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COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS

PRESIDENTE: Senador Edison Lobão

VICE-PRESIDENTE: Senadora Maria do Carmo Alves

(21 titulares e 21 suplentes)

TITULARES SUPLENTES

(1)(2)(3)(4)(6)(7)(10)

Humberto Costa(PT) PE (61) 3303-6285 /
6286

1 Paulo Paim(PT) RS (61) 3303-
5227/5232

Paulo Rocha(PT) PA (61) 3303-3800 2 Gleisi Hoffmann(PT) PR (61) 3303-6271
Marta Suplicy(PT) SP (61) 3303-6510 3 José Pimentel(PT) CE (61) 3303-6390

/6391
Regina Sousa(PT) PI (61) 3303-9049 e

9050
4 Walter Pinheiro(PT) BA (61)

33036788/6790
Angela Portela(PT) RR (61) 3303.6103 /

6104 / 6105
5 Fátima Bezerra(PT) RN (61) 3303-1777 /

1884 / 1778 / 1682
Ana Amélia(PP) RS (61) 3303 6083 6 Benedito de Lira(PP) AL (61) 3303-6148 /

6151

Bloco de Apoio ao Governo(PDT, PT, PP)

João Alberto Souza(PMDB) MA (061) 3303-6352 /
6349

1 Raimundo Lira(PMDB) PB (61)
3303.6746/6751/6

Rose de Freitas(PMDB) ES (61) 3303-1156 e
1158

2 Garibaldi Alves Filho(PMDB) RN (61) 3303-2371 a
2377

Waldemir Moka(PMDB) MS (61) 3303-6767 /
6768

3 Romero Jucá(PMDB) RR (61) 3303-2112 /
3303-2115

Dário Berger(PMDB) SC (61) 3303-5947 a
5951

4 Sérgio Petecão(PSD)(13) AC (61) 3303-6706 a
6713

Edison Lobão(PMDB)(13) MA (61) 3303-2311 a
2313

5 VAGO

Otto Alencar(PSD) BA (61) 3303-
3173/1464/1467

6 VAGO

Bloco da Maioria(PMDB, PSD)

Maria do Carmo Alves(DEM) SE (61) 3303-
1306/4055

1 Wilder Morais(DEM) GO (61)3303 2092 a
(61)3303 2099

Lúcia Vânia(PSDB) GO (61) 3303-
2035/2844

2 VAGO(12)(15)

VAGO 3 VAGO
VAGO 4 VAGO

Bloco Parlamentar da Oposição(PSDB, DEM)

Lídice da Mata(PSB) BA (61) 3303-6408 1 Vanessa Grazziotin(PCdoB) AM (61) 3303-6726
Romário(PSB) RJ (61) 3303-6517 /

3303-6519
2 Roberto Rocha(PSB) MA (61) 3303-

1437/1435/1501/1
503/1506 a 1508

Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia(PCdoB, PPS, PSB, PSOL)

Marcelo Crivella(PRB) RJ (61) 3303-
5225/5730

1 Vicentinho Alves(PR)(8)(9) TO (61) 3303-6469 /
6467

Elmano Férrer(PTB) PI (61) 3303-
1015/1115/1215/2
415/3055/3056/48
47

2 VAGO

Eduardo Amorim(PSC)(9) SE (61) 3303 6205 a
3303 6211

3 VAGO

Bloco Parlamentar União e Força(PTB, PSC, PR, PRB)

(1) Em 25.02.2015, os Senadores Marcelo Crivella e Elmano Férrer foram designados membros titulares; e o Senador Eduardo Amorim, como membro suplente,
pelo Bloco Parlamentar União e Força, para compor a CAS (Of. 04/2015-BLUFOR).

(2) Em 25.02.2015, os Senadores Lídice da Mata e Romário foram designados membros titulares; e os Senadores Vanessa Grazziotin e Roberto Rocha, como
membros suplentes, pelo Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia, para compor a CAS (Of. 04/2015-GLBSD).

(3) Em 25.02.2015, foram designados os Senadores Humberto Costa, Paulo Rocha, Marta Suplicy, Regina Sousa e Angela Portela como membros titulares; e os
Senadores Paulo Paim, Gleisi Hoffmann, José Pimentel, Walter Pinheiro e Fátima Bezerra como membros suplentes, pelo Bloco de Apoio ao Governo, para
compor a CAS (Of. 7/2015-GLDBAG).

(4) Em 25.02.2015, a Senadora Maria do Carmo Alves foi designada membro titular; e o Senador Wilder Morais, como membro suplente, pelo Bloco Parlamentar
da Oposição, para compor a CAS (Ofs. 1 a 5/2015-GLDEM).

(5) A partir de 25.02.2015, o Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia e o Bloco Parlamentar União e Força compartilham as vagas de terceiro titular e terceiro
suplente.

(6) Em 26.02.2015, os Senadores Lúcia Vânia e Tasso Jereissati foram designados membros titulares pelo Bloco Parlamentar da Oposição, para compor a CAS
(Of. 15/2015-GLPSDB).

(7) Em 02.03.2015, a Senadora Ana Amélia foi designada membro titular e o Senador Benedito de Lira membro suplente pelo Partido Progressista, para compor a
CAS (Mem. 25 e 26/2015-GLDPP).

(8) Em 03.03.2015, o Senador Vicentinho Alves foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar União e Força (Of. nº 11/2015-BLUFOR).

(9) Em 03.03.2015, o Senador Eduardo Amorim deixou a suplência e foi designado membro titular pelo Bloco Parlamentar União e Força (Of.10/2015-BLUFOR).

(10) Em 04.03.2015, os Senadores João Alberto Souza, Rose de Freitas, Waldemir Moka, Dário Berger, Sérgio Petecão e Otto Alencar foram designados membros
titulares; e os Senadores Raimundo Lira, Garibaldi Alves Filho, Romero Jucá, como membros suplentes, pelo Bloco da Maioria, para compor a CAS (Of.
010/2015-GLPMDB).

(11) Em 04.03.2015, o Partido Progressista passa a integrar o Bloco de Apoio ao Governo (Of. 14/2015-GLDBAG).

(12) Em 06.03.2015, o Senador Tasso Jereissati foi designado membro suplente pelo Bloco Parlamentar da Oposição (Of. 47/2015-GLPSDB).

(13) Em 12.03.2015, o Senador Edison Lobão foi designado membro titular em substituição ao Senador Sérgio Petecão, que passa a compor a comissão
como membro suplente (Of. 53/2015-GLPMDB).

(14) Em 18.03.2015, a Comissão reunida elegeu os Senadores Edison Lobão e Maria do Carmo Alves, respectivamente, Presidente e Vice-Presidente deste
colegiado (Of. nº 1/2015-CAS).

(15) Em 18.03.2015, o Senador Tasso Jereissati deixa de integrar, como suplente, a CAS (Of. 80/2015-GLPSDB).
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Documento gerado em 23/03/2015 às 15:30.
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PAUTA
ITEM 1

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO (SF) Nº 16, de 1984
- Não Terminativo -

Autoria: COMISSÃO RELAÇÕES EXTERIORES (CRE)

      Aprova o texto da Convenção nº 87 relativa à Liberdade Sindical e à Proteção do
Direito Sindical, adotada em São Francisco em 1948 por ocasião da 31ª Sessão da
Conferência Internacional do Trabalho, da Organização Internacional do Trabalho.

Relatório: Pela rejeição do Projeto de Decreto Legislativo nº 16, de 1984.
Observações:
- Votação simbólica.

Relatoria: Senador Paulo Paim

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria
Avulso da matéria

ITEM 2

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 305, de 2012
- Não Terminativo -

Autoria: Senador Jorge Afonso Argello

      Concede incentivo tributário a pessoas jurídicas que auxiliem na capacitação
profissional de jovens em abrigos ou casas de reabilitação.

Relatório: Pela aprovação do Projeto de Lei do Senado nº 305, de 2012, e da Emenda
que apresenta.
Observações:
- Em 18.03.2014, a Comissão de Educação, Cultura e Esporte aprovou Parecer
Favorável ao Projeto.
- A matéria vai à Comissão de Assuntos Econômicos em Decisão Terminativa.
- Votação simbólica.

Relatoria: Senador Benedito de Lira

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria
Parecer aprovado na comissão (CE)

ITEM 3

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 122, de 2014
- Não Terminativo -

Autoria: Senador Romero Jucá

      Altera a Lei nº 1.411, de 13 de agosto de 1951, que dispõe sobre a profissão de
economista, para estabelecer que as atividades próprias da profissão de economista
são, nas circunstâncias que menciona, consideradas típicas de Estado.

Relatoria: Senadora Lúcia Vânia

Endereço na Internet: http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
Informações: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissões

Documento gerado em 23/03/2015 às 15:30.
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Relatório: Pela aprovação do Projeto de Lei do Senado nº 122, de 2014.
Observações:
- A matéria vai à Comissão de Constituição, Justiça e Cidadania em Decisão
Terminativa.
- Votação simbólica.

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria

ITEM 4

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 74, de 2011
- Terminativo -

Autoria: Senador Rodrigo Rollemberg

      Acrescenta alínea c ao inciso VII do art. 12 da Lei nº 8.212, de 24 de julho de 1991, e
alínea c ao inciso VII do art. 11 da Lei n° 8.213, de 24 de julho de 1991, para incluir o
artesão como segurado especial da Previdência Social.

Relatório: Pela rejeição do Projeto de Lei do Senado nº 74, de 2011.
Observações:
- Votação nominal.

Relatoria: Senador José Pimentel

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria

ITEM 5

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 388, de 2013
- Terminativo -

Autoria: Senador Zeze Perrella

      Altera as Lei nºs 8.212 e 8.213, ambas de 24 de julho de 1991, para determinar que
o empregador forneça ao empregado, anualmente e ao término do contrato de trabalho,
comprovante dos valores recolhidos a título de contribuição previdenciária e que as
anotações constantes da Carteira de Trabalho e Previdência Social, na ausência dos
dados constantes do Cadastro Nacional de Informações Sociais – CNIS relativos a
vínculos, remunerações e contribuições, sirvam como prova de filiação à previdência
social, tempo de contribuição e salários-de-contribuição.

