicdo A Comiss3o de
Federal, combinado com o art. 6° da Lei n°® 9.961, de 28 de Assuntos Sociais Submete a apreciagdo do Senado Federal o nome do Senhor LEANDRO FONSECA DA SILVA, para
janeiro de 2000, o nome do Senhor LEANDRO FONSECA DA Senador dispde dos elementos | €xercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, na vaga decorrente da
1 SILVA, para exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Ronaldo necessarios para rendncia do Senhor Leandro Reis Tavares.
Saude Suplementar - ANS, na vaga decorrente da rendncia do Caiado deliberar sobre a
Senhor Leandro Reis Tavares. indicagéo. - Apos a leitura do Relatério, sera concedida, automaticamente, Vista Coletiva nos termos do artigo
. . . 383, inciso Il, alinea "b", do Regimento Interno do Senado Federal.
Autoria: Presidente da Republica [relatério]
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Data da reunido: 30/11/2016

tramitacdo

Ndo Terminativo

Iltem Identificacdo da matéria Relatoria Voto Resumo

MSF 106/2016
Ementa: Submete a apreciagdo do Senado Federal, de
conformidade com o art. 52, inciso Ill, alinea "f', da A Comissao de
Constituicdo, combinado com o art. 10, da Lei n® 9.782, de 26 Assuntos Sociais Submete a apreciacdo do Senado Federal o nome do Senhor RENATO ALENCAR PORTO, para ser
de janeiro de 1999, e art. 6° do Anexo | ao Decreto n° 3.029, de dispde dos elementos reconduzido ao cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

2 16 de abril de 1999, o nome do Senhor RENATO ALENCAR Senador necessarios para
PORTO, para ser reconduzido ao cargo de Diretor da Agéncia | Dario Berger deliberar sobre a - Em 23.11.2016, lido o Relatério, a Presidéncia concedeu, automaticamente, Vista Coletiva aos
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. indicacao. membros da Comisséao (art. 383, Il, "b", RISF).
Autoria: Presidente da Republica elatério - Votacao procedida por escrutinio secreto (art. 383, VI, RISF).
[tramitac&o]
Nao Terminativo
MSF 102/2016
Ementa: Submete a apreciagdo do Senado Federal, de
conformidade com o art. 52, inciso Ill, alinea "f', da -
Constituicio, combinado com o art. 10, da Lei n° 9.782, de 26 A Comissdo de Submete & apreciag&o dos membros do Senado Federal o nome do Senhor WILLIAM DIB para exercer
de janeiro de 1999, e art. 6° do Anexo | ao Decreto n° 3.029, de _Assuntos Sociais o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na vaga decorrente do
16 de abril de 1999, o nome do Senhor WILLIAM DIB, para Senador dispde dos elementos | grmino do mandato do Senhor Ivo Bucaresky.

3 | exercer o cargo de Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia | Jo&o Alberto necessarigeiiata
Sanitéria - Anvisa, na vaga decorrente do término do mandato Souza deliberar sgbre 2 - Em 23.11.2016, lido o Relatério, a Presidéncia concedeu, automaticamente, Vista Coletiva aos
do Senhor Ivo Bucaresky. indicacao. membros da Comisséo (art. 383, II, "b", RISF).
Autoria: Presidente da Republica [relatrio] - Votagao procedida por escrutinio secreto (art. 383, VI, RISF).
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2% Parte - DELIBERATIVA

Item

Identificacdo da matéria

Relatoria

Voto

Resumo

PLS 200/2015

Ementa: DispGe
pesquisa clinica.

sobre a

Autoria: Senadora Ana Amélia
e outros

tramitacdo

Terminativo

Senador
Otto Alencar

Pela aprovacao do
Projeto de Lei do
Senado n° 200, de
2015, na forma do
Substitutivo que
apresenta e pela
rejeicdo das demais
Emendas
apresentadas ao
projeto.

relatério

O projeto disp8e sobre principios, diretrizes e regras para a condugao de pesquisas clinicas em seres humanos por instituicdes publicas
e privadas.

