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PAUTA

ITEM 1

SUBSTITUTIVO DA CAMARA DOS DEPUTADOS A PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 4, de 2018

- Nao Terminativo -

Altera a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
para definir que a receita tem validade em todo o territério nacional, independentemente
da unidade federada em que tenha sido emitida.

Autoria: Camara dos Deputados
Relatoria: Senadora Ana Amélia

Relatério: Pela aprovacao do SCD 04/2018.

Observagoes:
- Votagéo simbdlica.
Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria (PLEN))
Documento Nao categorizado (PLEN))

ITEM 2
PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 112, de 2014

- Nao Terminativo -

Altera a Lei n° 8.742, de 7 de dezembro de 1993, para dispor sobre a
responsabilidade de normatizar e padronizar a identidade visual do Sistema Unico de
Assisténcia Social — SUAS.

Autoria: Deputado Antonio Brito e outros
Relatoria: Senadora Maria do Carmo Alves

Relatério: Pela aprovagao do Projeto.
Observagoes:
- Votagéo simbdlica.
Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria

ITEM 3
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 192, de 2018

- Nao Terminativo -

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispbe sobre as condi¢cbes
para a promoc¢ao, protecdo e recuperag¢do da saude, a organizagéo e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias, com o objetivo de assegurar
celeridade na realizagcdo de procedimentos indicados no &mbito do Sistema Unico de
Saude.

Autoria: Comissao de Direitos Humanos e Legislagao Participativa (CDH)
Relatoria: Senadora Lidice da Mata
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Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes


http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/133163
http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/133163
http://legis.senado.gov.br/sdleg-getter/documento?dm=7736135
http://legis.senado.gov.br/sdleg-getter/documento?dm=7729444
http://legis.senado.gov.br/sdleg-getter/documento?dm=7730301
http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/119020
http://legis.senado.gov.br/sdleg-getter/documento?dm=7737765
http://legis.senado.gov.br/sdleg-getter/documento?dm=4096290
http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/133007
http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF

8

Pauta da 222 Reunido Extraordinaria da CAS, em 6 de Junho de 2018 3

Relatério: Pela aprovagao do Projeto.

Observagoes:
- Votagéo simbdlica.

Textos da pauta:
Relatério Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria (PLEN))

ITEM 4
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 565, de 2007

- Terminativo -

Acrescenta o § 7° ao art. 6° da Lei n°® 10.820 de dezembro de 2003, que dispbe
sobre a vedacgao de diferenciagcdo nas condi¢cbes de empréstimo consignado ao
aposentado, pensionista e trabalhadores da ativa.

Autoria: Senador Paulo Paim

Relatoria: Senadora Rose de Freitas

Relatério: Pela aprovacao do Projeto e da Emenda n° 1-CAE.

Observagoes:

- Em 25.04.2018, lido o Relatério na Comissao de Assuntos Sociais, ficam adiadas a
discusséo e a votagdo da matéria.

-Em 10.11.2009, a Comissdo de Assuntos Econémicos aprovou Parecer favoravel ao
Projeto com a Emenda n° 1-CAE.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS))
Parecer (CAE))
Avulso inicial da matéria

ITEM 5
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 332, de 2013

- Terminativo -

Torna obrigatéria a afericdo, a comunicagdo aos 6rgédos de vigildncia sanitaria e a
divulgagédo de indicadores de avaliagéo das unidades de terapia intensiva publicas e
privadas.

Autoria: Senadora Lucia Vania

Relatoria: Senador Sérgio Petecao

Relatério: Pela aprovagao do Projeto na forma do Substitutivo que apresenta.
Observagoes:

- Em 09.05.2018, lido o Relatério na Comissao de Assuntos Sociais, ficam adiadas a
discusséo e a votagdo da matéria.

- 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.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:
Relatério Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria

ITEM 6
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 525, de 2013
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- Terminativo -

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispbe sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a saude, para vedar que o prestador de servigo e o profissional
de saude contratado, credenciado ou cooperado de uma operadora de plano ou seguro
privado de assisténcia a saude utilize agenda diferenciada para a marcacdo de
consultas, exames e procedimentos ou pratique qualquer discrimina¢éo ou diferenciagcédo
de prazo de marcagéo entre o paciente coberto por plano ou seguro e aquele custeado
pOr recursos proprios.

Autoria: Senador Pedro Taques

Relatoria: Senador Valdir Raupp

Relatério: Pela rejeicdo do Projeto.

Observagoes:

- Em 18.04.2018, lido o Relatorio na Comissdo de Assuntos Sociais, ficam adiadas a
discusséo e a votagdo da matéria.

-Em 19.05.2015, a Comisséo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo
e Controle aprovou Parecer favoravel ao Projeto.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria
Parecer (CMA))

ITEM7
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 148, de 2016

- Terminativo -

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispbe sobre as condicbes
para a promogéo, protecédo e recuperagdo da saude, a organizagdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias, para assegurar atendimento
voltado ao rastreamento de doengas no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS).
Autoria: Senador Cristovam Buarque

Relatoria: Senador Ronaldo Caiado

Relatério: Pela aprovagao do Projeto.

Observacgoes:

-Em 16.05.2018, lido o Relatério na Comissao de Assuntos Sociais, ficam adiadas a
discusséo e a votagdo da matéria.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatdrio Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria (PLEN))

ITEM 8
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 282, de 2016

- Terminativo -

Modifica os arts. 120 e 121 da Lei n° 8.213, de 24 de julho de 1991, para dispor
sobre o ajuizamento de agédo regressiva pela Previdéncia Social em face dos
responsaveis por violéncia doméstica e familiar contra a mulher.

Autoria: Senadora Marta Suplicy

Relatoria: Senador José Pimentel

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 01/06/2018 as 12:08.
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Relatério: Pela aprovagao do Projeto.

Observacgoes:

- Em 25.04.2018, a Comisséao de Constituigdo, Justica e Cidadania aprovou Parecer
favoravel ao Projeto.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:
Relatdrio Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria (PLEN))
Parecer (CCJ))

ITEM9
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 299, de 2016

- Terminativo -

Altera a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, para proibir reutilizagdo de produtos
para a saude ndo passiveis de reprocessamento.
Autoria: Senador Telmario Mota

Relatoria: Senadora Vanessa Grazziotin

Relatério: Pela aprovagao do Projeto e pela rejeicdo da Emenda n°® 1-T.

Observacgoes:

- Em 18.04.2018, lido o Relatério na Comissao de Assuntos Sociais, ficam adiadas a
discusséo e a votagdo da matéria.

- Em 10.08.2016, durante o prazo regimental, a Senadora Ana Amélia apresentou a
Emenda n° 1-T.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:
Relatdrio Legislativo (CAS))
Emenda (CAS))

Avulso inicial da matéria (PLEN))

ITEM 10
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 350, de 2016

- Terminativo -

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a Vigildncia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias, para
obrigar que os rotulos e as bulas desses produtos alertem sobre a presenga de
substéncias com o potencial de desencadear reagbes alérgicas.

Autoria: Senador Wellington Fagundes

Relatoria: Senador Eduardo Amorim

Relatério: Pela rejeicdo do Projeto.

Observagoes:

- Em 25.04.2018, lido o Relatorio na Comissdo de Assuntos Sociais, ficam adiadas a
discusséo e a votagdo da matéria.

- Em 30.08.2017, a Comissédo de Transparéncia, Governanca, Fiscalizagcdo e Controle e
Defesa do Consumidor aprovou Parecer contrario ao Projeto.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:
Relatério Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria (PLEN))
Parecer (CTFC))
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ITEM 11
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 362, de 2016

- Terminativo -

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispbe sobre as condicbes
para a promoc¢ao, protecdo e recuperagdo da saude, a organizagédo e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias, para dispor sobre a regulagéo
do acesso a assisténcia a saude.

Autoria: Senador Wellington Fagundes
Relatoria: Senador EImano Férrer

Relatério: Pela aprovagao do Projeto.

Observagoes:

-Em 22.11.2017, lido o Relatério na Comissao de Assuntos Sociais, ficam adiadas a
discusséo e a votagdo da matéria.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatoério Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria (PLEN))

ITEM 12
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 93, de 2017

- Terminativo -

Altera as Leis n° 8.212 e 8.213, de 24 de julho de 1991, e n° 11.788, de 25 de
setembro de 2008, para dispor sobre a anotagdo do estagio na Carteira do Trabalho e da
Previdéncia Social e da inclusdo do estagiario como contribuinte individual da
Previdéncia Social.

Autoria: Senadora Rose de Freitas

Relatoria: Senador José Pimentel

Relatério: Pela aprovagao do Projeto e da Emenda que apresenta.

Observagoes:

- Em 18.04.2018, lido o Relatério na Comissdo de Assuntos Sociais pelo Relator "ad
hoc", Senador Paulo Paim, ficam adiadas a discussédo e a votagdo da matéria.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatoério Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria (PLEN))

ITEM 13
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 154, de 2017

- Terminativo -

Dispbe sobre incentivos para contratagdo de empregados com idade igual ou
superior a sessenta anos.

Autoria: Senador Pedro Chaves
Relatoria: Senador Otto Alencar
Relatério: Pela aprovagao do Projeto e da Emenda que apresenta.

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 01/06/2018 as 12:08.
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Observagoes:
- Votagdo nominal.

Textos da pauta:
Relatério Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria (PLEN))

ITEM 14
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 510, de 2017

- Terminativo -

Altera a Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispbe sobre a protegdo do
consumidor e da outras providéncias, para determinar a exibicdo de adverténcia sobre a
presencga de substancias cancerigenas ou potencialmente cancerigenas em produtos
colocados no mercado de consumo.

Autoria: Senador Jader Barbalho
Relatoria: Senadora Marta Suplicy

Relatério: Pela aprovagao do Projeto.

Observagoes:

- Em 30/05/2018, lido o Relatério na Comissédo de Assuntos Sociais, ficam adiadas a
discusséo e votagdo da matéria.

- Votagdo nominal.

Textos da pauta:
Relatério Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria (PLEN))

ITEM 15
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 107, de 2018

- Terminativo -

Altera a Lei n°® 9.263, de 12 de janeiro de 1996, que trata do planejamento familiar,
com o objetivo de facilitar o acesso a procedimentos laqueaduras e vasectomias.
Autoria: Senador Randolfe Rodrigues

Relatoria: Senadora Marta Suplicy

Relatério: Pela aprovagao do Projeto.
Observacgoes:
- Votagdo nominal.

Textos da pauta:

Relatdrio Legislativo (CAS))
Avulso inicial da matéria (PLEN))

ITEM 16

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS N° 18 de 2018

Requeiro, nos termos do art. 93, Il combinado com o art.96-A do Regimento Interno
do Senado Federal, a realizagcdo de Audiéncia Publica com a presenga do Sr. JARBAS
BARBOSA, Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilédncia Sanitaria - ANVISA,
com o objetivo de apresentar um balango das atividades desenvolvidas pela Agéncia.
Autoria: Senadora Marta Suplicy
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Observagoes:
- Lido em 30/05/2018.

Textos da pauta:
Requerimento (CAS))

ITEM 17

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS N° 19 de 2018

Nos termos dos incisos Xl e Xlll, do art. 90 do Regimento Interno do Senado Federal,
e em face dos trabalhos de avaliacdo da “Politica de Atengcdo Hospitalar e da
Contratualizacdo dos Hospitais Filantrépicos no Sistema Unico de Saude (SUS)” pela
Comisséo de Assuntos Sociais do Senado Federal, requeiro sejam solicitadas ao Exmo.
Sr. Ministro de Estado da Saude, as seguintes informagdes:
1. Acerca da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Satde — SUS:
a. Que procedimentos tiveram seus valores majorados nos ultimos cinco anos?
b. Quando ocorreu o ultimo reajuste linear da Tabela? Qual aliquota foi aplicada nessa
ocasido?
c. Que reajustes de procedimentos estdo previstos para 20187 Quando seréo efetuados
e quais procedimentos serdo contemplados?
d. Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios podem pagar valores superiores aos da
Tabela para servigos de saude vinculados ao SUS?
i. O Ministério da Saude remunera determinados estabelecimentos de saude com
valores superiores aos da Tabela? Que servigos sdo esses e quais sdo as instituicbes
contempladas?
ii. Que critérios sdo utilizados para pagamentos diferenciados?
iii. Qual é o embasamento normativo para a execugdo de pagamentos em valores acima
dos previstos na Tabela?
2. O Ministério da Saude concede incentivos financeiros a determinados
estabelecimentos de saude, além dos valores constantes na Tabela?
a. Como isso é feito e em que circunstancias?
b. Que servigos sdo esses e quais séo as instituicbes contempladas?
c. Que critérios sdo utilizados para pagamentos desses incentivos?
d. Existem incentivos especificos para as entidades beneficentes de assisténcia social
que prestam servigos de saude ao SUS?
i. Como isso é feito e em que circunstancias?
ii. Quais sdo eles?
iii. Qual a sua base normativa?
iv. Ha previséo de novos incentivos?
v. Que instituigbes estdo sendo atualmente beneficiadas pelos incentivos?
3. Qual é a participagcdo do setor de entidades beneficentes de assisténcia social que
prestam servigos de saude ao SUS, e especificamente das Santas Casas de
Misericordia, em termos de numero de estabelecimentos, recursos fisicos e produgéo,
em 2017:
i. Na assisténcia ambulatorial?
ii. Na assisténcia hospitalar?
4. Quais séo as quantidades de procedimentos e os valores totais pagos pelo Ministério
da Saude as entidades beneficentes de assisténcia social que prestam servigos de
saude ao SUS, e especificamente as Santas Casas de Misericordia, por complexidade
do procedimento (atengdo basica, média complexidade e alta complexidade) e por grupo
de procedimentos (de acordo com a Tabela SUS), no ano de 2017:
i. Na assisténcia ambulatorial?
ii. Na assisténcia hospitalar?

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 01/06/2018 as 12:08.
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Autoria: Senador Dalirio Beber e outros

Observagoes:
- Lido em 30/05/2018.

Textos da pauta:
Requerimento (CAS))

ITEM 18

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS N° 20 de 2018

Nos termos dos incisos IX e Xlll, do art. 90 do Regimento Interno do Senado Federal,
e em face dos trabalhos de avaliacdo da “Politica de Atengdo Hospitalar e da
Contratualizacdo dos Hospitais Filantrépicos no Sistema Unico de Satude (SUS)” pela
Comissao de Assuntos Sociais do Senado Federal, requeremos sejam solicitadas ao
Exmo. Sr. Ministro de Estado da Fazenda, as seguintes informagbes:
1. Acerca dos débitos com tributos, incluidas as contribuigbes previdenciarias, das
entidades beneficentes de assisténcia social que prestam servigos de saude ao SUS, e
especificamente das Santas Casas de Misericordia:
a. Qual é o montante da divida tributaria consolidada do setor, por modalidade de
tributo?
b. Que programas governamentais voltados ao saneamento dessas dividas estdo
vigentes?
i. Quais s&o as suas principais caracteristicas?
ii. Qual o numero de instituicbes participantes de cada programa?
2. Acerca do Programa de Fortalecimento das Entidades Privadas Filantropicas e das
Entidades sem Fins Lucrativos que Atuam na Area da Saude e que Participam de Forma
Complementar do Sistema Unico de Saude (PROSUS):
a. Qual é o montante de créditos tributarios e néo tributarios devidos a Unido abrangidos
pelo Prosus?
b. Qual é o numero de instituicbes aderentes?
¢. Qual a taxa de inadimpléncia?
d. O Ministério da Fazenda considera que o Prosus atingiu os objetivos pretendidos?
3. Ha previséo de instituicdo de novos programas governamentais com vistas ao
fortalecimento das entidades privadas filantropicas e das entidades sem fins lucrativos
que atuam na area de saude?
4. Sobre os gastos tributarios relativos as entidades beneficentes da assisténcia social
que prestam servigos a saude ao SUS, e especificamente aos gastos com as Santas
Casas de Misericordia e hospitais filantropicos:
a. Qual é o montante das perdas de receita com gastos tributarios, por tipo de tributo?
b. Quais outros beneficios e incentivos recebidos por essas entidades geram perda de
receita?
¢. Qual é o montante desses beneficios, por modalidade?
Autoria: Senador Dalirio Beber e outros

Observagoes:
- Lido em 30/05/2018.

Textos da pauta:
Requerimento (CAS))
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PARECER N° , DE 2018

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Substitutivo da Camara dos Deputados n°
4, de 2018, ao Projeto de Lei do Senado n® 325, de
2012 (n°® 5.254, de 2013, na Camara dos
Deputados), que altera a Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, para definir
que a receita tem validade em todo o territorio
nacional, independentemente da unidade federada
em que tenha sido emitida.

Relatora: Senadora ANA AMELIA

I - RELATORIO

Vem a andlise da Comissao de Assuntos Sociais o Substitutivo
da Camara dos Deputados (SCD) n° 4, de 2018, ao Projeto de Lei do Senado
(PLS) n® 325, de 2012, de autoria do Senador Jayme Campos, que altera a
Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que “dispoe sobre o Controle
Sanitario do Comeércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos
e Correlatos”, para definir que a receita tem validade em todo o territorio
nacional, independentemente da unidade federada em que tenha sido
emitida.

O SCD propde nova redagao ao paragrafo unico do art. 35 da

Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 — ao invés de incluir um novo

SF/18400.02026-20
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paragrafo, conforme a proposta do PLS n°® 325, de 2012 —, para determinar
que “o receituario de medicamentos terd validade em todo o territério
nacional, independentemente da unidade da Federacdo em que tenha sido
emitido, inclusive o de medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial,
nos termos disciplinados em regulamento. ”

A proposicdo do Senado Federal foi apensada, na Camara dos
Deputados, aos Projetos de Lei (PL) n°® 1.605, de 2011, do Deputado Margal
Filho, e n° 900, de 2015, do Deputado Marcus Pestana, e foi distribuida para
andlise da Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF) e da Comissao
de Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC).

O relator da matéria na CSSF, Deputado Geraldo Resende,
apresentou substitutivo que incorpora a regra geral do projeto de lei do
Senado Federal — de que qualquer receita deve ter validade nacional — e
explicita que essa regra abrange os receitudrios de medicamentos
entorpecentes, psicotropicos e outros sob regime de controle especial,
atendida a legislagdo federal especifica, conforme propde o PL n° 1.605, de
2011. Entendeu o relator ser procedente a explicitagio dos medicamentos
sob controle especial, uma vez que, na pratica, sdo os unicos medicamentos
cujas receitas ndo podem ser aviadas fora da unidade federada em que
tenham sido emitidas.

O SCD foi encaminhado para a anélise da CAS, devendo seguir,

posteriormente, para deliberagdao do Plenério.

SF/18400.02026-20
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II - ANALISE

O art. 65 da Constitui¢do Federal determina que projeto de lei
aprovado por uma Casa Legislativa serd revisto pela outra e, sendo
emendado, voltara a Casa iniciadora. Assim, nos termos do art. 100, II, do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), que estabelece como
competéncia da Comissdo de Assuntos Sociais apreciar o mérito de
proposicdes legislativas que versem sobre protecdo e defesa da satide, cabe
a esta Comiss@o opinar sobre o SCD n° 4, de 2018.

A iniciativa do Senado Federal — o PLS n° 325, de 2012 —
apresenta regra geral para determinar a validade nacional da receita médica
ou odontoldgica, qualquer que tenha sido o local de sua emissao. Na Camara
dos Deputados, a proposicao foi alterada para incorporar a explicitagdo de
que a medida abrange as receitas de medicamentos entorpecentes,
psicotropicos e outros sob regime de controle especial, atendida a legislacao
federal especifica.

Do ponto de vista do mérito, o SCD nao altera o objetivo do
PLS n° 325, de 2012. A validade nacional das receitas para todos os tipos de
medicamentos, que € o objeto do PLS, mantém-se preservada com o SCD.
Parece-nos meritoria a alteracdo promovida pela Casa Revisora de explicitar
que os medicamentos sujeitos a controle especial — 0s Unicos que atualmente
nao podem ter suas receitas aviadas em Unidade da Federacdo diferente
daquela onde elas foram emitidas — também estdo incluidos na medida
pretendida, para evitar qualquer divida quanto a abrangéncia da norma que

se pretende criar.

SF/18400.02026-20
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Assim, tendo em vista que o SCD aprimora a proposi¢cdo do
Senado Federal e preserva o seu objetivo essencial, que € permitir que todos
os cidaddos possam adquirir os medicamentos de que necessitam onde quer
que estejam, inclusive os medicamentos sujeitos a controle especial, ndo

vemos Obice ao seu acatamento.

1 -vOoTO

Do exposto, o voto € pela aprovac¢ao do Substitutivo da Camara

dos Deputados n° 4, de 2018, ao Projeto de Lei do Senado n° 325, de 2012.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora

SF/18400.02026-20
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SENADO FEDERAL

SUBSTITUTIVO DA CAMARA N° 4, DE 2018, AO
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 325, DE 2012

(n°5.254/2013, na Camara dos Deputados)

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle Sanitario
do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, para

definir que a receita tem validade em todo o territério nacional, independentemente da
unidade federada em que tenha sido emitida.

AUTORIA: Camara dos Deputados

DOCUMENTOS:

- Texto do substitutivo da Camara dos Deputados a projeto de lei do Senado
- Texto aprovado pelo Senado
https://legis.senado.gov.br/sdleg-getter/documento/download/543039a3-bd45-47a9-b149-21c5e8f6bc51

Pagina da matéria

Pagina 1 de 3

Parte integrante do Avulso do SCD n° 4 de 2018.
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de 17 de

redacdao:

Substitutivo da Camara dos
Deputados ao Projeto de Lei n°
5.254-B de 2013 do Senado Federal
(PLS n° 325/2012 na Casa de origem),
que “Altera a Lei n°® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que ‘dispde sobre
o Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
Providéncias’, para permitir o aviamento
de receitas médicas e odontoldgicas em
qualquer parte do territdério nacional,
independentemente do local em que forem
emitidas”.

Dé-se ao projeto a seguinte redacdo:

Altera a Lei n°® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispde sobre
o Controle Sanitdrio do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, para
definir que a receita tem validade
em todo o territdédrio nacional,
independentemente da unidade
federada em que tenha sido emitida.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O pardgrafo tnico do art. 35 da Lei n® 5.991,

dezembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte

B2 o A e TR
Paragrafo Unico. 0 receituéario de
medicamentos terd validade em todo o territédrio
nacional, independentemente da unidade da Federacédo
em que tenha sido emitido, inclusive o de

medicamentos sujeitos ao controle sanitéario

[ Pagina 2 de 3
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especial, nos termos disciplinados em

regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos
90 (noventa) dias de sua publicacdo oficial.

CAMARA DOS DEPUTADOS, de abril de 2018.

RODRIGO MAIA
Presidente

|Pégna3de3 Parte integrante do Avulso do SCD n° 4 de 2018.
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O Congresso Nacional decreta:

Altera a Lei n® 5,991, de 17 de dezembro de
1973, que “dispde sobre o Controle Sanitério do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e d4 outras
Providéncias”, para permitir o aviamento de
receitas médicas e odontoldgicas em qualquer
parte do territdrio nacional, independentemente
do local em que forem emitidas.

Art. 1° O art. 35 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 1°, numerando-se o atual paragrafo tinico como § 2°

.....................................

...................................................................

...................................................................

§ 1° As receitas médicas e odontoldgicas, desde que emitidas por
profissionais devidamente habilitados no Pais, poderdo ser aviadas em
qualquer parte do territorio nacional, independentemente do local de
emissdio, de acordo com as normas estabelecidas pela autoridade

sanitaria federal.

........................................................ » (NR)

Art, 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos 120 (cento e vinte) dias de sua

publicagdo oficial.

Senado Federal, em /6 de

V/

R ;‘,.) de 2013.

Senador Renan Calheiros
Presidente do |Senado Federal

drb/pls12-325
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PARECERN° ,DE 2018

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei da Camara n° 112, de 2014
(n® 2949/2011, na Casa de origem), do Deputado
Antonio Brito e da Deputada Benedita da Silva,
que altera a Lei n° 8.742, de 7 de dezembro de
1993, para dispor sobre a responsabilidade de
normatizar e padronizar a identidade visual do
Sistema Unico de Assisténcia Social — SUAS.

Relatora: Senadora MARIA DO CARMO ALVES

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissao de Assuntos Sociais (CAS) o
Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 112, de 2014, que altera a Lei n® 8.742,
de 7 de dezembro de 1993.

A proposi¢do atribui a instancia coordenadora da Politica
Nacional de Assisténcia Social a responsabilidade de normatizar e
padronizar a identidade visual do Sistema Unico de Assisténcia Social
(SUAS), que deverd prevalecer na estrutura administrativa e nas agdes
inerentes ao referido sistema.

A matéria foi distribuida para a andlise da CAS e, na sequéncia,
sera examinada pelo Plenario desta Casa. Nao foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

De acordo com art. 100, inciso I, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a CAS opinar sobre matéria que envolva a
assisténcia social, o que torna regimental o exame do PLC n° 112, de 2014.

O projeto tem sua origem no relatorio final da Subcomissao
Especial destinada a acompanhar e discutir o Suas, de autoria do Deputado
Antonio Brito, aprovado em dezembro de 2011. Referida subcomissao foi

SF/18846.66200-35
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criada pela Comissdo de Seguridade Social e Familia da Camara dos
Deputados com o objetivo de identificar avancos e oportunidades de
melhoria para a consolidagdo do sistema socioassistencial e, ao final dos
trabalhos, apontou a necessidade de fortalecimento da marca do Suas.

Uma boa marca tem o poder de comunicar aquilo que ¢
essencial em um servigo ou um produto langado no mercado, criando no seu
publico alvo a necessidade de consumir um ou outro. Na administracao
publica ndo ¢ tdo diferente: o desenvolvimento de uma marca propria
possibilita a valorizagdo da acdo estatal, que passa a ser mais conhecida e,
dessa forma, mais usufruida pelo publico.

Realmente, a elaboragdo de uma identidade visual para o Suas
tem o mérito de facilitar o acesso do cidaddo a toda a rede de servigos,
programas, projetos e beneficios de assisténcia social. Nao importa onde o
usuario esteja: ele reconhecera a marca da assisténcia social nas entidades e
organizacoes integrantes do sistema e saberd que ali podera contar com o
atendimento que precisa.

Trata-se, ainda, de imprimir maior transparéncia as politicas
publicas implementadas pelo Estado e, assim, de ampliar as condi¢des para
o exercicio de direitos assegurados pela legislacdo brasileira.

III - vOTO

Conforme o exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei
da Camara n® 112, de 2014.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora

mn2018-02574
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA
Ne 112, DE 2014

{N°® 2.949/2011, na Casa de origem)

Altera a Lei n® 8.742, de 7 de
dezembro de 1993, para digpor sobre
a responsabilidade de normatizar e
padronizar a identidade visual do
Sistema Unico de Assgisténcia Social
- SUAS.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 6° da Leil n° 8.742, de 7 de dezembro
de 1993, passa a vigorar acrescido dos seguintes §§ 4° e 5°:
AT, B e e e e e e e
§ 4° Cabe & inst8ncia coordenadora da
Politica Nacional de Assisténcia Social normatizaxr

e padronizar o emprego e a divulgacfo da identidade

§ 5°'A identidade visual do Suas devera
prevalecer na identificacfio de unidades pGblicas
estatais, entidades e organizagSes de agsisténcia
social, servigos, programas, projetos e beneficios

vinculados ao Suas.” (NR)

Art. 2° Esta ILel entra em vigor na data de sua

publicagdo.
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PROJETO DE LEI ORIGINAL N® 2.949, DE 2011

Altera a Lei n° 8.742, de 7 de dezembro de 1993, para dispor sobre a
responsabilidade de normatizar e padronizar a-identidade visual do
Sistema Unico de Assisténcia Social - SUAS}

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 6° da Lei n® 8.742, de 7 de dezembro de 1993,
passa a vigorar acrescido dos seguinies dispositivos:

§ 4° Cabe a instancia coordenadora da Politica Nacional
de Assisténcia Social normatizar e padronizar o emprego e a
divulgagdo da identidade visual do Sistema Unico de
Assisténcia Social - SUAS.”(NR)

§ 5° A identidade visual do SUAS devera prevalecer na
identificagdo de unidades publicas estafals, entidades e
organizacbes de assisténcia social, setvigos, programas,
projetos e beneficios vinculados ao SUAS.”(NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Conforme expostio no Relatdrio da “Subcomissdo Especial destinada a
acompanhar e discutir o Sistema Unico de Assisténcia Social — SUAS”, a mudanca
de paradigma na Assisténcia Social iniciou-se com a promulgacdo da Constituicio
de 1988, quando a politica foi elevada a condicdo de direito social ¢ passou a
constituir, juntamente com a sadde e a previdéncia social, o tripé da seguridade
social brasileira.

O movimento ganhou impulso na Ultima década, a partir da determinacgdo da
Uni&o, estados, -municipios e da sociedade civil organizada de promoverem a
construgdo do modelo de assisténcia social precenizado pela Constituicdo, que
culminou na aprovagao da Lei n° 12.435, de 6 de julho de 2011, que altera a Lei
Organica da Assisténcia Social — LOAS, para dispor sobre 0 S|stema Unico de
Assisténcia Social — SUAS.

Doravante, a assisténsia social brasileira deve ser pensada a partir do
SUAS. Contudo, tendo em vista a recente aprovagéo do seu arcabougo legal, é
comum a referéncia a programas e beneficios sociassistenciais, sem que seja feita
gualquer associagdo com o SUAS, isto é, sem a compreensdo de que essas agbes
compoem a poiitica publica de assisiéncia social, concretizada no SUAS.
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Na nossa visdo, faz-se necessario, para o fortalecimento de um sistema
Unico, que sua marca seja iniemalizada por toda a populacgdo, tanto pelos usuarios
guanto por aqueles gue parlicipam da formulagdo e execugdo da politica. Assim,
consideramos essencial que a marca “SUAS” prevaleca nos eguipamentos fisicos,
nos programas, servicos e beneficios que compdem o Sistema, para que se
reconheca, de forma explicita e ineguivoca, seu pettencimento ac Sistema Unico de
Assisténcia Social. '

A elaboragdo de uma identidade visual especifica do SUAS deve ser
utilizada em todas as agdes vinculadas ao Sistema. Para que essa aplicagdo seja
feita de forma organizada, apresentamos esse Projeto de Lei, que atribui a instancia
coordenadora da Politica Nacional de Assisténcia Social a nermatizagéo,
padronizacdo do emprego e confecgdo da divulgagdo da identidade visual do
Sistema Unico de Assisténcia Social — SUAS. Ademais, propomos que a identidade
visual do SUAS deva prevalecer na identificagdo de unidades publicas estatais,
entidades e organizagdes de assisténcia social, servicos, programas, projetos e
beneficios vinculados ao SUAS. Essa medida se mostra necessaria para evitar que
se cristalize uma visdo segmentada, focada nos programas ou instituigbes que o
compdem. A utilizagéo de forma correta € padronizada da identidade visual do SUAS
contribuird sobremaneira para sua consolidagao. Em suma, a percepgao do SUAS
como um sistema sdlido, presente em todo o territdrio nacional e capaz de atender a
todos que necessitaram do apoio da assisténcia social possibilitard que o SUAS seja
compreendido como um patrimdnio do povo brasileiro, que todos possam conhecer e
fazer questdo de preservar.

Sala das Sessdes, em 14 de dezembro de 2011.

Deputado ANTONIO BRITO Deputada BENEDITA DA SILVA
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LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI N° 8.742, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1993.

Dispde sobre a organizag&o da Assisténcia Social
e da outras providéncias.

.........................................................................................................................................................

Art. 62 A gestio das actes na area de assisténcia social fica organizada sob a
forma de sistema descentralizado e participativo, denominado Sistema Unico
de Assisténcia Social (Suas), com o0s seguintes objetivos: (Redacao dada pela
Lei n® 12.435, de 2011)

.........................................................................................................................................................

§ 3% A instancia coordenadora da Poiitica Nacionai de Assisténcia Sociai
& o Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome. (Inciuido
pela Lei n® 12.435, de 2011)

Art. 6%A. A assisténcia social organiza-se pelos seguintes tipos de

P P B I e P B s e R B o ¥~ s Ta T I Y
plUledU' LHIGIUIUY peld .51 11 L. %P, UGS £U 1 1)

.........................................................................................................................................................

(4 Comiss@o de Assuntos Sociais)

Publicado no DSF, de 25/11/2014

Secretaria de Editoragdo e Publica¢des - Brasilia-DF
0OS: 14863/2014
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¥
SENADO FEDERAL
GABINETE DA SENADORA LiDICE DA MATA

PARECER N° ,DE 2018

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei do Senado n° 192, de 2018,
da Comissdo de Direitos Humanos e Legislacdo
Participativa (SF), que altera a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condigdes para a promogdo, protegdo e
recuperagdo da satde, a organizacdo e o
funcionamento dos servicos correspondentes e da
outras providéncias, com o objetivo de assegurar
celeridade na realizacdo de procedimentos
indicados no ambito do Sistema Unico de Saiide.