Relatório: Pela aprovação do Projeto de Lei do Senado nº 388, de 2013, e das 3 (três)
Emendas que apresenta.
Observações:
- Votação nominal.

Relatoria: Senadora Vanessa Grazziotin

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria

ITEM 6

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 408, de 2013
- Terminativo -

      Altera as Leis nº 8.212 e 8.213, de 24 de julho de 1991, para estender o auxílio-
Endereço na Internet: http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
Informações: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissões

Documento gerado em 23/03/2015 às 15:30.
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Autoria: Senadora Ana Amélia
acidente aos produtores e trabalhadores autônomos rurais.

Relatório: Pela aprovação do Projeto de Lei do Senado nº 408, de 2013.
Observações:
- Em 12.12.2013, a Comissão de Agricultura e Reforma Agrária, aprovou Parecer
Favorável ao Projeto.
- Votação nominal.

Relatoria: Senadora Vanessa Grazziotin

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria
Parecer aprovado na comissão (CRA)

ITEM 7

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 530, de 2013
- Terminativo -

Autoria: Senador Vital do Rêgo

      Institui a Política Nacional para Doenças Raras no âmbito do Sistema Único de
Saúde; altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor sobre registro e
importação, por pessoa física, de medicamentos órfãos; e altera a Lei nº 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para prever critério diferenciado para avaliação de medicamentos
órfãos.

Relatório: Pela aprovação do Projeto de Lei nº 530, de 2013, e das 2 (duas) Emendas
que apresenta.
Observações:
- Em 20.05.2014, a Comissão de Assuntos Econômicos aprovou Parecer favorável ao
Projeto.
- Votação nominal.

Relatoria: Senadora Ana Amélia

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria
Parecer aprovado na comissão (CAE)

ITEM 8

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 1, de 2014
- Terminativo -

Autoria: Senadora Vanessa Grazziotin

      Dispõe sobre a regulamentação da profissão de arqueólogo e dá outras
providências.

Relatório: Pela aprovação do Projeto de Lei do Senado nº 1, de 2014, e da Emenda que
apresenta.
Observações:
- Votação nominal.

Relatoria: Senador Waldemir Moka

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria

Endereço na Internet: http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
Informações: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissões

Documento gerado em 23/03/2015 às 15:30.
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ITEM 9

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 8, de 2014
- Terminativo -

Autoria: Senador Blairo Maggi

      Modifica o § 3º do art. 71 da Consolidação das Leis do Trabalho - CLT - aprovada
pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943, para permitir a redução do intervalo
para descanso e alimentação do empregado, por meio de acordo ou convenção coletiva.

Relatório: Pela rejeição do Projeto de Lei do Senado, nº 8, de 2014.
Observações:
- Votação nominal.

Relatoria: Senadora Angela Portela

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria

ITEM 10

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 21, de 2014
- Terminativo -

Autoria: Senador Ciro Nogueira

      Altera a Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispõe sobre a remoção de
órgãos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento e dá
outras providências, para obrigar a operadora de plano ou seguro privado de assistência
à saúde a garantir a cobertura dos exames necessários à comprovação do diagnóstico
de morte encefálica e a autorizar a realização desses exames no prazo máximo de três
horas.

Relatório: Pela aprovação do Projeto de Lei do Senado nº 21, de 2014, na forma do
Substitutivo que apresenta.
Observações:
- Nos termos do artigo 282, combinado com o artigo 92 do Regimento, se for aprovado o
Substitutivo será ele submetido a Turno Suplementar.
- Votação nominal.

Relatoria: Senador Humberto Costa

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria

ITEM 11

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 145, de 2014
- Terminativo -

Autoria: Senador Ruben Figueiró

      Altera o art. 59 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, para proibir o uso de
símbolo, figura, desenho ou recurso gráfico com elemento de apelo próprio ao universo
infantil na rotulagem e na propaganda de medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos
e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

Relatório: Pela rejeição do Projeto de Lei do Senado nº 145, de 2014.
Relatoria: Senadora Vanessa Grazziotin

Endereço na Internet: http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
Informações: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissões

Documento gerado em 23/03/2015 às 15:30.
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Observações:
- Votação nominal.

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria

ITEM 12

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 198, de 2014
- Terminativo -

Autoria: Senador Pedro Taques

      Altera a Lei nº 8.036, de 11 de maio de 1990, que dispõe sobre o Fundo de Garantia
do Tempo de Serviço (FGTS), para permitir o saque do saldo do FGTS quando o
trabalhador ou qualquer de seus dependentes for acometido por doença grave.

Relatório: Pela aprovação do Projeto de Lei do Senado nº 198, de 2014
Observações:
- Votação nominal.

Relatoria: Senadora Lúcia Vânia

Textos da pauta:
Relatório (CAS)

Avulso da matéria

Endereço na Internet: http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF
Informações: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissões

Documento gerado em 23/03/2015 às 15:30.
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PARECER Nº       , DE 2015

Da  COMISSÃO  DE  ASSUNTOS  SOCIAIS,
sobre o Projeto de Decreto Legislativo nº 16, de
1984,  da  Comissão  de  Relações  Exteriores  do
Senado  Federal  (PDC  nº  00058,  de  1984,  na
origem), que aprova o texto da Convenção nº 87
relativa  à  Liberdade  Sindical  e  à  Proteção  do
Direito Sindical, adotada em São Francisco em
1948 por ocasião da 31ª Sessão da Conferência
Internacional  do  Trabalho,  da  Organização
Internacional do Trabalho. 

RELATOR: Senador PAULO PAIM 

I – RELATÓRIO

Vem a exame desta Comissão o Projeto de Decreto Legislativo
(PDS) nº 16, de 1984, oriundo do Projeto de Decreto Legislativo (PDC) da
Câmara dos Deputados nº 58, de 1984.

O  Projeto,  na  realidade  é  bem  mais  antigo,  oriundo  da
Mensagem Presidencial nº 256, de 31 de maio de 1949, e foi remetido à
Câmara  dos  Deputados  ainda  na  Cidade  do Rio  de  Janeiro,  pelo  então
Presidente Eurico Gaspar Dutra. 

Na Câmara permaneceu entre 1949 e 1984, sendo finalmente
aprovado e remetido ao Senado, desde então.  Nesta  Casa,  foi  objeto de
deliberações e aprovado pelas Comissões de Relações Exteriores e Defesa
Nacional, com parecer da Senadora Benedita da Silva e na Comissão de
Constituição, Justiça e Cidadania, com parecer do Senador José Eduardo
Dutra.  Remetida  a  esta  Comissão  de  Assuntos  Sociais,  foi  objeto  de
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Relatório do Senador Ricardo Ferraço, que se inclinou por sua aprovação,
em relatório do qual muito aproveitamos, mas que não foi, contudo, votado.

Trata-se  o  Projeto  de  exame  de  Tratado  Internacional,  a
Convenção nº 87 da Organização Internacional do Trabalho (OIT), que foi
adotada em 1948 pela Conferência Internacional do Trabalho – que é o
órgão plenário da OIT. 

Essa Convenção, considerada pela própria OIT uma das mais
importantes, senão a mais importante de suas Convenções, diz respeito à
Liberdade Sindical. Compõe-se de um Preâmbulo e de vinte e um artigos,
seguindo a forma típica das Convenções que foram adotadas no imediato
pós-guerra. 

Fundamentalmente, a Convenção busca garantir a liberdade de
empregados  e  empregadores  de  formarem seus  sindicatos,  federações  e
confederações,  sem  autorização  prévia.  Tais  entidades  devem  possuir
autonomia de organização e devem ser protegidas de dissolução por meios
administrativos.  O  livre  exercício  dos  direitos  sindicais  deve  ser
assegurado. A associação a sindicato (e reversamente, a retirada dele) deve
ser livre – admitindo-se a restrição à sindicalização de forças armadas e
policiais.

Não são admissíveis emendas ao Projeto. 

Se  aprovada  nesta  Comissão,  seguirá  para  apreciação  do
Plenário do Senado Federal (art. 376, I, do Regimento Interno do Senado
Federal).

II – ANÁLISE

A Regimentalidade da matéria é garantida pelo art. 100, I do
Regimento,  que  atribui  a  esta  Comissão  a  competência  para  exame  de
matéria relacionada ao Direito do Trabalho, como é o caso.

A competência constitucional  do Congresso para seu exame
foi garantida pelo art. 49, I, da Carta, que reserva ao Poder Legislativo a
capacidade de resolver, de forma definitiva, sobre Tratados internacionais. 

ed2013-011064 
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Como  dissemos,  a  Convenção  nº  87  é  uma  das  principais
Convenções da OIT, sendo que das oito Convenções que a Organização
considera de ratificação prioritária, é a única não ratificada pelo Brasil. 

Em que pese essa importância, temos que afastar a aprovação
dessa medida.  Efetivamente,  entendemos que,  embora seja relevante em
determinado  contexto  histórico  e,  talvez,  em  determinados  países,  a
Convenção nº 87 não tem aplicabilidade no Brasil.

Devemos  ressaltar  que  a  Convenção  nº 87  tem  por
fundamento  o  risco  de  interferência  estatal  no  funcionamento  dos
sindicatos. Devemos recordar que, nas ditaduras, uma das primeiras
vítimas é justamente, a liberdade sindical. Sua aprovação pela OIT,
portanto, e a adoção pelos diversos países, diz respeito, entendemos, à
adoção  de  freios  institucionais  que  impeçam  o  livre  exercício  da
atividade sindical.

No Brasil, contudo, podemos ponderar que a liberdade de
atuação sindical já está plenamente consolidada. A luta democrática
que culminou na elaboração da Constituição de 1988 teve entre seus
efeitos a construção de um arcabouço constitucional de proteção às
liberdades sindicais que, em muito, supera o marco institucional da
Convenção nº 87. 