A emenda n® 2 — CCJ estabelece: observancia do equilibrio de género na composigéo dos comités de ética; 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 tradigdes da comunidade especifica, quando a pesquisa envolver populagdo indigena; e supressdo da participagao
dos pesquisadores como ouvintes nas reunies do comité de ética. A emenda n° 3 — CCJ torna explicita a responsabilidade do
investigador em prestar os cuidados médicos aos participantes da pesquisa durante toda a sua execugao.

As emendas n°s 6 a 8 — CCT propdem: inclusdo de um inciso no art. 3° para prever, como método de comparagédo, os melhores métodos
existentes e disponiveis; restricdo da utilizacdo de placebo apenas para as situagcdes 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 terapéutica ou relagdo risco/beneficio mais favoravel que o
tratamento de comparagédo, sempre que o medicamento experimental for considerado pelo médico assistente a melhor terapéutica para
a condigao clinica do sujeito da pesquisa. As emendas 9, 11 e 12 — CCT visam a: instituir uma instancia recursal, em caso de discordancia
com o parecer emitido pelo comité de ética; 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; retirar do texto do
projeto a possibilidade de criagdo de comités de ética independentes (CEl).

O substitutivo aprovado na CCT acolhe as mudancas das emendas n°s 2e 3-CCJen®s 6, 7, 8,9, 11 e 12 — CCT; amplia o escopo do
projeto, que passa a abranger todas as pesquisas clinicas com seres humanos, independentemente do seu objeto ou da metodologia
empregada; prevé uma instancia nacional de controle de revisdo ética de pesquisa clinica; altera ainda as disposicdes relativas a
continuidade do tratamento apés o término da pesquisa, ao uso de placebo, as responsabilidades relativas ao armazenamento de material
biol6gico e ao seu envio para o exterior, a revisdo ética de pesquisas em mais de um centro de estudo no Pais, a instituicdo de uma
instancia recursal ao parecer emitido pelo comité de ética em pesquisa (CEP), a supressédo dos comités de ética independentes (CEl),
as sancdes por infragdo ética e sanitaria e a garantia de participagdo de representante de usuarios nos comités de ética em pesquisa.
As emendas n°s 1,4 e 5 - CCJ e n° 10 — CCT foram rejeitadas por conflitarem com as emendas recepcionadas ou com o substitutivo.

O relator propde substitutivo que aprimora o aprovado pela CCT, com as seguintes alteragbes, em suma, para: (i) suprimir a exigéncia
de que o ensaio clinico passe pelas fases | e Il para caracterizar estudo de fase lll; (i) incluir a defini¢do de dispositivo médico. (iii) obrigar
ao CEP solicitar, em caso de pesquisas com centro coordenador situado no exterior ou com cooperagéo estrangeira, informacdes sobre
a aprovacgao da pesquisa no pais de origem e justificativa para ser realizada no Brasil; (iv) aumentar o intervalo de trés para seis meses
para que um individuo possa ingressar em nova pesquisa para avaliacao de biodisponibilidade e bioequivaléncia; (v) aprimorar a redacéo
sobre biorrepositérios e biobancos; (vi) dar mais clareza ao texto, mudando as expressodes “instancia de revisao ética” para “instancia de
analise ética” e “instancia nacional de controle de revisao ética de pesquisa clinica” para “instancia nacional de ética de pesquisa clinica”;
(vii) alterar a ementa e o art. 1°, para contemplar a instituicdo do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica; e (viii) determinar que
a obrigacéo legal do patrocinador de fornecer gratuitamente o medicamento ao participante da pesquisa permanece até dois anos ap6s
o inicio da comercializacdo do medicamento; (ix) tratando-se da descontinuidade da pesquisa clinica, explicitar que é abrangida pelo
dispositivo tanto a descontinuidade temporéria, quanto a definitiva, sendo necesséria a apresentagao das justificativas técnico-cientificas
da decisdo, bem como de um plano de acompanhamento dos participantes em seguimento. Por fim, define como infracdo ética a
descontinuidade que ndo tenha sido motivada por razdes relevantes; e (x) vincular a instancia nacional de ética em pesquisa a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude.

- Em 12.08.2015, a Comisséao de Constituicéo, Justica e Cidadania aprovou Parecer favoravel ao Projeto com as Emendas n°s 1-CCJ a
5-CCJ.
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restaurantes, hotéis, motéis e
estabelecimentos similares.