Relatora: Senadora LIDICE DA MATA

I - RELATORIO

Chega para a apreciagdo desta Comissdo de Assuntos Sociais
(CAS) o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 192, de 2018, de autoria da
Comissao de Direitos Humanos e Legislacdo Participativa (CDH), que tem
o objetivo de instituir medidas para promover celeridade, previsibilidade e
transparéncia na realizagdo de procedimentos no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS).

A matéria ¢ composta por quatro artigos. O art. 1° acrescenta
um inciso XXII ao art. 15 da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990 — Lei
Organica da Satde (LOS) —, que determina que a Unido, os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios devem implementar a¢des que garantam
celeridade e transparéncia na realizacdo de procedimentos no ambito do
SUS.

O art. 2° adiciona um Capitulo IX a LOS, intitulado “Da
Celeridade e Transparéncia”, constituido por trés novos artigos: arts. 19-V,
19-W e 19-X.

SF/18188.63064-31
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O art. 19-V estabelece que os pacientes com encaminhamentos
para a realizagdo de procedimentos no SUS deverdo receber protocolo
contendo as seguintes informagdes: datas da solicitagdo e de realizacao do
procedimento indicado, bem como a descricdo clinica que possibilite a
regulacdo e alocacdo desse encaminhamento, segundo os protocolos
existentes. O art. 19-W assenta que serdo estabelecidos prazos maximos
para a realizacao de procedimentos no ambito do SUS.

O art. 19-X adicionado determina que a publicidade das filas
de espera de pacientes que aguardam a realizagdo de procedimentos sera
assegurada mediante sua divulgacdo em sitio eletronico e em canais de
atendimento telefonico ou presencial, respeitados o sigilo médico e a
intimidade da pessoa. Seu § 1° elenca, em sete incisos, informagdes das
filas que deverdo ser apresentadas ao publico: nimeros dos protocolos e
iniciais dos nomes dos pacientes; datas e locais da solicitagdo e de
realizacdo da consulta, exame ou procedimento em saude; para cada
procedimento ofertado pelo SUS, a média de vagas ofertadas por més, a
quantidade de pessoas aguardando na fila e o tempo de espera médio (em
dias). O § 2° ressalva que, na hipdtese de necessidade devidamente
fundamentada de se modificar a ordem da fila de espera de um
procedimento, o paciente serd comunicado com antecedéncia e serd dada
publicidade a essa alteragao.

O art. 3° do projeto define as seguintes condutas, listadas em
trés incisos, como atos de improbidade administrativa: deixar de fornecer
ao usuario do SUS o protocolo de encaminhamento aos procedimentos que
lhe foram indicados, com suas respectivas informagdes (inciso I); nao
publicar semanalmente a lista ou a ordem dos pacientes que aguardam a
realizacdo de procedimentos (inciso II); adulterar ou fraudar a lista de
espera de qualquer procedimento.

O art. 4°, clausula de vigéncia, determina que a lei resultante
de sua aprovacdo entrarda em vigor cento e oitenta dias apos a data de sua
publicacao.

O PLS n° 192, de 2018, foi apresentado pela CDH em
decorréncia da aprovacdo da Sugestdo n° 11, de 2016, apresentada pelo
Instituto Oncoguia. Na justificagdo, explica-se que o objetivo da proposta ¢
garantir que todo e qualquer cidaddo que necessitar de cuidados de satde
no SUS possa receber todas as informagdes que o fagam conhecedor de seu

mi2018-03356
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lugar no Sistema e nas filas de espera, bem como de possiveis
remanejamentos. Assim, sua ideia ¢ fornecer ao usuario um protocolo
indicando local e data da realizacdo dos procedimentos que lhe tenham sido
solicitados tao logo sejam recebidos, ou no prazo méaximo de cinco dias.

A matéria, que ndo foi objeto de emendas, foi distribuida para
a apreciagdao da CAS, de onde deve seguir para o Plenario.

II - ANALISE

Incumbe a CAS se pronunciar sobre as proposi¢des que digam
respeito a protecao e defesa da satde — tematica abrangida pelo projeto sob
analise —, conforme o inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado
Federal (RISF).

A matéria em analise trata de dois importantes temas no
ambito do SUS: transparéncia nas filas de espera e garantia de atendimento
tempestivo, com a definicao de data e lugar para que isso ocorra.

Em tempos recentes, o Estado brasileiro tem dado varios
passos em direcdo a maior transparéncia de suas acdes e atividades, em
todos os Poderes. Assim, varios 6rgdos passaram a divulgar informacdes
sobre seu funcionamento, incluindo valores de contratos, dados da
execucao or¢amentaria, selecdes publicas, entre outras.

Nesse mesmo sentido, um marco fundamental foi a Lei
n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, conhecida como Lei de Acesso a
Informacgao, que obriga as instancias publicas a fornecerem, salvo em casos
especificos em que o sigilo ¢ necessario, todas as informacdes requeridas
por interessados. Além disso, disciplina situagdes em que a
disponibilizagdo deve se dar independentemente de requerimento, com a
divulgagdo direta e perene ao publico.

A ideia efetivada por essas importantes mudancas legislativas
e institucionais que perseguem a maior participacdo e controle sociais, que
se mostraram inovadoras e bem-vindas em nosso pais nos ultimos anos, no
entanto, ja estd presente na concep¢do do SUS desde a sua criagdo, com a
Constitui¢do Federal de 1988.

mi2018-03356
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De fato, o inciso III do art. 198 da Carta Magna institui a
participacdo da comunidade como uma das trés diretrizes constitucionais
para a organizagdo do SUS e, no mesmo espirito, as duas leis que
organizam as bases do Sistema reafirmam a importancia disso para seu
funcionamento, a saber: a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu
art. 7°, VIII; e a Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, diploma legal
aprovado especificamente para regulamentar o tema do controle social a ser
exercido sobre o SUS.

As inovagdes tecnologicas ocorridas desde a edicao da Lei
n°® 8.142, de 1990, permitiram que a disponibiliza¢do de informagdes fosse
possivel a qualquer hora e lugar, por meio da internet. Assim, surgiram
novas ferramentas e sistemas integrados que permitem que a populacdo
acompanhe e fiscalize a atividade estatal, incluindo, naturalmente, a gestao
dos servicos de satde publica. Toda essa conjuntura fortalece sobremaneira
a participacdo da comunidade, a entidade de controle mais importante do
SUS.

Por isso, julgamos que o teor da matéria que analisamos ¢
muito benéfico, traz avancos institucionais importantes e ataca praticas
antiéticas — como o “furo de fila” de procedimentos e os “jeitinhos” — tao
enraizadas em nossa cultura administrativa e politica, que infelizmente
ainda se mostra, com muita frequéncia, clientelista e patrimonialista. A
publicizacdo de todas as filas permitird que mudangas de ordem sejam
percebidas e, assim, fiscalizadas e auditadas. Além disso, essa medida
cumpre a diretriz insculpida no inciso VI do art. 7° da Lei n® 8.080, de
1990, segundo o qual o SUS deve divulgar informagoes quanto ao
potencial dos servigos de saude e a sua utiliza¢do pelo usudrio.

Adicionalmente, o projeto obriga o Poder Publico a fornecer
de maneira documental uma previsdo ou perspectiva de atendimento aos
cidadaos encaminhados para exames, consultas ou procedimentos no SUS.
Além de ser uma garantia para os pacientes, o protocolo de
encaminhamento registra e formaliza a entrada do usuério na fila de espera,
evitando “encaixes” que ndo possuem razoes técnicas para ocorrerem. Tal
medida contribuira significativamente para a implementacdo de um SUS
resolutivo e com integralidade de assisténcia (incisos II e XII do art. 7° da
Lei n°® 8.080, de 1990).

mi2018-03356
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Entendemos, portanto, que a proposta em comento cria
instrumentos para aumentar a transparéncia e a eficiéncia do SUS,
atividades que se encontram em pleno acordo com a concepc¢ao e legislacao
construida para o Sistema ao longo do tempo. Dessa forma, recomendamos
que seja integralmente aproveitada por esta Casa.

I - VOTO

Em vista do exposto, o voto ¢ pela aprovagao do Projeto de
Lei do Senado n°® 192, de 2018.

Sala da Comissao,

, Presidente

Senadora Lidice da Mata, Relatora

mi2018-03356
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 192, DE 2018

Altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condigdes para a promogao, prote¢do e recuperagao da satde, a organizagao
e o funcionamento dos servigcos correspondentes e da outras providéncias,
para determinar celeridade e transparéncia na realizacao de procedimentos
no ambito do Sistema Unico de Saude.

AUTORIA: Comissao de Direitos Humanos e Legislacao Participativa




PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2018

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que dispoe sobre as condi¢des para a promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacao e
o funcionamento dos servigos correspondentes e
da outras providéncias, para determinar celeridade
e transparéncia na realizag¢@o de procedimentos no
ambito do Sistema Unico de Satde.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 15 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

XXII — implementar agdes que garantam celeridade e
transparéncia na realiza¢do de procedimentos no &mbito do Sistema
Unico da Saude — SUS.” (NR)

Art. 2° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para a
vigorar acrescida do seguinte Capitulo IX:

“CAPITULO 1X
DA CELERIDADE E TRANSPERENCIA

Art. 19-V. O paciente com indicag¢do de procedimento a ser
realizado no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS recebera, em
até 5 (cinco) dias uteis, protocolo de encaminhamento contendo
minimamente as seguintes informacdes:

I — data da solicitagdo do procedimento em satde;

II — data e local da realizagdo da consulta, exame ou
procedimento em satide indicado;

IIT — descri¢do clinica que possibilite regulacao e alocagdo da
solicitagdo, conforme protocolos de regulagdo e encaminhamento.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, consideram-se
procedimentos todos aqueles oferecidos pelo Sistema Unico de
Saude — SUS, inclusive as a¢des de promogao e prevengdo em saude,
os procedimentos clinicos ou cirtrgicos e os procedimentos com
finalidade diagndstica ou terapéutica.

Art. 19-W. Serdo estabelecidos prazos maximos para a
realizagdo de procedimentos no ambito do SUS.

Art. 19-X. A publicidade das filas de espera de pacientes que
aguardam a realizacdo de procedimentos sera assegurada mediante
sua divulgagdo em sitio eletronico e em canais de atendimento
telefonico ou presencial, respeitados o sigilo médico e a intimidade
da pessoa.
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§ 1° A publicidade das filas de que trata o caput devera
apresentar as seguintes informagdes:

I — niimero do protocolo entregue ao paciente;
II — iniciais do nome do paciente;

IIT — data da solicitagdo da consulta, exame ou procedimento
em saude;

IV — data e local da realizagdo da consulta, exame ou
procedimento em saude;

V — ntimero atualizado da média de vagas ofertadas por més
para cada procedimento constante da tabela SUS;

VI — numero atualizado da quantidade de pessoas aguardando
na fila de espera, para cada procedimento constante da tabela SUS;

VII — niimero atualizado da média de dias de espera para cada
procedimento constante da tabela SUS.

§ 2° Na hipotese de necessidade devidamente fundamentada
de alterar a ordem da fila, o paciente serda comunicado com
antecedéncia e serd dada publicidade a alteragdo no sitio eletronico
mencionado no caput.”

Art. 3° Constituem atos de improbidade administrativa,
equivalentes aos previstos no art. 11 da Lei n°® 8.429, de 2 de junho de 1992:

I — deixar de elaborar e fornecer ao usudrio do SUS os
documentos e informacdes previstos no art. 19-V da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990;

IT — deixar de elaborar, atualizar e publicar semanalmente, a lista
ou a ordem dos pacientes que aguardam a realizagdo de procedimentos no
ambito do SUS, conforme o disposto no art. 19-X da Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990;

IIT — adulterar ou fraudar a lista ou a ordem dos pacientes que
aguardam a realizag@o de procedimentos no ambito do SUS.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e oitenta
dias de sua publicag¢do oficial.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador José Medeiros

PARECER N° 28 , DE 2018

Da COMISSAO DE DIREITOS HUMANOS E
LEGISLACAO PARTICIPATIVA, sobre a
Sugestdo n° 11, de 2016, do Instituto Oncoguia,
com minuta de projeto de lei que altera a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde
sobre as condigOes para a promogdo, prote¢do e
recuperacdo da satde, a organizagdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias, a fim de determinar a
celeridade para a realizacdo dos procedimentos
em satide, no ambito do Sistema Unico de Saide
(SUS), e da outras providéncias.

Relator: Senador JOSE MEDEIROS

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo de Direitos Humanos e
Legislacdao Participativa (CDH), na forma do inciso I do art. 102-E do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), a Sugestao (SUG) n° 11, de
2016, do Instituto Oncoguia, pela qual a entidade propde minuta de projeto
de lei que altera a Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre
as condi¢cdes para a promocdo, protecdo e recuperagdo da saude, a
organiza¢do e o funcionamento dos servicos correspondentes e d4 outras
providéncias, a fim de determinar a celeridade para a realizagdo dos
procedimentos em saiide, no ambito do Sistema Unico de Saiide (SUS), e da
outras providéncias.

A sugestdo insere nas atribuicdes dos gestores de saude a
obrigagdo de implementar acdes que garantam a celeridade na realizagdo de
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procedimentos no ambito do SUS. Para o controle e a garantia dessa
celeridade, o texto prevé: i) o fornecimento, a todo usuario do Sistema Unico
de Saude, de protocolos de encaminhamento; e ii) a publicidade das
informacdes dos pacientes em filas de espera por procedimentos. Por fim, a
minuta de projeto qualifica como improbidade administrativa os seguintes
atos: 1) deixar de elaborar e fornecer ao usuario do SUS os documentos ¢ as
informagdes previstos na norma legal; i1) deixar de elaborar, atualizar ou
publicar as listas de espera; e iii) adulterar ou fraudar a lista de espera.

Na justificagdo do projeto sugerido, o Instituto Oncoguia
esclarece que a proposta nasceu de discussdes entre gestores publicos,
parlamentares e o proprio instituto sobre a necessidade de garantir ao usuario
do SUS o direito de se submeter a procedimentos de saude com maior
celeridade.

II - ANALISE

Conforme esclarece o documento do Instituto Oncoguia
encaminhado a CDH, a entidade ¢ uma associa¢dao sem fins lucrativos,
qualificada como Organizacdo da Sociedade Civil de Interesse Publico
(OSCIP), criada com a missdo de ajudar o paciente com cancer a viver
melhor por meio de a¢des de educacdo, conscientizacdo, apoio e defesa dos
direitos dos pacientes.

De acordo com o art. 102-E, I, do Risf, compete a CDH opinar
sobre “sugestdes legislativas” apresentadas por associagdes e Orgaos de
classe. Portanto, sdo regimentais tanto a iniciativa da sugestdo, quanto o
exame desta pela CDH.

Nao se trata, porém, de juizo terminativo sobre a matéria. O
presente parecer da CDH tem carater preliminar, pois, em conformidade com
o disposto no inciso I do paragrafo tnico do art. 102-E do mesmo Risf, as
sugestdes porventura aprovadas pela CDH serdo transformadas em
proposicdes de autoria da Comissao, encaminhadas a Mesa para tramitagdo
e distribuidas as comissdes competentes para o exame de mérito.

Cumpre-nos destacar, alias, que também nao se vislumbra dbice
de ordem constitucional a conversdo da Sugestdo n° 11, de 2016, em
proposi¢ao legislativa. Lembramos, a proposito, que compete a Unido, aos
Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre protecio e
defesa da saude, nos termos do art. 24, inciso XII, da Constituicao Federal.
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A sugestao legislativa, acertadamente, vem tentar garantir maior
celeridade e transparéncia ao atendimento prestado aos pacientes no ambito
do Sistema Unico de Satde (SUS). Por essa razio, julgamos que a proposta
do Instituto Oncoguia ¢ merecedora da atencdo e da apreciacao desta Casa.

Antes disso, porém, impde-se efetuar alguns ajustes no texto
para adequa-lo as prescri¢des da Lei Complementar n® 95, de 26 fevereiro de
1998, que dispde sobre a elaboragdo, redacao, alteracdo e consolidagao das
leis. O mais importante desses ajustes ¢, sem duvida, posicionar toda a
inovagao sugerida — e ndo apenas uma pequena parte dela — dentro do escopo
da norma legal em vigor.

Com esse deslocamento, evita-se a elabora¢dao de regulamento
avulso para tratar de matéria cujo tema — funcionamento do SUS — ja se
encontra previsto em outra norma, acolhendo-se dessa forma a determinacao
do inciso IV do art. 7° da mencionada Lei Complementar n® 95, de 1998,
pelo qual o mesmo assunto ndo pode ser disciplinado por mais de uma lei.

Assim, a proposicdo que apresentamos ao final, como
materializagdo da sugestdo legislativa apresentada, busca concretizar os
propdsitos almejados por meio de alteracdes na Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispoe sobre as condigoes para a promogado, protegdo
e recupera¢do da saude, a organiza¢do e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

III - vOTO

Em razdo do exposto, o voto ¢ pela aprovacao da Sugestao n°
11, de 2016, na forma do seguinte Projeto de Lei do Senado, para que ela
passe a tramitar como proposi¢ao desta CDH:
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DECISAO DA COMISSAO
(SUG 11/2016)

NA 312 REUNIAO, EXTRAORDINARIA, REALIZADA NESTA DATA, A
COMISSAO APROVA O RELATORIO DO SENADOR JOSE MEDEIROS,
QUE PASSA A CONSTITUIR O PARECER DA CDH, FAVORAVEL A
SUGESTAO, NA FORMA DO PROJETO DE LEI DO SENADO. A
MATERIA PASSA A TRAMITAR COMO PROPOSICAO DE AUTORIA
DA CDH.

18 de Abril de 2018

Senadora REGINA SOUSA

Presidente da Comissao de Direitos Humanos e Legislacao
Participativa
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PARECER N° ,DE 2017

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 565, de 2007, do Senador Paulo Paim,
que “acrescenta § 7° ao art. 6° da Lei n° 10.820, de
dezembro de 2003, que dispde sobre a vedacdo de
diferenciacdo nas condi¢cdes ao aposentado,
pensionista e trabalhadores da ativa”.

RELATORA: Senadora ROSE DE FREITAS

I - RELATORIO

Esta Comissdo recebe, para decisdo terminativa, o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 565, de 2007, de autoria do Senador Paulo Paim, que
altera a Lei n° 10.820, de 17 de dezembro de 2003, que dispde sobre a
autorizagdo para desconto de prestagdes em folha de pagamento, e dd outras
providéncias.

O PLS acrescenta § 7° ao art. 6° da referida Lei com o objetivo
de vedar, nas operacdes de crédito com desconto em folha para aposentados
e pensionistas do Regime Geral de Previdéncia Social, “a cobranca de taxas
de custos financeiros superiores aos menores custos suportados por
trabalhadores da ativa™.

Para justificar a apresentacdo da proposta, o autor afirma que a
cobranga de taxas de juros mais altas para aposentados e pensionistas
caracterizaria discriminacdo contra a pessoa idosa, infracao prevista pela Lei
n°® 10.471, de 1° de outubro de 2003 (Estatuto do Idoso). Esclarece, ainda,
que as taxas de juros e tarifas cobradas aos trabalhadores da ativa sdo
normalmente disciplinadas por convénios, que possibilitam condi¢Ges
financeiras mais favoraveis do que as que sdo normalmente impostas a
aposentados e pensionistas.

SF/17768.05379-34
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O PLS em analise foi distribuido, inicialmente, as Comissoes de
Assuntos Economicos (CAE) e de Assuntos Sociais (CAS), cabendo a tltima
a decisdo terminativa. Na CAE, o PLS n° 565, de 2007, foi aprovado
mediante parecer do Senador Jodo Tendrio, que apresentou emenda de
redacdo alterando a ementa do projeto.

Por forca da aprovacao do Requerimento n° 569, de 2011, o PLS
n° 565, de 2007, passou a tramitar em conjunto com outros projetos, também
distribuidos a CAS e a CAE (em decisdo terminativa).

Em 2014, na CAS, foi aprovado Parecer do Senador Cyro
Miranda, recomendando a declaracao de prejudicialidade dos Projetos de Lei
do Senado n°s 300, de 2005, e 641, de 2007; e contrario aos Projetos de Lei
do Senado n°s 276, 345 e 565, todos de 2007, que tramitavam em conjunto.

No mesmo ano, o PLS em andlise foi arquivado, junto com os
demais, ao final da 54* Legislatura, nos termos do art. 332 do Regimento
Interno e do Ato da Mesa n° 2, de 2014.

Em 2015, foi desarquivado e distribuido a CAS, em decisao
terminativa, dada sua apreciagdo anterior pela CAE.

II - ANALISE

Compete a esta Comissdo, nos termos do art. 100, I, do
Regimento Interno do Senado Federal, manifestar-se, em decisdo
terminativa, sobre a constitucionalidade, juridicidade, regimentalidade,
técnica legislativa e mérito do projeto de lei em tela.

Em relacdo aos aspectos juridicos, nada temos a contestar. O
projeto aborda assunto relacionado com “instituicdes financeiras e suas
operacoes” e, ainda que indiretamente, guarda relacdo com o Direito do
Trabalho e o Direito Previdenciario. A parte financeira consta explicitamente
do inciso XIII do art. 48 da Constituicdo, que trata das matérias sobre as
quais o Congresso Nacional pode dispor, com sancdo do Presidente da
Republica. As tematicas trabalhista e previdencidria constam da regra geral
de competéncia da Unido, no caput do mesmo artigo. A iniciativa pode ser
exercida por Parlamentar, nos termos dos incisos I, VII e XXIII do art. 22.
Nao ha, finalmente, invasdo da iniciativa privativa do Presidente da
Republica, estabelecida no art. 61, § 1°, da Constituicao Federal.

SF/17768.05379-34
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Em relacdo a técnica legislativa, havia um erro de redacao do
projeto, em sua ementa, que foi corrigido por emenda de redacao apresentada
pelo relator do projeto na CAE, Senador Jodao Tendério.

Passaremos, entdo, a analise do mérito da matéria.

O PLS em analise propde que a taxa de juros cobrada de
beneficiarios do INSS ndo podera ser superior a menor taxa cobrada de
trabalhadores na ativa, o que garante que os beneficiarios do INSS pagarao
as menores taxas de juros do mercado nas operagdoes com desconto em folha
de pagamento. A partir de sua aprovacao, os beneficios dos convénios que
os trabalhadores da ativa normalmente firmam com institui¢cdes financeiras
passarao a ser estendidos aos aposentados e pensionistas.

Uma medida desta natureza é necessaria principalmente porque
os aposentados ndo dispdem de estrutura de defesa sindical semelhante
aquela dos trabalhadores sindicalizados. Quando negociam com as
financeiras o fazem solitariamente, sem informagoes claras sobre as taxas,
os calculos e os juros aplicados. Se estivessem melhor organizados e
negociando em grupo teriam certamente juros menos elevados, informacdes
mais detalhadas e mais seguranca contra as fraudes e manipulagdes.

Dados disponibilizados pelo Banco Central mostram que, no
meés de maio de 2017, a taxa de juros média cobrada nos empréstimos com
desconto em folha para aposentados e pensionistas do Instituto Nacional do
Seguro Social — INSS foi de 27,8% ao ano. Essa taxa de juros seria mais
baixa para beneficiarios do INSS do que para trabalhadores na ativa, mas
representa apenas uma média, com possiveis excecOes, e Ndo NoOs parece
adequada e justa, dado o baixissimo risco de inadimpléncia no crédito para
aposentados, que tém o pagamento mensal de seus beneficios garantidos pelo
INSS, enquanto os trabalhadores da iniciativa privada podem perder o
emprego a qualquer momento.

Argumenta-se contra o projeto que a probabilidade de o
aposentado ou pensionista vir a falecer é mais elevada do que a de um
trabalhador da ativa, logo o risco de inadimpléncia seria maior. Haveria ai,
entdo, uma razdo técnica. Entendemos que tal argumento so seria aplicavel
em condigcdes de concorréncia perfeita. No Brasil, os lucros dos bancos nao
param de aumentar, mesmo com a reducao das taxas fixadas pelo Banco
Central. O empréstimo consignado é grande fator de lucratividade e gira
centenas de bilhdes de reais. O tratamento igualitario, entre aposentados e

SF/17768.05379-34
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conveniados da iniciativa privada, no tocante a empréstimos consignados,
representara apenas uma pequena reducao nos lucros.

Assim sendo, estamos convictos em relagdo ao mérito inegavel
da iniciativa, razao pela qual merece ser acolhida.

III-VvVOTO

Diante do exposto, votamos pela aprovagdao do Projeto de Lei
do Senado n° 565, de 2007, com a emenda de redacdo aprovada na CAE.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora

SF/17768.05379-34



51

PARECER N* , DE 2009

Da COMISSAO DE ASSUNTOS
ECONOMICOS, sobre o Projeto de Lei do
Senado n® 565, de 2007, que acrescenta § 7° ao
art. 6° da Lei n° 10.820 de dezembro de 2003,
que dispbe sobre a vedagdo de diferenciagdo nas
condicbes ao aposentado, pensionista e
trabalhadores da ativa.

RELATOR: Senador JOAO TENORIO

I - RELATORIO

E submetido a esta Comissdo, o Projeto de Lei do Senado (PLS)
n2 565, de 2007, de autoria do Senador Paulo Paim, que veda, no crédito com
desconto em folha de pagamento, a cobranca de taxas de juros para
aposentados e pensionistas maiores que as cobradas de trabalhadores da ativa.

Para alcangar o objetivo mencionado, o art. 1° do projeto
acrescenta paragrafo ao art. 6° da Lei n° 10.820, de 17 de dezembro de 2003,
que dispbde sobre a autorizacdo para desconto de prestacées em folha de
pagamento, e dd outras providéncias.

Na justificacdo, argumenta-se que a cobranca de taxas de juros
mais altas para aposentados e pensionistas, em empréstimos com desconto em
folha, em relacdao as cobradas para trabalhadores da ativa caracterizaria
discriminacdo contra a pessoa idosa, infragdo prevista pela Lei n°® 10.471, de
2003, o chamado Estatuto do Idoso. Além disso, seria uma injustica contra
pessoas que contribuiram por toda sua vida para o crescimento da economia e
para o desenvolvimento do pais.

Nesta Comissdo, nao foram apresentadas emendas. O Projeto
seguira a Comissao de Assuntos Sociais, a qual cabera decisdo terminativa.



52

II - ANALISE

O PLS n° 565, de 2007, pretende evitar que aposentados e
pensionistas paguem taxas de juros mais altas que trabalhadores da ativa em
empréstimos com desconto em folha de pagamento.

O objetivo é nobre e socialmente justo e se justifica, em termos
econdmicos, pelo fato das operacdes com desconto em folha terem risco de
inadimpléncia quase nulo. Inclusive, o risco para empréstimos para
aposentados e pensionistas é até menor que para trabalhadores da ativa, pois
esses podem perder o emprego, o que inviabilizaria o desconto em folha e
aumentaria o risco de ndo pagamento, enquanto aposentados e pensionistas
tém renda garantida até o fim da vida.

Em relacdao aos aspectos legais, ndo vemos nenhum O@bice ao
projeto, que trata de tema de competéncia do Congresso Nacional — matéria
financeira, cambial e monetdria, instituicoes financeiras e suas operacdes —
conforme inciso XIII do art. 48 da Constituicdo e ndo se insere entre as
matérias de iniciativa privativa do presidente da Republica, tratados no § 1°
do art. 61 da Carta Magna.

Em relacdao a redacdo do Projeto, cabe uma emenda a ementa,
pois ela se refere ao objetivo do projeto como se fosse a ementa da Lei que
estd modificando.

III-VOTO

Diante do exposto, o voto é pela aprovacao do Projeto de Lei do
Senado n° 565, de 2007, com a seguinte emenda:
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EMENDA N° 01 - CAE

Altere-se a redacdo da ementa do PLS n° 565, de 2007, para o
seguinte texto:
Acrescenta § 7° ao art. 6° da Lei n° 10.820, de 17
de dezembro de 2003, para vedar a cobranga de
taxas de juros para aposentados e pensionistas,
nos empréstimos com desconto em folha de

pagamento, maiores que as praticadas para
trabalhadores da ativa.

Sala da Comissdo, em 10 de novembro de 2009.

, Presidente

, Relator
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DECISAO DA COMISSAO

EM 10/11/09, ENCERRADA A DISCUSSAO, COLOCADO
EM VOTACAO A COMISSAO APROVA O RELATORIO,
QUE PASSA A CONSTITUIR O PARECER DA CAE,
FAVORAVEL AO PROJETO COM A EMENDA N° 01-CAE.

EMENDA N° 01 - CAE

Altere-se a redacdo da ementa do PLS n°® 565, de 2007, para o
seguinte texto:

Acrescenta § 7° ao art. 6° da Lei n° 10.820, de 17
de dezembro de 2003, para vedar a cobranga de
taxas de juros para aposentados e pensionistas,
nos empréstimos com desconto em folha de
pagamento, maiores que as praticadas para
trabalhadores da ativa.

Sala da Comissao, em 10 de novembro de 2009.

Senador Garibaldi Alves Filho
Presidente da Comissao de Assuntos Economicos
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 565, DE 2007

Acrescenta o § 7° ao art. 6° da Lei n® 10.820 de
dezembro de 2003, que dispde sobre a vedagdo de
diferenciagio nas condi¢des de empréstimo

consignado ao aposentado, pensionista e
trahalhndara 417

a dn a
UAUQIIGUUIYE Ud duly

o
a.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 12 O art. 6° da Lei n° 10.820 de dezembro de 2003, passa a
vigorar acrescido do seguinte dispositivo:

§ 7° E vedada 2 instituigo financeira de que trata o caput desde
artigo a cobranga de custos financeiros superiores aos menores custos
suportados pelos trabalhadores da ativa. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICACAO

O que nos leva a apresentar este projeto é por entender que o
desconto em folha de pagamento dos valores referentes a empréstimos,
financiamentos e opera¢des de arrendamento mercantil concedidos aos
aposentados ¢ pensionistas por forga do art. 62 da Lei n2 10.820, de 17 de
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dezembro de 2003 ndo deve sofrer, qualquer custo financeiro superior ao
praticado no mercado.

O objetivo da referida autorizagdo legal é proporcionar, aos
beneficiarios da Previdéncia Social, acesso a operages de crédito a taxas de
juros mais baixas, decorrentes da redugdo do risco do financiador, ao qual
beneficiam a irrevogabilidade ¢ a irrctratabilidadc previstas na Ici para a
autorizagdo do desconto em folha. Trata-se de uma medida salutar, que traz ao
mercado de consumo pessoas dele alijadas em razdo da falta de recursos e de

acesso ao crédito.

Pode-se destacar que as taxas de juros para os trabalhadores da
ativa sdo delineadas por intermédio de convénios que cada instituigio

1 "y 1 3 rafittn
financeira estipula, nossa proposta, portanto, tem como intuito refutar a

possibilidade dos aposentados e pensionistas suportar quaisquer custos
financeiros maiores do que 0s menores custos atribuidos aos trabalhadores da
ativa, ou seja, se um determinado cenvénio possuir as menor taxa de juros na
instituigdo, os empréstimos obtidos pelos aposentados e pensionistas ndo
podera, em hipétese alguma, ser maior que aquela.

Oportuno  salientar que procedimentos diferenciadores, se
caracterizados discriminatorios, podem vir a ser tratados como crime. Neste
sentido trazemos a colagfo a Lei 10.741 de 2003, mais conhecido como
Estatuto do Idoso, de minha autoria, que espe01ﬁca_rnente no seu art. 96
estabelece:

Art. 96. Discriminar pessoa idosa, impedindo ou dificultando seu
A0EI80 1 nnornf‘noc hnnr‘nrrnc a0s meios de frnncpnrfo an n'n«-g;go

de contratar ou por qua;’quer’ outro meio ou instrumento
necessdrio ao exercicio da cidadania, por motivo de idade:
Pena — reclusdo de 6 (seis) meses a I (um) ano e multa.

§ lo Na mesma pena incorre quem desdenhar, humilhar,
menosprezar ou discriminar pessoa idosa, por qualquer motivo.

$ 20 A pena sera aumentada de 1/3 (um terco) se a vitima se

encontrar sob os cuidados ou responsabilidade do agente.

Considera-se, portanto, legitimo a proibicio de qualquer
diferenciagio na concessdio de descontos em folha de pagamento a que se
refere 0 caput do art. 6° da Lei 10.820 de 2003, atribuindo ao aposentado e
pensionista o respeito que lhe é devido, ainda mais tratando de pessoas que
contribuiram durante anos de suas vidas para o crescimento da economia e
consequentemente para o desenvolvimento social.
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Em face dessa situaco de flagrante desconforto aos aposentados
e pensionistas, estamos propondo ¢ presente projeto de lei, objetivando,
assim, evitar que o direito concedido seja exercido sem 6nus desnecessarios,
razio pela qual contamos com o apoio dos ilustres pares para a aprovagio da
matéria.

Sala das SessGes, 25 de setembro de 2007.