O sindicalismo que se consolidou no Brasil  nos últimos
anos se destaca por sua combatividade,  pujança e,  mesmo, por seu
vanguardismo. Prova disso está no fato de que enquanto se discute a
crise do sindicalismo e da representação sindical em diversos países
do mundo, no Brasil,  temos a apresentar mais de vinte e cinco mil
sindicatos, tanto de trabalhadores quanto patronais, a garantir a defesa
dos interesses sociais de seus representados. 

Naturalmente,  o  sistema  sindical  não  é  perfeito,  como
nada  de  lavra  de  seres  humanos  é,  mas temos de  ter  em conta  as
qualidades  de  nossa  estrutura  sindical,  notadamente  a  segurança
jurídica e financeira de que dispõem os sindicatos para o exercício de
suas funções.

ed2013-011064 
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Tudo  isso,  reiteramos,  fruto  da  estrutura  normativa
sindical  esculpida  na  Constituição,  razão  pela  qual,  com  a  devida
vênia, consideramos inadequada, no presente momento, a adoção da
Convenção nº 87.

III – VOTO

Do  exposto,  o  voto  é  pela  rejeição  do  Projeto  de  Decreto
Legislativo nº 16, de 1984.

Sala da Comissão,

, Presidente

, Relator

ed2013-011064 
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PARECER Nº       , DE 2014

Da COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei do Senado (PLS) nº 305, de 2012, do
Senador  Gim,  que  “concede  incentivo  tributário  a
pessoas  jurídicas  que  auxiliem  na  capacitação
profissional  de  jovens  em  abrigos  ou  casas  de
reabilitação.”

RELATOR: Senador BENEDITO DE LIRA

I – RELATÓRIO

Vem a exame desta Comissão o Projeto de Lei do Senado (PLS)
nº  305,  de  2012,  de  iniciativa  do  Senador  Gim,  que  concede  incentivo
tributário a pessoas jurídicas que vierem atuar na capacitação profissional de
jovens em abrigos ou casas de reabilitação.

De acordo com o projeto, a pessoa jurídica poderá deduzir do
imposto  de  renda  devido,  em cada  período  de  apuração,  o  montante  das
despesas comprovadas em programas de capacitação profissional de jovens
internados  em  abrigos  ou  casas  de  reabilitação.  Nesse  caso,  é  vedada  a
dedução dos referidos gastos como despesa operacional. A dedução tem o teto
de 5% do imposto devido.

Determina que a pessoa jurídica empregadora fique desobrigada
de recolher, pelo prazo máximo de doze meses, a contribuição para o Instituto
Nacional  do  Seguro  Social  (INSS)  relativa  à  remuneração  do  jovem
empregado oriundo do programa e contratado para atuar na respectiva área de
capacitação.
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A  proposição  estabelece  os  requisitos  para  os  programas  de
capacitação  profissional  e  permite  que  o  programa  de  capacitação  seja
cumprido em escolas ligadas a Serviço Nacional de Aprendizagem vinculado
a federações ou confederações de sindicatos patronais. Nesse caso, entretanto,
as  despesas  com  inscrição  e  mensalidades,  transporte  e  material  didático
devem ser integralmente pagas pela pessoa jurídica.

O jovem será desligado do programa e não poderá participar de
outro,  pelo  prazo  de  seis  meses,  caso  seu  desempenho  seja  considerado
insuficiente, ocorra sua reprovação ou seja apurada frequência inferior a 75%.

A eventual participação de menor de idade deve ser previamente
autorizada pela autoridade tutelar competente e pelo dirigente da instituição
em que o jovem estiver internado ou abrigado.

Ao justificar sua iniciativa, o autor alega:

Hoje, um grande número de jovens ingressa continuamente no
mercado de trabalho, onde a preferência é dada aos mais qualificados,
aos  egressos  de  boas  escolas  e  aos  que  podem comprovar  alguma
experiência.

Essas  vantagens  competitivas  do  jovem  trabalhador  são,  em
grande parte, fruto do apoio e da dedicação da família, que prepara seu
filho  para  se  posicionar  vantajosamente  no  mercado  de  trabalho.
Infelizmente, nem todos podem contar com esse valioso apoio. Entre
esses,  podemos  contar  os  jovens  que  habitam  abrigos  públicos  e
aqueles  que,  por  alguma  razão,  cometeram  infrações  e  foram
internados em casas de reabilitação.

Após  a  análise  da  Comissão  de  Assuntos  Sociais  (CAS),  o
projeto será apreciado, em caráter terminativo,  pela Comissão de Assuntos
Econômicos (CAE).

Não foram oferecidas emendas à proposição.

II – ANÁLISE
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A  matéria  insere-se  na  competência  desta  Comissão,  pois
diretamente relacionada com os temas constantes do inciso I do art. 100 do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), entre eles, relações de trabalho
e seguridade social. 

A participação das empresas na inserção do jovem no mercado de
trabalho  tem  sido  bastante  tímida.  Infelizmente,  no  Brasil,  com  raras
exceções, as empresas não têm a cultura de se comprometer com a sua função
social, conforme preconizada pela Constituição Federal. 

Alinhamo-nos com o autor da proposta que enfatiza, como muita
propriedade, que a obtenção de um emprego, com a relativa estabilidade por
ele  proporcionada,  representa  fatores  relevantes de promoção pessoal  e de
bem-estar  social.  Ademais,  constitui  importante  sinalizador  do  nível  e  do
modelo de desenvolvimento de um país. Dessa forma, as políticas públicas
devem adotar medidas que favoreçam situações de pleno emprego, inclusive
com foco no sistema de formação e qualificação profissionais.

Com o objetivo de qualificar os jovens internados em abrigos ou
casas de reabilitação para o mercado de trabalho, essas instituições já buscam
hoje parceria com o poder público, associações, ONGs e empresas e, assim,
oferecer uma possibilidade para esses jovens buscar uma mudança de vida por
meio do trabalho.

Com  o  incentivo  fiscal  previsto  pelo  projeto,  estamos
convencidos que mais empresas se disponibilizarão em oferecer capacitação
profissional aos jovens infratores. A renúncia fiscal  a ser feita pelo Estado
seguramente reverterá em menor reincidência no cometimento de infrações
por  esses  jovens,  para  quem  o  trabalho  passará  a  ser  o  resgate  de  uma
aceitação por parte dos que o cercam e a ocupação de um lugar diferenciado
na sociedade.

A  medida  preconizada  pelo  projeto  é,  portanto,  meritória  e
necessária, pois a falta de perspectivas e de expectativas para melhorar suas
condições de vida pode, sem dúvida alguma, levar parte significativa deles,
filhos de famílias mais pobres, a continuar se envolvendo em processos de
delinquência no meio em que vivem.
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Nesse sentido, a proposta dá um grande passo para tornar mais
efetiva  a  responsabilidade  social  da empresa,  na medida  em que chama o
empresariado para participar ativamente na oferta de educação e na formação
profissional da mão de obra juvenil.

Ações articuladas entre Governo e empresas trazem, geralmente,
bons resultados e maior abrangência aos programas e ações governamentais,
minimizando  os  grandes  problemas  de  ordem  social  e  possibilitando  o
enfrentamento das demandas emergentes.

Finalmente, com o intuito de aperfeiçoar o texto da proposição,
apresentamos, ao final, emenda para suprimir os §§ 3º e 4º do seu art. 2º, onde
há previsão  de  isenção de  recolhimento  das  contribuições  para  o Instituto
Nacional  do  Seguro  Social  relativas  à  remuneração  do  jovem empregado
durante  os  12  primeiros  meses.  Como  se  sabe,  a  seguridade  social,  por
determinação  constitucional,  é  financiada  por  toda  a  sociedade.  As
contribuições sobre a folha de salários é obrigatória, sem exceções, tanto para
o empregador, quanto para o trabalhador.

III – VOTO

Diante  do  exposto,  somos  pela  aprovação  do  PLS nº  305,  de
2012, com a seguinte emenda:

EMENDA Nº   - CAS

Suprimam-se os §§ 3º e 4º do art. 2º do PLS nº 305, de 2012

aw2014-01712
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Sala da Comissão, 

, Presidente

, Relator

aw2014-01712
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SENADO FEDERAL 
 

PROJETO DE LEI DO SENADO 
 Nº 305, DE 2012 

 
Concede incentivo tributário a pessoas jurídicas que 
auxiliem na capacitação profissional de jovens em 
abrigos ou casas de reabilitação. 

O SENADO FEDERAL decreta: 

Art. 1º Esta lei concede incentivo tributário a pessoas jurídicas que atuem na 
capacitação profissional de jovens em abrigos ou casas de reabilitação. 

Art. 2º A pessoa jurídica poderá deduzir do imposto de renda devido, em 
cada período de apuração, o total das despesas, devidamente comprovadas, em 
programas de capacitação profissional de jovens internados em abrigos ou casas de 
reabilitação. 

§ 1º Na hipótese do caput, fica vedada a dedução das referidas despesas 
como despesa operacional. 

§ 2º A dedução a que se refere o caput não poderá ultrapassar 5% (cinco 
por cento) do imposto devido. 

§ 3º Caso o jovem seja aprovado no programa e posteriormente contratado 
por pessoa jurídica para atuar na função para a qual foi capacitado, a pessoa jurídica 
empregadora ficará desobrigada de recolher a contribuição para o Instituto Nacional do 
Seguro Social (INSS) relativa à remuneração do jovem empregado pelo prazo máximo de 
doze (12) meses, sem prejuízo aos seus direitos sociais. 
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§ 4º O benefício de que trata o § 3º somente poderá ser usufruído uma vez 
para cada jovem.  

Art. 3º Os programas de capacitação de que trata o art. 2º terão, 
necessariamente, caráter profissionalizante e cumprirão os seguintes requisitos: 

I – duração mínima de três e máxima de dezoito meses; 

II – carga semanal mínima de doze e máxima de vinte horas, compatível 
com o horário escolar do jovem, se matriculado em instituição de ensino; 

III – frequência devidamente atestada nos moldes adotados pela empresa 
para os seus empregados, nos termos da legislação trabalhista vigente; 

IV – acompanhamento e orientação permanente por profissional qualificado 
e experiente, formalmente designado para essa função e credenciado pelo Poder Público; 

V – avaliações periódicas para determinar o nível de aproveitamento dos 
aprendizes; 

VI – remuneração ao aprendiz equivalente ao salário mínimo nacional, 
proporcionalmente à carga horária efetivamente cumprida. 