Autoria: Gilmar

Machado
tramitacdo

Terminativo

Deputado

apresenta e pela
rejeicao das demais
emendas
apresentadas ao
projeto.

relatério

Iltem Identificacdo da matéria Relatoria Voto Resumo

- Em 15.03.2016, a Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicacéo e Informatica aprovou Parecer favoravel ao Projeto na

forma da Emenda n° 22-CCT (Substitutivo).

- Em 22.11.2016, a Senadora Vanessa Grazziotin ofereceu 2 (duas) Emendas ao Projeto (Emendas n°s 23 e 24).

- Em 23.11.20186, lido o Relatério, a Presidéncia concede Vista Coletiva ao Projeto nos termos regimentais.

- 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.

- Votagao nominal.

O projeto altera a CLT, modificando a regulamentagdo da gorjeta recebida por gargons. Inclui o valor cobrado de clientes, a titulo de

servigos, na definicdo de gorjeta. Impde a destinagédo de tal verba integralmente aos trabalhadores de restaurantes, hotéis, motéis e

estabelecimentos similares, sendo sua distribuicao feita “segundo critérios de custeio laboral e de rateio, definidos em acordo ou

convengao coletiva de trabalho”. Na auséncia de tal documento, uma assembleia geral do sindicato convocada para tal podera definir os

critérios.

Determina ainda o langamento do valor de gorjeta na nota fiscal, autorizando que o empregador desconte até 20% para encargos sociais
PLC 57/2010 N e previdenciarios dos empregados, com anotagdo na CTPS do saléario e do percentual de gorjeta. Caso a empresa interrompa a cobranga
Ementa: Altera a Pela aprovagéo do [ e gorjetas e nao exista acordo ou convencéo coletiva sobre o assunto, fica determinada a incorporagéo da média recebida nos Gltimos
Consolidagdo das Leis do Projeto deo Leida [ 72 meses. Uma comissdo de empregados devera ser constituida para fiscalizacéo da regularidade da cobranca e distribuicdo da gorjeta.
Trabalho, aprovada pelo Camaran®57,de | Tas representantes serdo eleitos em Assembleia Geral convocada pelo sindicato, gozando de estabilidade. Por fim, fixa multa para o
Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de 2010, na fl())rma da | gescumprimento das determinacdes.
maio de 1943, para disciplinar Emenda n® 7-CCJ- | o sypstitutivo aprovado no ambito da CCJ fixou a retencéo de 20% da gorjeta arrecadada para as empresas cadastradas no Supersimples
o rateio entre empregados da CMA-CDR e 33% para as demais empresas. A gorjeta esponténea, quando entregue diretamente pelo consumidor ao empregado tera os seus

5 | cobranca adicional sobre as Senador (Substitutivo) com | critérios definidos em Convengéo ou Acordo Coletivo do Trabalho, facultada também sua retencéo para custeio de encargos sociais. A

despesas em bares, | Paulo Paim | @Ssubemendasque [ constituicio de comissdo de empregados para fiscalizagdo das gorjetas sera obrigatria apenas em empresas com mais de 60

empregados. A multa sera de 1/30 da média da gorjeta por dia de atraso, limitada ao piso da categoria.

- Em 14.05.2013, a Comissao de Assuntos Econémicos (CAE) aprovou Parecer favoravel ao Projeto.

- Em 07.10.2015, a Comisséao de Constituigdo, Justica e Cidadania (CCJ) aprovou Parecer favoravel ao Projeto na forma da Emenda
n® 7-CCJ (Substitutivo).

- Em 27.10.2015, a Comissao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle aprovou Parecer favoravel ao Projeto
na forma da Emenda n°® 7-CCJ-CMA (Substitutivo).

- Em 02.12.2015, a Comissao de Desenvolvimento Regional e Turismo (CDR) aprovou Parecer favoravel ao Projeto na forma da Emenda
n° 7-CCJ-CMA-CDR (Substitutivo).

- Em 25.02.2016, o Senador Marcelo Crivella ofereceu uma Emenda ao Projeto (Emenda n° 8).

- 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.

- Votagao nominal.

Resumos elaborados pelo Nucleo de Acompanhamento Legislativo da Consultoria Legislativa do Senado Federal.
Para acesso ao texto integral dos pareceres, consultar a Pauta Cheia.
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