LEGISLACAQ CITADA
LEI N° 10.820, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2003.
Vide texto compilado Dispbe sobre a autorizagéo para desconto de
prestagbes em folha de pagamento, e dé&
Conversdo da MPv n® 130, de 2003 outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu

sanciono a seguinte Leai:

Art. 6° Os titulares de peneficios de aposentadoria e pensio do Regime Geral de Previdéncia
Social poderdoc autorizar o Instituto Nacional do Seguro Social — INSS a proceder aos descontos
referidos no art. 12 desta Lei, bem como autorizar, de forma irrevogavel e irretratavel, que a
instituigde financeira na qual recebam seus beneficios retenha, para fins de amortizagao, valores

referentes ao pagamento mensal de empréstimes, financiamentos e operagdes de arrendamento

mercantil por ela concedidos, quando previstos em contrato, nas condicbes estabelecidas em
regulamento, observadas as normas editadas pelo INSS. (Redacdo dada pela Lei n® 10.953, de
2004)

° 40,741, DE 1° DE OUTUB

Mensagem de veto

Dispbe sobre o Estatuto do idoso e da outras

e providéncias.
Vigéncia

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

()
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Art. 96. Discriminar pessoa idosa, impedindo ou dificultando seu acesso a operagdes bancarias,
aos meios de transporte, ao direitc de contratar ou por qualguer cutro meio ou instrumento

necessario ao exercicio da cidadania, por motivo de idade:

Pena - recluséc de 6 (seis) meses a 1 (um) ano & multa.

§ 12 Na mesma pena incorre guem desdenhar, humilhar, menosprezar ou discriminar pessoa
idosa, por qualquer motivo.

§ 2° A pena serd aumentada de 1/3 (um tergo) se a vitima se encontrar sob 0s cuidados ou
responsabilidade do agente.

(As Comissdes de Assuntos Econdmicos; e de Assuntos Sociais, cabendo a ultima a decisdo

terminativa)

Publicado no Didrio do Senado Federal, de 26/9/2007.

Secretaria Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia - DF

(0S:15415/2007)
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SENADOR SERGIO PETECAO

PARECER N° ,DE 2015

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em decisdo
terminativa, sobre o Projeto de Lei do Senado n° 332, de
2013, da Senadora Lucia Vania, que torna obrigatoria a
aferi¢do, a comunicag¢do aos orgdos de vigilancia
sanitaria e a divulgagdo de indicadores de avaliacdo das
unidades de terapia intensiva publicas e privadas.

RELATOR: Senador SERGIO PETECAO

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), para
decisdo em carater terminativo, o Projeto de Lei do Senado (PLS) n® 332, de 2013,
de autoria da Senadora Lucia Vania.

O caput do art. 1° define o escopo da lei, que € o de tornar obrigatoria
a afericdo e comunicag¢do aos 6rgdos de vigilancia sanitdria de indicadores de
avaliacdo das unidades de terapia intensiva publicas e privadas.

Os trés paragrafos desse artigo estabelecem normas gerais a serem
seguidas na realizagdo da avaliagdo pretendida: 1) os indicadores que comporao a
avaliagdo devem abranger a estrutura, os processos ¢ os resultados das unidades
de terapia intensiva avaliadas; ii) cada unidade de terapia intensiva devera ser
avaliada individualmente; e iii) a comunicag¢do dos indicadores devera especificar
o tipo de unidade de terapia intensiva (adulto, especializada, neonatal, pediatrica
ou pediatrica mista).

O art. 2° contém as defini¢cdes dos seguintes termos: indicadores de
avaliagdo, terapia intensiva (T]) e unidade de terapia intensiva (UTTI).

Senado Federal, Ala Senador Teotonio Vilela, Gab. 21, Brasilia - DF - Tel (61) 3303-6706 — Fax (61) 3303-6714
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O art. 3° traz o rol de indicadores que deverdo ser comunicados e
contemplados nas avaliagcdes das UTI, cuja metodologia de célculo serd definida
em regulamento. Além daqueles especificados, o dispositivo possibilita que
outros indicadores sejam incluidos por meio do regulamento. Sao especificados
trinta indicadores a serem comunicados aos 6rgaos de vigilancia sanitaria federal,
estadual ou distrital.

A periodicidade da comunicacao dos indicadores sera definida pelo
regulamento, segundo a especificidade de cada um deles (art. 4°), mas,
independentemente disso, o projeto estabelece ser obrigatoria a comunicagao dos
dados consolidados do ano anterior até o tltimo dia do més de fevereiro (art. 5°).

O art. 6° determina que os indicadores de cada UTI, com os
respectivos dados de identificagdo do estabelecimento de saude, sejam divulgados
na internet € em outros meios de comunicacdo definidos em regulamento, na
mesma periodicidade de sua comunicagdo. O tempo de permanéncia dos
indicadores varia de acordo com sua caracterizagdo como consolidados ou nao
consolidados: os primeiros serdo mantidos de forma permanente na internet,
enquanto os segundos serdo mantidos pelo prazo de cinco anos.

O art. 7° trata das penalidades a serem impostas em caso de
descumprimento das medidas, e o art. 8° estabelece que essas normas comegarao
a vigorar cento e oitenta dias ap6s a publicacdo da lei em que o PLS sob analise
pretende se converter.

O projeto foi distribuido para o exame exclusivo da Comissdo de
Assuntos Sociais (CAS), para decisdo em carater terminativo, tendo sido
previamente relatado pelo Senador Paulo Bauer, que se manifestou pela sua
aprovacdo. Por concordarmos com alguns argumentos apresentados,
incorporamos ao presente relatorio parte da competente analise empreendida pelo
relator que nos antecedeu.

Nao foram apresentadas emendas ao projeto.
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II - ANALISE

Compete a CAS, nos termos do art. 100, inciso II, do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF), opinar sobre proposi¢des que digam respeito
a protegao e defesa da saude. Pelo fato de a decisdo ser terminativa, este Colegiado
também deve deliberar sobre a constitucionalidade, juridicidade, a
regimentalidade e os aspectos de técnica legislativa do PLS n°® 332, de 2013.

No tocante a constitucionalidade, nada obsta a aprovacao do projeto,
que trata de matéria sobre a qual cabe ao Congresso Nacional dispor e a Unido
legislar concorrentemente com os estados e o Distrito Federal, conforme
determinam, respectivamente, os arts. 48 e 24, inciso XII, da Constitui¢ao Federal.
Igualmente, ndo ha dbice quanto a iniciativa, pois a matéria nao consta do § 1° do
art. 61 da Carta Magna, onde sdo especificadas aquelas de iniciativa privativa do
Presidente da Republica.

No que diz respeito a juridicidade e a regimentalidade, a proposi¢do
se encontra adequada ao ordenamento juridico e aos ditames do Risf.

Quanto a técnica legislativa, ndo hé reparos a fazer: o PLS esta de
acordo com o que preceitua a Lei Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 1998,
que dispde sobre os aspectos técnicos que devem ser observados na elaboragdo
das leis.

No tocante ao mérito, reconhecemos como de grande relevancia o
monitoramento e a avaliagdo da atividade das UTIs, uma vez que sua finalidade
primordial € prestar atendimento a pacientes graves. Além disso, reconhecemos
como relevante a proposta de tornar obrigatéria a publicacdo na internet dos
indicadores apurados em cada UTI do Pais. Essa medida garantira a populagao a
informacao sobre a qualidade dos servigos ofertados e as deficiéncias encontradas.
Configura-se, pois, como critério de seguranca e de protecdo do direito de
informacao dos pacientes, além de meio para viabilizar o exercicio do controle
social.

A importancia do tema, inclusive, ja ensejou a edicdo de normas
infralegais por parte da autoridade sanitaria competente — a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA). A esse respeito, chama atengdo o fato de o
projeto de lei sob andlise propor rol de indicadores muito mais extenso que o
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proposto pela Anvisa, efetuando detalhamento que consideramos excessivo. Por
esses motivos, sugerimos a supressao dos incisos do art. 3°, para deixar que a
regulamentagdo dos aspectos técnicos referentes ao assunto em questdo, como a
escolha dos indicadores e a definigdo das metodologias, seja feita pela Anvisa,
6rgdo técnico mais habilitado para a tarefa.

Além disso, consideramos essencial que os indicadores tenham a
capacidade de refletir as especificidades do paciente que ¢ atendido na uma UTI,
a fim de que se previna a ocorréncia de ma interpretagdo, distor¢des e omissoes
relacionadas aos nimeros. Assim, propomos que seja obrigatdria a inclusdo de
indicadores que reflitam as particularidades nosoldgicas de cada UTI analisada.

A avaliagao de uma UTI ¢ tarefa demasiadamente complexa e nao
basta apenas informar dados que reflitam a qualidade das instalacdes, os tipos de
equipamentos disponiveis e as taxas de morbidade e de mortalidade. Deve-se
também registrar as doencas mais prevalentes em cada UTI analisada, seja geral
ou especializada.

Nesse contexto, a afericdo de indices de gravidade e prognostico dos
pacientes no momento da sua admissdo a UTI — como o escore APACHE — ¢
fundamental para que a avaliagdo da qualidade de assisténcia prestada seja justa
e correta. Afinal, uma UTI pode ter alta morbidade e mortalidade porque os
pacientes para ela encaminhados sdo muito graves € ndao por motivos de ma
qualidade da assisténcia. Assim, ao pretendermos positivar o controle a ser
instituidos sobre as UTIs, acreditamos que essa importante questdo deve ser
prevista no texto do projeto.

Note-se que, para discriminar ainda mais as particularidades da cada
UTI, julgamos necessario incluir a definicdo de unidade de terapia intensiva
especializada (UTIE) para, assim, identificar as unidades destinadas ao tratamento
intensivo de grupo especifico de pacientes. Como exemplos, podemos destacar as
unidades oncologicas, neurologicas, neurocirurgicas e cardioldgicas.

Em sintese, por considerarmos meritoria a instituicdo da
obrigatoriedade de monitoramento e avaliacio das UTI, julgamos que a
proposi¢do deve prosperar. Contudo, diante das questdes que acabamos de
apresentar nesse relatdrio, consideramos necessario fazer alguns ajustes no
projeto sob andlise e, por isso, sugerimos a aprova¢ao do projeto nos termos de

substitutivo.
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III-voTo

Em vista do exposto, o voto ¢ pela aprovagao do Projeto de Lei do
Senado n°® 332, de 2013, nos termos da seguinte emenda:

EMENDA N° - CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 332, DE 2013

Torna obrigatdria a afericdo, a comunicagdo aos
orgdos de vigilancia sanitdria e a divulgagdo de
indicadores de avalia¢do das unidades de terapia
intensiva publicas e privadas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E obrigatoéria a aferi¢do, a comunicagdo aos 6rgaos de
vigilancia sanitaria e a divulgacdo de indicadores de avaliagdo de
unidades de terapia intensiva publicas e privadas.

§ 1° Os indicadores referidos no caput abrangem a avaliagao
de estrutura, de processos e de resultados dos servicos de terapia
intensiva, conforme estabelecido em regulamento.

§ 2° Na hipotese de um mesmo estabelecimento hospitalar
manter mais de uma unidade de terapia intensiva, a comunicagdo a
que se refere o caput deve ser feita separadamente para cada uma
delas.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

I —indicadores de avaliagdo: dados e estatisticas que permitam
aferir o desempenho, a qualidade e a seguranca de uma unidade de
terapia intensiva, mediante, entre outras medidas, o estabelecimento
de correlagdo entre o nimero de pacientes admitidos no servigo em
determinado periodo com o tempo de permanéncia, as altas, as
transferéncias para unidades internas ou externas ao hospital, os
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obitos e os eventos que influenciam positiva ou negativamente a
evolucdo do quadro clinico do paciente;

IT — terapia intensiva: regime de tratamento continuo de
pacientes em estado grave, instituido e conduzido por equipe médica
especializada, com disponibilidade de equipe multiprofissional de
apoio ¢ com a utilizagdo de recursos materiais e tecnoldgicos
adequados aos procedimentos diagnosticos, terapéuticos e de
monitorizagao ou avalia¢ao continua da evolucdo do estado clinico
do paciente;

Il — unidade de terapia intensiva (UTI): &rea fisica e
delimitada do estabelecimento hospitalar onde se localizam os leitos
destinados a realizacdo de terapia intensiva;

IV — unidade de terapia intensiva especializada (UTIE):
unidade de terapia intensiva destinada ao tratamento de determinado
grupo de pacientes, doengas ou condicdes clinicas.

Art. 3° O regulamento desta Lei estabelecera os indicadores
que deverao ser aferidos e divulgados pelos hospitais que disponham
de UTI, bem como a metodologia para seus respectivos calculos.

Paragrafo unico. A lista de indicadores de que trata o caput
sera periodicamente reavaliada, a fim de que se mantenham
adequados ao desenvolvimento tecnoldégico em saude e as
necessidades da populacgao.

Art. 4° A periodicidade da comunicacdo de que trata esta Lei
sera definida em regulamento, e poderd variar de acordo com os
diferentes indicadores.

Paragrafo unico. Independentemente da periodicidade a que
se refere o caput, € obrigatoria a comunicagao, até o ultimo dia util
do més de fevereiro de cada ano, dos dados consolidados relativos
aos indicadores do ano anterior.

Art. 5° Os indicadores de que trata esta Lei deverdo permitir a
adequada comparabilidade entre institui¢des e entre unidades de
terapia intensiva.

Paragrafo unico. O regulamento estabelecera as metodologias
de calculo de indicadores que considerem as particularidades
nosolégicas de cada tipo de UTL.
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Art. 6° Os indicadores a que se refere esta Lei serdo divulgados
na rede mundial de computadores (internet) € em outros meios de
comunicagdo, na forma definida pelo regulamento, na mesma
periodicidade da sua comunicagdo.

§ 1° Os dados nao consolidados deverdo ser mantidos na
internet por tempo nao inferior a cinco anos.

§ 2° Os dados consolidados a que se refere o art. 4° serao
mantidos permanentemente na internet.

§ 3° Além dos indicadores, as divulgagdes a que se refere o
caput deverdo conter, entre outras informacdes definidas em
regulamento:

I — 0 nome ¢ o endereco do hospital responsavel pela unidade
objeto dos dados;

IT — especializagao da UTIE, se for o caso;

IIT — instrug¢des que permitam o acesso aos dados relativos aos
periodos anteriores.

Art. 7° A infragdo ao disposto nesta Lei sujeita o infrator as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor apds decorridos trezentos e
sessenta dias de sua publicagdo oficial.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 332, DE 2013

Torna obrigatoria a afericdo, a comunicacéc aos 6rgaos
de vigilancia sanitaria e a divulgagao de indicadores de
avaliacao das unidades de terapia intensiva publicas e
privadas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a obrigatoriedade de afericdo, comunicacgéo
aos orgaos de vigilancia sanitaria e divulgacao de indicadores de avaliagao de unidades
de terapia intensiva publicas e privadas.

§ 1° Os indicadores referidos no caput abrangem a avaliacdo de estrutura,
processos e resultados dos servicos de terapia intensiva, conforme estabelecido em
regulamento.

§ 2° Na hipotese de um mesmo estabelecimento hospitalar manter mais de
uma unidade de terapia intensiva, a comunicag&o a que se refere o caput deve ser feita
separadamente para cada uma delas.

§ 3° A comunicacao a que se refere o caput devera conter a especificacao
do tipo de unidade de terapia intensiva objeto da medida: adulto, especializada, neonatal,
pediatrica ou pediatrica mista.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se as seguintes defini¢coes:

| — indicadores de avaliacdo: dados estatisticos que permitem aferir o
desempenho, a qualidade e a seguranga de uma unidade de terapia intensiva mediante,
entre outras medidas, o estabelecimento de correlagdo entre o numero de pacientes



68

admitidos no servico em determinado periodo com o tempo de permanéncia, as altas, as
transferéncias para unidades internas ou externas ao hospital, os 6bitos e os eventos que
influenciam positiva ou negativamente a evolu¢ao do quadro clinico do paciente,

Il — terapia intensiva (Tl): tratamento continuo de pacientes em estado grave
ou critico, por equipe multiprofissional especializada e com a utilizacdo de recursos
materiais e tecnoldgicos especiais e adequados aos procedimentos diagnosticos,
terapéuticos e de monitorizagédo ou avaliagdo continua da evolugdo do estado clinico do
paciente;

Il — unidade de terapia intensiva (UTI): area fisica e delimitada do
estabelecimento hospitalar onde se localizam os leitos destinados ao tratamento continuo
de pacientes em estado grave ou critico, por equipe multiprofissional especializada e com
a utilizacdo de recursos materiais e tecnoldgicos especiais e adequados aos
procedimentos diagnésticos, terapéuticos e de monitorizagdo ou avaliacdo continua da
evolugao do estado clinico do paciente, bem como as dependéncias de apoio ao
desempenho das atividades préprias da unidade.

Art. 3° Sem prejuizo do atendimento de exigéncias relativas a outros
indicadores estabelecidas em regulamento, o hospital publico ou privado que mantenha
unidade de terapia intensiva em suas dependéncias devera comunicar aos 6rgaos de
vigilancia sanitaria federal e estadual ou distrital os seguintes indicadores relativos a
pacientes admitidos no servigo, calculados, para o periodo informado, segundo
metodologia especificada em regulamento:

| — numero de leitos hospitalares, incluidos os das unidades de terapia
intensiva;

Il — numero e tipos de unidades de terapia intensiva existentes no hospital;
[l — percentagem dos leitos hospitalares utilizados em terapia intensiva;
IV — nimero de leitos da unidade de terapia intensiva;

V — especificacdo das dependéncias de apoio préprias da unidade de terapia
intensiva, e os respectivos numeros relativos ao niumero de leitos da unidade;

VI — especificagdo dos profissionais integrantes das equipes assistencial e
administrativa da unidade de terapia intensiva, e o0s respectivos nimeros relativos ao
numero de leitos da unidade;
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VIl — especificagdo dos equipamentos de administracadc medicamentosa, de
diagnéstico, de assisténcia cardiorrespiratdria e de monitorizagao do estado clinico dos
pacientes, e os respectivos numeros relativos ao numero de leitos da unidade;

VIl — indices de gravidade e de prognostico;

IX —tempo médio de permanéncia global, entendida como a média do tempo
de permanéncia de todos os pacientes, independentemente do desfecho;

X — numero absoluto de 6bitos;

X| — taxa de mortalidade observada e estimada de acordo com o modelo
prognostico estabelecido;

Xl — tempo médio de permanéncia de pacientes que foram a ébito;
Xl — taxa de altas, relativa ao numero de pacientes internados no periodo;
XIV — tempo médio de permanéncia de pacientes que receberam alta;

XV — numeros absolutos e taxa de transferéncia para outras unidades do
hospital, relativa ao numero de pacientes internados no periodo;

XVI — tempo médio de permanéncia de pacientes transferidos para outras
unidades do hospital;

XVIlI — numeros absolutos e taxa de transferéncia para outras unidades de
terapia intensiva, relativa ao nimero de pacientes internados no periodo;

XVIII — tempo médio de permanéncia de pacientes transferidos para outras
unidades de terapia intensiva;

XIX — numeros absolutos e taxa de transferéncia para outros hospitais de
pacientes que receberam alta da terapia intensiva, relativa ao numero de pacientes
internados no periodo;

XX — tempo médio de permanéncia de pacientes que receberam alta da
terapia intensiva, transferidos para outros hospitais;
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XXI — numeros absolutos e taxa de readmissdo em quarenta e oito horas,
relativa ao numero de pacientes transferidos ou que receberam alta no periodo;

XXII — numeros absolutos e taxa de utlizagdo de ventilagdo mecanica,
relativa ao numero de pacientes internados no periodo;

XXIIl — incidéncia de pneumonia associada a ventilagdo mecanica;

XXIV — numeros absclutos e taxa de utilizacao de acesso vascular central,
relativa ao numero de pacientes internados no periodo;

XXV —incidéncia de infeccdo primaria da corrente sanguinea relacionada a
acesso vascular central;

XXVI — numeros absolutos e taxa de utilizacdo de cateter vesical de demora,
relativa ao numero de pacientes internados no periodo;

XXVII — incidéncia de infeccdes do trato urinario relacionadas a utilizagao de
cateter vesical de demora;

XXVIII — especificacdo dos acidentes e intercorréncias que resultaram em
obito de paciente, e os respectivos numeros absolutos e relativos ao niumero de pacientes
internados no periodo;

XXIX — especificacdo dos acidentes e intercorréncias que resultaram em
alteracdo do quadro clinico dos pacientes, exceto Obito, e os respectivos numeros
absolutos e relativos ao numero de pacientes internados no periodo;

XXX — especificacao dos acidentes de trabalho, e os respectivos numeros
absolutos e relativos ao numero de trabalhadores e de dias trabalhados.

Art. 4° A periodicidade da comunicacao de que trata esta Lei sera definida
em regulamento elaborado pelo 6rgao federal de vigilancia sanitaria e podera variar de
acordo com os diferentes indicadores.

Art. 5° Independentemente da periodicidade estabelecida no regulamento a
que se refere o art. 4°, & obrigatéria a comunicagao, até o ultimo dia util do més de
fevereiro de cada ano, dos dados consolidados relativos aos indicadores do ano anterior.
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Art. 6° Os indicadores a que se refere esta Lei serdo divulgados, pelo érgao
federal de vigilancia sanitaria, na rede mundial de computadores (internet) e em outros
meios de comunicagdo definidos em regulamento, na mesma periodicidade da sua
comunicacao.

§ 1° Os dados nao consolidados deverao ser mantidos na internet por tempo
nao inferior a cinco anos.

§ 2° Os dados consolidados a que se refere o art. 5° serdo mantidos
permanentemente na internet.

§ 3° Além dos indicadores, as divulgacdes a que se refere o caput deverao
conter, entre outras informacdes definidas em regulamento:

| — o nome e o endereco do hospital responsavel pela unidade objeto dos
dados;

[l — instrugGes que permitam o acesso aos dados relativos aos periodos
anteriores.

Art. 7° A infragdo ao disposto nesta Lei sujeita o infrator as penalidades
previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias da data
de sua publicagéo.

JUSTIFICAGAO

A terapia intensiva em unidade hospitalar especializada, denominada
unidade de terapia intensiva (UTI), € um valioso recurso utilizado na atencdo a saude de
pacientes em estado grave, muitas vezes critico, que demanda cuidados ininterruptos,
prestados por equipe multiprofissional de saude.

Justamente pela situacao grave ou critica dos pacientes admitidos nas UTls,
0 numero de Obitos nelas ocorridos, bem como a duragdo da internagdo e dos
tratamentos, podem impressionar negativamente o observador, quando avaliados isolada
e superficialmente. Dessa maneira, & importante que a populacao e os dérgaos de
vigilancia sanitaria disponham de dados que os permitam avaliar o desempenho, a
qualidade e a seguranca dessas unidades hospitalares.
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Alguns dos indicadores ja sao de monitorizagdo obrigatéria, conforme
estabelece a Resolugcao RDC n° 7 de 24 de fevereiro de 2010, da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Outra norma infralegal publicada na
mesma data — a Instrucdo Normativa n® 4, da Anvisa — especifica tais indicadores.
Entretanto, por ndo constar de lei, a exigéncia nem sempre & cumprida, o que dificulta a
fiscalizacao e a instituicdo de medidas destinadas a melhorar os indicadores.

O projeto que submetemos a apreciagao das Casas do Congresso Nacional
tem a finalidade de tornar obrigatéria, em lei, a afericao e a comunicacao dos indicadores.
Estamos propondo, também, que a divulgacédo dos dados na internet se torne obrigatoria.
Essa medida certamente concorrera para que a populagdo tome conhecimento do
desempenho dos diversos servicos de terapia intensiva do Pais, o que levara, na iniciativa
privada, a escolha daqueles que mostrarem melhores resultados. No ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS), a divulgacdo permitirda a populacdo identificar os servicos
deficitarios e exigir melhorias.

Contudo, o mais importante para todos os envolvidos — pacientes,
prestadores de servigcos de salde e gestores — sdo as consequéncias de todo esse
conjunto de medidas: melhorias na atencio a salude de pessoas que se encontram em
situagao extremamente delicada e sob risco de iminente perda da vida.

Pela importancia das medidas propostas, que certamente concorrerdo para
a melhora da atencdo a saude da populagdo brasileira, contamos com o apoio dos
parlamentares de ambas as Casas Legislativas para a aprovacgdo do projeto.

Sala das Sessoes,

Senadora LUCIA VANIA
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Presidéncia da Reptblica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LE!I N* 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragBes a legisiagao sanitéria federal, estabelece
as sangdes respectivas, e da outras provdéncias,

seguinte Lei:

TITULO §
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infragdes a legislagdo sanitéria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas
especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragBes sanitarias serfio
punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

It - multg;

Itl - apreensdo de produto;

IV - inutilizagdo de produte;

V - interdicdo de produto;

V| - suspenséo de vendas efou fabricagdo de produto;

Vil - cancelamento de registro de produte;

VIt - interdico parcial ou total do estabelecimento;

X - proibigé&o de propaganda; (Redagdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizagfo para funcionamento da empresa; (Redacao dada pela Lei n® 9,695, de

1998)

X - cancelamento do ahard de licenciamento de estabslecimento; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de

1998)

A-A - intenengao no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera. {Incluido pela Lei n®
9.695, de 1998)

§ 1A, A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: {incluido pela Lei n® 9.695. de

1998

| - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vnte mil reais); {incluido pela Lei n°®

£.685, de 1998)
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Il - nas infragBes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00 (cinqlenta mil reais); (Incluido
pela Lei n° 8,695, de 1398)

Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 50.000,00 {cinglenta mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais).
(incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 19-B. As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia. {incluido pela

Lei n® 9.685, de 1898)

& 12C. Aocs valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-4 o coeficiente de atualizagdo monetara
referido no paragrafo tnico do art. 22 da Lei n® 6.205, de 28 de abril de 1975. (Incluido pela Lei n® 9.605, de 1998)

§ 12-D. Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Lei, na aplicaggo da penalidade de multa a
de sanitaria competente levara em considerag&o a capacidade econdmica do infrator. {Incluido pela Lei n®
e

Xl - imposigdo de mensagem retificadora; {incluido_pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Xl - suspensdo de propaganda e publicidade. {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 1% A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: {Incluido pela Medida Proviséria n®
. 2.190-34, de 2001}

| - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais); {Incluido
< pela Medida Provsoria n® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragGes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);
{Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Ilf - nas infragdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (Um milhdo e
quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Provisétia n® 2.190-34, de 2001}

§ 22 As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia. {Ingluido_pela
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001}

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Lei, na aplicagido da penalidade de multa a
autoridade sanitarta competente levard em consideragdo a capacidade econdmica do infrator. {incluido pela

Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

Art . 3° - O resultado da infracgo sanitaria € imputawel a quem the deu causa ou para ela concorreu,
§ 1° - Considera-se causa a ag&o ou omissdo sem a qual a infragdo ndo teria ocormido.

§ 2° - Exclui a imputagéo de infragéo a causa decorrente de forga maior ou proveniente de eventos naturais
ou circlnstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioragéo ou aiteragdo de produtos ou bens do
interesse da satide piblica.

Art . 4° - As infragdes sanitarias classificam-se em:
| - leves, aguelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;

Il - graves, aquetas em que for verificada uma circunstancia agravante;

It - gravissimas, aquelas em que seja werificada a existéncia de duas ou mais circunstancias agravantes.
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Art. 52 A intervengio no estabelecimento, prevsta no inciso X-A do art. 29, sera decretada pelo Ministro da
Salide, que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestdo, afastados os socios, gerentes ou
diretores que contratual ou estatutariamente sao detentores de tais poderes e ndo podera exceder a cento e
oitenta dias, renovavels por igual perfodo. {Redagép dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

. § 12 Da decretag3o de intenengao caberd pedido de revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro da
Satde, que devera aprecié-lo no prazo de trinta dias. (Redag&o dada pela Lei n° 9.695, de 1998)

§ 22 Nao apreciado o pedido de revis&o no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a intenengéo de
pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 22A. Ao final da intereencdo, o interventor apresentara prestacdo de contas do perfodo que durou a
intervenc@o. (Incluido pela Lei n® 8,635, de 1998}

Art . 62 - Para a imposic&o da pena e a sua graduagdo, a autoridade sanitaria levard em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a saide publica;
1 - os antecedentes do infrator quanto 4s normas sanitarias.

Art . 7° - Sdo circunstancias atenuantes:

| - a agéo do infrator néo ter sido fundamental para a consecugao do evento;

Il - a errada compreensao da norma sanitaria, admitida como excuséwel, quanto patente a incapacidade do
agente para atender o caréter ilicito do fato;

Il - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as consegiléncias do afo
lesivo a salide publica que |he for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coagéo, a que podia resistir, para a préatica do ato;
V - ser o infrator primario, e a felta cometida, de natureza leve.
Art . B° - S&o circunstancias agravantes:

|~ ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infragd@o para obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo publice do
produto elaborade em contrario ao disposto na legislagdo sanitaria;

il - o infrator coagir outrem para a execugdo materiat da infragao;
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. IV - ter a infrag8o consequéncias calamitosas & satde publica;
V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude piiblica, o infrator deixar de tomar as providéncias de sua
algada tendentes a evitalo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

Paragrafo Unico - A reincidéncia especifica tema o infrator passivel de enquadramento na penalidade
méaxima e a caracterizagdo da infragdo como gravissima.

Art. 9° - Havendo concurso de circunstincias atenuantes e agravantes a aplicagdo da pena sera
considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art . 10 - S&o infragdes sanitatias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratérios de produgdo de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais
produtos que interessem & salide publica, sem registro, licenga e autorizagGes do Orgéo sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdigio, cancelamento de autorizagéo e de licenga, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde, clinicas em geral, casas de
repouso, senicos ou unidades de satde, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dediquem & promogao,

" protegdo e recuperagdo da saude, sem licenga do 6rgdo sanitario competente ou contrariando normas legais e

regulamentares pertinentes:

pena - adwerténcia, interdigdo, cancetamento da licenga efou multa,

i - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontoidgicos e de pesquisas clinicas,
clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins,
institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagdo, balnegrios, estancias hidrominerais, termais,
climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou senigos que utiizem aparethos e equipamentes geradores
de raios X, substancias radicativas, ou radiagGes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e
senigos de otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso
odontologico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantropicas, com a patticipagdo de agentes que

sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:
(Redacdo dada pela Lei n® 9.695 de 1098)

Pena - adverténcia, intervengdo, interdicdo, cancelamento da licenga e/ou multa; (Redacdo dada pela Lei n®

9.695 de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, fransiormar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a salde pUblica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizagbes do érgéo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagéo

sanitaria pertinente:
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pena - adverténcia, apreensao e inutilizagéo, interdigao, cancelamento do registro, e/ou multa;

V- - fazer propaganda de produtos sob vgilancia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a legisiagao
sanitaria:

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspenséo de venda, imposi¢do de mensagem retificadora,
suspensédo de propaganda e publicidade e muita. (Reda¢ao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

V| - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenga ou zoonose transmissivel ao
homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares vigentes:
pena - adverténcia, e/ou miulta;

VIl - impedir ou dificultar 2 aplicagdo de medidas sanitarias relativas &s doengas transmissiveis e ao
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas auteridades sanitarias:

pena - adverténcia, efou multa;

. Vi - reter atestado de vacinag&o obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a execugao de
medidas sanitarias que visem & prevengao das doengas transmissiveis e sua disseminagfo, & preservagéo e a

manutengao da saide:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento de licenga ou autorizagéo, efou multa;
IX - opor-se & exigéncia de provas imunolégicas ou a sua execugéo pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

X~ obstar ou dificuitar a agdo fiscalizadora das autoridades sanitdrias competentes no exercicio de suas
fungoes:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdigéo, cancelamento de licenga efou muita; {Redagdo dada pela Lei n®
9.695 de 1998)

A - aviar receita em desacordo com prescrigbes médicas ou determinacao expressa de lei e normas
regulamentares:

pena - adverténcia, interdicéo, cancelamento de licenga, efou muita;

NI - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagdo a medicamentos, drogas e correlatos cuja
venda e uso dependam de prescrigéo médica, sem observancia dessa exigéncia e contrariando as normas legais

e regulamentares:
pena - adverténcia, interdicéo, cancelamento da licenga, e/ou muita;

Xt - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacdes de plasmaferese, ou desenwolver outras atividades
hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencgao, interdicdo, cancelamento da licenga e registro elou multa; (Redacdo dada
Dela Lej n® 9.895 de 1998)

XV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgaos, glandulas ou hormanios, bem como guaisquer
substancias ou partes do corgo humano, ou utilizé-los contrariando as disposices legais e regulamentares:
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Pena - adverténcia, intervencao, interdigao, cancelamento de ficenga e registro efou multa; (Redacdo dada

pela Lein® 9.695 de 1998)

entos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos, drogas, insumos

XV - rotuiar alir oautes

farmacéuticos, produtos dxetetlcos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de corregéo
estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e regulamentares;

pena - adverténcia, inutilizagao, interdigdo, efou multa;

XVI - alterar o processo de fabricaggo dos produtos sujeitos a controle sanitério, modificar os seus
componentes basicos, nome, e demais elementos objete do registro, sem a necessaria autorizagao do 6rgac

sahitario competente:

pena - adwerténcia, interdicao, cancelamento do registro da licenga e autorizagéo, e/ou multa;

XVII - reaproweitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de serem
nocivos & salde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refiigerantes, produtes dietéticos, medicamentos,

drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adverténcia, apreensso, inutilizagdo, interdigao, cancelamento do registro, efou multa;

XV1I| - importar ou exportar, expor & venda ou entregar ao consumo produtos de interesse & satide cujo
prazo de validade tenha se expirado, ou apor-thes novas datas, apds expirado o prazo; (Redacdo dada pela

Medida ProMséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagZo, interdicdo, cancelamento do registro, da licenca e da
autorizacao, efou multa.