§ 1º O programa de capacitação poderá ser total ou parcialmente cumprido 
em escolas ligadas a Serviço Nacional de Aprendizagem vinculado a federações ou 
confederações de sindicatos patronais, desde que as despesas com inscrição e 
mensalidades, transporte e material didático sejam integralmente suportadas pela pessoa 
jurídica. 

§ 2º Na hipótese do § 1º, a frequência e a avaliação previstos nos incisos III 
e V serão substituídos pelas regras estabelecidas pelas escolas, enquanto perdurar o 
curso. 

§ 3º Na hipótese dos incisos III e V, caso a frequência apurada seja inferior a 
75% ou o desempenho do aprendiz seja considerado insuficiente, o jovem será desligado 
do programa e não poderá participar de outro ao amparo desta lei pelo prazo de 6 (seis) 
meses, o mesmo ocorrendo na hipótese de reprovação no curso de que trata o § 1º. 

§ 4º A remuneração de que trata o inciso VI integrará as despesas com a 
capacitação, nos termos do caput do art. 2º. 
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§ 5º O regulamento poderá estabelecer requisitos e características 
adicionais para o programa de capacitação e para o credenciamento do treinador, 
inclusive número mínimo de horas de aula teórica e/ou prática. 

Art. 4º A inscrição do menor em programa amparado por esta Lei será 
previamente autorizada pela autoridade tutelar competente e pelo dirigente da entidade 
onde o jovem estiver internado ou abrigado. 

Art. 5º Esta lei entra em vigor no primeiro dia do exercício seguinte ao da 
sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

O maior desafio das políticas sociais é a empregabilidade. O cidadão que 
consegue o seu emprego e que tem capacitação para mantê-lo deixa de ser um problema 
social e passa a contribuir para a economia, para a sociedade e para o Estado. 

Hoje um grande número de jovens ingressa continuamente no mercado de 
trabalho, onde a preferência é dada aos mais qualificados, aos egressos de boas escolas 
e aos que podem comprovar alguma experiência. 

Essas vantagens competitivas do jovem trabalhador são, em grande parte, 
fruto do apoio e da dedicação da família, que prepara seu filho para posicionar-se 
vantajosamente no mercado de trabalho. Infelizmente, nem todos podem contar com esse 
valioso apoio. Entre esses, podemos contar os jovens que habitam abrigos públicos e 
aqueles que, por alguma razão, cometeram infrações e foram internados em casas de 
reabilitação. 

Essa situação torna imprescindível a intervenção do Estado, para evitar que 
os menos afortunados enfrentem obstáculos insuperáveis em seus esforços de integração 
social. É uma questão de justiça e também de interesse público, pois um jovem que 
ingressar, com sucesso, no mercado de trabalho e nele permanecer, será um jovem a 
menos a sofrer as tentações do crime e da desocupação – em outras palavras, um 
cidadão a menos a depender permanentemente do Estado e do contribuinte. 

Esta proposição tem como objetivo facilitar a absorção do jovem carente 
pelo mercado de trabalho, por meio da oferta de cursos profissionalizantes e da facilitação 
da contratação posterior. 

Para viabilizar esse objetivo, propomos a concessão de um incentivo 
tributário às empresas que contribuírem para o treinamento dos jovens em abrigos ou em 
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casas de reabilitação. As despesas comprovadamente realizadas pela empresa poderão 
ser deduzidas do imposto de renda a pagar, até o limite de 5% do imposto devido. Após o 
curso, a empresa que o contratar terá isenção da contribuição para o Instituto Nacional do 
Seguro Social pelo prazo máximo de doze meses, sem prejuízo aos direitos sociais do 
jovem. 

Para garantir que o treinamento seja eficaz e os objetivos sejam cumpridos, 
propomos uma série de condições, tais como: duração mínima de três meses e máxima 
de dezoito; carga horária semanal mínima de doze e máxima de vinte horas; controle de 
frequência e avaliação de aprendizado; acompanhamento permanente por profissional 
designado para essa função. 

O treinamento também poderá ser realizado em escolas vinculadas a 
Serviços Nacionais de Aprendizagem, tais como o SENAI e o SENAC, por exemplo, 
desde que os custos com matrícula, mensalidades, transporte e material didático sejam 
cobertos pela empresa. 

Munido do apoio social e do incentivo proporcionado pelo Poder Público, é 
muito mais provável que o jovem que, por alguma razão, não pode contar com a família 
possa ingressar no mercado de trabalho, encontrar um espaço na sociedade e contribuir 
como cidadão pleno. 

Pela importância social do tema e pelo compromisso com a integração social 
de todos os brasileiros, peço o apoio dos nobres Parlamentares a esta proposição, que, 
acredito, poderá mudar para melhor a vida de muitos jovens. 

Sala das Sessões,  

Senador GIM ARGELLO 

 
 
(Às Comissões de Educação, Cultura e Esporte; de Assuntos Sociais; e de Assuntos 
Econômicos, cabendo à última a decisão terminativa) 
 
 
 
Publicado no DSF, em 17/08/2012. 
 
 

Secretaria Especial de Editoração e Publicações do Senado Federal – Brasília-DF 
OS: 13900/2012 
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PARECER Nº       , DE 2013 

Da COMISSÃO DE EDUCAÇÃO, CULTURA E 
ESPORTE, sobre o Projeto de Lei do Senado nº 305, 
de 2012, do Senador Gim, que “concede incentivo 
tributário a pessoas jurídicas que auxiliem na 
capacitação profissional de jovens em abrigos ou 
casas de reabilitação.” 

RELATOR: Senador JOÃO VICENTE CLAUDINO 

I – RELATÓRIO 

Encontra-se sob exame desta Comissão de Educação, Cultura e 
Esporte (CE) o Projeto de Lei do Senado (PLS) nº 305, de 2012, de iniciativa 
do Senador Gim, que concede incentivo tributário a pessoas jurídicas que 
atuem na capacitação profissional de jovens em abrigos ou casas de 
reabilitação. 

Nos termos do projeto, a pessoa jurídica poderá deduzir do 
imposto de renda devido, em cada período de apuração, o montante das 
despesas comprovadas em programas de capacitação profissional de jovens 
internados em abrigos ou casas de reabilitação. Nesse caso, é vedada a 
dedução dos referidos gastos como despesa operacional. A dedução tem o teto 
de 5% do imposto devido. 

O projeto determina que a pessoa jurídica empregadora fique 
desobrigada de recolher, pelo prazo máximo de doze meses, a contribuição 
para o Instituto Nacional do Seguro Social (INSS) relativa à remuneração do 
jovem empregado oriundo do programa e contratado para atuar na respectiva 
área de capacitação. 

A proposição estabelece os seguintes requisitos para os 
programas de capacitação profissional: 1) duração mínima de três meses e 
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máxima de dezoito meses; 2) carga semanal mínima de doze horas e máxima 
de vinte horas, compatível com o horário escolar do jovem, se matriculado em 
instituição de ensino; 3) frequência devidamente atestada nos moldes 
adotados pela empresa para os seus empregados, nos termos da legislação 
trabalhista vigente; 4) acompanhamento e orientação permanente por 
profissional qualificado e experiente, formalmente designado para essa função 
e credenciado pelo Poder Público; 5) avaliações periódicas para determinar o 
nível de aproveitamento dos educandos; 6) remuneração ao jovem equivalente 
ao salário mínimo nacional, proporcionalmente à carga horária efetivamente 
cumprida. 

O projeto permite que o programa de capacitação seja cumprido 
em escolas ligadas a Serviço Nacional de Aprendizagem vinculado a 
federações ou confederações de sindicatos patronais, mas, nesse caso, as 
despesas com inscrição e mensalidades, transporte e material didático devem 
ser integralmente pagas pela pessoa jurídica. 

A frequência e a avaliação serão substituídas pelas regras 
estabelecidas pelas escolas, enquanto perdurar o curso. O jovem será 
desligado do programa e não poderá participar de outro, pelo prazo de seis 
meses, caso seu desempenho seja considerado insuficiente, ocorra sua 
reprovação ou seja apurada frequência inferior a 75%. 

Fica prevista a possibilidade de normas regulamentares sobre 
requisitos e características adicionais para o programa de capacitação e para o 
credenciamento do “treinador”. 

A eventual participação de menor de idade deve ser previamente 
autorizada pela autoridade tutelar competente e pelo dirigente da instituição 
em que o jovem estiver internado ou abrigado. 

Nos termos do projeto, a lei que pretende criar entrará em vigor 
no primeiro dia do exercício seguinte ao da sua publicação. 

Na justificação do projeto, o Senador Gim destaca o desafio da 
empregabilidade para a sociedade, a economia e o Estado. O jovem precisa 
estar capacitado para obter e manter o emprego. Aquele que possui o apoio da 
família para alcançar essa meta se encontra em uma situação privilegiada. Já 
quem não tem esse suporte necessita de políticas públicas específicas, como é 
o caso dos jovens que residem em abrigos públicos e daqueles que estão 
internados em casas de reabilitação. 
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Ainda segundo o autor do projeto, a iniciativa tem por “objetivo 
facilitar a absorção do jovem carente pelo mercado de trabalho, por meio da 
oferta de cursos profissionalizantes e da facilitação da contratação posterior.” 

Após a análise da CE, o projeto será apreciado pela Comissão de 
Assuntos Sociais (CAS) e, em caráter terminativo, pela Comissão de 
Assuntos Econômicos (CAE). 

Não foram oferecidas emendas à proposição. 

II – ANÁLISE 

Nos termos do inciso I do art. 102 do Regimento Interno do 
Senado Federal, compete à CE opinar sobre proposições que versem, entre 
outros assuntos, a respeito de normas gerais sobre educação, instituições 
educativas, e diretrizes e bases da educação nacional. Dessa maneira, a 
apreciação do PLS nº 305, de 2012, respeita a competência regimentalmente 
atribuída a esta Comissão. 

