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VEREADOR PAULO FRANGE

?ROJETO DELEIN® ., 5

DO
LIDC HOJE 01- 0293/2006

Ag CotizEdss u4:)9 MAl 2006

% 58 \ N

1

...... ~ai Regulamenta os procedimentos para a realizagéo . de

pesquisas clinicas no ambito das unidades de salde da

Secretaria Municipal de Saude de S3o Paulo.

APROVADO EM 12 DISCUSSAO
VOLTA A 24 DISCUSSAQ

A Cémara Municipal de Sdo Paulo decreta: DEZ 2007 i

Art. 1° Os procedimentos de pesquisa clinica nas-u

Salde serdo desenvolvidos em estrita obediéncia 3

-S
£
&

i

seguranca e ética, conforme regras internacionais de Boas Praticas Clinicas.

Art. 2° As pesquisas clinicas somente poderdo ser conduzidas nas unidades de saude da
Secretaria Municipal de Salude, com prévia aprovagdo do Comité de Etica em Pesqwsa da 5
instituicdo, reconhecido oficialmente pela CONEP — Comissao Nacuonal de Etica em Pesquusa

do Ministério da Saude.
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Art. 3° Os resultados das pesquisas clinicas realizadas em usuarios do Sistema Unico de Satide

néo poderao acarretar qualquer tipo de énus para o Poder Publico.

Paragrafo unico — a unidade de pesquisa da Secretaria Municipal de Saude sera responsavel
por todo o acompanhamento do protocolo de pesquisa, ficando a entidade patrocinadora da

pesquisa responsavel pelos seus riscos e danos associados ou decorrentes.

Art. 4° — Fica proibido em qualquer unidade de saude da Secretaria Municipal de Saude o

desenvolvimento de pesquisas clinicas sem projeto especifico autorizado nos termos desta Lei.

Paragrafo unico - As pesquisas clinicas somente poderao ser realizadas na unidades de satude
mediante prévia aprovagdo do Diretor Técnico da Unidade e do respectivo Coordenador de

Saude com anuéncia do Secretario Municipal de Saude.

Art. 5° A pesquisa clinica, definida no artigo 3° desta Lei, s6 podera ser realizada com termo de
responsabilidade do patrocinador ou do responsavel pela pesquisa com garantia do
fornecimento, e/ou procedimentos em teste aos sujeitos da pesquisa, e enquanto se
beneficiarem dos mesmos, nos termos da Resolugdo n° 18/03 de 14 de agosto de 2003 do
Conselho Municipal de Saude.

Art. 6° A Secretaria Municipal de Saude podera firmar termos de cooperacéo técnica e cientifica
com instituicdes de natureza publica ou privada com finalidade de desenvolvimento de pesquisa

clinica.

VIADUTO JACAREI, 100 - 11°. $/1105 - BELA VIéTA - SAO PAULO/SP - CEP. 01318-900
FONE: (011) 6824-4428 — 6824-4429 FAX: 6824-3984.
http://www.pauiofrange.com.br - e-mail: vereador@paulofrange.com.br

Matéria PL 293/2006. DANIEL MARTINS GODOI




IARIA

!

3

&S00
o
=5
5
.
(4]
N
[«)
Sy
o
@7
BS ot

Cdmara Municipal de Sa
VEREADOR PAULO FRANGE

Art. 7° O patrocinador ou responsavel pela pesquisa clinica devera contratar Seguro de

Pesquisa Clinica.

Art. 8° Os recursos oriundos do patrocinador e/ou responsavel pela pesquisa clinica serdo
destinados para atividades especificas de educag¢ao continuada e/ou para o Fundo Municipal de
Saude.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicdes em

contrario.

Sala das Sessdes, 23 de abril de 2006.

° ﬂé@m/

PAULO FRANGE

Vereador

SRM/srm
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JUSTIFICATIVA

O presente projeto de Lei objetiva regulamentar os procedimentos para implementagao

da Pesquisa Clinica nas unidades de satide do Municipio de Sdo Paulo.

Pesquisa clinica € o processo de investigagdo cientifica envolvendo seres humanos,
voluntarios que contribuem com a ciéncia e podem ser beneficiados com os resultados, caso
seja comprovada maior eficacia terapéutica em comparacdo aos tratamentos ja existentes.
‘ Através deste processo os pesquisadores clinicos poderao obter novo conhecimento cientifico
sobre medicamentos, procedimentos ou método de abordagem de problemas que afetam a

saude do ser humano. Participar de uma pesquisa clinica € um atitude consciente.

,

Uma pesquisa clinica é executada em conformidade com regras contidas em um
documento denominado Protocolo de Pesquisa. Este documento deve conter a descricdo
completa da pesquisa, com exposicao clara de seus objetivos e nele havera informagdes sobre
o perfil do sujeito da pesquisa, se necessariamente deve ser portador de determinada doenca e
sua faixa etaria. Devera especificar, por fim, a qualificagdo do Centro de Pesquisa envolvido no

estudo e dos investigadores responsaveis.