XX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responséwel técnico, legalmente
habilitade:

pena - adverténcia, apreenso, inutilizagao, interdigdo, cancelamento do registro, efou muilta;

XX - utilizar, na preparagéo de hormdnios, Orgéos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que
s )
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicao, cancelamento do registro, da autorizagao e da
licenga, efou multa;

XA - comercializar produtos biologicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de
r‘nncnr\nnnn nmnnmrnn nynpdmnn ou fmnennrm sam obhsenAncia dag cgndmoeg necessarias a sua

paracan, Caa0,

presenvacao;

pena - adverténcia, apreensao, inutilizago, interdicdo, cancelamento do registro, efou multa;

XX - aplicagao, por empresas particulares, de raticidas cuja agdo se produza por gas ou vapor, em
Galerias, bueiros, pordes, sotdos ou locais de possivel comunicagéo com residéncias ou freqlientados por

pessoas e animais:
pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de licenga e de autorizagéo, efou multa;

Xl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras exigéncias
sanitarias pelas empresas de fransportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou responsaweis diretos
por embarcacbes, aeronaves, ferrovias, weiculos terrestres, nacionais e estrangeliros:

pena - adweriéncia, interdigéo, efou multa;
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. XXV - inobsenvancia das exigéncias sanitérias relathvas a iméweis, pelos seus proprietarios, ou por quem
detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdig@o, efou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a saude sem a necessaria habilitagao legal:

pena - interdicgo efou muita;

XXV] - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogdo, protegéo e recuperagdo da satide a
pessoas sem a necesséria habilitagdo legal:

pena - interdic&o, efou muita;

XXVl - proceder & cremagao de cadéveres, ou utilizé-los, contrariando as normas sanitarias pettinentes:

pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;

XXV - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, comelatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros gque

interessem & sal(de publica:

pena - advert&ncia, apreensao, inutilizagdo efou interdigdo do produte, suspensao de venda e/ou fabricagao
do produte, cancelamento do registro do produto, interdicao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizagdo para o funcionamento da empresa, cancetamento do alvara de licenciamento do estabelecimento
e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.180-34, de 2001)

XXX - transgredir outras notmas legais e regulamentares destinadas a prote¢do da satde:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo efou inferdigdo do produto; suspenséo de venda efou fabricacéo
do produto, cancelamento do registro do produto; interdic&o parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizaco para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimenio,

proibic&o de propaganda e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2,190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulade, que néo contenha jodo na
proporgéo estabelecida pelo Ministério da Satide. (Redacéo dada pela Lei n® 8.005, de 1995)

pena - adwerténcia, apreenséo e/ou interdicdo do produto, suspenséo de venda e/ou fabricagso do produto,
cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizago para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento efou
multa; {(Redac&o dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001}

XA - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicagéo da legislagao
pestinente:
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* pena - adwerténcia, apreensao, inutilizaggo efou interdicao do produto, suspenséo de venda e/ou de
fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigau parcial ou total do estabelecimento;
cancetamento de autorizagio para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibigao de propaganda efou multa; {Redacdo dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de

2001}

Parégrafo tnico - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos integrantes da
Administragdo Pblica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéneias pertinentes as instalagoes,
aos equipamentos e a aparelhagem adequadas e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

X041 - descumprimento de nommas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestag@o de senigos de interesse da salde piblica em
embarcagbes, aeronaves, weiculos terresires, terminais alfandegados, terminais aeroporiuarios ou poriuarios,
estagBes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela_Medida Proviséria n®

2.190-34, de 2001}
pena - adwerténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagao de funcionamento e/ou multa; {Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.180-34, de 2001)

XXXl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios,

" estagbes e passagens de fronteira e pontos de apoio de weiculos terrestres: (Incluido pela Medida Provisgria n®

2.190-34, de 2001)

pena - adwerténcia, interdigdo, cancelamento da autorizagao de funcionamento efou multa; (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001}

XXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas & importagdo ou exportago, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou
produtos sob vigilancia sanitaria: {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adwerténcia, apreenséo, inutilizacdo, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de nomas legais e reguiamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricacdo de matérias-primas e de produtos

sob vigilancia sanitaria: {Incluido pela Medida Provistria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adwerténcia, apreenso, inutilizagao, interdicéo, cancelamento da autorizagio de funcionamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

XXXV - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob interdigac,
sem autorizag&o do 6rgao sanitario competente: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; (Inciuide pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXXV - proceder a comercializagao de produto importado sob interdigéo: (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagéo, interdigdo, cancelamento da autorizagso de funcicnamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.180-34. de 2001)

XXXV - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados & armazenagem e/ou distribuiggo de produtos
sob vgildncia sanitaria, a manutencdo dos padiBes de identidade e qualidade de produtos importados sob
interdigdo ou aguardando inspegao fisica: {Incluido pela Medida Provséria n® 2.190-34, de 2001)
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. pena - acverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigao, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou muilta; {incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgéo ou distribui¢éio de medicamentos
de tafa vermelha, de uso continuade ou essencial & satide do individuo, ou de tarja preta, prowocando o
desabastecimento do mercado: {Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adwertancia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizag@o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento efou multa; {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ac 6rgao de vigildncia sanitaria do Ministério da Salde a interrupggio, suspensao
ou redugdo da fabricagdo ou da distribuigdo dos medicamentos referidos no inciso XXX (Incluido pela Medida

Provisdria n° 2.190-34, de 2001}

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do
estabelecimento e/ou muita; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XLl - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias, por
pessoas fisica ou juridica, gue operem a prestacao de senigos de interesse da saude pUblica em embarcagoes,
aeronaves, weicuios terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estagdes e
passagens de fronteira e ponios de apoio de weicuio terrestres: (incluido peia Medida Provisoria p® 2.190-34, de

2001)

pena - adwerténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizag8o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do

estabelecimento efou multa. {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 11 - A inobservéncia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso e a fixagao de
estrangeiro no Pals, implicara em impedimento do desembargue ou permanéncia do alienigena no territério
nacional, pela autoridade sanitaria competente.

TITULO i
DO PROCESSO

Art. 12 - As infragGes sanitérias serdo apuradas no processo administrativo proprio, iniciado com a lavratura
de auto de infragdo, obsenados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

Art . 13 - O auto de infragdo sera lawado na sede da reparticdo competente ou no local em que for verificada
a infragdo, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:

|- nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como os demais elementos necessarios a sua
qualificagéo e identificagao civil;

Il - local, data e hora da lavratura onde a infragéo foi verificada;

Il - descrigéo da infrag8o & mengao do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;

IV - penalidade 2 que esté sujeito o infraiore o respecti\,o.precel'to legal que autoriza a sua imposicéo;
V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante:

Vil - praze para interposigo de recurso, quando cabivel.

Paragrafo Gnico - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, sera feita, neste, a mengéo do fato,

Art . 14 - As penalidades previstas nesta Lei ser@o aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do
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Ministério da Satde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme as atribuictes que Ihes sejam
conferidas pelas legislagies respectivas ou por delegagéo de competéncia através de convénios.

Art . 15 - A autoridade que determinar a lawatura de auto de infragdo ordenara, por despacho em processo,
due o autuante proceda a prévia verificagéo da matéria de fato.

Art . 16 - Os senidores ficam responséwis pelas declaragdes que fizerem nos autos de infragéo, sendo
passiveis de punigao, por falta grave, em casos de falsidade ou omissdo dolosa.

Art . 17 - O infrator sera notificado para ciéncia do auto de infragdo:

| - pessoalmente;
Il - pelo correio ou via postal;
It - por edital, se estiver em lugar incerto ou ndo sabido.

§ 1° - Se o infrator for notificado pessoaimente e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa circunstancia ser
mencionada expressamente pela autoridade que afetou a notificag&o.

§ 2° - O edital referido no inciso |l deste artigo seré publicado uma Gnica vez, na imprensa oficial,
considerando-se efetivada a notificagio cinco dias apés a publicagéo.

Art. 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infragdo, subsistir, ainda, para o infrator, obrigagéo a
cumprir, serd expedido edital fixado o prazo de trinta dias para o seu cumprimento, observado o disposto no § 2¢

* do art. 17.

Paragrafo Unico - O prazo para o cumprimento da obrigacao subsistente poderd ser reduzido ou aumentado,
em casos excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante despacho fundamentado.

Art . 19 - A desobediéncia a determinagéo contida no edital a que se alude no art. 18 desta Lei, além de
sua execugdo forgada acarretara a imposigdo de multa diaria, arbitrada de acordo com os valores
correspondentes a classificago da infragédo, até o exato cumprimento da obrigagdo, sem prejuizo de outras

penalidades previstas na legislagéo vigente.

Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao senidor competente, em razdo de suas atribuicdes jegais, bem
como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagéo de leis ou atos regulamentares em matéria de satde,
sujeitardo o infrator & penalidade de multa.

Art . 21 - As multas impostas em auto de infragdo poderdo sofrer redugo de vinte por cento caso o infrator
efetue o pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado, implicando na desisténcia

tacita de defesa ou recurso.

Art . 22 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnagée do auto de infragdo no prazo de quinze dias
contados de sua notificagéo.

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnagao a que se refere este artigo devera a autoridade
julgadora ouvir 0 senddor autuante, que terd o prazo de dez dias para se pronunciar a respeito.

§ 2° - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnacao, o auto de infragéo sera julgado pelo dirigente do érgao
de vigilancia sanitaria competente.

Art . 23 - A apurago do ificito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art. 10, inciso IV, far-
se-4 mediante a apreensdo de amostras para a realizagao de anédlise fiscal e de interdi¢ao, se for o caso.

§ 1° - A apreensdo de amostras para efeito de andlise, fiscal ou de controle, nao serd acompanhada da
interdigdo do produto.

§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os indicios de
alteracao ou adulterago do produto, hipbtese em que a interdig&o tera carater preventivo ou de medida cautelar.
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3

. §3°- A interdig&o do produto sera obrigatério quando resultarem provadas, em anélise laboratoriais ou no
exame de processos, agdes fraudulentas que impliquem em falsificagéo ou adulteracZo.

§ 4° - A interdi¢&o do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o tempo necessario a
re’a!iza’géo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso,
exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento seré automaticamente liberado.

Art . 24 - Na hipbtese de interdigZio do produto, previsto no § 2° do art. 23, a autoridade sanitaria lawara o
termo respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o auto de infragéo, ao infrator ou ao seu
representante iegal, obedecidos os mesmos requisitos dagueie, quanto a aposigao do ciente.

Art. 25 - Se a interagZo for imposta como resuftado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competent
fara constar do processo o despacho respectivo e lavrard o termo de interdig@o, inclusive, do estabelecimento,

guando for o caso.

Art . 26 - O termo de apreenso e de interdigéo especificara a natureza, quantidade, nome efou marea, tipo
procedéncia, nome e enderego da empresa e do detentor do produto.

Art. 27 - A apreenso do produto ou substancia constituira na colheita de amostra representativa do

. estoque existente, a qual, divide em trés partes, serd tornada involavel, para que se assegurem as

caracteristicas de conservagdo e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsawel, a fim de
senir como contraprova, e a duas imediatamente encaminhadas ao laboratorio oficial, para realizagéo das

analises indispensaveis.

§ 1° - se a sua quantidade ou natureza néc permitir a colheita de amostras, o produto ou substancias sera
encaminhado ao laboratério oficial, para realizag@o da analise fiscal, na presenga do seu detentor ol do _
representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado.

§ 2° - Na hipétese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serdo convwcadas
duas testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° - Sera lavrado laudo minucioso & conclusivo da analise fiscal, o qual sera arquivade no laboratério
oficial, extraidas copias, uma para integrar o processo e as demais para serem eniregues ao detentor ou
responsavel pelo produto ou substancia e & empresa fabricante.

§ 4° - O infrator, discordando do resultado condenatério da andlise, podera, em separado ou juntamente
com o pedido de revisdo da decisdo recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu

poder e indicando seu proprio perito.

§ 5° - Da pericia de contraprova sera lawada ata circunstanciada, datada e assinada por todos os
participantes, cuja primeira via integrara o processo, e contera todos os quesitos formulados pelos peritos.

§ 6° - A pericia de contraprova nao sera efetuada se houver indicios de viola¢do da amostra em poder do
infrator e, nessa hipotese, prevalecera como definitivo o laudo condenatério.

§ 7° - Aplicar-se-4 na pericia de contraprova o mesmo método de andlise empregado na andlise fiscal
condenatoria, salvo se houver concordancia dos perites quanto & adogao de outro,

§ 8° - A discordancia entre os resultados da anélise fiscal condenatoria e da pericia de contraprova ensejara
recurso a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinara novo exame pericial, a ser realizade na
segunda amostra em poder do laboratério oficial.

Art . 28 - Nao sendo comprovada, atrawés da andlise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infrag&o objetc
da apuragéo, e sendo considerado o produto proprio para ¢ consumo, a autoridade competente lavara despacho
liberando-o & determinando o arquivamento do processo.

Art . 29 - Nas transgressdes que independam de anélises ou pericias, inclusive por desacato a autoridade
sanitaria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado concluso caso infrator ndo apresente
mimra Aiso

reasiteon na neaz e Ao
12Cuist N0 prazo Ge QuiiZe Gias.,

Art . 30 - Das decisdes condenatdrias podera o infrator recorrer, dentro de iguat prazo ao fixado para a

defesa, inclusive quando se tratar de multa.
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Paragrafo Gnico - Mantida a deciséo condenatoria, caberd recurso para a autoridade superior, dentro da
esfera governamental sob cuja jurisdicao se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou
publicagso.

Art . 31 - Ndo cabera recurso na hipdtese de condenacao definitiva do produto em razéo de laudo
laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificagao ou adulteracéo.

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisdes ndo definitivas somente teréo efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da

obrigagdo subsistente na forma do disposto no art. 18.

Paragrafo tinico - O recurso previsto no § 8° do art. 27 sera decidido no prazo de dez dias.

Art . 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera notificado para efetuar o pagamento no prazo de
trinta dias, contados da data da notificagéo, recolhendo-a & conta do Fundo Nacional de Satide, ou as reparticbes

fazendarias dos Estados, do Disirito Federal e dos Territérios, conforme a jurisdigdo administrativa em que ocorra

O processo.

§ 1° - A notificagdo sera feita m
se ndo localizado o infrator.

§ 2° - O ndo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicara na sua inscrigéo para
cobranga judicial, na forma da legisiacéo pertinente.

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no paragrafo tnico do art. 30, sem que seja recorrida a decisdo
condenatdria, ou requerida a pericia de contraprova, o laude de analise condenatério serd considerado definitivo e
o processo, desde que ndo instaurado pelo érgdo de vigilancia sanitaria federal, serlhe-a transmitido para ser
declarado o cancelamento do registro e determinada a apreensao e inutilizagao do produto, em todo o territorio
nacional, independentemente de outras penalidades cabiveis, gquando-for o caso.

para o funcionamento da

Art . 35 - A inutilizag3o dos produtos e o cancelamento do registro, da autoriz gé
mprensa oficial, de

empresa e da licenca dos estabelecimentos somente ocorrero apds a publicago, na
decisao irrecorrivel.
Art . 36 - No caso de condenagéo definitiva do produto cuja alteragdo, adulteragdo ou falsificagdo ndo

impliquem em toré-lo impréprio para 0 uso ou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao proferir a deciséo,
destinar a sua distribuicdo a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse aproveitamento

for vidwe! em programas de saide.

Art . 37 - Ultimada a instruggo do processo, uma vez esgotados 0s prazos para recurso sem apresentacio
de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria proferira a decis&o final dando o processo por
concluso, apos a publicag&o desta tltima na imprensa oficial e da adogéo das medidas impostas.

Art . 38 - As infragbes as disposi¢des legais e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco
anos.

§ 1° - A prescrigao interrompe-se pela notificag&o, ou outro ato da autoridade competente, gue objetive a

sua apuragéo e conseqlente imposicéo de pena.

§ 2° - Nao corre 0 prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de decisao.
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Art . 39 - Esta Lel entrara em vigor na data de sua publicagdo.

At . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n® 785, de 25 de anosto de 1968, e demais disposicbes em
contrario.

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.
ERNESTO GEISEL
Paylo de Almeida Machado

Este texte n3o substitui o publicado no D.O.U. de 24.8.1977

(A Comisséao de Assuntos Sociais, em decisao terminativa.)

Publicado no DSF. de 14/82013.

Secretaria Especial de Editoracio e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia-DF
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PARECERN° ,DE 2017

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 525, de 2013, do Senador Pedro Taques,
que altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998,
que dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude, para vedar que o prestador de
servico e o profissional de saude contratado,
credenciado ou cooperado de uma operadora de
plano ou seguro privado de assisténcia a saude
utilize agenda diferenciada para a marcacdo de
consultas, exames e procedimentos ou pratique
qualquer discriminagdo ou diferenciag¢do de prazo
de marcagdo entre o paciente coberto por plano
ou seguro e aquele custeado por recursos
proprios.

Relator: Senador VALDIR RAUPP

I - RELATORIO

Vem, para analise desta Comissdo de Assuntos Sociais (CAS),
o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 525, de 2013, do Senador Pedro Taques,
que altera a Lei n°9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde sobre os planos
e seguros privados de assisténcia a saude, para vedar que o prestador de
servigo e o profissional de saude contratado, credenciado ou cooperado de
uma operadora de plano ou seguro privado de assisténcia a saude utilize
agenda diferenciada para a marcagdo de consultas, exames e procedimentos
ou pratique qualquer discriminagdo ou diferenciagdo de prazo de marcagdo
entre o paciente coberto por plano ou seguro e aquele custeado por recursos
Proprios.

O projeto ¢ constituido por dois artigos. O primeiro deles altera
a redacdo do inciso II do art. 18 da Lei n° 9.656, de 1998, de modo a atingir
o objetivo descrito na ementa da proposicdo. Adicionalmente, promove a
reducdo do limite minimo de idade para que o beneficiario seja privilegiado

SF/17731.58502-81



88

na marcacao de consultas, exames e quaisquer outros procedimentos no
ambito da satide suplementar, que passa de 65 para 60 anos.

O art. 2° — clausula de vigéncia — determina que a lei
eventualmente originada da proposicdo entre em vigor na data de sua
publicagao.

O autor argumenta, na justificacdo de sua proposta, que sao
corriqueiras as situagdes em que pacientes somente conseguem agendamento
com o médico caso se disponham a pagar pela consulta ou procedimento do
proprio bolso. Dessa forma, tal discriminagao deve ser abolida.

A proposicao foi previamente distribuida a Comissao de Meio
Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle (CMA), onde
recebeu parecer pela aprovacdo. Serd agora apreciada por esta CAS, para
decisdo em carater terminativo.

Nao lhe foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

A apreciacdo do PLS n° 525, de 2013, pela CAS justifica-se em
razdo do inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), que confere a Comissao competéncia para opinar, quanto ao mérito,
sobre proposi¢des que versem sobre protecdo e defesa da satde. A
competéncia para proferir decisdo em carater terminativo sobre a matéria
esta fundamentada, por sua vez, no inciso I do art. 91 do Risf.

A iniciativa em apreco pretende combater a pratica comumente
adotada por consultérios médicos e clinicas privadas de oferecer prazos
diferenciados para a marcacdo de consultas, a depender de sua forma de
pagamento: se o pagamento for efetuado diretamente pelo paciente ou seu
responsavel (modalidade denominada out of pocket na literatura
especializada), ha disponibilizacdo de vagas em curto espago de tempo; se o
atendimento for cobrado do plano de satde, o prazo ¢ muito superior.

Tal pratica ndo ¢ de todo surpreendente, visto que os médicos e
demais profissionais de satde tendem a privilegiar o atendimento aos
chamados “pacientes particulares”. Essas consultas sdo remuneradas por
valores muitas vezes superiores aqueles pagos pelas operadoras de planos de

§j2017-01628
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saude, estimulando os médicos a tentar aumentar o seu percentual de
atendimento a esses clientes.

Com efeito, o problema da dificuldade na marcacdo de
consultas, exames e outros procedimentos no ambito da saude suplementar
¢ frequente e ndo mostra sinais de melhora. A principal causa ¢ a baixa
remuneragdo paga pelas operadoras de planos de saude aos prestadores de
servico, que se sentem desestimulados a atender seus beneficidrios.

A nosso ver, contudo, a aprovacao do PLS n°® 525, de 2013, em
nada mudaria essa realidade, visto que nada indica um significativo aumento
da oferta de consultas e procedimentos para os beneficiarios de planos de
saude decorrente da medida.

Caso a proposicao sob andlise seja aprovada e convertida em
lei, espera-se que os médicos com elevado percentual de pacientes que
pagam do proprio bolso deixem de atender os beneficiarios de planos de
saude, a fim de ndo prejudicar sua principal fonte de sustento. Para os
médicos que tém poucos clientes "particulares", a adogdo da agenda unica
ndo vai representar aumento significativo da disponibilidade de vagas para
os beneficidrios de planos de saude, pois sua agenda ja ¢ majoritariamente
ocupada por estes. Tudo continuara como estd, exceto para os pacientes que
pagam do proprio bolso, que passardo a ter dificuldades na marcacao de
consultas.

Com efeito, o comando legal proposto impede a adogdo de
praticas discriminatorias, mas ainda deixa ampla margem de manobra para
os profissionais de salide que atuam no mercado privado. Aqueles que
tiverem grande volume de pacientes beneficiarios de planos de saude podem
rescindir o contrato com algumas operadoras e, com isso, reduzir a demanda.
Alternativamente, podem passar a atender também em outra clinica, que nao
aceite planos de saude, a fim de segregar a clientela sem o risco da
discriminagdo e de cometer ato ilicito.

Em resumo, a aprovacao do PLS n°® 525, de 2013, nao resultara,
a nosso ver, em significativa melhora do cendrio da saude suplementar no
Brasil, marcada pela insatisfacdo generalizada de beneficiarios, operadoras
e prestadores de servico. A demora na marcacdo de consultas, exames e
procedimentos € uma constante e, certamente, ndo sera alterada, visto que os
valores pagos aos prestadores pelas operadoras permanecerdo pouco
convidativos. A medida representara apenas mais um elemento complicador

§j2017-01628
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na ja turbulenta relacdo entre a triade formada por operadora, beneficiario e
prestador de servigo.

Quanto a reducdo do limite de idade a partir da qual os
beneficidrios devem ser privilegiados na marcagdo de consultas, exames e
procedimentos, trata-se de mero ajuste as disposi¢des do Estatuto do Idoso,
sem qualquer impacto sobre o ordenamento juridico. Como o Estatuto ¢
posterior a Lei dos Planos de Saude, atualmente vige a idade por ele
determinada, ou seja, sessenta anos.

Os aspectos relativos a constitucionalidade, juridicidade e
técnica legislativa da proposi¢ao foram detidamente analisados no ambito de
sua apreciacao pela CMA, que a julgou formalmente apta a ser incorporada
ao ordenamento juridico patrio. No entanto, considerando as questdes
relativas ao mérito do projeto, posicionamo-nos contrariamente a sua
aprovagao.

1 -vOoTO

Diante dos argumentos expostos, o voto é pela REJEICAO do
Projeto de Lei do Senado n° 525, de 2013.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

§j2017-01628
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SENADO F

EDERAL
PROJETO DE LEI DO SENADO
Ne 525, DE 2013

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que
dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude, para vedar que o prestador de
servico e o profissional de saude contratado,
credenciado ou cooperado de uma operadora de plano
ou seguro privado de assisténcia a salde utilize
agenda diferenciada para a marcacdo de consultas,
exames e procedimentos ou pratique qualquer
discriminacdo ou diferenciacdo de prazo de marcacgao
entre o paciente coberto por plano ou seguro e aquele

custeado por recursos proprios.
O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 18 da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar com
a seguinte redagéo:

I — a marcacdo de consultas, exames e quaisquer outros
procedimentos deve ser feita de forma a atender as necessidades dos
consumidores, privilegiando os casos de emergéncia ou urgéncia,
assim como as pessoas com sessenta anos ou mais de idade, as
gestantes, lactantes, lactentes e criancas de até cinco anos, vedadas a
utilizagdo de agendas com prazos de marcacdo diferenciados e
qualquer discriminagdo ou diferenciacdo de prazo de marcacao entre o
paciente consumidor de plano ou seguro privado de assisténcia a
saude e o paciente custeado por recursos proprios;

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
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2
JUSTIFICACAO

Todos nés ja nos deparamos com uma pratica abusiva que afeta, de forma
geral, os beneficiarios de planos privados de assisténcia a saude. Ao tentarmos agendar
uma consulta médica, somos afrontados pela pergunta “E por convénio ou é particular?”,
seguida da singela explicacdo de que “Se for particular, existe vaga hoje, mas, se for por
convénio, s6 ha horario disponivel daqui a dois meses”.

Esse é um tipo de conduta mesquinha e discriminatéria contra os pacientes
consumidores de planos e seguros privados de assisténcia a saude, cujo objetivo é coagi-
los a pagar, com recursos préprios, por consultas, exames e procedimentos que deveriam
ser cobertos pelo plano ou seguro.

O projeto de lei que apresentamos tem a finalidade de proibir que as
pessoas fisicas ou juridicas que prestem servicos de saude aos beneficiarios de planos
privados de saude adotem agendamento diferenciado ou qualquer espécie de
discriminagé@o entre esses beneficidrios e os pacientes que pagam o atendimento com
recursos proprios, referidos no jargao da area de salude como “pacientes particulares”.

Aproveitamos a oportunidade para propor, também, a diminuicdo da idade
de 65 para 60 anos para a priorizacdo do atendimento as pessoas idosas prevista no
inciso Il do art. 18 da Lei n®9.656, de 1998. Essa alteracdo visa harmonizar a Lei dos
Planos de Saude com o Estatuto do ldoso, cujo art. 1° considera idosa a pessoa com
idade igual ou superior a 60 anos. Por sinal, a Lei dos Planos de Salde ja utiliza esse
critério em varios dispositivos, especialmente quando veda aumento do valor da
contraprestacdo em razao de mudanca da faixa etaria a partir dos 60 anos.

Esperamos, com esta proposta, contribuir para a diminuicdo do enorme
namero de reclamag¢bes dos consumidores de planos e seguros privados de assisténcia a
saude.

Sala das Sessoes,

PEDRO TAQUES
Senador da Republica
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3
LEGISLACAO CITADA

LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998.

Dispbe sobre os planos e seguros privados
de assisténcia & saude.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Submetem-se as disposicdes desta Lei as pessoas juridicas de direito privado que
operam planos de assisténcia a saude, sem prejuizo do cumprimento da legislacédo
especifica que rege a sua atividade, adotando-se, para fins de aplicagcdo das normas aqui
estabelecidas, as seguintes definicdes: (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-

44, de 2001)

| - Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestacdo continuada de servicos ou cobertura
de custos assistenciais a pre¢o pré ou pés estabelecido, por prazo indeterminado, com a
finalidade de garantir, sem limite financeiro, a assisténcia a saude, pela faculdade de
acesso e atendimento por profissionais ou servicos de salde, livremente escolhidos,
integrantes ou ndo de rede credenciada, contratada ou referenciada, visando a
assisténcia médica, hospitalar e odontoldgica, a ser paga integral ou parcialmente as
expensas da operadora contratada, mediante reembolso ou pagamento direto ao
prestador, por conta e ordem do consumidor; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-

44, de 2001)

Il - Operadora de Plano de Assisténcia a Saude: pessoa juridica constituida sob a
modalidade de sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade de autogestéo, que
opere produto, servico ou contrato de que trata o inciso | deste artigo; (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

[l - Carteira: o conjunto de contratos de cobertura de custos assistenciais ou de servigos
de assisténcia a saude em qualquer das modalidades de que tratam o inciso | e o0 § 1°
deste artigo, com todos os direitos e obrigagBes nele contidos. (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 1° Esta subordinada as normas e a fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Salde
Suplementar - ANS qualquer modalidade de produto, servico e contrato que apresente,
além da garantia de cobertura financeira de riscos de assisténcia médica, hospitalar e
odontolégica, outras caracteristicas que o diferencie de atividade exclusivamente
financeira, tais como: (Redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)
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a) custeio de despesas; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

b) oferecimento de rede credenciada ou referenciada; (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

¢) reembolso de despesas; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

d) mecanismos de regulacgao; (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.177-44, de 2001)

e) qualquer restricdo contratual, técnica ou operacional para a cobertura de
procedimentos solicitados por prestador escolhido pelo consumidor; e (Incluido pela
Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

f) vinculacdo de cobertura financeira a aplicacdo de conceitos ou critérios médico-
assistenciais. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 22 Incluem-se na abrangéncia desta Lei as cooperativas que operem os produtos de
gue tratam o inciso | e o § 1° deste artigo, bem assim as entidades ou empresas que
mantém sistemas de assisténcia a saude, pela modalidade de autogestdo ou de
administracdo. (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 3° As pessoas fisicas ou juridicas residentes ou domiciliadas no exterior podem
constituir ou participar do capital, ou do aumento do capital, de pessoas juridicas de
direito privado constituidas sob as leis brasileiras para operar planos privados de
assisténcia a saude. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 4° E vedada as pessoas fisicas a operagdo dos produtos de que tratam o inciso | e 0 §
1° deste artigo. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 5° E vedada as pessoas fisicas a operacéo de plano ou seguro privado de assisténcia a
saude.

(.

Art. 18. A aceitacéo, por parte de qualquer prestador de servigo ou profissional de saulde,
da condigdo de contratado, credenciado ou cooperado de uma operadora de produtos de
que tratam o inciso | e o § 1° do art. 1° desta Lei, implicara as seguintes obrigacGes e
direitos: (Redacao dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

| - o consumidor de determinada operadora, em nenhuma hipdtese e sob nenhum
pretexto ou alegagcdo, pode ser discriminado ou atendido de forma distinta daquela
dispensada aos clientes vinculados a outra operadora ou plano;
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Il - a marcacao de consultas, exames e quaisquer outros procedimentos deve ser feita de
forma a atender as necessidades dos consumidores, privilegiando os casos de
emergéncia ou urgéncia, assim como as pessoas com mais de sessenta e cinco anos de
idade, as gestantes, lactantes, lactentes e criancas até cinco anos;

Il - a manutengéo de relacionamento de contratagdo, credenciamento ou referenciamento
com numero ilimitado de operadoras, sendo expressamente vedado as operadoras,
independente de sua natureza juridica constitutiva, impor contratos de exclusividade ou
de restricdo a atividade profissional. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44,

de 2001)

Paragrafo Unico. A partir de 3 de dezembro de 1999, os prestadores de servigo ou
profissionais de salude ndo poderdo manter contrato, credenciamento ou referenciamento
com operadoras que ndo tiverem registros para funcionamento e comercializagédo
conforme previsto nesta Lei, sob pena de responsabilidade por atividade irregular.
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

(As Comissdes de Meio Ambiente Defesa do Consumidor e Fiscalizag&o e Controle; e de
Assuntos Sociais, cabendo a Ultima a decisao terminativa)

Publicado no DSF, de 12/12/2013.

Secretaria de Editoracdo e PublicacGes — Brasilia-DF
0S: 17971/2013
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PARECER N° , DE 2014

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA
DO CONSUMIDOR E FISCALIZACAO E
CONTROLE, sobre o Projeto de Lei do Senado n°
525, de 2013, do Senador Pedro Taques, que Altera
a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispoe
sobre os planos e seguros privados de assisténcia a
satde, para vedar que o prestador de servi¢o e o
profissional de saude contratado, credenciado ou
cooperado de uma operadora de plano ou seguro
privado de assisténcia a saude utilize agenda
diferenciada para a marcagdo de consultas, exames
e procedimentos ou  pratique  qualquer
discriminagdo ou diferenciagdo de prazo de
marcagdo entre o paciente coberto por plano ou
seguro e aquele custeado por recursos proprios.

RELATOR: Senador EDUARDO AMORIM

I - RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 525, de 2013, do
Senador Pedro Taques, que Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que
dispbe sobre os planos e sequros privados de assisténcia a satde, para vedar
que o prestador de servico e o profissional de satide contratado, credenciado
ou cooperado de uma operadora de plano ou sequro privado de assisténcia a
saude utilize agenda diferenciada para a marcagdo de consultas, exames e
procedimentos ou pratique qualquer discriminagdo ou diferenciagdo de prazo
de marcagdo entre o paciente coberto por plano ou seguro e aquele custeado
pOr recursos proprios.