O Senador Gim foi bastante preciso em sua justificação. A 
obtenção de um emprego e a relativa estabilidade nele representam fatores 
relevantes de promoção pessoal e de bem-estar social. Ademais, constituem 
importante sinalizador do nível e do modelo de desenvolvimento de um país. 
Dessa forma, as políticas públicas devem adotar medidas que favoreçam 
situações de pleno emprego, inclusive com foco no sistema de formação e 
qualificação profissionais. 

Com esses objetivos, o Governo Federal criou, entre outras 
medidas, o Programa Nacional de Acesso ao Ensino Técnico e Emprego 
(PRONATEC), que pretende expandir, interiorizar e democratizar, por meio 
de várias estratégias, a oferta de cursos profissionais técnicos de nível médio, 
bem como de cursos de formação inicial e continuada para trabalhadores. 

Entre as estratégias utilizadas pelo Pronatec, podemos 
mencionar: a expansão do número de escolas técnicas; a abertura do Fundo de 
Financiamento Estudantil (FIES) para cursos da educação profissional e 
tecnológica; a ampliação do atendimento da Escola Técnica Aberta do Brasil 
(e-Tec); e o estímulo à ampliação da oferta de vagas de cursos de educação 
profissional e tecnológica pelas redes escolares estaduais e municipais, por 
instituições educacionais privadas, inclusive de educação superior, bem como 
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pelos serviços nacionais de aprendizagem, mediante a transferência, pela 
União, de recursos correspondentes às vagas oferecidas. 

O projeto em análise busca focar uma população que sofre os 
efeitos de processos de exclusão social. Os jovens que se encontram em 
abrigos ou casas de reabilitação precisam de políticas específicas para sua 
plena integração ao mercado de trabalho, com destaque para a capacitação 
profissional. 

A proposição é criteriosa ao estipular normas que assegurem não 
apenas a criação de vagas, mas também a permanência do estudante na escola, 
mediante exigência de frequência mínima e de aproveitamento dos estudos. 
Igualmente, são estabelecidos critérios para que os cursos tenham uma 
qualidade condizente com as necessidades dos educandos e do mercado de 
trabalho. 

Em suma, o projeto merece acolhimento, no mérito educacional, 
ficando ressalvada sua análise pela CAS e pela CAE, nos termos das 
respectivas competências regimentais. 

III – VOTO 

Diante do exposto, voto pela APROVAÇÃO do Projeto de Lei 
do Senado nº 305, de 2012. 

Sala da Comissão, em: 18 de março de 2014 

Senador Cyro Miranda, Presidente 
Senador João Vicente Claudino, Relator 
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PARECER Nº       , DE 2014

Da  COMISSÃO  DE  ASSUNTOS  SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei do Senado nº 122, de 2014,
do Senador ROMERO JUCÁ, que “altera a Lei nº
1.411, de 13 de agosto de 1951, de 13 de agosto
de  1951,  que  dispõe  sobre  a  profissão  de
economista, para  estabelecer  que  as  atividades
próprias  da  profissão  de  economista  são,  nas
circunstâncias que menciona, consideradas típicas
de Estado”.  

RELATORA: Senadora LÚCIA VÂNIA

I – RELATÓRIO

O Projeto de Lei do Senado nº 122, de 2014, de autoria do
Senador Romero Jucá, tem por objetivo acrescentar o art.  3º-A à Lei nº
1.411,  de  13  de  agosto  de  1951,  para  considerar  atividades  típicas  de
Estado, aquelas realizadas por economistas ocupantes de cargo efetivo no
serviço  público  federal,  estadual  e  municipal,  exigido  o  registro  no
Conselho Regional de Economia da circunscrição.

A justificação da proposta é no sentido de que o projeto de lei
é resultado de um longo período de discussão no âmbito do funcionalismo
público,  sob  a  liderança  da  Associação  Nacional  dos  Servidores
Economistas e Estatísticos do Poder Executivo Federal (ANSEEFE), com o
apoio de outros representantes da categoria.

O  autor  da  proposição  também  destaca  que  a  presença  do
economista  é  de  fundamental  importância  para  garantir  qualidade  à
elaboração  das  políticas  públicas  típicas  de  Estado,  que  são  objeto  de
diretrizes e  bases fixadas no art.  174,  e da política  de desenvolvimento
urbano, definida no art. 182, ambos da Constituição Federal. Além disso, a
exigência de habilitação técnica e científica do economista seria de suma
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importância  para  o  desempenho  adequado  dessas  atividades  tipificadas
como naturais do Estado.

No prazo regimental não foram apresentadas emendas.

II – ANÁLISE

Inovações legislativas sobre regulamentação de profissões – no
caso a dos Economistas – inserem-se no campo temático do Direito  do
Trabalho.  Normas  com esse  conteúdo  específico  estão  entre  aquelas  de
iniciativa  comum,  prevista  no  art.  61  da  Constituição Federal.  Cabe  ao
Congresso Nacional legislar sobre o tema, nos termos do art. 48 da mesma
Carta.

Nos termos do art.  90,  inciso I,  combinado com o art.  100,
inciso  I,  do  Regimento  Interno  do  Senado  Federal  (RISF),  compete  à
Comissão de Assuntos Sociais (CAS) dar parecer sobre o presente projeto
de  lei. A matéria  seguirá,  posteriormente,  à  Comissão  de  Constituição,
Justiça  e  Cidadania  (CCJ),  na  qual  outros  aspectos  constitucionais  e
jurídicos da medida serão ampla e profundamente analisados.

A modificação oferecida pela proposição, se aprovada, gerará
direitos e vantagens merecidos pelos servidores economistas, que podem
ser acolhidas no âmbito desta Comissão,  por serem compatíveis com os
dispositivos constitucionais relativos ao Direito do Trabalho.  

Não  cremos  que  seus  termos  sejam  incompatíveis  com  a
iniciativa  reservada  ao  Chefe  da  Nação,  pois  o  que  se  pretende  é  tão
somente enquadrar os referidos servidores entre aqueles que desenvolvem
serviços  típicos  de  Estado.  Com  essa  medida,  o  projeto  valoriza
profissionais  cujo  trabalho  é  imprescindível  para  o  desenvolvimento
econômico e para o bem estar da sociedade. 

Nesse  sentido,  consideramos  a  proposição  afinada  com  os
postulados  magnos que  buscam aprimorar  a  administração pública,  cuja
eficiência figura como corolário a ser alcançado pelos Poderes de todos os
entes federativos, de acordo com o art. 37 da Lei Maior.

O  projeto  é  altamente  meritório,  pois  o  trabalho  dos
economistas é fundamental para a fixação de políticas públicas capazes de
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estimular  o  desenvolvimento  nacional,  entre  as  quais  se  destaca  a
sustentabilidade e as políticas públicas tendentes a levar o Brasil a figurar
como país de primeiro mundo.

Pensamos,  ainda,  que o projeto não apresenta incongruência
com nenhuma norma infraconstitucional vigente, e mostra-se redigido em
boa técnica legislativa. Portanto, nada há que desaconselhe sua aprovação.

III – VOTO

Ante o exposto, opinamos pela aprovação do Projeto de Lei do
Senado nº 122, de 2014.

Sala da Comissão,

, Presidente

, Relatora
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PROJETO DE LEI DO SENADO 
Nº 122, DE 2014  

 
Altera a Lei nº 1.411, de 13 de agosto de 1951, que 
dispõe sobre a profissão de economista, para 
estabelecer que as atividades próprias da profissão de 
economista são, nas circunstâncias que menciona, 
consideradas típicas de Estado. 
 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º A Lei nº 1.411, de 13 de agosto de 1951, passa a vigorar acrescida 
do seguinte artigo: 

“Art. 3º-A. As atividades próprias da profissão de economista, 
quando realizadas por profissionais ocupantes de cargo efetivo no 
serviço público federal, estadual e municipal, são consideradas 
atividades típicas de Estado, exigido o registro no Conselho Regional 
de Economia da circunscrição.” 

Art. 2º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

O projeto de lei que ora submetemos à apreciação de nossos pares é 
resultado de um longo período de discussão no âmbito do funcionalismo público, sob a 
liderança da Associação Nacional dos Servidores Economistas e Estatísticos do Poder 
Executivo Federal (ANSEEFE), com o apoio da Federação Nacional dos Economistas 
(FENECON) e de seus sindicatos afiliados e do Conselho Federal de Economia 
(COFECON). 

Trata-se de acrescentar à Lei n° 1.411, de 13 de agosto de 1951, dispositivo 
que garanta aos economistas ocupantes de cargo efetivo no serviço público federal, 
estadual e municipal, a condição de carreira típica de Estado, pelas peculiaridades das 
suas atividades próprias do setor público, nos três níveis de Governo e nos três Poderes, 
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à semelhança de legislações que já garantem esse tratamento às atividades de outras 
profissões liberais regulamentadas. 

Deve-se ressaltar que a Constituição Federal estabelece, no inciso XIII de 
seu art. 5º, que é livre o exercício de qualquer trabalho, ofício ou profissão, atendidas as 
qualificações profissionais que a lei estabelecer. 

Não é, pois, indispensável à existência de uma dada profissão que ela seja 
regulamentada. Essa exigência somente incidirá quando seu exercício por pessoas não 
habilitadas possa trazer prejuízos à sociedade e ao Estado. Enquadra-se, nesse contexto, 
a profissão de economista. 

Assim, para proteger a sociedade, ela é regulamentada desde a década de 
cinquenta e possui os Conselhos da Profissão, cuja missão precípua é zelar pelo 
adequado exercício profissional da categoria e pela preservação dos interesses sociais. 

O delineamento das atividades próprias do cargo de economista como 
carreira típica de Estado está contemplado, de forma mediata, na Constituição Federal, 
mais precisamente no § 1º de seu art. 174, que cuida das diretrizes e bases do 
planejamento do desenvolvimento nacional equilibrado, e no § 1º de seu art. 182, que 
versa sobre a política de desenvolvimento urbano fundada em plano diretor, instrumento 
básico da política de desenvolvimento e expansão urbana. 

Em ambas as situações, a presença do economista, enquanto servidor 
público, é de fundamental importância para garantir qualidade à elaboração dessas 
políticas públicas típicas de Estado. 