A Pesquisa Clinica esta normatizada na Resolu¢cdo196/96 publicada pelo Conselho
Nacional de Saude, 6rgédo vinculado ao Ministério da Saude. Além de respeitar as regras
‘ nacionais, os pesquisadores brasileiros devem respeitar as regras internacionais de “Boas

Praticas Clinicas”.

Diante do exposto, solicito a colaboragao dessa Edilidade para aprovacao da presente
proposta que contribuira para a melhora da qualidade do servigo publico de salde prestado pela

Prefeitura do Municipio de Sao Paulo.
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Agente de Apoio Legistativo
RF 41,110

Tendo em vista o disposto no art. 212, incisos III e IV do R.I., sobre o assunto

n)

Inacio Veiga
Supervisor de Contr. do Proc. Leg.
SGP 22

nada consta.

A Comissdo de Constituigdo e J ustica.

oS /06 /0P

Angela %?din Andreoni
Subsecretaria de Apoio Legislativo
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' ARMUNICIPA DE
FiseniE_) SAO PAULO

PARECER CONJUNTO N° DAS COMISSOES REUNIDAS DE
CO<NST|TUIC/~\O, JUSTIGA E LEGISLAGAO PARTICIPATIVA, DE ADMINISTRACAO
PUBLICA, DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO, IDOSO E MULHER E DE
FINANCAS E ORCAMENTO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0293/06.

Trata-se de Projeto de Lei, de autoria do nobre Vereador Paulo Frange, que regulamenta os
procedimentos para a realizagdo de pesquisas clinicas no &mbito das unidades de salde da
Secretaria Municipal de Saude de Sao Paulo.

Sob o ponto de vista juridico, nada obsta o prosseguimento do projeto.
Com efeito, segundo disposto no art. 30, | e V, da Constituicao Federal:
“Art. 30. Compete aos Municipios:

| — legislar sobre assuntos de interesse local;

(...)

VIl - prestar, com a cooperagéo técnica e financeira da Unidao e do Estado, servigos de
atendimento a saude da populagéo;”.

Nesse diapaséo, a Lei Organica Paulistana reza:

“Art. 13. Cabe a Camara, com sancéo do Prefeito, ndo exigida esta para o especificado no
artigo 14, dispor sobre as matérias de competéncia do Municipio, especialmente:

| - legislar sobre assuntos de interesse local”.

A propositura encontra fundamento ainda no art. 37, caput, da L.O.M., segundo o qual a
iniciativa das leis cabe a qualquer membro ou Comissdo Permanente da Camara Municipal,
ao Prefeito e aos Cidad&os. '

S

Cumpre observar ainda que ja ndo existe mais impedimento em nossa Lei Orgénica para a
iniciativa de projetos de lei que versem sobre a matéria uma vez que a reserva de iniciativa

para projetos de lei que disponham sobre a prestagdo de servico pubhco-ion,abollda‘deﬁ.

nossa Lei Organica, através da Emenda n°® 28/06.

Ante o exposto, somos PELA LEGALIDADE.
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Quanto ao mérito, as Comissdes pertinentes opinam no sentido da aprovagdo do projeto,
ante seu inegavel interesse publico.

A Comissdo de Finangas e Orgamento manifesta-se no sentido de que nada obsta a sua
aprovagao.

FAVORAVEL, portanto, o parecer.
Sala das Comissdes Reunidas,

COMISSAO DE CONSTITUIGAO, JUSTIGA E LEGISLAGAO PARTICIPATIVA

4«;@”

COMISSAO DE ADMINISTRAGAO PUBLICA

ﬂfs/%L
O
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COMISSAO DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO, IDOSO E M
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4 CAMARA MUNICIPAL DE SECRETARIA DE REGISTRO PARLAMENTAR E REVISAO - SGP.4

SAO PAULO %U)) EQUIPE DE TAQUIGRAFIA E REVISAO - SGP.41
NOTAS TAQUIGRAFICAS SEM REVISAO FINAL
SESSAO: 184-SE DATA: 05/12/2007 FL: 101 DE119

Passemos ao item seguinte.

86 - “PL 293 /2006, do Vereador PAULO FRANGE (PTB). Regulamenta os
procedimentos para a realizagdo de pesquisas clinicas no dmbito das unidades de salde da
Secretaria Municipal de Saude de Sdo Paulo. FASE DA DISCUSSAO: 12. APROVAGCAO

MEDIANTE VOTO FAVORAVEL DA MAIORIA ABSOLUTA DOS MEMBROS DA CAMARA.”

O SR. PRESIDENTE (Milton Leite - DEM) - Peco ao Sr. Secretario que proceda a

leitura do parecer.

- E lido o seguinte:

O SR. PRESIDENTE (Milton Leite - DEM) - Em discussdo. Ndo ha oradores
inscritos; esta encerrada a discussdo. A votos o PL 293/06. Os Srs. Vereadores favoraveis
permanecam como estdo; os contrarios, ou aqueles que desejarem verificagdo nominal de

votagdo, manifestem-se agora. (Pausa) Esta aprovado.
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