A proposicdo é composta de dois artigos. O art. 1° altera o inciso
IT do art. 18 da Lei n° 9.656, de 1998, que dispGe sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a saude. Atualmente, referido dispositivo tem a
seguinte redacao:
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“a marcagdo de consultas, exames e quaisquer outros procedimentos
deve ser feita de forma a atender as necessidades dos consumidores,
privilegiando os casos de emergéncia ou urgéncia, assim como as
pessoas com mais de sessenta e cinco anos de idade, as gestantes,
lactantes, lactentes e criangas até cinco anos”

As alteragOes propostas sdo duas: reduz a idade estabelecida de
sessenta e cinco para sessenta anos e inclui, ao final do dispositivo, o
seguinte:

“vedadas a utilizacdo de agendas com prazos de marcagdo
diferenciados e qualquer discriminacdo ou diferenciacdo de prazo de
marcacao entre o paciente consumidor de plano ou seguro privado de
assisténcia a satide e o paciente custeado por recursos proprios.”

Como se pode observar, além de estender o beneficio da
prioridade na marcacao de consulta para as pessoas que ja tenham completado
sessenta anos de idade, mas ndo tenha ainda sessenta e cinco, a proposicao
objetiva vedar que sejam preteridos usuarios de planos de satide.

Na justificagcdo, o autor da proposicao é enfatico ao afirmar que,
na pratica, sdo comuns casos em que pacientes somente conseguem a
necessaria consulta com o médico caso se disponham a pagar pela consulta.
Propde que essa discriminacdo seja proibida, bem como assevera que a
reducdo da idade de sessenta e cinco anos para sessenta ja esta presente em
diplomas legais, que define idoso como pessoa com idade igual ou superior a
sessenta anos.

A proposicao foi distribuida esta Comissao de Meio Ambiente,
Defesa do Consumidor e Fiscalizacao e Controle (CMA). Apds, a proposicao
sera encaminhada a Comissdao de Assuntos Sociais (CAS), para decisdo
terminativa.

Nao foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

Nos termos do art. 102-A, III, do Regimento Interno do Senado
Federal (RISF), cabe a Comissdao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor

bm2014-02491
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e Fiscalizacdo e Controle, opinar sobre assuntos atinentes a defesa do
consumidor, como ¢ o caso.

No que se refere a constitucionalidade da proposicao, observa-se
que a Unido é competente para legislar a respeito de seguros, de direito do
consumidor e de saude, a teor do arts. 22, VII, e 24, V e XII, da Constituicao
Federal (CF) e do art. 48 do Ato das Disposicoes Constitucionais Transitorias
(ADCT).

Quanto a espécie normativa a ser utilizada, verifica-se que a
escolha por um projeto de lei ordinaria revela-se correta, pois a matéria nao
esta reservada pela CF a lei complementar.

No que concerne a juridicidade, a proposicdo se afigura
irretocavel, porquanto: i) o meio eleito para o alcance dos objetivos
pretendidos (normatizacdo via edicao de lei) é o adequado; ii) a matéria nela
vertida inova o ordenamento juridico; iii) possui o atributo da generalidade;
iv) se afigura dotada de potencial coercitividade; e v) se revela compativel
com os principios diretores do sistema de direito patrio.

A matéria veiculada ndo é de iniciativa privativa do Presidente da
Republica (art. 61, § 1°, da CF) nem esta no rol das competéncias exclusivas
do Congresso Nacional ou de qualquer de suas Casas, expresso nos arts. 49,
51 e 52 da CF.

Nado ha ressalvas a fazer no tocante a técnica legislativa
empregada.

No mérito, estamos totalmente de acordo com as razoes apresentadas
na justificacdo da proposicao.

A reducdo da idade de sessenta e cinco para sessenta anos esta de
acordo com a definicdo de idoso constante do art. 1° da Lei n° 10.741, de 1° de
outubro de 2003. Desse modo, além de beneficiar expressivo contingente da
populacao, a proposicao tem o conddo de harmonizar o direito positivo, atendendo a
melhor técnica juridica.

No que se refere a vedacdo da discriminacdo quanto ao atendimento,
entendemos que ndo apenas a medida proposta é justa, como necessaria para a
eficicia do mandamento contido no inciso que se pretende alterar. Com efeito, o

bm2014-02491
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inciso II do art. 18 da Lei n° 9.656, de 1998, estabelece que a prioridade deve ser
para os casos de emergéncia ou urgencia, bem como por critérios etarios. A pratica
atual, ao privilegiar pessoas que pagardo diretamente pela consulta viola, por si so,
as prioridades estabelecidas pela Lei.

Ressaltamos que ndo ha, sob qualquer aspecto, violacao do principio
da livre iniciativa (art. 170 da CF), pois o prestador de servico de saide ndo esta
obrigado a firmar qualquer contrato regido pela Lei n° 9.656, de 1998. Caso opte
por fazé-lo, porém, deve se submeter inteiramente a esse regramento.

III-VOTO

Ante o exposto, voto pela constitucionalidade, boa técnica
legislativa e, no mérito, pela aprovacdao do PLS n° 525, de 2013.

Sala da Comissao, 19 de maio de 2015

Senador Otto Alencar, Presidente

W , Relator

bm2014-02491
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

PARECERN2 ,DE 2018

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em decisdo
terminativa, sobre o Projeto de Lei do Senado n?
148, de 2016, do Senador Cristovam Buarque, que
altera a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que dispde sobre as condi¢des para a promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo
e o funcionamento dos servigos correspondentes
e dad outras providéncias, para assegurar
atendimento voltado ao rastreamento de doencgas
no émbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Relator: Senador RONALDO CAIADO

| - RELATORIO

Vem para andlise da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), o
Projeto de Lei do Senado (PLS) n? 148, de 2016, de autoria do Senador
Cristovam Buarque, que visa a assegurar o rastreamento de doengas
cronicas ndo transmissiveis no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Para tanto, o projeto inclui o Capitulo IX no Titulo Il da Lei n?
8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude — LOA), que
dispbe sobre as condicbes para a promogdo, prote¢do e recuperagdo da
saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e dd
outras providéncias.

O Capitulo IX incluido pela proposicdo na LOA é composto pelo
art. 19-V, que determina seja ofertado, no ambito do SUS, atendimento
com o objetivo de diagnosticar precocemente, ainda em fase assintomatica,

SF/18703.27103-99

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
CEP 70165-900 - Telefone:(61) 3303-6439 e 6440
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

doencas cardiovasculares, diabetes melito, neoplasias malignas e qualquer
outra afeccao passivel de rastreamento, na forma do regulamento.

O § 19 do art. 19-V impde que seja assegurado o acesso
tempestivo do paciente a procedimentos propedéuticos e terapéuticos,
sempre que houver solicitagao de médico nesse sentido.

O § 29 determina que os servicos e acdes relacionados ao
rastreamento especificado no caput sejam amplamente divulgados a
populagao.

Pela cldusula de vigéncia — art. 22 —, a lei que se originar do
projeto entrard em vigor cento e oitenta dias apds a data de publicacao.

Na justificacao da matéria, o autor alega que todas as doengas
com maior impacto sobre a taxa de mortalidade no Brasil, a exemplo das
doencas do aparelho circulatério, sdo passiveis de rastreamento e de
diagndstico precoce. Segundo ele, essa medida, além de contribuir para o
aumento da sobrevida dos pacientes e para a reducdo da taxa de
morbidade, terd impacto positivo sobre o orcamento da saude, uma vez
gue o custo da terapia na fase inicial da doenca é significativamente menor
gue aquele nas fases mais avangadas.

A matéria foi distribuida exclusivamente para a analise e
decisdo da CAS, em carater terminativo. No prazo regimental, ndo foram
apresentadas emendas ao projeto.

Il - ANALISE

Compete a CAS, na forma do inciso Il do art. 100 do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF) dispor sobre o mérito de proposicdes que
digam respeito a protecao e defesa da saude e sobre as competéncias do
SUS.

Tendo em vista a analise exclusiva e terminativa da CAS,
incumbe a esta Comissdo examinar também os aspectos de
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

constitucionalidade e juridicidade, regimentalidade e técnica legislativa do
projeto em analise.

No que tange a constitucionalidade, o projeto ndo padece de
vicios, vez que é competéncia da Uniao legislar sobre protecao e defesa da
saude (inciso Xll do art. 24 da Constituicao Federal), sendo livre a iniciativa
parlamentar a respeito dessa matéria.

Nos aspectos de juridicidade, regimentalidade e técnica
legislativa, também nao ha dbices a apontar.

Quanto ao mérito, é inegdvel a importancia de qualquer
medida que busque priorizar o diagndstico precoce das doencas nao
transmissiveis, pois isso melhora o progndstico, diminui as comorbidades e
as complicagdes, melhora a qualidade de vida, contribui para a diminuigao
das taxas de mortalidade e implica a redugao dos custos com o tratamento.

As doencas crénicas ndo transmissiveis (DCNT) sdo a principal
causa de mortalidade no Brasil e no mundo. De acordo com o Ministério da
Saude, em 2013, 72,6% do total de 6bitos registrados no Pais foram por
DCNT. Quase 80% desses 6bitos foram devido as quatro principais DCNT:
doengas cardiovasculares (40,9%), neoplasias (23,3%), doencas
respiratorias cronicas (8,2%) e diabetes mellitus (7,0%).

Além de constituirem o grupo de doencas de maior magnitude
no Pais, as DNCT atingem, especialmente, as popula¢gdes mais vulneraveis,
como as de baixa renda e de baixa escolaridade, seja pela maior exposi¢ao
aos fatores de risco, seja por menor acesso a informacao.

Em fun¢dao da gravidade das DCNT e seu impacto sobre os
sistemas de saude e a sociedade, em setembro de 2011, a Organizagado das
NacGes Unidas (ONU) realizou uma “Reunido de Alto Nivel sobre DCNT”,
gue resultou em uma declaracdao pela qual os paises-membros se
comprometeram a trabalhar para deter o crescimento desse grupo de
doencas.

SF/18703.27103-99
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Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

J& em nosso pais, o Plano de A¢bes Estratégicas para o
Enfrentamento das Doencas Crénicas NéGo Transmissiveis (DCNT) no Brasil,
2011-2022 instituiu duas metas que contemplam o rastreamento de
neoplasias em mulheres: i) aumentar a cobertura de mamografia em
mulheres entre 50 e 69 anos para 70% (2022); e ii) aumentar a cobertura
de exame preventivo de cancer de colo uterino em mulheres de 25 a 64
anos para 85% (2022). No entanto, outras DCNT também devem ser alvo de
acdes de rastreamento, a exemplo do diabetes e da hipertensao arterial, o
gue trard beneficios para as pessoas que desconhecem ser portadoras de
tais doencgas.

Assim, o diagnodstico precoce dessas e de outras doencas,
realizado por meio de ag¢Oes de rastreamento, conforme prescreve o
projeto de lei em comento, deve receber atenc¢ao prioritaria quando da

formulacao das politicas publicas de saude.

l-voTo

Pelo exposto, votamos pela aprovagao do Projeto de Lei do
Senado n? 148, de 2016.

Sala da Comissdo, de de 2018.

SENADOR RONALDO CAIADO
DEM/GO
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 148, DE 2016

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispde sobre as condigbes para a promog¢ao, protecao e
recuperacdo da saude, a organizagdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias,
para assegurar atendimento voltado ao rastreamento de
doencas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Titulo Il da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar

acrescido do seguinte Capitulo IX:

publicacéo.

“CAPITULO IX

DO RASTREAMENTO DE DOENGAS CRONICAS NAO
TRANSMISSIVEIS

Art. 19-V. Ser4 ofertado, no ambito do SUS, atendimento com o
objetivo de diagnosticar precocemente, ainda em fase assintomatica,
doencas cardiovasculares, diabetes melito, neoplasias malignas ou
qualquer outra afeccdo passivel de rastreamento, na forma do
regulamento.

§ 1° Quando houver solicitacdo de médico, devera ser assegurado
aos pacientes acesso tempestivo a procedimentos propedéuticos —
laboratoriais e de imagem — e terapéuticos.

§ 2° Os servicos e acOes previstos neste artigo deverdo ser
amplamente divulgados a populacéo, com o objetivo de informar sobre a
importancia e sobre as indicacdes do rastreamento, em pessoas
assintomaticas, das doencas de que trata este artigo.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias ap6s a data de sua
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JUSTIFICACAO

Segundo informacgfes mais atuais do Departamento de Informatica do Sistema
Unico de Saude (DATASUS), as doencas do aparelho circulatério s&o a principal causa de
morte no Brasil. Nesse grupo de doencas, destacam-se a hipertenséo arterial sistémica, o
infarto agudo do miocardio e o acidente vascular cerebral (AVC). A segunda causa de
mortalidade no Pais séo as neoplasias malignas, entre as quais se sobressaem, em ordem
decrescente de ocorréncia, os canceres de pulmao, de coélon e reto, de mama, de estbmago
e de préstata.

Depreende-se que todas as doencas com maior impacto sobre a taxa de
mortalidade no Brasil sdo passiveis de rastreamento e de diagnostico precoce. Além de
aumentar a sobrevida dos pacientes e de reduzir a taxa de morbidade, os servicos e as
acOes de rastreamento de doencas tém significativo impacto sobre o orgamento destinado a
area de saude. Isso ocorre porque o custo do tratamento necessario as afecgdes em fase
avancada é demasiadamente superior ao da terapia de doencgas ainda em fase inicial.

Por sua vez, a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicbes para a promocgdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e O
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias, (Lei Organica da
Salde), ndo oferece detalhes referentes ao modelo de assisténcia médica voltado ao
diagnéstico precoce de doencas crbnicas nédo transmissiveis.

Por esse motivo, apresentamos proposi¢ao legislativa com objetivo de positivar
0s principios gerais que devem nortear os servigos e a¢des de diagnéstico precoce dessas
doencas no ambito do sistema publico de salde. Para isso, pretendemos assegurar o direito
a consulta médica e ao facil acesso aos exames propedéuticos — laboratoriais e de imagem.

Por fim, entendemos ser necessario assegurar que todos os procedimentos
adotados no ambito da politica ora proposta sejam orientados por protocolos cientificamente
embasados e estabelecidos em regulamento expedido por 6rgdos técnicos competentes.

Sala das Sessoes,

Senador CRISTOVAM BUARQUE
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3

LEGISLACAO CITADA

Lei n° 8.080, de 19 de Setembro de 1990 - LEI ORGANICA DA SAUDE - 8080/90

(A Comisséo de Assuntos Sociais, em decis&o terminativa)
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ol
§@% SENADO FEDERAL ,
TF Gabinete do Senador JOSE PIMENTEL

PARECER N° , DE 2018

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 282, de 2016, da Senadora Marta
Suplicy, que modifica os arts. 120 e 121 da Lei n°
8.213, de 24 de julho de 1991, para dispor sobre o
ajuizamento de agdo regressiva pela Previdéncia
Social em face dos responsdveis por violéncia
doméstica e familiar contra a mulher.

Relator: Senador JOSE PIMENTEL

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais, em decisdao
terminativa, o Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 282, de 2016, que modifica
a Lei n® 8.213, de 24 de julho de 1991, para dispor sobre o ajuizamento de
acdo regressiva pela Previdéncia Social de despesas realizadas em razdo da
ocorréncia de violéncia doméstica e familiar contra a mulher.

Por meio de alteragdes nos arts. 120 e 121 da referida lei, a
proposta estabelece que a Previdéncia Social deva ajuizar agdo regressiva em
desfavor dos responsaveis nos casos de violéncia doméstica e familiar contra
a mulher, nos termos da Lei n® 11.340, de 7 de agosto de 2006, Lei Maria da
Penha, apos o transito em julgado da sentenga penal condenatdria. Mais
ainda: o pagamento, pela Previdéncia Social, de prestacdes pagas
decorrentes de violéncia doméstica e familiar contra a mulher, ndo exclui a
responsabilidade civil pelo ato praticado.

Ao justificar sua iniciativa, a autora afirma que a exigéncia de
ressarcimento, pela Previdéncia Social, dos gastos com beneficios que nao
precisariam ser concedidos, se ndo houvesse violéncia familiar ou doméstica,
pode constituir fator importante para coibir desse tipo de agressao.
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A proposta foi aprovada sem emendas pela Comissdo de
Constitui¢ao, Justica e Cidadania.

Caso seja acolhida neste Colegiado, e ndo haja recursos para
votagdo em Plendrio, o texto seguira para o exame da Camara dos Deputados.

II - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso I, do Regimento Interno do
Senado Federal, cabe a esta Comissdo opinar sobre assuntos relacionados a
seguridade, tema do PLS n° 282, de 2016, o que torna regimental a presente
analise.

Ademais de regimental, a matéria ndo apresenta vicios de
constitucionalidade ou juridicidade, sendo vazada em adequada técnica
legislativa.

Quanto ao mérito da proposta, ndo ha reparos a fazer, eis que se
trata de projeto que objetiva dar maior eficacia ao ressarcimento dos gastos
da Previdéncia Social. A medida também traz a importante capacidade de se
tornar um instrumento valioso no enfrentamento a violéncia contra a mulher.

Registre-se que, hoje, algumas ac¢des regressivas nesse sentido
j& vém sendo ajuizadas, mas enfrentam certa resisténcia do Poder Judiciario
pelo fato de ndo haver previsao legal expressa.

Com efeito, pode-se constatar que na atual redacao do art. 120
daLein®8.213,de 14 de julho de 1991, hé tdo somente previsao da obrigacao
da Previdéncia Social ajuizar a agdo regressiva, nos casos de prestagdes
ocasionadas por acidente do trabalho.

Nao existe, contudo, meng¢ao na lei a violéncia contra mulher.
Trata-se de evidente lapso legislativo que vem dificultando o ajuizamento de
acdes nesses casos. E imprescindivel, portanto, que essa lacuna seja
preenchida em nosso ordenamento juridico, até porque o exercicio do direito
de regresso, para além da finalidade indenizatoria do gasto publico, tem forte
carater punitivo-pedagdgico, pois ndo deixa de ser uma grave sancao
pecunidria ao agressor.
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No Brasil, segundo a Organizacgao das Nagdes Unidas, 40% das
mulheres ja sofreram violéncia doméstica em algum momento de sua vida.
Em 2014, foram mais de 45 mil estupros registrados no pais.

A cada duas horas, uma mulher é assassinada no Pais. Em
grande parte dos casos, por homens com os quais tém relagdes afetivas,
situag@o o que coloca o Brasil na 5° posicdo em um ranking de feminicidio
que avaliou a incidéncia do crime em 83 paises.

O numero de casos de violéncia doméstica registrados no Brasil
aumentou em 2017, aponta um estudo divulgado recentemente pelo
Departamento de Pesquisas Judiciarias do Conselho Nacional de Justica
(CNJ).

No total, foram relacionados 1.273.398 processos em
tramitacdo nas justicas estaduais em todo o Pais, sendo que apenas no ano
passado foram registrados 388.263 novos casos de violéncia doméstica e
familiar contra a mulher, um aumento de 16% em rela¢do ao ano anterior.
Até o final de 2017, havia um processo judicial de violéncia doméstica para
cada 100 mulheres brasileiras. O numero de casos pendentes se manteve
estavel em 833.289 processos.

E dificil calcular precisamente os custos associados a todos os
tipos de violéncia sobre os sistemas de saude e previdéncia.

Estudos demonstram, todavia, que as vitimas de violéncia
domeéstica tém mais problemas de saude, apresentam maiores custos com
cuidados de saude e vao com maior frequéncia aos servicos de urgéncia do
que as pessoas que nao tém um historico de violéncia.

Com a medida preconizadas pelo projeto sob exame, espera-se
uma forte redug¢do do niumero de casos de violéncia no Brasil, uma vez que
as condenacdes obtidas nessas agdes regressivas atuam como medida

punitivo-pedagogica aos agressores, sejam eles efetivos ou potenciais.

III - vOTO

Pelo exposto, nosso voto € pela aprovagao do Projeto de Lei do
Senado no 282, de 2016.
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 282, DE 2016

Modifica os arts. 120 e 121 da Lei n°® 8.213, de 24 de julho de 1991, para dispor sobre o
ajuizamento de acdo regressiva pela Previdéncia Social em face dos responsaveis por
violéncia doméstica e familiar contra a mulher.

AUTORIA: Senadora Marta Suplicy

DESPACHO: As Comissdes de Constituicdo, Justica e Cidadania; e de Assuntos Sociais,
cabendo a Ultima decisdo terminativa
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PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2016

Modifica os arts. 120 e 121 da Lei n® 8.213, de 24
de julho de 1991, para dispor sobre o ajuizamento
de acdo regressiva pela Previdéncia Social em face
dos responsaveis por violéncia doméstica e
familiar contra a mulher.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os arts. 120 e 121 da Lei n° 8.213, de 24 de julho de
1991, passam a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 120. A Previdéncia Social ajuizard agdo regressiva
contra os responsaveis nos casos de:

I — negligéncia quanto as normas padrdo de seguranca e
higiene do trabalho indicados para a prote¢do individual e coletiva;

II — violéncia doméstica e familiar contra a mulher, nos termos
da Lei n® 11.340, de 7 de agosto de 2006, apos o transito em julgado
da sentenca penal condenatoria.” (NR)

“Art. 121. O pagamento, pela Previdéncia Social, das
prestagdes por acidente do trabalho ou decorrentes de violéncia
doméstica e familiar contra a mulher ndo exclui a responsabilidade
civil da empresa, na hipdtese do inciso I do art. 120 desta Lei, ou do
responsavel pela violéncia doméstica e familiar contra a mulher, na
hipotese do inciso II do mesmo artigo.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A Seguridade Social, em suas inumeras vertentes, procura
oferecer uma cobertura completa aos efeitos negativos dos eventos que
impedem as pessoas de trabalhar ou obter renda para o seu sustento. Nessa

| Pagina2de5 Parte integrante do Avulso do PLS n° 282 de 2016.
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linha, a diversidade de beneficios torna mais justa a sua distribui¢cdo e amplia
a abrangéncia dos beneficiarios. Trata-se, no caso do Brasil, de um sistema
complexo e amplo que tem oferecido bons resultados na distribui¢ao da
renda, sendo um dos maiores programas mundiais de diminuicdo das
disparidades sociais, se ndo for o maior deles.

Dispondo de um instrumento tdo relevante, ¢ natural que haja
uma preocupagdo com a responsabilidade dos agentes que acarretam custos
para o sistema como um todo. Em muitos casos, como a concessao do
beneficio precisa ser imediata, faz-se necessario que a Previdéncia Social
assuma essa funcao e, posteriormente, va buscar o ressarcimento dos gastos
com a seguridade da vitima. O exemplo classico ¢ o das doengas ou acidentes
de trabalho decorrentes de negligéncia com as normas de seguranca e
higiene, na protecdo individual e coletiva dos trabalhadores.

No momento, nossa preocupagdao diz respeito a violéncia
doméstica e familiar. Temos uma legislagdo avancada, formalizada na Lei n°
11.340, de 7 de agosto de 2006 (Lei Maria da Penha). Claro que a aplicacdo
pratica de seus dispositivos exige a sua constante atualizagdo e adequagao
aos resultados que vdo sendo apurados. E fundamental que os agressores
sejam coibidos, controlados e reeducados para o respeito a dignidade
humana.

Com esse intuito, cremos que a exigéncia de ressarcimento, pela
Previdéncia Social, dos gastos com beneficios que ndo precisariam ser
concedidos, se ndo houvesse violéncia familiar ou doméstica, possa ser mais
um instrumento para inibir esses comportamentos agressivos e violentos.

E bom que os potenciais agressores pensem inimeras vezes
antes de agir contra a mulher. E fundamental que eles saibam da existéncia
desta responsabilidade previdenciaria, além das outras mais conhecidas.

Para evitar as alegacdes de presunc¢do de inocéncia, estamos
prevendo que a agdo regressiva somente pode ser ajuizada apos o transito em
julgado da sentenga penal condenatoria, o que, em tese, deve ocorrer o mais
rapido possivel para evitar a continuidade dos assédios e violéncias.

Dessa maneira, entendemos que os interesses das mulheres, da
Previdéncia Social e da sociedade serdo contemplados de forma equitativa e
benéfica e, esperamos, havera uma reducdo significativa no ntimero de
crimes desta natureza.

| Pagina3de5 Parte integrante do Avulso do PLS n° 282 de 2016.
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Sala das Sessoes,

Senador MARTA SUPLICY
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LEGISLACAO CITADA

Lei n° 8.213, de 24 de Julho de 1991 - LEI DE BENEFICIOS DA PREVIDENCIA SOCIAL - 8213/91
artigo 120
artigo 121

Lei n° 11.340, de 7 de Agosto de 2006 - LEI MARIA DA PENHA - 11340/06
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PARECERN° ,DE 2018

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA
E CIDADANIA, sobre o Projeto de Lei do Senado
n°® 282, de 2016, da Senadora Marta Suplicy, que
modifica os arts. 120 e 121 da Lei n°8.213, de 24
de julho de 1991, para dispor sobre o ajuizamento
de agdo regressiva pela Previdéncia Social em
face dos responsaveis por violéncia doméstica e
familiar contra a mulher.

Relatora: Senadora LUCIA VANIA

I - RELATORIO

Submete-se ao exame desta Comissao o texto do Projeto de Lei
do Senado (PLS) n°® 282, de 2016, que Modifica os arts. 120 e 121 da Lei n°
8.213, de 24 de julho de 1991, para dispor sobre o ajuizamento de a¢do
regressiva pela Previdéncia Social em face dos responsaveis por violéncia
doméstica e familiar contra a mulher.

Pela proposta, a Previdéncia Social ajuizara acdo regressiva
contra os responsaveis nos casos de violéncia doméstica e familiar contra a
mulher, nos termos da Lei n® 11.340, de 7 de agosto de 2006, apds o transito
em julgado da sentenga penal condenatdria. Mais ainda: o pagamento, pela
Previdéncia Social, das prestagdes decorrentes de violéncia doméstica e
familiar contra a mulher, ndo exclui a responsabilidade civil do responsavel
pela violéncia doméstica e familiar contra a mulher.

Ao justificar sua iniciativa, a autora alega:

E fundamental que os agressores sejam coibidos,
controlados e reeducados para o respeito a dignidade humana.

Com esse intuito, cremos que a exigéncia de ressarcimento,
pela Previdéncia Social, dos gastos com beneficios que ndo precisariam
ser concedidos, se ndo houvesse violéncia familiar ou doméstica, possa ser
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mais um instrumento para inibir esses comportamentos agressivos e
violentos.

E bom que os potenciais agressores pensem inumeras
vezes antes de agir contra a mulher. E fundamental que eles saibam da
existéncia desta responsabilidade previdencidria, além das outras mais
conhecidas.

A proposta foi distribuida as Comissdes de Constitui¢ao, Justica
¢ Cidadania; e de Assuntos Sociais, cabendo a tltima a decisao terminativa.

No prazo regimental, ao projeto ndo foram apresentadas
emendas.

II - ANALISE

Nos termos do art. 101, I, do Regimento Interno do Senado
Federal, compete a esta Comissdo opinar sobre a constitucionalidade,
juridicidade e regimentalidade das matérias que lhe forem submetidas por
despacho da Presidéncia.

Sob o aspecto formal, ndo vislumbramos 6bice algum de
natureza juridica ou constitucional no PLS n°® 282, de 2016, eis que a
iniciativa da proposi¢do estd amparada no caput do art. 61 da Constitui¢ao
Federal.

Ademais, a disciplina da matéria ¢ de competéncia legislativa
da Unido (art. 22, I, da Constituicdo Federal — CF) e inclui-se entre as
atribuicdes do Congresso Nacional (art. 48, caput, da CF). Também os
requisitos de adequagdo as regras regimentais foram respeitados.

No mérito ndo hé reparos a fazer, em vista da pertinéncia e
oportunidade da proposicao.

A proposito, ndo poderiamos deixar de mencionar que ja ha
algum tempo, no intuito de contribuir para a mudanca dos tragicos cenarios
de violéncia contra a mulher, a Procuradoria-Geral Federal — PGF, criada
pela Lei n° 10.480, de 2 de julho de 2002, 6rgdo vinculado a Advocacia-
Geral da Unido, ao qual compete a representacao judicial e extrajudicial das
autarquias e fundacdes publicas federais, j4 vem implementando uma postura
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institucional de carater proativo, ajuizando ag¢des regressivas previdenciarias
por todo o pais, com o objetivo de ver ressarcidos os gastos publicos com o
pagamento das prestagdes previdencidrias e também para inibir a
perpetuagdo de condutas ilicitas que afetam negativamente toda a sociedade.

E dificil calcular os custos associados a todos os tipos de
violéncia sobre os sistemas de satde e previdéncia.

Estudos demonstram que as vitimas de violéncia doméstica tém
mais problemas de satide, apresentam maiores custos com cuidados de saude
e vao com maior frequéncia aos servigos de urgéncia do que as pessoas que
nao tém um historico de violéncia.

As estimativas de custo ndo conseguem contemplar, também,
outros problemas de satde decorrentes da violéncia doméstica, tais como
depressdo, tabagismo, abuso de alcool e drogas, gravidez indesejada, HIV e
outras infec¢des sexualmente transmissiveis.

A despeito de que agdes regressivas nesse sentido ja venham
sendo ajuizadas, ha certa resisténcia em relagdo a elas no ambito do Poder
Judiciario, bem como em alguns setores do meio juridico, pelo fato de nao
haver previsao legal expressa.

Com efeito, pode-se constatar que na atual redagdo do art. 120
daLein®8.213,de 14 de julho de 1991, hé tdo somente previsao da obrigacao
de a Previdéncia Social ajuizar a agdo regressiva, especificamente nos casos
de prestagdes ocasionadas por acidente do trabalho, verbis:

Art. 120. Nos casos de negligéncia quanto as normas padrao
de seguranca e higiene do trabalho indicados para a prote¢do individual e
coletiva, a Previdéncia Social propord acdo regressiva contra 0s
responsaveis.

Nao existe, portanto, men¢ao na lei quanto ao ajuizamento de
acdo regressiva em relacdo ao cometimento de ilicitos penais dolosos que
resultarem em lesdo corporal, morte ou perturbagdo funcional, decorrentes
de violéncia doméstica contra mulher. Trata-se de evidente lapso legislativo
que vem dificultando o ajuizamento de agdes nesses casos. E imprescindivel,
portanto, que essa lacuna seja preenchida em nosso ordenamento juridico,
até porque o exercicio do direito de regresso tem, para além da finalidade
ressarcitoria, forte carater punitivo-pedagogico, pois nao deixa de ser uma
grave san¢ao pecuniaria para o agressor.
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Vale ressaltar que a medida preconizada pelo presente projeto
guarda sintonia com o disposto na regra geral da responsabilizag¢do civil,
conforme ocorre com as demais modalidades de a¢Ges regressivas, em que o
fundamento normativo esta no instituto da responsabilidade civil previsto no
art. 186, combinado com o art. 927 da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de
2002 (Codigo Civil), que estabelecem:

“Art. 186. Aquele que, por agdo ou omissdo voluntaria,
negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda
que exclusivamente moral, comete ato ilicito. ”

“Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187),
causar dano a outrem, fica obrigado a repara-lo.

Alinhamo-nos, finalmente, com a autora da proposta, para
quem, a aprovacao do projeto contempla de forma equitativa e benéfica os
interesses das mulheres, da Previdéncia Social e da sociedade, bem como
deve propiciar uma reducdo significativa no numero de crimes desta
natureza, além, ¢ claro, de atuar como medida punitivo-pedagdgica aos
agressores, sejam eles efetivos ou potenciais.

III - VvOTO

Pelo exposto, nosso voto ¢ pela aprovagao do Projeto de Lei do
Senado n° 282, de 2016.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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DECISAO DA COMISSAO
(PLS 282/2016)

NA 132 REUNIAO ORDINARIA REALIZADA NESTA DATA, A
COMISSAO APROVA O RELATORIO DA SENADORA LUCIA VANIA,
QUE PASSA A CONSTITUIR O PARECER DA CCJ FAVORAVEL AO

PROJETO.

25 de Abril de 2018

Senador EDISON LOBAO

Presidente da Comissao de Constituicao, Justica e Cidadania
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PARECER N° , DE 2017

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 299, de 2016, do Senador Telmario
Mota, que altera a Lei n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977, para proibir reutilizagdo de produtos
para a satde ndo passiveis de reprocessamento.

Relatora: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN

I - RELATORIO

Vem para analise da Comissdao de Assuntos Sociais (CAS), em
carater terminativo, o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 299, de 2016, de
autoria do Senador Telmario Mota, que altera a Lei n°6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infragdes a legislagdo sanitdria federal, estabelece
as sangoes respectivas, e dd outras providéncias, para proibir reutilizacao de
produtos para a saide ndo passiveis de reprocessamento.

Seu art. 1° acrescenta um inciso XLIII ao art. 10 da Lei n° 6.437,
de 2016, para incluir, no rol de infracOes sanitarias, a pratica de reutilizar
produtos para a saude, cuja limpeza, desinfeccdao ou esterilizacdo sejam
proibidos por regulamento da autoridade sanitaria. O projeto também
estabelece as sangOes para esse tipo de infracdo, quais sejam adverténcia,
interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento
do estabelecimento e/ou multa.