No Decreto nº 31.794, de 17 de novembro de 1952, que regulamentou a Lei 
nº 1.411, de 1951, já havia a preocupação do Poder Executivo em definir o campo 
profissional do economista, fixando atribuições que incluem atividades típicas de Estado. 
Veja-se, nesse sentido, o disposto na alínea a do art. 2º do Anexo a esse Decreto: 

Art. 2° A profissão de economista, observadas as condições 
previstas neste Regulamento, se exerce na órbita pública e na órbita 
privada: 

a) nas entidades que se ocupem das questões atinentes à 
economia nacional e às economias regionais, ou a quaisquer de seus 
setores específicos e dos meios de orientá-las ou resolvê-las através 
das políticas monetária, fiscal, comercial e social; 

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

Tão importante quanto a fundamentação constitucional e legal em apoio a 
esta proposição, é a exigência de habilitação técnica e científica do economista, derivada 
de sua graduação acadêmica, para o desempenho adequado das atividades típicas de 
Estado. 
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Essa habilitação está amplamente assegurada na Resolução nº 4, de 13 de 
julho de 2007, da Câmara de Educação Superior do Conselho Nacional de Educação, que 
instituiu as diretrizes curriculares nacionais do Curso de Graduação em Ciências 
Econômicas, bacharelado, e dá outras providências, em especial em seu art. 2º. 

Por todo o exposto, oferecemos ao exame desta Casa o presente projeto de 
lei, com a convicção de estarmos submetendo aos nossos ilustres Pares um instrumento 
de melhoria e aperfeiçoamento da prestação de serviços ao Estado e à sociedade pela 
categoria dos economistas. 

 
Sala das Sessões,  

 

Senador ROMERO JUCÁ 

 
LEGISLAÇÃO CITADA 

 
LEI No 1.411, DE 13 DE AGOSTO DE 1951. 

(Regulamento) Dispõe sôbre a profissão de Economista. 
        O PRESIDENTE DA REPÚBLICA , faço saber que o CONGRESSO NACIONAL 
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

        Art 1º A designação profissional de Economista, a que se refere o quadro das 
profissões liberais, anexo ao Decreto-lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943 (Consolidação 
das Leis do Trabalho), é privativa:  

        a) dos bacharéis em Ciências Econômicas, diplomados no Brasil, de conformidade 
com as Leis em vigor;  

        b) dos ...(Vetado) ... que, embora não diplomados, forem habilitados ...(Vetado).  
        Art 2º (Vetado).  
        Art 3º Para o provimento e exercício de cargos técnicos de economia e finanças, na 
administração pública, autárquica, paraestatal, de economia mista, inclusive bancos de 
que forem acionistas os Governos Federal e Estadual, nas emprêsas sob intervenção 
governamental ou nas concessionárias de serviço público, é obrigatória a apresentação 
do diploma de bacharel em Ciências Econômicas, ou título de habilitação ... (Vetado) ... 
respeitados os direitos dos atuais ocupantes efetivos.  

        Parágrafo único. A apresentação de tais documentos não dispensa a prestação do 
respectivo concurso, quando êste fôr exigido para o provimento dos mencionados cargos.  

        Art 4º (Vetado).  
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        Art 5º É facultada aos bacharéis em Ciências Econômicas a inscrição nos concursos 
para provimento das cadeiras de Estatística, de Economia e de Finanças, existentes em 
qualquer ramo de ensino técnico ou superior e nas dos cursos de ciências econômicas.  

        Art 6º São criados o Conselho Federal de Economistas Profissionais (C.F.E.P.) e os 
Conselhos Regionais de Economistas Profissionais (CREP), de acôrdo com o que 
preceitua esta Lei. (Revogado pela Lei nº 6.021, de 1974) 

Art. 6º São criados o Conselho Federal de Economia (Co.F.Econ), com sede na 
Capital Federal e os Conselhos Regionais de Economia (Co.R.Econ), de acordo com o 
que preceitua esta Lei. (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974)  (Vide Lei nº 6.537, de 
1978) 

        Art 7º O C.F.E.P., com sede no Distrito Federal, terá as seguintes atribuições:  

        a) contribuir para a formação de sadia mentalidade econômica através da 
disseminação da técnica econômica nos diversos setores de economia nacional;  

        b) orientar e disciplinar o exercício da profissão de economista;  

        c) tomar conhecimento de quaisquer dúvidas suscitadas nos Conselhos Regionais e 
dirimí-las;  

        d) organizar o seu regimento interno;  

        e) examinar e aprovar os regimentos internos dos C.R.E.P. e modificar o que se 
tornar necessário, a fim de manter a respectiva unidade de ação;  

        f) julgar, em última instância, os recursos de penalidades impostas pelos C.R.E.P.  

        g) promover estudos e campanhas em prol da racionalização econômica do país;  

        h) organizar os C.R.E.P., fixar-lhes, inclusive, a composição e a forma de eleição dos 
seus membros;  

h - fixar a jurisdição e o número de membros de cada Conselho Regional, 
considerando os respectivos recursos e a expressão númerica dos Economistas 
legalmente registrados em cada Região. (Redação dada pela Lei nº 6.537, de 1978) 

        i) elaborar o programa das atividades relativas ao dispositivo das letras a e g para 
sua realização por todos os Conselhos;  

        j) servir de órgão consultivo do Govêrno em matéria de economia profisssional.  
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        Art 8º O C.F.E.P será constituído de nove membros eleitos pelos representantes dos 
Sindicatos e das Associações Profissionais de Economistas do Brasil, reunidos no Rio de 
Janeiro, para êsse fim.  
        § 1º O Presidente do órgão será escolhido entre membros eleitos.  
        § 2º A substituição de qualquer membro será pelo suplente, na ordem dos votos 
obtidos.  
        § 3º Ao Presidente caberá a administração e a representação legal do C.F.E.P.  

Art. 8º - O Conselho Federal de Economia será constituído de, no mínimo, 9 (nove) 
membros efetivos e igual número de suplentes. (Redação dada pela Lei nº 6.537, de 
1978) 

§ 1º - O Presidente e o Vice-Presidente do órgão serão escolhidos, pelo Plenário, 
entre os membros efetivos eleitos. (Redação dada pela Lei nº 6.537, de 1978) 

§ 2º - O Presidente e o Vice-Presidente , eleitos na primeira quinzena de dezembro, 
terão mandato de 1 (um) ano, permitida a reeleição, por mais 2 (dois) períodos 
consecutivos, condicionada sempre à duração do respectivo mandato como Conselheiro. 
(Redação dada pela Lei nº 6.537, de 1978) 

§ 3º - Para substituição de qualquer dos membros efetivos, será escolhido, pelo 
Plenário do Conselho, um dos suplentes. (Redação dada pela Lei nº 6.537, de 1978) 

§ 4º - Ao Presidente competirá a administração e representação legal do órgão. 
(Incluído pela Lei nº 6.537, de 1978) 

        Art 9º Constitui renda do C.F.E.P.  

        a) 1/5 da renda bruta de cada C.R.E.P., com exceção das doações legados e 
subvenções;  

        b) doações e legados;  

        c) subvenções do Govêrno.  

        Art 10. São atribuições do C.R.E.P.:  

        a) organizar e manter o registro profissional dos economistas;  

        b) fiscalizar a profissão do economista;  

        c) expedir as carteiras profissionais;  
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        d) auxiliar o C.F.E.P. na divulgação da técnica e cumprimento do programa referido 
no art. 7º, letra i ; 

        e) impor as penalidades referidas nesta Lei;  

        f) elaborar o seu regimento interno para exames e aprovação pelo C.F.E.P.  

        Art 11. Constitui renda dos C.R.E.P:  

        a) 4/5 das multas aplicadas;  

        b) 4/5 da anuidade prevista no artigo 17;  

        c) 4/5 da taxa de registro facultativo de qualquer contrato, parecer ou documento 
profissional, a ser fixada no regimento interno do C.F.E.P;  

        d) doações e legados;  

        e) subvenções dos governos.  

        Art 12. O mandato dos membros do C.F.E.P será de três anos. A renovação do têrço 
far-se-á, anualmente, a partir do quarto ano da primeira gestão.  

        Art 13. Os membros dos órgãos regionais são eleitos da mesma forma adotada para 
o órgão federal.  

        Art 14. Só poderão exercer a profissão de economista os profissionais devidamente 
registrados nos C.R.E.P. pelos quais será expedida a carteira profissional.  

        Parágrafo único. Serão também registrados no mesmo órgão as emprêsas, 
entidades e escritórios que explorem, sob qualquer forma, atividades técnicas de 
Economia e Finanças.  

        Art 15 A todo profissional devidamente registrado no C.R.E.P. será expedida a 
respectiva carteira profissional, por êsse órgão, com as indicações seguintes: (Revogado 
pela Lei nº 6.021, de 1974) 
        a) nome por extenso do profissional; (Revogado pela Lei nº 6.021, de 1974) 
        b) filiação; (Revogado pela Lei nº 6.021, de 1974) 
        c) nacionalidade e naturalidade; (Revogado pela Lei nº 6.021, de 1974) 
        d) data de nascimento; (Revogado pela Lei nº 6.021, de 1974) 
        e) denominação da Faculdade em que se diplomou, ou declaração de habilitação, na 
forma desta Lei e respectivas datas; (Revogado pela Lei nº 6.021, de 1974) 
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        f) natureza do título ou dos títulos de habilitação; (Revogado pela Lei nº 6.021, de 
1974) 
        g) número de registro do C.R.E.P. respectivo; (Revogado pela Lei nº 6.021, de 1974) 
        h) fotografia de frente e impressão dactiloscópica; (Revogado pela Lei nº 6.021, de 
1974) 
        i) assinatura. (Revogado pela Lei nº 6.021, de 1974) 
        Parágrafo único. A expedição da carteira profissional é sujeita à taxa de Cr$50,00 
(cinqüenta cruzeiros). (Revogado pela Lei nº 6.021, de 1974) 

Art. 15. A todo profissional devidamente registrado no COFECON será expedida a 
respectiva carteira de identificação profissional por este órgão, assinada pelo Presidente 
que constitui prova de identidade para todos o efeitos legais. A carteira de identificação 
profissional conterá as seguintes indicações: (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974) 

a) nome, por extenso, do profissional; (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974) 

b) filiação; (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974) 

c) nacionalidade e naturalidade; (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974) 

d) data do nascimento; (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974) 

e) denominação da Faculdade em que se diplomou ou declaração de habilitação, na 
forma desta Lei, e respectivas datas; (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974) 

f) natureza do título ou dos títulos de habilitação; (Redação dada pela Lei nº 6.021, 
de 1974) 

g) número de registro no CORECON; (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974) 

h) fotografia de frente e impressão datiloscópica; (Redação dada pela Lei nº 6.021, 
de 1974) 

i) prazo de validade da carteira; (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974) 

j) número do CIC (Cartão de identificação do Contribuinte); (Incluído pela Lei nº 
6.021, de 1974) 

l) assinatura. (Incluído pela Lei nº 6.021, de 1974) 

Parágrafo único. A expedição da carteira de identificação profissional é sujeita à taxa 
de dez por cento do maior salário-mínimo vigente; o registro do profissional a cinqüenta 
por cento do maior salário-mínimo vigente; e o registro obrigatório da pessoa jurídica, 
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organizada sob qualquer forma para prestar serviços técnicos de Economia, fica sujeito à 
taxa equivalente ao maior salário-mínimo vigente. (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 
1974) 

        Art 16. A carteira profissional servirá de prova para fins de exercício profissional de 
carteira de identidade e terá fé pública.  

        Art 17. Os profissionais, referidos nesta Lei, são sujeitos ao pagamento de uma 
anuidade de Cr$60,00 (sessenta cruzeiros) e as emprêsas, entidades, institutos e 
escritórios, aludidos nesta Lei, à anuidade de Cr$200,00 (duzentos cruzeiros). (Revogado 
pela Lei nº 6.021, de 1974) 
        Parágrafo único. A anuidade será paga até 31 de março de cada ano, salvo a 
primeira que se fará no ato da inscrição ou registro. (Revogado pela Lei nº 6.021, de 
1974) 

Art. 17. Os profissionais referidos nesta Lei ficam sujeitos ao pagamento de uma 
anuidade no valor de quarenta por cento do maior salário-mínimo vigente, e as pessoas 
jurídicas organizadas sob qualquer formar para prestar serviços técnicos de Economia, a 
anuidade no valor de duzentos por cento a quinhentos por cento do maior salário-mínimo 
vigente, de acordo com o capital registrado. (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974) 

§ 1º A anuidade será paga até 31 de março de cada ano, salva a primeira, que se 
fará no ato de inscrição ou registro. (Incluído pela Lei nº 6.021, de 1974) 

§ 2º O atraso no pagamento das anuidades acarretará multa equivalente a cinco por 
cento do maior salário-mínimo vigente, por trimestre de atraso, dentro do período, e vinte 
por cento sobre o valor da anuidade, nos períodos subseqüentes. (Incluído pela Lei nº 
6.021, de 1974) 

§ 3º A comprovação do pagamento das anuidades nos CoREcon será necessária 
para que seja efetivado o pagamento de salários a Economistas contratados por 
organizações públicas ou privadas. (Incluído pela Lei nº 6.021, de 1974) 

        Art 18. A falta do competente registro torna ilegal e punível o exercício da profissão 
de economista.  

        Art 19. Os C.R.E.P. aplicarão penalidades aos infratores dos dispositivos desta Lei:  

        a) multa de Cr$200,00 (duzentos cruzeiros) a Cr$3.000,00 (três mil cruzeiros) aos 
infratores de qualquer artigo;  

a) multa no valor de cinco por cento a duzentos e cinqüenta por cento do valor da 
anuidade. (Redação dada pela Lei nº 6.021, de 1974) 
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        b) suspensão de um a dois anos do exercício da profissão ao profissional que, no 
âmbito da sua atuação profissional, fôr responsável, na parte técnica, por falsidade de 
documentos ou pareceres dolosos que assinar;  

        c) suspensão de seis meses a um ano ao profissional que demonstrar incapacidades 
técnica no exercício da profissão, sendo-lhe facultado ampla defesa.  

        § 1º Provada a conivência das emprêsas, entidades, firmas individuais, nas infrações 
desta Lei, pelos profissionais delas dependentes, serão êstes também passíveis das 
multas previstas.  

        § 2º No caso de reincidência da mesma infração, praticada dentro do prazo de dois 
anos, a multa será elevada ao dôbro.  

        Art 20. As entidades sindicais e as autarquias cooperarão com os C.F.E.P. e 
C.R.E.P. na divulgação da técnica econômica e dos processos de racionalização 
econômica do país.  

        Art 21. (Vetado).  

        Art 22. Esta Lei entrará em vigor trinta dias após sua publicação, revogadas as 
disposições em contrário.  

        Rio de janeiro, 13 de agôsto de 1951; 130º da Independência e 63º da República.  

GETúLIO VARGAS  
E. Simões Filho  
Horácio Lafer  

Dantos Coelho 

Este texto não substitui o publicado no D.O.U. de 18.8.1951 

(Às Comissões de Assuntos Sociais; e de Constituição, Justiça e Cidadania, cabendo à 
última a decisão terminativa) 
 
 
Publicado no DSF, em 9/4/2014 
 

                                                              OS: 11427/2014 
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PARECER Nº       , DE 2014

Da COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisão  terminativa,  sobre  o  Projeto  de  Lei  do
Senado  (PLS)  nº  74,  de  2011,  do  Senador
Rodrigo Rollemberg, que acrescenta alínea c ao
inciso VII do art.  12 da Lei nº 8.212, de 24 de
julho de 1991, e alínea c ao inciso VII do art. 11
da Lei nº 8.213, de 24 de julho de 1991, para
incluir  o  artesão  como  segurado  especial  da
Previdência Social. 

RELATOR: Senador JOSÉ PIMENTEL 

I – RELATÓRIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) nº 74, de 2011, que ora vem
a exame desta Comissão, é de autoria do Senador Rodrigo Rollemberg e
tem por objeto modificar as Leis nº 8.212 e nº 8.213, ambas de 24 de julho
de 1991, que estabelecem, respectivamente, o Plano de Custeio e o Plano
de Benefícios da Previdência Social, para incluir o artesão na categoria de
segurado especial da Previdência Social. 

O  projeto  foi  encaminhado  a  esta  Comissão  de  Assuntos
Sociais (CAS), para decisão em caráter terminativo, e, embora tenha sido
objeto de dois relatórios anteriores, não chegou a ser votada. 

Até  o  momento,  não  foram  apresentadas  emendas  à
proposição.

II – ANÁLISE

O objeto do PLS nº 74, de 2011, é a inclusão dos artesãos em
geral  na  categoria  dos  segurados  especiais  da  Previdência  Social.
Atualmente,  essa categoria  compreende os pequenos produtores rurais  e
extrativistas em regime de economia familiar (ainda que subsidiariamente
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desempenhem outra atividade) e os pescadores artesanais e assemelhados,
também em regime de economia familiar.

O  autor  justifica  sua  opção,  ao  lembrar  que,  atualmente,  o
artesão é incluído na categoria de contribuinte individual, o que importa na
obrigação de recolher contribuições em percentuais bem mais elevados que
os indicados para o segurado especial. 

Em sua visão, a mudança da categoria do artesão representaria
uma  forma  de  justiça  previdenciária,  ao  adequar  os  percentuais  de
recolhimento à capacidade contributiva da maioria dos trabalhadores que
compõem a categoria dos artesãos. 

As intenções do autor são louváveis e a preocupação com a
adequação entre rendimentos e recolhimentos da categoria é justa, contudo,
entendemos que essa preocupação já esteja equacionada de outra forma.

Com efeito, a Lei Complementar nº 123, de 14 de dezembro de
2006, em seu art. 18-A, § 3º, IV, determina que: 

[A]  opção  pelo  enquadramento  como  Microempreendedor
Individual  importa  opção  pelo  recolhimento  da  contribuição
referida no inciso X do § 1º do art. 13 desta Lei Complementar na
forma prevista no § 2º do art. 21 da Lei nº 8.212, de 24 de julho de
1991;

O citado inciso X do § 1º do art. 13 se refere, justamente à
Contribuição para a Seguridade Social, relativa à pessoa do empresário, na
qualidade de contribuinte individual, a qual será paga na forma do § 2º do
art. 21 da Lei nº 8.212, de 1991, que dispõe:

§ 2º No caso de opção pela exclusão do direito ao benefício
de  aposentadoria  por  tempo  de  contribuição,  a  alíquota  de
contribuição incidente sobre o limite mínimo mensal do salário
de contribuição será de:   

I - 11% (onze por cento), no caso do segurado contribuinte
individual,  ressalvado o disposto  no inciso II,  que  trabalhe  por
conta  própria,  sem  relação  de  trabalho  com  empresa  ou
equiparado  e  do  segurado facultativo,  observado o  disposto  na
alínea b do inciso II deste parágrafo; 

II - 5% (cinco por cento): 

ed2013-11169 

2

75



a) no caso do microempreendedor individual, de que trata o
art.  18-A da  Lei  Complementar  n°  123,  de  14  de  dezembro  de
2006; (grifos nossos)

Justamente,  os  artesãos  em  geral  se  encontram  no  rol  dos
microempreendedores  individuais  que  estão  autorizados  a  proceder  o
recolhimento  na  forma  dos  dispositivos  legais  supracitados,  tendo  sido
expressamente  autorizados  para  isso  pela  norma  que  regulamenta  sua
aplicação (Anexo XIII  da Resolução nº 94 do Comitê Gestor do Simples
Nacional, de 29 de novembro de 2011).

Ora, dado que, como cita o Autor, a renda média dos artesãos
brasileiros é de um salário mínimo e meio por mês, essa modalidade de
recolhimento,  na  grande  maioria  dos  casos  será  mais  benéfica  ao
trabalhador, por importar em recolhimentos mais modestos.