O art. 2° clausula de vigéncia, determina que a lei
eventualmente resultante do projeto em comento passe a vigorar na data de
sua publicacao.

Na justificacdo, o autor cita reportagem do programa
Fantdstico, da Rede Globo de Televisao, sobre esquema fraudulento
instituido para reduzir as despesas das operadoras de planos de saude
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envolvidas. Tais empresas recompensavam financeiramente médicos que
reaproveitassem indevidamente materiais utilizados em procedimentos
cardiologicos invasivos. Diante disso, argumenta que a legislacdo brasileira
necessita ser modificada para, de fato, coibir a reutilizacdo de produtos para
a satide de “uso tnico”, ou seja, cuja limpeza, desinfeccao ou esterilizacao
sao proibidas.

O projeto sob analise sera apreciado unicamente por este
colegiado, em carater terminativo.

Perante esta Comissdo, foi oferecida a Emenda n° 1 — T, de
autoria da Senadora Ana Amélia, que propde modificar o texto do art. 1° do
PLS em comento para enfatizar que a autoridade sanitaria deve definir os
produtos de saide cuja reutilizacdo é proibida. Acredita que essa alteracdo
provera maior seguranga juridica ao setor regulado.

II - ANALISE

De acordo com o disposto no inciso II do art. 100 do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF), compete a CAS opinar sobre matérias que
digam respeito a protecdao e defesa da saude. Além disso, por se tratar de
decisdo exclusiva e terminativa, incumbe a este Colegiado ainda manifestar-
se sobre o0s aspectos de constitucionalidade, de juridicidade, de
regimentalidade e de técnica legislativa da matéria.

Inicialmente, cabe salientar que ndo se vislumbram OGbices
quanto a constitucionalidade da proposta, que trata de matéria inserida na
competéncia legislativa concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito
Federal, conforme dispde o inciso XII do art. 24 da Constituicao Federal
(CF), além de estar em conformidade com as atribuicdes do Congresso
Nacional, estabelecidas pelo art. 48 da CF, e com a iniciativa legislativa
outorgada aos parlamentares (art. 61 da CF).

Também ndo se verifica vicio de injuridicidade e, quanto a
regimentalidade, constata-se que o tramite da matéria observou o disposto
no Risf. Da mesma forma, a proposta atende aos requisitos de técnica
legislativa, pois foi redigida de acordo com a Lei Complementar n°® 95, de 26
de fevereiro de 1998, que dispde sobre a elaboragdo, a redacdo, a alteragdo
e a consolidacdo das leis.
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Passemos, agora, a analise do mérito da proposigao.

Trata-se de projeto voltado a protecdo da saude da populacao,
na medida que a reutilizacdo inadequada de materiais cirtirgicos poe em risco
a saide de pacientes. O caso citado na justificacdao é paradigmatico, pois
exames cardioldgicos invasivos sdao geralmente realizados em pacientes com
doengas potencialmente graves. Portanto, o procedimento a que se
submeteram ofereceu risco adicional — e desnecessario — devido a ma
qualidade do material, indevidamente reutilizado. Tal situacdo, nada
aceitavel, certamente tem impactos na taxa de mortalidade desses pacientes,
haja vista o alto risco de complicacdes infecciosas, tais como a temida
endocardite bacteriana.

No entanto, é necessario informar que alguns materiais
utilizados em procedimentos médicos podem, de fato, ser reutilizados com
seguranca, desde que devidamente limpos, desinfetados ou esterilizados.
Dada a sua grande importancia sanitaria, o tema esta regulamentado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 156, de 11 de agosto de 2006,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Dentre outras disposicoes, essa RDC autoriza a Anvisa a valer-
se de evidéncias cientificas para determinar se o material pode — ou ndo— ser
reprocessado. Nos casos em que se permite o reaproveitamento, ha uma série
de regras a serem observadas, tais como a proibicdo da comercializacao de
produtos reprocessados e a necessidade de licenciamento, junto a autoridade
sanitaria, das empresas que fazem reprocessamento.

Por sua vez, o rol de produtos cujo reaproveitamento é proibido
esta disposto no anexo da Resolucdo (RE) n° 2.605, de 11 de agosto de 2006,
também da Anvisa. Portanto, nos termos da RDC n° 156, de 2006, a
reutilizagdao de qualquer material que conste dessa resolucao é considerada
infracdo sanitaria.

Esse arcabougo normativo aqui apresentado deixa claro que a
Anvisa tem, efetivamente, atuado sobre a questdo da reutilizacdo dos
produtos para a saude. A RE n° 2.605, de 2006, cumpre o papel de ndo deixar
diavidas sobre quais tipos de matérias cuja reprocessamento é proibido.
Dessa forma, acreditamos ser indcua a modificacdo proposta pela Emenda
n°1-T.
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Assim, a despeito de toda essa previsdao normativa infralegal,
observa-se que persistem praticas de reuso de material ndo passivel de
reprocessamento. Por esse motivo, somos favordveis a positivagdo dessa
infracdio no Ordenamento Juridico. Acreditamos que essa medida, por
proporcionar maior respaldo legal a Anvisa, contribuird para aprimorar,
efetivamente, os processos de fiscalizacdo sobre a qualidade dos produtos
para a saude.

III-VOTO

Em vista do exposto, o voto é pela rejeicao da Emendan®1—-T
e pela aprovacao do Projeto de Lei do Senado n° 299, de 2016.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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PLS 299/2016
00001-T

EMENDA N° - CAS
(a0 PLS n° 299, de 2016)

Dé-se a seguinte redagao ao art. 1° do Projeto de Lei do Senado
n°® 299, de 2016:

Art. 1°O art. 10 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso XLIII:

XLII — reutilizar produtos para a saude, tais como equipamentos,
aparelhos, materiais, artigos ou sistemas de uso ou aplicagdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, cuja limpeza, desinfec¢do ou esterilizacdo
sejam expressamente proibidos pela autoridade sanitaria, na forma do
regulamento: pena — adverténcia, interdicdo total ou parcial do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento
e/ou multa.

JUSTIFICACAO

O Projeto de Lei do Senado n°® 299, de 2016, de autoria do
Senador Telmario Mota, altera a Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977, para
proibir reutilizagdo de produtos para a salde ndo passiveis de
reprocessamento ¢ meritorio. No entanto, em boa parte dos casos, ndo ha
proibicao expressa da reutilizacdo por parte da autoridade sanitiria, nem
tampouco autorizacdo, deixando ao juizo da autoridade sanitria a
interpretagdo de quais materiais sao passiveis ou nao de reutilizagao.
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Para adequarmos o texto da lei, para evitar futuras
interpretagdes sobre a eventual omissdo da regulagdo e garantir maior
segurang¢a nos procedimentos médicos e odontoldgicos, sugere-se alteracao
do inciso XLIII do art. 10 da Lei 6.437/1977, no intuito de incluir a palavra
“expressamente”. Assim, o texto da lei sera claro e objetivo, obrigando a
autoridade sanitdria a expressar quais sdo os produtos de saude de
reutilizacdo proibida e conferindo seguranga juridica a empresas e
profissionais dedicados a assisténcia a satide no sentido de deixar claro quais
sd0 as praticas prescritas pela autoridade sanitaria.

Sala da Comissao,

Senadora Ana Amélia
(PP-RS)
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 299, DE 2016

Altera a Lei n®6.437, de 20 de agosto de 1977, para proibir reutilizacdo de produtos para
a salide ndo passiveis de reprocessamento.

AUTORIA: Senador Telmario Mota

DESPACHO: A Comissdo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa

Pagina da matéria
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SENADO FEDERAL
Senador TELMARIO MOTA

PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2016

Alteraa Lein®6.437, de 20 de agosto de 1977, para
proibir reutilizacdo de produtos para a saude ndo
passiveis de reprocessamento.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, passa
a vigorar acrescido do seguinte inciso XLIII:

XLII - reutilizar produtos para a satde, tais como
equipamentos, aparelhos, materiais, artigos ou sistemas de uso ou
aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, cuja limpeza,
desinfec¢do ou esterilizagdo sejam proibidos pela autoridade
sanitaria, na forma do regulamento:

pena — adverténcia, interdicdo total ou parcial do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento
da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa.

........................................................................................ » (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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SENADO FEDERAL
Senador TELMARIO MOTA

JUSTIFICACAO

O reaproveitamento de equipamentos, aparelhos, materiais,
artigos ou sistemas de uso ou aplicagdo médica, odontologica ou laboratorial
¢ regulamentado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
por meio da Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 156, de 11 de agosto
de 2006, que dispoe sobre o registro, rotulagem e re-processamento de
produtos médicos, e da outras providéncias.

De acordo com essa norma, alguns desses produtos podem ser
reprocessados e reutilizados, ou seja, podem ser reaproveitados em outros
procedimentos apos a devida limpeza, desinfec¢do e esterilizagao. Todavia,
existem produtos cujo reprocessamento € proibido e, portanto, a Anvisa os
considera de “uso unico”, o que quer dizer que, por razdes sanitarias, jamais
devem ser reutilizados.

Apesar de a regra existir desde 2006, ainda ha relatos de
reutilizacdo de produtos de “uso unico”. O caso mais escandaloso foi
divulgado recentemente pela imprensa, num programa jornalistico da
televisao.

Trata-se da descoberta de indevida reutilizagdo de cateteres
utilizados em procedimentos cardiologicos invasivos. Segundo a
reportagem, tal pratica foi arquitetada por meio de abominavel acordo entre
alguns gestores de uma operadora de plano privado de assisténcia a saude e
um grupo de cardiologistas. Estes reutilizavam materiais de “uso Unico”,
para que, com isso, houvesse reducao das despesas que a operadora teria com
o pagamento dos procedimentos. Em decorréncia disso, a operadora
recompensava o0s profissionais envolvidos mediante pagamento de
honorarios mais elevados que a média do mercado.

Diante desse grave fato, acreditamos que o Parlamento deve
efetivamente atuar de modo a coibir condendvel pratica. Por isso,
apresentamos projeto de lei para assegurar que a reutilizacao de produtos
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SENADO FEDERAL
Senador TELMARIO MOTA

para a saude de “uso Unico” torne-se uma infragdo sanitaria legalmente
estabelecida e, por conseguinte, seja passivel das penalidades previstas na
Lein® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragoes a legislagdo
sanitaria federal, estabelece as sangoes respectivas, e dd outras
providéncias.

Portanto, ao garantir maior seguranca nos procedimentos
médicos e odontologicos, acreditamos contribuir para melhorar a protegdo a
saude da populacao.

Sala das Sessoes,

Senador TELMARIO MOTA
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LEGISLACAO CITADA

Lei n®6.437, de 20 de Agosto de 1977 - Lei de Infra¢des a Legisla¢do Sanitaria - 6437/77
artigo 10
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PARECERN° ,DE 2018

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 350, de 2016, do Senador Wellington
Fagundes, que altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispoe sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosmeéticos, Saneantes e Qutros
Produtos, e da outras Providéncias, para obrigar
que os rotulos e as bulas desses produtos alertem
sobre a presenga de substancias com o potencial
de desencadear reagées alérgicas.

Relator: Senador EDUARDO AMORIM

I - RELATORIO

Estad sob exame nesta Comissdo de Assuntos Sociais (CAS),
para receber decisdo em carater terminativo, o Projeto de Lei do Senado
(PLS) n° 350, de 2016, de autoria do Senador Wellington Fagundes,
composto por dois artigos.

O art. 1° inclui um art. 59-A na Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, para obrigar os rotulos e as bulas dos produtos abrangidos pelo
referido diploma legal — produtos farmacéuticos, cosméticos e saneantes — a
exibir alertas sobre a presenca de substancias capazes de desencadear reagdes
alérgicas.

O art. 2° encerra a clausula de vigéncia, fixada em cento e
oitenta dias da data de publicagdo da lei que porventura resultar da aprovacao
do projeto.

Em sua justificacdo, o autor faz um paralelo com a norma que
obriga a aposicao, nos rotulos de bebidas e alimentos, de alertas dirigidos
aos consumidores sobre a presenca de ingredientes com potencial de
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provocar reacgdes alérgicas. Dessa forma, norma semelhante deveria ser
adotada para medicamentos, cosméticos e saneantes.

A proposicdo — que ndo recebeu emendas — foi previamente
apreciada pela Comissao de Transparéncia, Governanga, Fiscalizacdo e
Controle e Defesa do Consumidor (CTFC), que seguiu o voto do relator,
Senador Dalirio Beber, por sua rejeigao.

II - ANALISE

A apreciacdo da proposta em referéncia pela CAS estd em
consonancia com o disposto no art. 100, inciso II, do Regimento Interno
desta Casa, segundo o qual compete a esta Comissao opinar sobre protecao
e defesa da saude e também sobre produgdo, controle e fiscalizacdo de
medicamentos. O carater terminativo da decisdo, por sua vez, apoia-se no
inciso I do art. 91 do mesmo Regimento, que atribui aos colegiados,
dispensada a competéncia do Plendrio, a prerrogativa de discutir e votar
projetos de lei ordinaria de autoria de Senador. Nessa circunstancia, cabe a
CAS apreciar, também, os aspectos relativos a constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa da proposigao.

O projeto de lei sob comento versa sobre protecao e defesa da
saude, matéria de competéncia legislativa concorrente da Unido, dos estados
e do Distrito Federal (art. 24, inciso XII, da Constituicao) e, portanto,
também do Congresso Nacional, que tem a atribui¢cdo de dispor sobre todas
as matérias de competéncia da Unido (caput do art. 48 da Carta Magna).

A 1niciativa parlamentar ¢ legitima, por for¢a do caput do art.
61 da Constituicdo e, também, porque a matéria ndo se inclui entre as
reservas do § 1° desse artigo. Trata-se, portanto, de proposicao legislativa
formalmente constitucional.

Sob o enfoque da constitucionalidade material, o projeto nao
apresenta vicios, tendo em vista que ele busca efetivar os principios
constitucionais da defesa do consumidor e do direito a saude, insculpidos nos
arts. 170, inciso V, e 196 da Constituicdo, respectivamente. Da mesma
forma, ndo ha reparos a fazer no tocante a técnica legislativa empregada pelo
autor da proposi¢ao.

Quanto a juridicidade, contudo, identificamos Obices a
aprovacao do PLS n°® 350, de 2016. Ocorre que a norma indicada como
exemplo e motivagdo para a apresentagdo do PLS —a Resolucdo da Diretoria
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Colegiada (RDC) n° 26, de 2 de julho de 2015, que dispoe sobre os requisitos
para rotulagem obrigatoria dos principais alimentos que causam alergias
alimentares — de fato veicula matéria equiparavel a deste: aposicao de alertas
sanitarios em rotulos e embalagens de alimentos e bebidas.

Ora, se o 6rgdo responsavel pela edi¢ao da referida norma — a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) — tem competéncia
legal para fazé-lo, € certo que também detém a prerrogativa de estabelecer
normas regulamentares semelhantes para medicamentos, cosméticos e
saneantes. Com efeito, se em relacao aos alimentos e bebidas ainda € possivel
argumentar que hd uma certa superposi¢do de competéncias com o
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA), no caso dos
produtos farmacéuticos e correlatos a competéncia normativa da Anvisa ¢
absoluta e inquestionavel.

A competéncia da Agéncia para expedir normas regulamentares
relativas a produtos farmacéuticos, cosméticos e saneantes, além dos
alimentos e bebidas, estd explicitada no art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria
a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, e dd outras providéncias:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que
envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:

I — medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias;

II- alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

ITI- cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV — saneantes destinados a higieniza¢do, desinfec¢do ou
desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V — conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VII — imunobiolégicos e suas substincias ativas, sangue e
hemoderivados;
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Dessa forma, resta evidente que o meio adequado para
disciplinar a matéria sob analise ¢ o0 mesmo empregado na regulamentacao
da rotulagem de alimentos e bebidas, ou seja, uma resolucao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 6rgdo que dispde de corpo técnico
extremamente qualificado para cumprir tal atribuicao.

Esse foi o argumento central para a rejei¢do do PLS n° 350, de
2016, pelos membros da CTFC. No entanto, o relator da matéria naquele
colegiado aduziu ainda argumento adicional, relativo a harmonizagao das
regras de rotulagem no ambito das relagdes comerciais multilaterais
brasileiras:

Cumpre destacar, ainda, que os regulamentos sanitarios sao
harmonizados no dominio do Mercado Comum do Sul
(MERCOSUL), com o propésito de zelar pela protecao e saude dos
consumidores e de facilitar o comércio entre os paises do Cone Sul.

As resolu¢des do Grupo Mercado Comum (GMC) — 6rgdo
decisorio executivo do Mercosul — referentes ao tema, com as
respectivas normas de carater infralegal que as incorporaram ao
ordenamento juridico nacional, sdo as seguintes:

e Resolugdo GMC n° 36, de 2004 (Regulamento Técnico
Mercosul sobre rotulagem obrigatoria geral para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes) e
Resolugdo GMC n° 36, de 1999 (Regulamento Técnico
Mercosul sobre rotulagem especifica para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes) -
incorporadas pela RDC n° 7, de 2015; e

e Resolucdo GMC n°47, de 2007 (Regulamento Técnico
Mercosul para produtos de limpeza) — incorporada pela
RDC n° 40, de 2008.

Como se depreende, a rotulagem de produtos é amplamente
tratada em normas infralegais e nas Resolugdes GMC. Da
perspectiva consumerista, percebe-se, igualmente, a diligéncia do
legislador em relagdo a protecdo a saude e a seguranga do
consumidor. Ademais, desde 1977, foi configurada como infragdo
sanitaria a rotulagem de medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos correlatos em desacordo
com as normas legais e regulamentares.

A respeito do mérito, o projeto também nao exibe argumentos
solidos para seu acolhimento por esta CAS.

Em relacdo aos medicamentos, o PLS n°® 350, de 2016, busca
instituir a mesma solucdo utilizada para alimentos: o uso obrigatorio de
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frases de alerta a respeito da presenca de substancias capazes de desencadear
reagoes alérgicas. Nao obstante, devem ser consideradas as diferencas
existentes entre a producdo e o consumo de alimentos e de medicamentos.

Com efeito, embora exista uma grande diversidade de alimentos
disponiveis, pesquisas demonstram que um conjunto de apenas oito tipos de
alimentos ¢ responsavel pela grande maioria das reacdes alérgicas
alimentares: leite de vaca, ovo, trigo, soja, amendoim, castanhas, peixes e
frutos do mar. Por isso, alertar sobre a presenca desses ingredientes na
composi¢do dos alimentos ¢ medida eficaz para evitar a ocorréncia de
problemas.

Além disso, diversos produtos alimenticios sdo processados em
maquinario que pode conter tracos dos citados alérgenos, embora essas
substancias nao constem de sua composi¢do original.

Outro diferencial ¢ que a alimentagdo ¢ feita de acordo com a
livre vontade de cada pessoa, sem demandar qualquer orientacao
especializada.

J&4 o consumo de medicamentos e sua produgdo — estritamente
controlada e realizada por profissionais com qualificagdo especifica — dao-
se de maneira totalmente diversa. A utilizacao de farmacos nao ¢ tao livre e
as informagdes técnicas sobre o uso apropriado sdo previstas na bula.

Adicionalmente, ndo esta estabelecido de maneira consistente
um rol de substancias farmacoldgicas que desencadeiam reagdes alérgicas
em maior frequéncia, de tal forma que qualquer excipiente ou fairmaco
pode potencialmente causar alergias. H4, entdo, grande quantidade,
variabilidade e diversidade de causadores de alergias medicamentosas.

Outra questdo relevante refere-se ao fato de as reacdes de
natureza alérgica representarem apenas uma parcela das chamadas reacdes
adversas aos medicamentos. Dessa forma, ao consumir um medicamento ou
outro produto farmacéutico, a pessoa deve estar alerta a todos os efeitos
adversos possiveis, € ndo apenas aos de origem alérgica.

Portanto, enquanto o rotulo dos alimentos ocupa posi¢do central
na prestagdo de informagdes ao consumidor, a bula tem essa fun¢do precipua
e inafastavel no caso dos medicamentos. Assim, a legislacdo sanitaria
prioriza a prestacdo de informacgdes necessarias ao consumidor nesse
documento técnico.

5j2018-01188
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4

E muito importante enfatizar que a aposi¢do obrigatoria de
alertas nas embalagens dos alimentos se tornou imperativa porque a
descricdo da relacdo de ingredientes abrange apenas aqueles adicionados
intencionalmente e, em varios casos, ndo informa sobre a possivel
contaminacdo dos insumos — pelos alérgenos alimentares usuais — e do
maquinario utilizado no processamento, além de ndo explicar a origem de
muitos aditivos (gomas, estabilizantes, emulsificantes, conservantes etc.)
empregados na producdo, citados com nomes técnicos e de dificil
compreensao.

Antes de a Anvisa editar a resolugdo, o individuo alérgico,
mesmo apds a leitura da relagdo de ingredientes do alimento, ndo conseguia
obter informagdes a respeito da possivel presenca dos alérgenos em suas
refeicoes.

Diferentemente, os insumos utilizados na producdao de
medicamentos tém, por exigéncia sanitiria, grau minimo de pureza e
rigoroso controle de processamento por maquindrio. Assim, a descricao de
todos os compostos quimicos utilizados, presente na bula, ¢ fiel ao processo
produtivo efetivamente realizado e livre de contaminagao significativa.

Em suma: a descri¢do usual dos ingredientes dos alimentos
poderia omitir a presenga de varios alérgenos nao adicionados
intencionalmente, enquanto a producdo de medicamentos segue processo
produtivo bem mais rigoroso, de tal modo que a descricido de seus
componentes (principio ativo e excipientes), feita na bula, € fidedigna ao real
contetido das formulagoes.

Por esse motivo, a aposicao de alerta adicional sobre a presenga
de alérgenos nos rotulos dos medicamentos pouca relevancia teria para a
prevencdo de reacdes adversas de natureza alérgica.

Ressaltamos, por fim, que os argumentos relativos aos
medicamentos se aplicam aos cosméticos e saneantes. Praticamente todos
tém potencial de causar reacdes alérgicas e sua composi¢ado ja ¢ descrita no
rotulo.
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I -vOoTO

Por todo o exposto, opinamos pela rejeicao do Projeto de Lei
do Senado n° 350, de 2016.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 350, DE 2016

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria
a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias, para
obrigar que os rotulos e as bulas desses produtos alertem sobre a presenca de
substancias com o potencial de desencadear rea¢des alérgicas.

AUTORIA: Senador Wellington Fagundes

DESPACHO: As Comissdes de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacdo e
Controle; e de Assuntos Sociais, cabendo a Ultima decisdo terminativa

Pagina da matéria
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SENADO FEDERAL
Gab. Senador WELLINGTON FAGUNDES

PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2016

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria
a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, o0s Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e da outras Providéncias, para
obrigar que os rotulos e as bulas desses
produtos alertem sobre a presenca de
substancias com o potencial de desencadear
reagoes alérgicas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Titulo X da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de

1976, passa a vigorar acrescido do seguinte art. 59-A:

“Art. 59-A. Os rotulos e as bulas dos produtos
abrangidos por esta Lei deverdo alertar sobre a presenca de

substancias capazes de desencadear reagdes alérgicas.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor ap6s decorridos cento e

oitenta dias da data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICAGAO

A preocupacdo com a protecao da saude da populagao
motivou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a

publicar a Resolugcédo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 26, de 2 de

| Pagina2de5 Parte integrante do Avulso do PLS n° 350 de 2016.
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Gab. Senador WELLINGTON FAGUNDES

julho de 2015, que dispbe sobre os requisitos para rotulagem
obrigatéria dos principais alimentos que causam alergias

alimentares.

Ao tornar obrigatério que os rétulos de alimentos e
bebidas alertem sobre ingredientes com potencial de causar reagbes
alérgicas — cujo rol consta do anexo da referida norma —, a Anvisa
ampliou o acesso a informagao por parte dos consumidores. Ao
mesmo tempo, a agéncia proporcionou maior seguranga as pessoas
com alergia, nas quais a ingestdo inadvertida de determinadas
substéncias pode causar variados tipos de fenbmenos imunoldgicos,
a saber: urticaria, diarreia, vdmito, desnutricdo e, quando grave,
anafilaxia (espasmo de laringe, insuficiéncia respiratoria hipotensao

arterial e morte).

Embora isso signifique um grande avango, a norma em
questao restringe-se a alimentos. Porém, outros produtos também
podem desencadear alergia, por exemplo, quando entram em
contato com a pele ou séo inalados. A senhora Carolina Kramer, mae
de uma bebé de trés meses alérgica a proteina do leite de vaca, nos
traz as dificuldades e os riscos que enfrenta na luta para proteger a

saude de sua filha.

E flagrante que, embora seja deveras importante,
normatizar apenas os rotulos de alimentos e bebidas é medida de

eficacia limitada.

Por esse motivo, apresentamos proposi¢cao legislativa
para tornar obrigatério que os fabricantes de cosméticos, saneantes,

2
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perfumes, produtos de higiene e medicamentos informem os
consumidores sobre a presencga, nesses produtos, de substancias

capazes de causar alergia.

Com isso esperamos contribuir para diminuir a incidéncia
de reagdes alérgicas decorrentes de contato inadvertido com os

produtos em questao.

Sala das Sessoes,

Senador WELLINGTON FAGUNDES

| Pagina4 de5 Parte integrante do Avulso do PLS n° 350 de 2016.
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LEGISLACAO CITADA

- Lei n° 6.360, de 23 de Setembro de 1976 - Lei de Vigilancia Sanitaria sobre Produtos
Farmacéuticos - 6360/76
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SENADO FEDERAL
PARECER (SF) N2 29, DE 2017

Da COMISSAO DE TRANSPARENCIA, GOVERNANCA, FISCALIZACZ\O E
CONTROLE E DEFESA DO CONSUMIDOR, sobre o processo Projeto de
Lei do Senado n°350, de 2016, do Senador Wellington Fagundes, que
Altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispGe sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias, para obrigar que os
rotulos e as bulas desses produtos alertem sobre a presenca de
substancias com o potencial de desencadear reacdes alérgicas.

PRESIDENTE: Senador Ataides Oliveira
RELATOR: Senador Dalirio Beber

30 de Agosto de 2017
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PARECER N° , DE 2017

Da COMISSAO DE TRANSPARENCIA,
GOVERNANCA, FISCALIZACAO E
CONTROLE E DEFESA DO CONSUMIDOR,
sobre o Projeto de Lei do Senado n° 350, de 2016,
do Senador Wellington Fagundes, que altera a Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, o0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias, para
obrigar que os rétulos e as bulas desses produtos
alertem sobre a presenga de substdncias com o
potencial de desencadear reagdes alérgicas.

Relator: Senador DALIRIO BEBER

I - RELATORIO

E submetido a deliberacdo deste colegiado o Projeto de Lei do
Senado (PLS) n° 350, de 2016, de autoria do Senador Wellington Fagundes,
o qual obriga que os rétulos e as bulas de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos alertem
sobre a presenca de substancias com potencial de desencadear reagoes
alérgicas.

A proposicao é estruturada em dois artigos.

O art. 1° propde o acréscimo de art. 59-A a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, que dispée sobre a vigildncia sanitdria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e dd outras providéncias, com 0
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intuito de que os rétulos e as bulas desses produtos alertem sobre a presenca
de substancias com potencial de desencadear reacoes alérgicas.

O art. 2° estipula que a lei que eventualmente se originar da
proposta passara a viger apos decorridos cento e oitenta dias da data de sua
publicacao oficial.

Ao justificar a iniciativa, o autor menciona o advento da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 26, de 2 de julho de 2015,
editada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que
dispoe sobre os requisitos para rotulagem obrigatoria dos principais
alimentos que causam alergias alimentares. E pondera a respeito da
necessidade de estender essa obrigatoriedade aos medicamentos, as drogas,
aos insumos farmacéuticos e correlatos, aos cosméticos, aos saneantes e a
outros produtos.

A proposicado sera apreciada por este colegiado e pela Comissao
de Assuntos Sociais (CAS), em decisdo terminativa.

Nao foram oferecidas emendas.

I - ANALISE

Por forca do disposto no art. 102-A, inciso III, alinea a, do
Regimento Interno do Senado Federal, com a redacdo dada pela Resolucao
n° 3, de 2017, compete a CTFC opinar sobre assuntos pertinentes a defesa
do consumidor, especialmente estudar, elaborar e propor normas e medidas
voltadas a melhoria continua das relagdes de mercado, em especial as que
envolvem fornecedores e consumidores.

Para o exame da matéria, passamos a expor uma sintese da
legislacdo atinente a rotulagem de medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos correlatos.
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Da 6tica consumerista, observe-se que o acesso a informagoes
completas sobre produtos ofertados constitui direito basico do consumidor,
assegurado pelo art. 6° inciso III, da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de
1990, Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC).

Nesse sentido, o art. 31, caput, da lei consumerista, imp0e ao
fornecedor o dever de prestar informacdes ao consumidor, de modo claro,
ostensivo e em lingua portuguesa, acerca das caracteristicas atinentes aos
produtos ofertados, inclusive quanto a sua composicdo, assim como sobre os
riscos que apresentem a satde e seguranca dos consumidores.

Além disso, a Politica Nacional das Relacdes de Consumo tem
como um de seus objetivos a transparéncia das relacoes de consumo,
reconhecendo a vulnerabilidade do consumidor no mercado. (CDC, art. 4°,
caput e inciso I).

Os fornecedores que desrespeitarem as normas de defesa do
consumidor, por forca do disposto no art. 56 do CDC, ficam sujeitos a
sancOes administrativas, sem prejuizo das de natureza civil, penal e das
definidas em normas especificas. Sdo elas, conforme o caso: multa;
apreensao do produto; inutilizacdo do produto; cassacao do registro do
produto junto ao 6rgdo competente; proibicdo de fabricacdo do produto;
suspensado de fornecimento de produtos ou servigo; suspensao temporaria de
atividade; revogacdo de concessdo ou permissdo de uso; cassacao de licenca
do estabelecimento ou de atividade; interdicdo, total ou parcial, de
estabelecimento, de obra ou de atividade; intervencdo administrativa; e
imposicdo de contrapropaganda.

No tocante a legislacdo sanitaria, mencione-se que a Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, instituiu o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria— SNVS (art. 1°) e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA (art. 3°), autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério
da Saude.

Em particular, em relagdo aos medicamentos, insumos
farmacéuticos, cosméticos, saneantes e outros produtos correlatos, conforme
o disposto no art. 8° § 1° incisos I, III e IV, da referida norma, eles sao
considerados bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria
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pela Anvisa, que detém a competéncia para regulamentar, controlar e
fiscalizar esses produtos. Incumbe a Anvisa estabelecer regras (art. 7°, inciso
IIT) e, a sua Diretoria Colegiada, editar normas sobre temas de competéncia
da Ageéncia (art. 15, inciso III).

Ademais, na hipotese de risco iminente a satide ou de ofensa a
legislacdo pertinente, a Agéncia tem o poder de proibir a fabricacdo, a
importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacao de
produtos e insumos (art. 7°, inciso XV).

Ja o art. 10, inciso XV, da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
que configura infragdes a legislagdo sanitdria federal, estabelece as sangoes
respectivas, e dd outras providéncias, define como infragdo sanitaria rotular
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes, entre
outros, contrariando as normas legais e regulamentares. As penas previstas
sdo: adverténcia, inutilizacdo, interdicao e/ou multa.

Por conseguinte, entre as matérias de competéncia normativa da
Anvisa, insere-se o disciplinamento relativo a obrigatoriedade de
adverténcia, nos rétulos de produtos, sobre a presenca de substancias com
potencial de provocar reagoes alérgicas.

No que concerne especificamente aos medicamentos, a
Diretoria Colegiada da Anvisa expediu a RDC n° 137, de 29 de maio de
2003, que regulamenta a presenca de adverténcias nas bulas e embalagens,
sob pena de ndo concessao ou renovacao do respectivo registro sanitario.

Cumpre destacar, ainda, que os regulamentos sanitarios sao
harmonizados no dominio do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL), com
o proposito de zelar pela protecao e satde dos consumidores e de facilitar o
comércio entre os paises do Cone Sul.

As resolugdes do Grupo Mercado Comum (GMC) — o6rgao
decisorio executivo do Mercosul — referentes ao tema, com as respectivas
normas de carater infralegal que as incorporaram ao ordenamento juridico
nacional, sdo as seguintes:
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0 Resolucao GMC n° 36, de 2004 (Regulamento Técnico
Mercosul sobre rotulagem obrigatéria geral para produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes) e Resolugado
GMC n° 36, de 1999 (Regulamento Técnico Mercosul
sobre rotulagem especifica para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes) — incorporadas pela
RDC n° 7, de 2015; e

0 Resolucdo GMC n° 47, de 2007 (Regulamento Técnico
Mercosul para produtos de limpeza) — incorporada pela
RDC n° 40, de 2008.

Como se depreende, a rotulagem de produtos é amplamente
tratada em normas infralegais e nas Resolucbes GMC. Da perspectiva
consumerista, percebe-se, igualmente, a diligéncia do legislador em relacao
a protecdo, a saude e a seguranca do consumidor. Ademais, desde 1977, foi
configurada como infracdo sanitaria a rotulagem de medicamentos, insumos
farmacéuticos, cosméticos, saneantes e outros produtos correlatos em
desacordo com as normas legais e regulamentares.

Desse modo, consideramos que o objeto da proposicdao em
comento esta adequadamente regulado mediante normas infralegais editadas
pela Anvisa — que sdo a espécie normativa apropriada ao tema — e
devidamente harmonizadas no ambito do Mercosul.

Por conseguinte, eventual aprimoramento da disciplina, se
meritdrio, também deveria ser feito mediante norma infralegal, a ser editada
pela Diretoria Colegiada da Anvisa, 6rgao a quem cabe o papel
regulamentador. Além disso, a legislagdao nacional sobre a rotulagem de
produtos deve ser compatibilizada com base nos respectivos instrumentos
harmonizados no Mercosul. Qualquer alteracdao nesses regulamentos requer
discussdo e consenso no ambito do Mercosul.

Em conclusdo, entendemos ndo ser oportuno o disciplinamento
proposto pelo PLS n° 350, de 2016.
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III-VOTO

Por todo o exposto, opinamos pela rejeicao do Projeto de Lei
do Senado n° 350, de 2016.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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DECISAO DA COMISSAO
(PLS 350/2016)

NA 152 REUNIAO EXTRAORDINARIA, REALIZADA NESTA DATA, A
COMISSAO APROVA O RELATORIO DO SENADOR DALIRIO BEBER,
QUE PASSA A CONSTITUIR O PARECER DA CTFC PELA REJEICAO DO

PROJETO.

30 de Agosto de 2017

Senador ATAIDES OLIVEIRA

Presidente da Comissao de Transparéncia, Governanca,
Fiscalizacao e Controle e Defesa do Consumidor
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PARECERN° ,DE 2017

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 362, de 2016, do Senador Wellington
Fagundes, que altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes
para a promogao, protecdo e recuperacao da saude,
a organizacdo ¢ o funcionamento dos servicos
correspondentes e dd outras providéncias, para
dispor sobre a regulacdo do acesso a assisténcia
a saude.

Relator: Senador ELMANO FERRER

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 362, de 2016, do Senador
Wellington Fagundes, tem por objetivo estabelecer diretrizes sobre a
regulacdo do acesso a assisténcia a saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS). A proposicao ¢ constituida por dois artigos. O primeiro deles
promove alteracdes nos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, que dispoe sobre as condi¢oes para a promogdo, prote¢do e
recupera¢do da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias, a Lei Organica da Saude.

O art. 15 do referido diploma legal ¢ acrescido de um inciso
XXII que atribui as trés esferas de governo a responsabilidade pela regulacao
do acesso a assisténcia a saude, nos servigos proprios, contratados ou
conveniados que integram o SUS. O paragrafo inico também inserido nesse
artigo traz o detalhamento de como sera feita a regulagdo do acesso, que
deverad ser fundamentada em protocolos, classificacdo de risco e demais
critérios de priorizagao.

A regulacao proposta no PLS n° 362, de 2016, devera abordar:
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i. no caso do atendimento de emergéncia, a regulacdo
médica da atengdo pré-hospitalar e hospitalar;

i1.  administragdo da disponibilidade de leitos hospitalares e
das agendas de consultas e procedimentos;

iii.  estabelecimento de mecanismos de referéncia entre
unidades de saude de diferentes niveis de complexidade;

iv. divulgacdo, na internet, de informacdes referentes a
disponibilidade e a utilizacdo dos recursos assistenciais
do SUS, respeitando-se a privacidade e o sigilo das
informagdes dos pacientes.

As modificagdes propostas para os arts. 16, 17 e 18 t€m por
finalidade atribuir competéncias a Unido, aos estados ¢ aos municipios,
respectivamente, em relagdo a regulagdo de acesso de que trata a proposigao.
A Unifo cabera normatizar e coordenar nacionalmente a regulagio do acesso
a assisténcia a saude e prestar cooperagdo técnica e financeira aos demais
entes.

Os estados devem coordenar e estabelecer normas, em carater
suplementar, para a regulacdo do acesso a assisténcia a saide em seu ambito
administrativo e também prestar cooperagao técnica e financeira aos seus
municipios. Por fim, o inciso acrescido ao art. 18 atribui aos municipios a
responsabilidade por organizar, coordenar e normatizar complementarmente
a regulagdo do acesso a assisténcia a saude em seu ambito administrativo.

O art. 2° do PLS n° 362, de 2016, confere prazo de cento e
oitenta dias para que a lei eventualmente originada pela proposicao entre em
vigor.

Na justificagdo do projeto, o autor informa que seu principal
objetivo ¢ conferir eficiéncia e transparéncia ao acesso dos pacientes aos
recursos oferecidos pelo SUS em todas as esferas de governo, em respeito
aos principios constitucionais da publicidade, da moralidade e da
impessoalidade.

5j2016-08984
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A proposicao foi distribuida a apreciagdo desta Comissdo de
Assuntos Sociais (CAS) para decisdo em carater terminativo. Nao foi objeto
de emendas.

II - ANALISE

A distribui¢@o do PLS n° 362, de 2016, para a apreciacao desta
CAS estad fundamentada no inciso II do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), que confere ao Colegiado a competéncia para opinar
a respeito de matérias que versem sobre protecao e defesa da satide e sobre
competéncias do SUS. O carater terminativo da decisdo, que dispensa a
competéncia do Plenario, ¢ conferido pelo inciso I do art. 91 do mesmo
Regimento.

O objetivo precipuo da proposicdo sob andlise ¢ conferir
efetividade, no ambito do SUS, ao principio da publicidade da administracao
publica. Também tem por escopo tornar mais eficiente e equanime a
prestagdo de assisténcia a satide da populagdo brasileira pelo Sistema.

Cumpre salientar que a regulacdo da atencdo a saude tem o
papel de organizar o funcionamento geral do SUS e deve pautar-se por
mecanismos que garantam a visibilidade e a transparéncia perante a
sociedade. A acdo regulatoria € o elemento ordenador e orientador dos fluxos
assistenciais, sendo responsavel pelo mecanismo de relagdo entre a gestao e
os varios servigos de saude, assim como da relacdo entre esses servicos.

E por meio da agdo regulatoria, realizada por profissional de
saude competente, que se busca organizar os servicos de forma a
disponibilizar a possibilidade assistencial mais adequada a cada caso, de
acordo com sua necessidade e com os protocolos estabelecidos. Assim
consegue-se maximizar o aproveitamento dos recursos disponiveis no SUS,
encaminhando o paciente para um servi¢o capaz de oferecer o tratamento
adequado ao caso.

Nesse sentido, o Ministério da Saude editou a Politica Nacional
de Regulacdo do SUS, por meio da Portaria n° 1.559, de 1° de agosto de
2008. Essa politica foi desenhada em conjunto com o Conselho Nacional de

5j2016-08984
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Secretarios de Satide (CONASS) e o Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satde (CONASEMS).

A Politica insere-se como importante componente da gestao do
SUS e estd centrada em trés eixos estruturantes: i) garantia de recursos
financeiros para a implantacdo e o custeio dos Complexos Reguladores da
Assisténcia; i) desenvolvimento de instrumentos para a operacionalizagdo
dos Complexos Reguladores; e iii) desenvolvimento de programas de
capacitacdo permanente de recursos humanos.

No modelo instituido no Pais, as Centrais de Regulag¢do atuam
em areas assistenciais inter-relacionadas, como a assisténcia pré-hospitalar e
inter-hospitalar de urgéncia e as internacdes, além das consultas e
procedimentos ambulatoriais de média e alta complexidade e sdo
classificadas em:

- Central de Regulagdo de Urgéncia, que regula o atendimento
pré-hospitalar de urgéncia realizado pelo Servico de Atendimento Movel de
Urgéncia (SAMU);

- Central de Regulacao de Internagdes Hospitalares, responsavel
pela regulacdo dos leitos hospitalares dos estabelecimentos de saude
vinculados ao SUS, préprios, contratados ou conveniados, ou seja, leitos das
diversas clinicas hospitalares, de UTI e de retaguarda aos prontos-socotros;

- Central de Regulacao de Consultas e Exames, responsavel pela
regulacao do acesso dos pacientes as consultas especializadas, aos Servigos
de Apoio, Diagnose e Terapia (SADT), bem como aos demais procedimentos
ambulatoriais;

- Central Nacional de Regulacdo da Alta Complexidade, que
regula o acesso de pacientes aos servicos e acdes de alta complexidade em
todo o Pais, a exemplo de procedimentos em oncologia e neurocirurgia.

Para o gerenciamento de todo esse complexo regulatorio, foi
criado o Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG). O Sisreg ¢ uma
ferramenta tecnoldgica disponibilizada pelo Ministério da Saude para a
operacionalizagdo de Centrais de Regulag@o, que tem como objetivo dar
agilidade e transparéncia ao processo regulatorio.

5j2016-08984
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Mesmo com todo o arcabougo normativo e de infraestrutura
oferecido pelo Ministério, ha iniimeros municipios e até estados que nao
adotam esse modelo regulatorio. Por esse motivo, as falhas na regulagdo do
acesso aos servicos do SUS tém sido apontadas como um sério problema em
auditorias realizadas pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) e pelo
Ministério Publico Federal (MPF).

No ambito de agdo civil publica ajuizada pelo Procurador da
Republica em Blumenau Jodo Marques Brandao Neto, foi argumentado que

... 0 que 0 MPF pretende ndo ¢ decidir sobre questdes relativas
a prioridade de pacientes ou alterar a ordem da lista de espera. O
MPF pretende, apenas, que as listas de espera sigam critérios
impessoais e transparentes, ¢ que seja documentada a decisdo sobre
pacientes prioritarios e sobre a alteracdo da ordem da fila de espera.

Podemos concluir, destarte, que apesar de ja existirem
instrumentos adequados a regulacdo de acdes e servicos de saude no ambito
do SUS, ¢ necessario definir em lei a obrigatoriedade de os entes federados
aderirem de fato aos mecanismos de regulacdo. A defini¢do em lei das
diretrizes do sistema de regulacdo e da divisdio de competéncias e

responsabilidades entre as esferas de governo dard mais forca a efetiva
implementac¢do da Politica Nacional de Regulacao do SUS.

Ressalte-se que a redacdo do projeto em tela conforma-se as
regras da boa técnica legislativa. Nao h4 oObices também quanto a sua
constitucionalidade, visto que ¢ competéncia da Unido legislar sobre
protecdo e defesa da saude (inciso XII do art. 24 da Constituicao Federal),
sendo livre a iniciativa parlamentar.

No que concerne a juridicidade, por fim, o projeto se mostra
irretocavel, porquanto i) o meio eleito (edicdo de lei) ¢ o adequado; ii) a
matéria inova o ordenamento juridico; ii7) cumpre o quesito da generalidade
e iv) revela-se consentaneo com os principios gerais do Direito.

5j2016-08984
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III-vVvOTO

Em vista do exposto, o voto ¢ pela aprovagao do Projeto de Lei
do Senado n°® 362, de 2016.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

5j2016-08984
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 362, DE 2016

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que disp8e sobre as condi¢des para a
promocdo, protecdo e recupera¢ao da saude, a organizacao e o funcionamento dos

servicos correspondentes e da outras providéncias, para dispor sobre a regulacdao do
acesso a assisténcia a saude.

AUTORIA: Senador Wellington Fagundes

DESPACHO: A Comissdo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa
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SENADO FEDERAL
Gab. Senador WELLINGTON FAGUNDES

PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2016

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, que dispbe sobre as condigbes para a
promocgéao, prote¢éo e recuperagéo da saude,
a organizagdo e o funcionamento dos
servicos correspondentes e da outras
providéncias, para dispor sobre a regulagao
do acesso a assisténcia a saude.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os arts. 15, 16, 17 e 18 da Lei n°® 8.080, de 19 de

setembro de 1990, passam a vigorar com a seguinte redagao:

XXIl — regulagédo do acesso a assisténcia a saude, nos
servigos proprios, contratados ou conveniados que integram
o Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo tnico. A regulagao do acesso a assisténcia a
saude a que se refere o inciso XXIl sera feita com base em
protocolos, classificagdo de risco e demais critérios de
priorizacdo, e inclui as seguintes acbes, entre outras

dispostas no regulamento:

| — regulagdo médica da atencdo pré-hospitalar e
hospitalar as urgéncias;
Il — controle dos leitos disponiveis e das agendas de

consultas e procedimentos, especializados ou nao;

Il — estabelecimento de referéncias entre unidades de

saude de diferentes niveis de complexidade, de forma a
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Gab. Senador WELLINGTON FAGUNDES

garantir a integralidade da atengao, mediante a pactuagao de

fluxos de assisténcia e de protocolos de regulagao;

IV — ampla divulgagao de informagbes atualizadas
referentes a disponibilidade e a utilizagdo dos recursos
assistenciais do SUS, especialmente dos leitos hospitalares
de urgéncia e dos leitos das unidades de terapia intensiva, em
todas as esferas de gestdo, mediante a sua publicagdo em
sitio da internet, na forma do regulamento, respeitando-se a

privacidade e o sigilo das informagdes dos pacientes." (NR)

“Art. 16. A diregdo nacional do Sistema Unico de Salde
(SUS) compete:

XX — normatizar e coordenar nacionalmente a regulagéo
do acesso a assisténcia a saude e prestar cooperacao técnica
e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios

para essa finalidade.

XV — coordenar e estabelecer normas, em carater
suplementar, para a regulagdo do acesso a assisténcia a
saude em seu ambito administrativo, especialmente para os
servigos publicos de alta complexidade, de referéncia
estadual ou intermunicipal, e prestar cooperagao técnica e
financeira aos Municipios de sua area de abrangéncia para
essa finalidade.” (NR)

[ Pagina 3 de 7

Parte integrante do Avulso do PLS n° 362 de 2016.

SF/16534.87573-04



170

SENADO FEDERAL
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“Art. 18. A direcdo municipal do Sistema Unico de Satde
(SUS) compete:

Xl — organizar, coordenar e  normatizar
complementarmente a regulagcao do acesso a assisténcia a

saude em seu dmbito administrativo.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos cento e

oitenta dias da data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICAGAO

A presente proposigao legislativa tem por objetivo dar
transparéncia e facilitar a coordenacao do acesso a vagas de leitos
hospitalares de urgéncia e de UTI do Sistema Unico de Saude (SUS),

no ambito da Unido, dos Estados e dos Municipios.

Para tanto, o projeto de lei inclui na Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990 - Lei Organica da Saude —, a regulagéo do acesso
a assisténcia a saude em todos os ambitos administrativos do SUS:

federal, estadual, distrital e municipal.

Trata-se de tornar obrigatdria a regulagado do acesso as
acdes e aos servigos prestados no ambito do SUS e de dar
visibilidade e transparéncia a sua oferta e utilizacdo, em respeito aos
principios constitucionais, da publicidade, da moralidade e da

impessoalidade.

A regulacdo da atengdo a saude é entendida como o
conjunto de relagdes, saberes, tecnologias e agbes que

intermedeiam a demanda dos usuarios por servicos de saude e o

3
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acesso a eles. Ela tem o importante papel de organizar o
funcionamento geral do sistema e deve pautar-se por mecanismos

que garantam a visibilidade e transparéncia junto aos usuarios.

E por meio da agéo regulatdria, realizada por profissional
de saude competente, que se busca organizar os servigos de saude
de forma a disponibilizar a alternativa assistencial mais adequada a
cada caso, de acordo com sua necessidade e com os protocolos

estabelecidos.

E, portanto, um instrumento para alcancar a equidade

preconizada pelo SUS.

A partir desse entendimento, o Ministério da Saude editou
a Portaria n°® 1.559, de 1° de agosto de 2008, que institui a Politica

Nacional de Regulagédo do Sistema Unico de Satide — SUS.

Apesar do reconhecimento da importdncia da agao
regulatoria como um instrumento voltado para a garantia do acesso
e atendimento dos usuarios do SUS, problemas relativos a falhas nos
mecanismos de regulagao tém sido alvo de auditorias do Tribunal de
Contas da Unido (TCU) e do Ministério Publico Federal (MPF), que
apontam a falta de transparéncia no processo de gestao das filas de

espera do SUS como um dos principais problemas detectados.

E, portanto, fundamental que a Lei 8.080/1990 seja
aperfeicoada para estabelecer requisitos minimos e proporcionar a
integracao efetiva das agdes da Unido, dos Estados e dos Municipios
na regulagéo do acesso a assisténcia a saude de toda a populagao

brasileira.
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O projeto de lei concede um periodo de vacancia de 180
dias em fungéo do tempo julgado necessario para a organizagéo do
funcionamento dessa nova regulagdo pela Unido, Estados e
Municipios, bem como respeita a privacidade e o sigilo das

informagdes dos pacientes.

Pela importancia da matéria, solicitamos o apoio dos

nobres pares para a sua aprovacgao.

Sala das Sessoes,

Senador WELLINGTON FAGUNDES
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LEGISLACAO CITADA

- Lei n® 8.080, de 19 de Setembro de 1990 - LEI ORGANICA DA SAUDE - 8080/90

http://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:1990;8080
- artigo 15
- artigo 16
- artigo 17
- artigo 18
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PARECER N° , DE 2017

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 93, de 2017, da Senadora Rose de
Freitas, que altera as Leis n° 8.212 e 8.213, de 24
de julho de 1991, e n° 11.788, de 25 de setembro
de 2008, para dispor sobre a anotagdo do estdgio
na Carteira do Trabalho e da Previdéncia Social
e da inclusdo do estagidrio como contribuinte
individual da Previdéncia Social.

Relator: Senador JOSE PIMENTEL

I - RELATORIO

Vem a exame desta Comissao de Assuntos Sociais (CAS), para
apreciacdo em carater terminativo, o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 93,
de 2017, de autoria da Senadora Rose de Freitas, que altera as Leis n° 8.212
e 8.213, de 24 de julho de 1991, e n° 11.788, de 25 de setembro de 2008, para
dispor sobre a anotacdo do estagio na Carteira do Trabalho e da Previdéncia
Social e da inclusdao do estagiario como contribuinte individual da
Previdéncia Social.

O projeto tem por objeto tornar obrigatoria a anotacdo do
estagio na Carteira do Trabalho e Previdéncia Social, do estagiario, no
campo de anotacOes gerais e tornar obrigatdria a inscricdo previdenciaria do
estagiario, sob regime especial de contribuicdo e de beneficios.

A matéria foi distribuida a CAS para andlise em carater
terminativo, ndo tendo recebido emendas.

SF/17242.19585-43
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II - ANALISE

Similarmente, a proposicdo se encontra no escopo desta
Comissao, a teor do disposto no art. 100, I e IV do Regimento Interno do
Senado, dado que dispde sobre seguridade social e tema correlato ao direito
do trabalho (dado que o estagio constitui etapa do aprendizado profissional)

Nao se encontram, ademais, 6bices de natureza constitucional
ou legal, a matéria — seguridade social e qualificacdo profissional — encontra-
se no rol de temas de competéncia legislativa da Unido, nos termos do art.
22, XVI e XXIII, da Constituicdo Federal. Além disso, ndo se encontra
violada a iniciativa privativa de outro dos Poderes da Unido, pelo que, tanto
do ponto de vista da iniciativa, quanto do processamento, é de competéncia
do Congresso Nacional, por suas duas Casas, originar e aprovar o presente
Projeto.

Quanto ao mérito, entendemos que o projeto é meritério e
representa inequivocamente um avango para O Sistema previdenciario
brasileiro e um grande beneficio para os estagiarios.

Com efeito, o ingresso precoce no sistema previdenciario é
reconhecidamente vantajoso para os jovens, dado que permite que comecem
a contar seu tempo de contribuicao o mais cedo possivel.

O projeto, nessa linha, torna obrigatéria a inscricao
previdenciaria que hoje é facultativa, cria uma modalidade de inscricao
previdenciaria menos onerosa para o segurado e seu contratante, como forma
de incentivo a formalizacdo do contrato de estagio.

Em contrapartida, o segurado estagiario tera direito a rol restrito
de beneficios: os auxilios doenca e acidentarios — mais relevantes para os
riscos atuariais que caracterizam pessoas que usualmente estdo em sua
juventude.

Destarte, inclinamo-nos pela aprovacao do projeto, unicamente
sugerindo emenda que eleva em dois pontos percentuais a contribuicdao da
entidade contratante, como medida de equidade entre as suas parcelas e a do
proprio segurado e como forma de robustecer o financiamento da
Previdéncia para fazer frente as despesas que advirdo da adocao da proposta.

ed2017-03026
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III1-vVOTO

Do exposto, o voto é pela aprovacao do PLS n° 93, de 2017,
com a seguinte emenda:

Emenda n° - CAS

Dé-se ao inciso V do art. 22 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de
1991, na forma do art. 2° do PLS n° 93, de 2017, a seguinte redacgao:

V —cinco por cento sobre o total do valor pago a titulo de bolsa
ou outra forma de contraprestacdo aos segurados contribuintes
individuais estagidrios, excluindo-se os valores pagos a titulo de
auxilio-transporte e auxilio-alimentagao.

........................................................................................ » (NR)

Sala da Comissao, de de 2017.

, Presidente

, Relator

ed2017-03026
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 93, DE 2017

Altera as Leis n°® 8.212 e 8.213, de 24 de julho de 1991, e n° 11.788, de 25 de setembro de
2008, para dispor sobre a anotacdo do estagio na Carteira do Trabalho e da Previdéncia
Social e da inclusao do estagiario como contribuinte individual da Previdéncia Social.

AUTORIA: Senadora Rose de Freitas

DESPACHO: A Comissdo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa
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PROJETO DE LEI DO SENADO N° DE 2017

Altera as Leis n® 8.212 e 8.213, de 24 de julho de
1991, en® 11.788, de 25 de setembro de 2008, para
dispor sobre a anotagdo do estagio na Carteira do
Trabalho e da Previdéncia Social e da inclusdo do
estagiario como contribuinte individual da
Previdéncia Social.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 21, § 2°, 11, da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991
passa a vigorar acrescido da seguinte alinea c:

Art. 2° O art. 22 da Lei n°® 8.212, de 24 de julho de 1991, passa
a vigorar acrescido do seguinte inciso V:

V — trés por cento sobre o total do valor pago a titulo de bolsa
auxilio aos segurados contribuintes individuais estagiarios,
excluindo-se os valores pagos a titulo de auxilio-transporte e auxilio-
alimentagao.

............................................................................. » (NR)
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Art. 3° O art. 11, V, da Lei n° 8.213, de 24 de julho de 1991,
passa a vigorar acrescido da seguinte alinea i:

i) o estagidario que receba bolsa ou outra forma de
contraprestagdo, na forma do art. 12 da Lei n® 11.788, de 25 de
setembro de 2008.

Art. 4° O art. 18 da Lei n°® 8.213, de 24 de julho de 1991, passa
a vigorar acrescido do seguinte § 4°:

§ 4° Os segurados contribuintes individuais estagiarios
somente fardo jus ao auxilio-doenca e ao auxilio-acidente, salvo se
contribuirem complementarmente na forma do § 3° do art. 21 da Lei
n°® 8.212, de 24 de julho de 1991.

........................................................................................ » (NR)

Art. 5° O art. 7° da Lei n® 11.788, de 25 de setembro de 2008,
passa a vigorar acrescido do seguinte inciso VIII:

VIII — anotar as datas de inicio e fim do estagio, bem como a
parte concedente, na area de anotagdes gerais da Carteira de
Trabalho e Previdéncia Social do estagiario.

Art. 6° O § 2°do art. 12 da Lein® 11.788, de 25 de setembro de
2008, passa a vigorar com a seguinte redagao:
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§ 2° O educando que receba bolsa auxilio serd inscrito como
contribuinte individual da Previdéncia Social, sendo-lhe facultado
complementar sua contribui¢do, na forma do § 3° do art. 21 da Lei
n°® 8.212, de 24 de julho de 1991.” (NR)

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 8° Revoga-se o art. 28, § 9°, i, da Lei n® 8.212, de 24 de
julho de 1991.

JUSTIFICACAO

Buscamos, com o presente projeto, elevar o nivel de justica
previdencidria em nosso Pais, ao estabelecer que o estagidrio remunerado
seja incluido no rol dos segurados obrigatdrios da Previdéncia Social.

Atualmente, a legislag@o possibilita ao estagiario — na qualidade
de estudante — aderir, como segurado facultativo, ao Regime Geral de
Previdéncia Social, hipotese em que passa a contar o tempo de contribuicao
para a obtencdo dos beneficios previdenciarios.

Entendemos que essa facultatividade, ainda que tenha sido
concebida no fito de incentivar a contratagdo dos estagidrios, termina por
sendo prejudicial aos educandos, pois, na pratica, acaba postergando sua
entrada no regime previdenciario e, consequentemente, mantém os
estagiarios por mais tempo que o necessario a margem da rede de protecao
social que esse regime constitui.

Ora, em nosso tempo, entendemos, ¢ proveitoso, senao
essencial, contar com o amparo dessa rede de protecdo. Isso ¢ tanto mais
verdade se nos lembrarmos da tendéncia de prolongamento do tempo de
contribuicao necessario para a concessdo de beneficios como a pensao e,
particularmente, a aposentadoria por tempo de contribuicdo (e idade).

Destarte, apresentamos a presente proposi¢cdo, que,
essencialmente, transforma o estagidario remunerado em segurado
contribuinte individual da Previdéncia, obrigatoriamente inscrito no RGPS,
portanto.

Trata-se de um momento adequado para a inscri¢do do
estudante, permitindo que ingresse de forma antecipada no sistema e que
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comece a acumular o tempo necessdrio para a obten¢do dos beneficios
estabelecidos em Lei.

Nossa ideia, contudo, ndo ¢ a de equiparar o estagidrio ao
segurado empregado ou ao trabalhador autonomo, por isso, estabelecemos
um esquema mais suave de contribuicdo do estagidrio, que contribuird na
base de 5% da contraprestacdo que receba (a qualquer titulo), a que se
acrescem 3% de contribuigdo a cargo da parte concedente, incidindo sobre o
total da remuneragdo paga aos estagiarios.

Em contrapartida, o estagiario somente tera direito uma
cobertura mais exigua, que compreende unicamente os auxilios doenca e
acidente.

A proposta preserva, ainda, a possibilidade de que o estagiario
que assim deseje, complemente sua contribui¢do, para cOdmputo das
contribuicdes para os demais beneficios previdenciarios.

Além disso, estabelece que a institui¢do onde o educando exerce
a atividade do estagio devera efetuar a anotagdo do estdgio na Carteira do
Trabalho e Previdéncia Social do estudante, para efeitos de comprovacao da
experiéncia profissional do estudante.

E importante ressaltar que o periodo de estagio ndo ¢é
reconhecido no mercado de trabalho como experiéncia profissional e que nos
dias de hoje ¢ flagrante a exigéncia de uma comprovacao de experiéncia
laborativa como requisito indispensavel para a contratacdo do empregado.

Por esse motivo peco o apoio dos iminentes pares para
regulamentar tal dispositivo.

Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS
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LEGISLACAO CITADA

- Lei n°® 8.212, de 24 de Julho de 1991 - Lei Organica da Seguridade Social; Lei do Custeio
da Previdéncia Social - 8212/91

http://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:1991;8212
- paragrafo 3° do artigo 21
- artigo 22
- Lein® 8.213, de 24 de Julho de 1991 - Lei de Beneficios da Previdéncia Social; Lei de
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- Lei n° 11.788, de 25 de Setembro de 2008 - Lei do Estagio (2008) - 11788/08
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- artigo 7°
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- paragrafo 2° do artigo 12
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PARECER N° , DE 2017

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 154, de 2017, do Senador Pedro Chaves,
que dispde sobre incentivos para contratacdo de
empregados com idade igual ou superior a
sessenta anos.

Relator: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

Em exame nesta Comissdo, em carater terminativo, o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 154, de 2017, do Senador Pedro Chaves, que dispoe
sobre incentivos para contratacdo de empregados com idade igual ou
superior a sessenta anos de idade.

Para tanto, no art. 1°, estabelece-se que o empregador possa
deduzir do valor da contribuicdo social fixada no inciso I do art. 22 da Lei n°
8.212, de 24 de julho de 1991, o valor de um saldrio minimo para cada
semestre de contrato de trabalho vigente de empregado contratado com idade
igual ou superior a sessenta anos de idade, nos termos de regulamento.

Em seu art. 2°, além do incentivo previsto no art. 1°, determina-
se que o empregador possa deduzir da base de calculo da contribuicao social
sobre o lucro liquido a que se refere a Lei n° 9.249, de 26 de dezembro de
1995, o total da remuneracao paga ao empregado com idade igual ou superior
a sessenta anos de idade, nos termos de regulamento.

Ao justificar sua proposta, 0 autor argumenta:

“No contexto em que vivemos, com aumento da expectativa
de vida, com regras mais rigidas para acesso a aposentadoria, é natural que
estimulos sejam criados para que as pessoas com mais idade ndo sejam
discriminadas no mercado de trabalho.
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Com esses estimulos, esperamos que as empresas se sintam
motivadas a contratar um maior contingente de trabalhadores com idade
avancada, assegurando-lhes direitos sociais e protecdo previdencidria.”

Ao projeto nao foram oferecidas emendas no prazo regimental.

II - ANALISE

Nos termos do art. 90, inciso I, combinado com o disposto no
art. 100, inciso I, do Regimento Interno do Senado Federal, compete a
Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) emitir, em carater terminativo, parecer
sobre projetos de lei que versem sobre matérias atinentes as relacoes de
trabalho.

Sob o aspecto formal, ndo vislumbramos qualquer o6bice de
natureza juridica ou constitucional a proposta. A disciplina da matéria é de
competéncia legislativa da Unido (art. 22, I, da Constituicao Federal — CF) e
inclui-se entre as atribui¢coes do Congresso Nacional (art. 48, caput, da CF).

A norma proposta ndo afronta os principios adotados pela
Constituicao. Nao h4, portanto, impedimentos constitucionais formais, nem
materiais. Também os requisitos de adequacdo as regras regimentais foram
respeitados.

Quanto ao mérito ndo ha reparos a fazer, eis que a pessoa idosa
deve poder contribuir com o seu trabalho até quando se sentir apta para
exerce-lo. Com o aumento da longevidade, as pessoas desejam continuar a
ser ativas e a fazer parte do processo produtivo, pois, além de constituir uma
fonte de renda, ou complemento a aposentadoria, o trabalho possibilita ao
idoso manter-se til, ocupar-se e, acima de tudo, conservar sua dignidade.

Envelhecimento nao significa improdutividade e dependéncia.
Por isso, a Constituicdo Federal, nos artigos 203 e 229, faz referéncia a
velhice, no que se refere aos direitos dos idosos, assim como a Politica
Nacional do Idoso (Lei n° 8.842, de 4 de janeiro de 1994), que, no Capitulo
IV, ao tratar das acdes governamentais nas areas de trabalho e previdéncia
social, estabelece que elas devem garantir mecanismos que impecam a
discriminacdo do idoso quanto a sua participagao no mercado de trabalho,
quer no setor publico, quer no privado.
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O Estatuto do Idoso assegura ainda as pessoas com mais de 60
anos o direito ao exercicio de atividades profissionais respeitando sua
condicdo fisica, intelectual. A criacdo dessa lei foi de grande significancia,
pois se tornou uma referéncia relevante para politicas que envolvem os
idosos.

No Brasil, de acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE, a transformacdo que esta ocorrendo em relacao a faixa
etaria da populacdo idosa representa um grande desafio a reorganizacdo
estrutural do pais.

Ocupavamos, no ano de 1950, o 16° lugar, com 2,2 milhdes de
idosos. Em 1985, eles aumentaram para 8,9 milhdes, colocando o Brasil no
11° lugar. Em 2025, estaremos no sexto lugar no ranking, com uma
populacdo acima de sessenta anos estimada em 33,8 milhdes. Note-se que,
entre 0 ano de 1950 e 2025, a populacdo brasileira tera aumentado cinco
vezes, enquanto o nimero de idosos sera quinze vezes maior.

Em 2012, um estudo do IBGE revelou elevacao no indice de
envelhecimento da populacao: de 31,7%, no ano de 2001, para 51,8%, no
ano de 2011. Esse estudo reportou também que as pessoas com 60 anos ou
mais ocupavam 27% das vagas do mercado de trabalho.

Felizmente, o idoso vem, cada vez mais, sendo visto sem a
estigmatizacao da perda da capacidade funcional e esta nova tendéncia social
tem resgatado sua cidadania e autonomia enquanto sujeito, tornando,
progressivamente, superada a ideia de inutilidade preconcebida.

Com efeito, o trabalho permite que o idoso se integre mais com
o mundo, favorecendo-lhe construir conhecimentos, desenvolver
argumentos proprios para solugao de problemas diarios e, com isso, ter maior
autonomia ao planejar sua aposentadoria.

Para que isso ocorra, todavia, é necessaria a atencdo do
legislador para uma gama de fatores e o planejamento de politicas especificas
para esse segmento da populacdo. A Consolidacdo das Leis do Trabalho —
CLT nao dispde de normas especificas voltadas para a contratacao de idosos
e impoe exigéncias para o empregador que dificultam o acesso dos idosos no
mercado de trabalho e, consequentemente também sua permanéncia no
mercado de trabalho.
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Nesse contexto, a proposta que ora se analisa cria incentivos
para que o empregador possa contratar, de maneira diferenciada, pessoas
idosas que ainda estdo aptas para continuar no mercado de trabalho e prontas
a oferecer sua contribuicdo na producdo de bens e servicos para o
crescimento do pais.

A medida trard, sem ddvida alguma, maior efetividade ao
disposto no art. 28 do Estatuto do Idoso (Lei n° 10.741, de 1° de outubro de
2003), que prevé o dever do Estado em promover acoes de estimulo a
permanéncia do idoso no mercado de trabalho.

Por fim, com vistas a adequacdo aos necessarios procedimentos
orcamentarios, o presente projeto deve prever sua vigéncia a partir do

exercicio imediatamente subsequente ao de sua publicacdo, razdo pela qual
propomos nova redacao ao art. 3° da proposicao.

III-VOTO

Pelas razoes expostas, opinamos pela aprovacao do PLS n° 154,
de 2017, com a seguinte emenda:

EMENDA N° - CAS

Dé-se ao art. 3° a seguinte redagao:

Art. 3° Esta Lei entra em vigor no dia 1° de janeiro do exercicio
financeiro seguinte ao de sua publicacéo.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 154, DE 2017

Disp8e sobre incentivos para contratacao de empregados com idade igual ou superior a
sessenta anos.

AUTORIA: Senador Pedro Chaves

DESPACHO: A Comissdo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador PEDRO CHAVES

PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2017

Dispde sobre incentivos para contratagdo de empregados
com idade igual ou superior a sessenta anos.

Art. 1° O empregador podera deduzir do valor da contribuig¢@o social
fixada no inciso I do art. 22 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991, o valor de
um saldrio minimo para cada semestre de contrato de trabalho vigente de
empregado contratado com idade igual ou superior a sessenta anos, nos termos de
regulamento.

Art. 2° Além do incentivo previsto no artigo anterior, o empregador
poderd deduzir da base de calculo da contribuicao social sobre o lucro liquido a
que se refere a Lei n® 9.249, de 26 de dezembro de 1995, o total da remuneragdo
paga ao empregado com idade igual ou superior a sessenta anos, nos termos de
regulamento.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos noventa dias de sua
publicacdo, s6 se aplicando aos contratos de trabalho firmados a partir de sua
vigéncia.

Gabinete do Senador PEDRO CHAVES Telefone: (61) 3303-2969
Senado Federal — Anexo | —Térreo Fax: (61) 3303-1926
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador PEDRO CHAVES

JUSTIFICACAO

O projeto de lei que ora apresentamos para discussdo e deliberacao
do Congresso Nacional visa a dar efetividade ao disposto no art. 28 do Estatuto
do Idoso (Lei n° 10.741, de 1° de outubro de 2003), que prevé o estimulo a
admissao laboral do idoso.

No contexto em que vivemos, com aumento da expectativa de vida,
com regras mais rigidas para acesso a aposentadoria, ¢ natural que estimulos
sejam criados para que as pessoas com mais idade ndo sejam discriminadas no
mercado de trabalho.

Com esses estimulos, esperamos que as empresas se sintam
motivadas a contratar um maior contingente de trabalhadores com idade
avangada, assegurando-lhes direitos sociais e protecao previdenciaria.

Deve-se ter em conta que a idade ndo pode ser motivo de
discriminacdo. A terceira idade ¢ sindnimo de experiéncia e conhecimento
acumulado. Tendo-se em conta, ademais, a crescente expectativa de vida, €
natural que a empregabilidade do idoso deva acompanhar a maior longevidade
que alcanga os integrantes da sociedade.

Contamos com os nobres Pares para a aprovacao deste relevante
projeto.

Sala das Sessoes, 18 de maio de 2017.

Senador PEDRO CHAVES

Gabinete do Senador PEDRO CHAVES Telefone: (61) 3303-2969
Senado Federal — Anexo | —Térreo Fax: (61) 3303-1926
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LEGISLACAO CITADA

- Lei n°® 8.212, de 24 de Julho de 1991 - Lei Organica da Seguridade Social; Lei do Custeio
da Previdéncia Social - 8212/91

http://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:1991;8212
-inciso | do artigo 22
- Lei n°®9.249, de 26 de Dezembro de 1995 - Legislacao Tributaria Federal - 9249/95

http://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:1995;9249

- Lein®10.741, de 1° de Outubro de 2003 - Estatuto do Idoso; Lei do Idoso - 10741/03

http://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:2003;10741
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PARECER N° , DE 2018

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 510, de 2017, do Senador Jader
Barbalho, que altera a Lei n°® 8.078, de 11 de
setembro de 1990, que dispde sobre a prote¢ao do
consumidor e d4 outras providéncias, para
determinar a exibicdo de adverténcia sobre a
presenga de substdncias cancerigenas ou
potencialmente  cancerigenas em  produtos
colocados no mercado de consumo.

Relatora: Senadora MARTA SUPLICY

I - RELATORIO

Vem ao exame terminativo da Comissdo de Assuntos Sociais
(CAS), o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 510, de 2017, de autoria do
Senador Jader Barbalho, que altera a Lein® 8.078, de 11 de setembro de 1990
— Codigo de Defesa do Consumidor (CDC), para determinar a exibi¢do de
adverténcia sobre a presenca de substancias cancerigenas ou potencialmente
cancerigenas em produtos colocados no mercado de consumo.

O projeto inclui paragrafo tnico no art. 9° do CDC para
determinar que os rétulos e embalagens de produtos colocados no mercado
de consumo deverdo exibir adverténcia sobre a presen¢a de substincias
cancerigenas ou potencialmente cancerigenas, de acordo com a Lista
Nacional de Agentes Cancerigenos para Humanos (LINACH). Ainda
segundo o dispositivo, essa adverténcia deverd ser exibida de maneira
ostensiva e adequada, na forma do regulamento.
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A lei por ventura originada do projeto entrard em vigor noventa
dias apods a data de sua publicacgao.

De acordo com o autor da proposicdo, os diferentes tipos de
cancer acarretam grande demanda de atendimentos no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), os quais consomem significativo volume de recursos,
cujo crescimento, no periodo de 2010 a 2015, foi da ordem de 66%.

Em publicacdo de 2013, a Agéncia Internacional de Pesquisa
em Cancer, da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), elaborou uma lista
das substancias cancerigenas e das situacdes de risco que estdo presentes na
vida das pessoas. Com base nessa lista, os Ministérios do Trabalho e
Emprego, da Saude e da Previdéncia Social publicaram, no Brasil, a Lista
Nacional de Agentes Cancerigenos para Humanos. A Linach constitui a
referéncia que o autor da proposicdo utiliza para determinar que todos os
produtos colocados no mercado de consumo tragam adverténcias sobre a
presenga de alguma substancia que represente risco para cancer.

A proposi¢do foi distribuida exclusivamente para a analise da
CAS, que decidird em carater terminativo. No prazo regimental, ndo foram
apresentadas emendas.

II - ANALISE

Nos termos do inciso II do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a Comissao de Assuntos Sociais apreciar o projeto
no que tange a protecao da saude. No presente caso, como a este colegiado
cabe a decisdo terminativa, também devem ser analisados os aspectos
relativos a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa da
proposicao.

Com relacdo ao mérito, devemos reconhecer, a luz dos dados
atuais sobre morbidade e mortalidade por cancer, que o projeto de lei sob
andlise trata de tema de extrema relevancia para a saude publica brasileira.

Estimativas do Instituto Nacional de Cancer José¢ Alencar

Gomes da Silva (INCA) indicam que, para o biénio 2018-2019, havera a
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ocorréncia de 600 mil casos novos de cancer a cada ano. A excecdo do cancer
de pele nao melanoma, os tipos de cancer mais incidentes em homens serao
prostata (31,7%), pulmao (8,7%), intestino (8,1%), estdomago (6,3%) e
cavidade oral (5,2%). Nas mulheres, os canceres de mama (29,5%), intestino
(9,4%), colo do ttero (8,1%), pulmao (6,2%) e tireoide (4,0%) serdo os mais
frequentes.

O processo de envelhecimento da populagdo brasileira aponta
para um cendrio epidemiologico em que se espera um aumento expressivo
da prevaléncia do cancer, com impacto financeiro significativo sobre o
Sistema Unico de Saude (SUS), que deve assegurar atengdo adequada as
pessoas com a doenga. Além de o cancer acometer um niimero cada vez
maior de doentes, as acdes para seu diagnostico e tratamento apresentam alta
complexidade e custos crescentes. De 2010 a 2015, o gasto do Ministério da
Satde com tratamentos contra cancer cresceu 66%, tendo passado de RS 2,1
bilhdes para RS 3,5 bilhdes.

O aumento do numero de casos de cancer ocorre nao sé pelo
fenomeno do envelhecimento populacional, mas também pela maior
exposi¢do das pessoas a fatores de risco, muitos deles evitadveis, como o
tabagismo, alimentagdo inadequada e sedentarismo. De acordo com a OMS,
cerca de 30 a 50% das mortes por cancer poderiam ser evitadas.

A perspectiva de aumento da incidéncia de cancer na populacao
indica a urgéncia de se investir na promoc¢ao de saide, com foco na
modificacdo dos padrdes de exposicao aos fatores de risco. Nesse sentido, a
disponibilizagdo de informacdo adequada para a populagdo sobre esses
fatores de risco para cancer torna-se indispensavel e € justamente esse o
objetivo da proposi¢do ora analisada.

Ademais, o projeto coaduna-se com o espirito do Cdodigo de
Defesa do Consumidor, que, em suas disposi¢des, leva em conta a
vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo e a necessidade de
acdo governamental para protegé-lo.

A nosso ver, a medida que projeto em analise propde € uma das
formas de proteger o consumidor. Considerando que os Ministérios do
Trabalho e Emprego, da Satide e da Previdéncia Social editaram, mediante
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portaria conjunta, a Lista Nacional de Agentes Cancerigenos para Humanos,
para ser usada como referéncia na formulacdo de politicas publicas, nada
mais justo que utiliza-la para aperfeicoar a politica de defesa do consumidor.

Cremos que a aposicdo de adverténcia sobre a presenca de
substancias cancerigenas ou potencialmente cancerigenas nos rotulos dos
produtos colocados no mercado de consumo, conforme a proposta prevista
no projeto, ¢ medida que aperfeicoa a protecdo dada ao consumidor, ao
contribuir para a divulgagdo de informagao 1til e necessaria para induzir
praticas mais saudaveis.

No que tange aos aspectos de constitucionalidade, juridicidade
e técnica legislativa, ndo vislumbramos obices a aprovagdo da matéria.

I -vOTO

Do exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei do
Senado n°® 510, de 2017.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 510, DE 2017

Altera a Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a protecdo do
consumidor e da outras providéncias, para determinar a exibicdo de adverténcia sobre a

presenca de substancias cancerigenas ou potencialmente cancerigenas em produtos
colocados no mercado de consumo.

AUTORIA: Senador Jader Barbalho (PMDB/PA)

DESPACHO: A Comissdo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa
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PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2017

Altera a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990,
que dispbe sobre a protegcdo do consumidor e dd
outras providéncias, para determinar a exibicao de
adverténcia sobre a presenca de substancias
cancerigenas ou potencialmente cancerigenas em
produtos colocados no mercado de consumo.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 9° da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

Pardgrafo tnico. Os rétulos e as embalagens de produtos
colocados no mercado de consumo exibirdo, de maneira ostensiva e adequada,
adverténcia sobre a presenca de substdncias cancerigenas ou potencialmente
cancerigenas que constem da Lista Nacional de Agentes Cancerigenos para
Humanos, na forma do regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor noventa dias apos a data de sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

O gasto do Ministério da Saide com tratamentos contra o cancer
cresceu 66% em cinco anos, saltando de R$ 2,1 bilhoes em 2010 para R$ 3,5
bilhdes em 2015, segundo levantamento daquela pasta. O montante inclui
recursos despendidos com cirurgias oncoldgicas, quimioterapia,
radioterapia, hormonoterapia e cuidados paliativos.

Também cresceu o nimero de pacientes com cancer atendidos
no Sistema Unico de Satide (SUS): no periodo em questdo, o quantitativo de
enfermos em tratamento oncolégico na rede publica passou de 292 mil para
393 mil. Esses niimeros mostram o aumento da incidéncia de cancer no Pais
nos ultimos anos e também decorrem do surgimento de novas terapias e
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medicamentos de alto custo contra a doenga, que prolongam a vida dos
pacientes por ela acometidos.

A ciéncia médica reconhece, ha muitos anos, que o consumo de
substancias cancerigenas, seja em alimentos, seja em bebidas, seja em
remédios, faz parte do dia a dia da populacdo e tem forte influéncia na
incidéncia das neoplasias. A Organizacdo Mundial da Sadde (OMS)
classificou, por exemplo, a linguica, o bacon, o presunto e outras carnes
processadas como produtos que contém substancias causadoras de cancer.
Em publicacdo datada de 2013, a Agéncia Internacional de Pesquisa em
Cancer, um dos oOrgdos da OMS, elaborou uma lista das substancias
cancerigenas e das situacoes de risco que estao presentes na vida das pessoas.

A OMS divide em quatro classes o perigo que as substancias ou
situacOes representam a saude, por meio de estudos em humanos e animais.
Baseada nas informacoes obtidas nessas pesquisas, o agente é alocado em
um dos seguintes grupos:

* Grupo 1: o agente é carcinogénico para humanos, pois
existem evidéncias suficientes de sua carcinogenicidade;

» Grupo 2A: o agente provavelmente é carcinogénico para
humanos, pois existem evidéncias suficientes de que o
agente é carcinogénico para animais, porém evidéncias
limitadas ou insuficientes de que é carcinogénico para
humanos;

» Grupo 2B: o agente é possivelmente carcinogénico para
humanos, pois existem evidéncias limitadas de que o
agente € carcinogénico para humanos e evidéncias
insuficientes de que ele é carcinogénico para animais, ou,
ndo havendo evidéncias suficientes em ambos os casos,
ha dados relevantes de que ele possa ser causador de
cancer;

» Grupo 3: o agente nao é classificado como carcinogénico
para humanos, quando as evidéncias ndo sao adequadas
para afirmar que ele é carcinogénico para pessoas e
animais ou quando o agente ndo se encaixa em nenhum
outro grupo;
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* Grupo 4: o agente provavelmente ndo é carcinogénico,
quando faltam evidéncias de que o agente tem efeito
carcinogénico em humanos ou animais.

Sdo considerados ‘“comprovadamente cancerigenos aos
humanos” os 120 agentes contidos no Grupo 1. Os 363 itens dos Grupos 2A
e 2B sdo avaliados como provavel e possivelmente cancerigenos. Os itens
do Grupo 3 sdo considerados ndo classificaveis quanto a carcinogenicidade
para humanos, e a categoria 4 sO possui uma substancia considerada
“provavelmente ndo cancerigena aos humanos”, o composto organico
caprolactam.

Em 2014, os Ministérios do Trabalho e Emprego, da Satde e da
Previdéncia Social publicaram a Lista Nacional de Agentes Cancerigenos
para Humanos (LINACH). Essa lista esta baseada na traducdao da lista
anteriormente publicada pela Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer.
Nao se pode afirmar que as substancias ali relacionadas sejam altamente
téxicas por si s6, mas elas sdo amplamente usadas no nosso cotidiano e por
isso precisamos estar atentos aos danos derivados do excesso de consumo.

Dessa forma, as informag0es de alerta que deverdo constar dos
rotulos e embalagens servirdo para evidenciar os perigos do consumo
excessivo dos produtos cancerigenos ou potencialmente cancerigenos que
facam parte da composicdo dos produtos.

Diante do exposto, conto com o apoio dos ilustres Pares para a
aprovacao do projeto.

Sala das Sessoes, em 13 de dezembro de 2017.

Senador JADER BARBALHO
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LEGISLACAO CITADA

- Lei n° 8.078, de 11 de Setembro de 1990 - Cédigo de Defesa do Consumidor - 8078/90

http://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:1990;8078
- artigo 9°
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PARECER N° , DE 2018

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 107, de 2018, do Senador Randolfe
Rodrigues, que altera a Lei n° 9.263, de 12 de
janeiro de 1996, que trata do planejamento
familiar, com o objetivo de facilitar o acesso a
procedimentos laqueaduras e vasectomias.

Relatora: Senadora MARTA SUPLICY

I - RELATORIO

Vem para o exame desta Comissao de Assuntos Sociais (CAS)
o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 107, de 2018, que modifica o § 2° do
art. 10 da Lei n® 9.263, de 12 de janeiro de 1996, que, conforme sua ementa,
“regula o § 7° do art. 226 da Constitui¢ao Federal, que trata do planejamento
familiar, estabelece penalidades e d4 outras providéncias.”

O art. 1° do PLS n° 107, de 2018, altera o § 2° do art.10 da
mencionada Lei n°® 9.263, de 1996, que define as unicas situacdes em que ¢
permitida a esterilizagdo voluntaria. O atual § 2° diz:

§ 2° E vedada a esterilizagdo cirargica em mulher durante os
periodos de parto ou aborto, exceto nos casos de comprovada
necessidade, por cesarianas sucessivas anteriores.
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O novo § 2° possibilita que a esterilizagao voluntaria, cirargica,
seja realizada logo a seguir, durante o periodo do “pods-parto ou do pos-
aborto imediato”. Eis seu texto:

§ 2° E vedada, exceto nos casos de cesarianas sucessivas
anteriores ou em outras situagdes previstas em regulamento, a
esterilizagdo cirirgica em mulher durante o parto ou aborto,
admitindo-se a realizagdo da esterilizag@o no periodo do pds-parto
ou do pos-aborto imediato, durante a mesma internacdo, segundo a
decisdo da mulher pronunciada no prazo estabelecido no inciso 1.

Em seu art. 2°, a proposi¢do revoga o § 5° do mesmo art. 10° da
Lei n°® 9.263, de 1996, tornando possivel a decisdo unilateral da pessoa que
deseja se submeter a esterilizacdo cirargica, sem a necessidade do
assentimento do conjuge.

A proposicao foi distribuida unicamente a CAS, que sobre ela
decide em carater terminativo.

Nao foram apresentadas emendas no prazo regimental.

II - ANALISE

De acordo com o inciso II do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a Comissdo de Assuntos Sociais o exame de
matéria relativa a “protecdo e defesa da satde”, o que evidencia a
regimentalidade da apreciacdo do PLS n° 107, de 2018 por este colegiado.

Nao se observam problemas de constitucionalidade na
proposicao. Materialmente, desdobra o valor constitucional do planejamento
familiar, conforme o comando do § 7° do art. 226 da Carta Magna, sem
contradizer qualquer outra ideia constitucional. Formalmente, trata-se de
exercicio de competéncia constitucional do Parlamento, vasada na forma
adequada, a lei, conforme os arts. 24, inciso XII, 48 e 61 da Carta.

A proposicdo ndo contradiz qualquer outra norma do

ordenamento juridico vigente e ndo ¢ redundante, porque acrescenta
contetido normativo ao ordenamento, o que a torna perfeitamente juridica.
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Quanto ao mérito, gostaria de esclarecer, logo de saida, que nao
apenas vejo valor na proposi¢ao, como a considero um avango ao facilitar o
acesso das pessoas a um relevante instrumento de saude reprodutiva.

Conforme diz a propria ementa da Lei n® 9.263, de 1996, sua
finalidade ¢ a de regular o § 7° do art. 226 da Constitui¢do Federal, que trata
dos direitos reprodutivos. A inten¢do manifesta da Lei ¢ a de regular o uso
dos direitos reprodutivos, dentre os quais esta o de esterilizagdo voluntaria
de mulheres e de homens, levando em consideragdo diversos fatores que
possam influenciar o uso racional e saudavel desses direitos. O legislador
identificou dois grandes inimigos da razdo, no caso: (a), o estado puerperal,
que influencia o julgamento por meio de forcas psicologicas que se
dissipardo com o passar dos dias e que prejudicam o melhor juizo da mulher;
e (b), as pressodes culturais, sociais e do estamento dos médicos, bem como
das gestantes, que levam a elevadissimo indice de partos cesareos. O
legislador, assim, buscou impedir 0 que costumava ocorrer: que o interesse
na esterilizacdo se transformasse, ele proprio, em “causa” da indicacao
médica da cesariana. Sabe-se que o parto deve ser “normal”, e o parto
cesariano s6 se deve justificar por razdes médicas, isto €, estritamente
atinentes a saude. A indicac¢do de cesariana com o fim do exercicio de um
direito reprodutivo ndo pode tornar-se, portanto, razao médica.

Tendo tudo isso em mente, a proposicao, o que faz, ¢ permitir o
que a Lei anteriormente impedia, a saber, a associagdo entre cesariana €
esterilizacdo. Medida desejada e oportuna para muitas mulheres que nao
terdo outra oportunidade de se submeter a outra cirurgia e se afastar de suas
fungdes cotidianas. Cabe ainda destacar que a mulher corre menos riscos
quando os procedimentos sao realizados em uma tnica oportunidade.

Além dessas razdes de interesse da mulher, devemos mencionar
que a medida certamente representara um custo menor para o servico de
saude, por aproveitar a equipe médica no momento do parto cesarea, a
internacao e a ocupacao de um leito, por exemplo.

A nosso ver, a condi¢cdo emocional gerada pelo puerpério e as
pressdes sociais ja sao suficientemente neutralizadas pela permanéncia em
vigéncia dos demais conteudos normativos do referido art. 10. Vejamos seu
caput, seu inciso I e seu § 6%
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III - vOoTO

Art. 10. Somente ¢ permitida a esterilizagdo voluntéria nas
seguintes situagoes:

I - em homens e mulheres com capacidade civil plena e
maiores de vinte e cinco anos de idade ou, pelo menos, com dois
filhos vivos, desde que observado o prazo minimo de sessenta dias
entre a manifestagdo da vontade e o ato cirurgico, periodo no qual
sera propiciado a pessoa interessada acesso a servigo de regulacio
da fecundidade, incluindo aconselhamento por equipe
multidisciplinar, visando desencorajar a esterilizagdo precoce;

§ 6° A esterilizagdo cirirgica em pessoas absolutamente
incapazes somente podera ocorrer mediante autorizacdo judicial,
regulamentada na forma da Lei.

Outras salvaguardas também seguirdo vigentes: necessidade de
consentimento por escrito, dado em boas condi¢des de julgamento e com
sessenta dias de antecedéncia. A proposi¢do, assim, logra regular melhor a
matéria, ao associar direitos e interesses individuais razoaveis ao
planejamento familiar.

Ao revogar o § 5° da Lei n® 9.263, de 1996, a proposicao
também acerta: nao ha boas razdes constitucionais para se atribuir ao conjuge
poder de veto sobre decisdo que €, em si, exercicio de direito individual bem
assegurado pela Carta Magna (art. 5°, incisos I, VIII, X e outros).

Em razdo do exposto, o voto ¢ pela aprovacdo do Projeto de
Lei do Senado n°® 107, de 2018.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2018

Alteraa Lein®9.263, de 12 de janeiro de 1996, que
trata do planejamento familiar, com o objetivo de
facilitar o acesso a procedimentos laqueaduras e
vasectomias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei n°® 9.263, de 12 de janeiro de 1996,
passar a vigorar com a seguinte redacao:

§ 2° E vedada, exceto nos casos de cesarianas sucessivas
anteriores ou em outras situacdes previstas em regulamento, a
esterilizagdo cirurgica em mulher durante o parto ou aborto,
admitindo-se a realizagdo da esterilizagdo no periodo do pds-parto
ou do pés-aborto imediato, durante a mesma internacdo, segundo a
decisdo da mulher pronunciada no prazo estabelecido no inciso 1.

Art. 2° Revogue-se o §5° do art. 10 da Lei n® 9.263, de 12 de
janeiro de 1996.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao oficial.
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

JUSTIFICACAO

A Lei n°® 9.263, de 12 de janeiro de 1996, regula o § 7° do art.
226 da Constituicdo da Republica, que trata do planejamento familiar,
definido como o conjunto de acdes de regulagdo da fecundidade que garanta
direitos iguais de constitui¢do, limitacdo ou aumento da prole pela mulher,
pelo homem ou pelo casal.

Entre as op¢des, métodos e técnicas de contracepcao
cientificamente aceitos € que ndo colocam em risco a vida e a saude das
pessoas, ofertadas a populagdo no ambito dessa Lei, consta o acesso de
homens e mulheres a esterilizagdo cirurgica.

Entretanto, o estabelecimento de restri¢des no art. 10 do referido
diploma acaba por dificultar o acesso das pessoas a esse importante meio de
planejamento familiar no momento em que a matéria foi regulamentada.

A primeira dificuldade se d4 quando a Lei, ao ndo explicitar a
possibilidade de que a laqueadura possa ocorrer no pos-parto imediato,
deixou o campo aberto para que a regulamentacdo da matéria atuasse num
sentido de praticamente inviabilizar o acesso das mulheres ao procedimento.
Assim ocorre em razao de a Portaria n® 48, de 1999, da Secretaria de Atengao
a Saude do Ministério da Satde, estender a proibigao até o 42° dia ap6s o
parto ou aborto.

Essa restricao cria problemas para as mulheres que dependem
do Sistema Unico de Satide (SUS) para realizarem a laqueadura tubéria, pois
gera a necessidade de segunda internacdo, novo preparo cirurgico e, por
conseguinte, aumento dos riscos de complicag¢des para a mulher, sem ignorar
as consequéncias indesejaveis produzidas pelo afastamento da mae do
recém-nascido.

Ressaltamos que, por um lado, a medida que propomos preserva
a intencao original do legislador de separar o momento do parto € 0o momento
de encerrar a capacidade reprodutiva da mulher, ao manter a exigéncia de
que a decisao seja adotada pelo menos sessenta dias antes do procedimento.
Por outro lado, mantém o proposito de ndo estimular a realizacdo de
cesariana com a finalidade de esterilizar, ao distinguir os atos cirargicos.
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

Uma outra alteragdo promovida com a proposi¢ao ¢ ampliar no
regulamento a possibilidade de realizacdo da laqueadura no momento do
parto, além daquela prevista na norma legal — quando houver sucessivas
cesarianas. Ha situagdes outras que justificam a realizacdo da laqueadura no
momento da cesariana, a exemplo da vigéncia de doenga de base ou qualquer
condicdo em que a exposicdo a segundo ato cirurgico ou anestésico
represente maior risco para a saude da mulher.

Além dessas mudancas, também alteramos a lei para revogar a
exigéncia de que ambos os coOnjuges comprovem concordancia com a
decisao de esterilizacdo voluntaria.

A proposta que submetemos ao Congresso deixa que o casal, o
homem ou a mulher decidam livremente a respeito de manter ou ndo as suas
proprias condi¢des de concepgdo. A concordancia do casal sobre o assunto €
até moralmente recomendével, mas deve ficar a seu proprio e livre critério
decidir o que fazer dentro da sociedade conjugal, sem a necessidade de
demonstragdo ao Poder Publico.

Por essas razdes, contamos com o apoio dos Parlamentares das
duas Casas Legislativas para a aprovac¢ao do projeto de lei que apresentamos.

Sala das Sessoes,

Senador RANDOLFE RODRIGUES
REDE — AP
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RAS
00018/2018

REQUERIMENTO N° DE 2018- CAS

SenhorPresidente,

Requeiro, nos termos do art. 93, I combinado com o art.96-A
do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de Audiéncia
Publica com a presencga do Sr. JARBAS BARBOSA, Diretor-Presidente
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, com o objetivo

de apresentar um balanco das atividades desenvolvidas pela Agéncia.

Sala da Comissdo, de maio de 2018.

Senadora Marta Suplicy
MDB - SP
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RAS
00019/2018

REQUERIMENTO N° , DE 2018

Nos termos dos incisos XI e XIII, do art. 90 do Regimento
Interno do Senado Federal, ¢ em face dos trabalhos de avaliagao da “Politica de
Atencao Hospitalar e da Contratualizacdo dos Hospitais Filantropicos no
Sistema Unico de Saude (SUS)” pela Comissdo de Assuntos Sociais do Senado
Federal, requeiro sejam solicitadas ao Exmo. Sr. Ministro de Estado da Saude,

as seguintes informagdes:

1. Acerca da Tabelade Procedimentos, Medicamentos
e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico
de Saude — SUS:

a. Que procedimentos tiveram seus valores majorados
nos ultimos cinco anos?

b. Quando ocorreu o ultimo reajuste linear da Tabela?
Qual aliquota foi aplicada nessa ocasidao?

c. Que reajustes de procedimentos estdo previstos para
2018? Quando serdo efetuados e quais procedimentos
serdo contemplados?

d. Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios podem
pagar valores superiores aos da Tabela para servigos
de satide vinculados ao SUS?

1. O Ministério da Satde remunera determinados
estabelecimentos de saide com valores
superiores aos da Tabela? Que servigos sdo
esses e quais sdo as instituigdes contempladas?
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ii.

1il.

Que critérios sdo utilizados para pagamentos
diferenciados?

Qual ¢ o embasamento normativo para a
execugdo de pagamentos em valores acima dos
previstos na Tabela?

2. O Ministério da Saude concede incentivos financeiros a
determinados estabelecimentos de saude, além dos valores
constantes na Tabela?

a.

b.

Como isso ¢ feito e em que circunstancias?

Que servigos sdo esses € quais sdo as institui¢des
contempladas?

Que critérios sdo utilizados para pagamentos desses
incentivos?

Existem incentivos especificos para as entidades
beneficentes de assisténcia social que prestam
servigos de saude ao SUS?

ii.
1il.

1v.

Como isso ¢ feito e em que circunstancias?
Quais sio eles?

Qual a sua base normativa?

Ha previsao de novos incentivos?

Que instituigdes estdo sendo atualmente
beneficiadas pelos incentivos?

3. Qual ¢ a participacao do setor de entidades beneficentes de
assisténcia social que prestam servicos de saude ao SUS, e
especificamente das Santas Casas de Misericordia, em
termos de numero de estabelecimentos, recursos fisicos e
producdo, em 2017:

1.

Na assisténcia ambulatorial?
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il. Na assisténcia hospitalar?

4. Quais sao as quantidades de procedimentos e os valores totais
pagos pelo Ministério da Saude as entidades beneficentes de
assisténcia social que prestam servicos de saide ao SUS, e
especificamente as Santas Casas de Misericordia, por
complexidade do procedimento (aten¢do bdsica, média
complexidade e alta complexidade) e por grupo de
procedimentos (de acordo com a Tabela SUS), no ano de
2017:

1. Na assisténcia ambulatorial?

i1. Na assisténcia hospitalar?

Sala da Comissao,

Senador DALIRIO BEBER
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RAS
00020/2018

REQUERIMENTO N° , DE 2018

Nos termos dos incisos IX e XIII, do art. 90 do Regimento
Interno do Senado Federal, ¢ em face dos trabalhos de avaliagao da “Politica de
Atencao Hospitalar e da Contratualizacdo dos Hospitais Filantropicos no
Sistema Unico de Saude (SUS)” pela Comissdo de Assuntos Sociais do Senado
Federal, requeremos sejam solicitadas ao Exmo. Sr. Ministro de Estado da

Fazenda, as seguintes informacdes:

1. Acerca dos débitos com tributos, incluidas as contribuigoes
previdencidrias, das entidades beneficentes de assisténcia
social que prestam servicos de saude ao SUS, e
especificamente das Santas Casas de Misericordia:

a. Qual ¢ o montante da divida tributaria consolidada do
setor, por modalidade de tributo?

b. Que programas governamentais voltados ao
saneamento dessas dividas estdo vigentes?

1. Quais sdo as suas principais caracteristicas?

ii. Qual o nimero de institui¢des participantes de
cada programa?

2. Acerca do Programa de Fortalecimento das Entidades
Privadas Filantrépicas e das Entidades sem Fins Lucrativos
que Atuam na Area da Satde e que Participam de Forma
Complementar do Sistema Unico de Satide (PROSUS):

a. Qual é o montante de créditos tributarios e nao
tributarios devidos a Unido abrangidos pelo Prosus?
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3.

b. Qual ¢ o nimero de instituigdes aderentes?
c. Qual a taxa de inadimpléncia?

d. O Ministério da Fazenda considera que o Prosus
atingiu os objetivos pretendidos?

Ha previsdio de instituigdo de novos programas
governamentais com vistas ao fortalecimento das entidades
privadas filantropicas e das entidades sem fins lucrativos que
atuam na area de satide?

Sobre os gastos tributdrios relativos as entidades
beneficentes da assisténcia social que prestam servigos a
satide ao SUS, e especificamente aos gastos com as Santas
Casas de Misericordia e hospitais filantropicos:

a. Qual ¢ o montante das perdas de receita com gastos
tributarios, por tipo de tributo?

b. Quais outros beneficios e incentivos recebidos por
essas entidades geram perda de receita?

c. Qual é o montante desses beneficios, por modalidade?

Sala da Comissao,

Senador DALIRIO BEBER
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