Além disso,  ressalte-se  que,  em relação ao artesão não está
presente um dos elementos centrais que motivaram a criação da classe dos
segurados especiais. 

Com efeito, tanto a atividade dos produtores rurais quanto a
dos  pescadores  artesanais  e  assemelhados  caracterizam-se  por  sua
sazonalidade, a inevitável alternância entre períodos de trabalho intenso e
quase completa inatividade, a dificultar a obtenção de um fluxo regular de
rendimentos  que  permitisse  manter  o  recolhimento  da  contribuição  em
bases regulares.

Além  disso,  temos  de  compreender  que  a  existência  da
aposentadoria  especial  cumpre  uma  função  essencial  na  dinâmica  das
relações sociais do Brasil. Trata-se de um dos mais efetivos instrumentos
de  redistribuição  da  renda  da  cidade  para  o  campo,  pois,  como já  tive
oportunidade  de  escrever,  no  livro  “A  Previdência  Social  no  Brasil”,
editado em 2003, “na área urbana, podemos até não ter um carro para
passear, uma bicicleta para andar, mas precisamos do arroz e do feijão na
panela. E só haverá o nosso arroz e feijão se lá na roça estiverem o nosso
irmão e a nossa irmã trabalhando na agricultura, plantando e colhendo
para dar dignidade a sua família”.

Por essas razões — e não unicamente em função do nível de
renda — estabeleceu-se o regime mais flexível  do segurado especial.  O
artesão,  ainda  que  assemelhado  aos  segurados  especiais  no  tocante  ao
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rendimento  médio,  não  o  é  quanto  às  demais  características  de  sua
atividade, menos marcada pela sazonalidade.

Ainda,  para  reforçar  nosso  entendimento,  temos de  trazer  à
baila, nossa participação na elaboração da Medida Provisória nº 410, de
2007, que se tornou o Projeto de Lei de Conversão nº 8, que aprovado pelo
Congresso se tornou a Lei nº 11.718, de 20 de agosto de 2008. Esta Lei
contempla  uma  reformulação  ampla  da  situação  jurídica  do  pequeno
produtor rural,  inclusive quanrto a seus aspecto de segurado especial da
Previdência,  enfatizando  a  estreita  vinculação  da  condição  de  segurado
especial à de produtor rural ou extrativista. 

Notadamente, a Lei dispõe, também, sobre o exercício, pelo
segurado  especial  ou  pessoa  de  seu  núcleo  familiar,  de  atividades
artesanais, determinando que, em princípio, o exercício concorrente dessas
atividades  não  constitui  causa  para  mudança  da  categoria  de  segurado,
salvo  se  os  rendimentos  decorrentes  dessa  atividade  puderem  ser
considerados o rendimento principal da pessoa que a exerce.

Essa  disposição  equaciona  a  problemática  apontada  pelo
presente  Projeto,  preservando  a  integridade  legislativa  da  categoria  de
segurado  especial.  Com  efeito,  se  o  artesão  for  primordialmente  um
produtor rural em regime de economia familiar, foram criados mecanismos
para que sua condição de segurado especial seja preservada. Por outro lado,
a  Lei  Complementar  nº  123,  de 2006,  criou o empreendedor  individual
disciplinando a atividade do artesão urbano.

III – VOTO

Do exposto, o voto é pela rejeição do PLS nº 74, de 2011.

Sala da Comissão,          de abril de 2014.

, Presidente

, Relator

ed2013-11169 

4

77



ed2013-11169 

5

5

78



 
 

SENADO FEDERAL 
PROJETO DE LEI DO SENADO 

 N° 74, DE 2011 
 

Acrescenta alínea c ao inciso VII do art. 12 da Lei nº 
8.212, de 24 de julho de 1991, e alínea c ao inciso VII 
do art. 11 da n° 8.213, de 24 de julho de 1991, para 
incluir o artesão como segurado especial da Previdência 
Social. 

 
 
  O CONGRESSO NACIONAL decreta: 
 

Art. 1° Acrescente-se alínea c ao inciso VII do art. 12 da Lei nº 8.212, de 24 de 
julho de 1991, renomeando-se a atual alínea c como d, com nova redação: 

 
“Art. 12. ........................................................................................ 
....................................................................................................... 

 
VII -............................................................................................... 
....................................................................................................... 
c) artesão; e 
d) cônjuge ou companheiro, bem como filho maior de 16 anos de 

idade ou a este equiparado, do segurado de que tratam as alíneas a, b e c 
deste inciso, que, comprovadamente, trabalhem com o grupo familiar 
respectivo. 

.............................................................................................(NR)” 
 

Art. 2° Acrescente-se alínea c ao inciso VII do art. 11 da Lei nº 8.213, de 24 de 
julho de 1991, renomeando-se a atual alínea c como d, com nova redação: 

 
“Art. 11. ....................................................................................... 
....................................................................................................... 
VII -............................................................................................... 
....................................................................................................... 
c) artesão; e 
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d) cônjuge ou companheiro, bem como filho maior de 16 anos de 
idade ou a este equiparado, do segurado de que tratam as alíneas a, b e c 
deste inciso, que, comprovadamente, trabalhem com o grupo familiar 
respectivo. 

.............................................................................................(NR)” 
 

 
Art. 3° Esta lei entra em vigor cento e oitenta dias após a sua publicação. 

 
 
 

JUSTIFICAÇÃO 
 
 

Pela legislação previdenciária em vigor, quem trabalha com artesanato inclui-se 
na categoria "contribuinte individual" (pessoa física que exerce, por conta própria, 
atividade econômica de natureza urbana, com fins lucrativos ou não, nos termos da alínea 
h do inciso V, do artigo 12, da Lei nº 8.212, de julho de 1991). Assim, o artesão deve 
contribuir com base na com alíquota de onze por cento, caso contribua sobre o salário 
mínimo e opte pelo benefício mínimo, nos termos da Lei Complementar nº 123, de 14 de 
dezembro de 2006. Se o salário-de-contribuição for maior a alíquota é de vinte por cento. 

 
Por sua vez, a contribuição do segurado especial corresponde, pela legislação 

atual, ao percentual de 2,6% incidente sobre o valor bruto da comercialização da 
produção. Nossa proposta prevê a mesma modalidade de contribuição para os artesãos. 
Dessa forma, eles podem contribuir com base em sua produtividade para fazer jus ao 
benefício previdenciário mínimo. Podem, também, complementar a contribuição como 
segurados facultativos para ampliar o valor da aposentadoria. 
 

Atualmente são considerados segurados especiais da Previdência Social: o 
produtor, o parceiro, o meeiro e o arrendatário rurais, o pescador artesanal e o 
assemelhado, que exerçam essas atividades individualmente ou em regime de economia 
familiar, ainda que com auxílio eventual de terceiros, bem como seus respectivos 
cônjuges ou companheiras e filhos maiores de dezesseis anos ou a eles equiparados, 
desde que trabalhem, comprovadamente, com o grupo familiar respectivo. 

 
Este projeto de lei visa dar maior eficácia ao principio da eqüidade na forma de 

participação no custeio da Seguridade Social, na medida em que coloca o artesão como 
segurado especial da Previdência Social. Tal princípio prega que o Estado e toda a 
sociedade deveriam participar, de forma direta ou indireta, do financiamento do sistema 
de Seguridade Social. Além disto, a eqüidade na participação do custeio determina que, 
ao eleger a forma como isso vai ocorrer, o legislador ordinário deve estabelecer padrões 
justos e razoáveis para todos os participantes. 

 
 

 

80



 3

No caso dos artesãos essa justiça previdenciária inexiste. Para ilustrar a 
situação, cito o exemplo da Associação de Artesãos de Coqueiro, situado no vale do 
Jequitinhonha, Minas Gerais, onde a renda média de cada artesão era de R$ 831 
(oitocentos e trinta e um reais) no ano de 2005, segundo dados do Serviço Brasileiro de 
Apoio as Micro e Pequenas Empresas - SEBRAE. Porém, a renda obtida com essa 
atividade varia muito, e segundo dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - 
IBGE, a renda média de um artesão brasileiro não é nenhuma fortuna: apenas um salário 
mínimo e meio.  

 
É justo, então, cobrar 11% (onze por cento), ou mesmo 20%, (vinte por cento) 

de contribuição previdenciária de pessoas que ganham pouco mais do que um salário 
mínimo? Em nosso entendimento, não é. Principalmente se levarmos em conta que é 
preciso estimular a formalização do trabalho e a inclusão previdenciária. 
 

Este é um dos objetivos deste projeto de lei, na medida em que a Constituição 
da República exige que, no custeio da previdência, haja participação eqüitativa. Isto é, 
como corolário de justiça redistributiva cada um contribui dentro das suas possibilidades. 
Estima-se que existam hoje no Brasil, oito milhões e meio de pessoas que dependem do 
artesanato para sobreviver, sendo que a comercialização de produtos artesanais é 
responsável por cerca de 2,8% (dois vírgula oito por cento) do Produto Interno Bruto (PIB) 
e movimenta, anualmente, R$ 28 bilhões. 

 
Com a aprovação da presente proposição, haverá incentivo para que toda a 

categoria dos artesãos passe a contribuir com a Previdência Social, diminuindo o grande 
número de profissionais que atuam na informalidade, fortalecendo o sistema e diminuindo 
o déficit previdenciário. 

 
Por tais razões, peço a apoio dos nobres colegas para a aprovação do 

presente projeto de lei. 
 
 

Sala das Sessões, 
 

Senador RODRIGO ROLLEMBERG 
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LEGISLAÇÃO CITADA 
 

LEI Nº 8.212, DE 24 DE JULHO DE 1991. 
 

Dispõe sobre a organização da Seguridade Social, 
institui Plano de Custeio, e dá outras providências 
 

LEI ORGÂNICA DA SEGURIDADE SOCIAL 
................................................................................................................................................
.........  

TÍTULO VI  
DO FINANCIAMENTO DA SEGURIDADE SOCIAL 

INTRODUÇÃO  
................................................................................................................................................
.........  

CAPÍTULO I  
DOS CONTRIBUINTES  

 
Seção I  

Dos Segurados  
Art. 12. São segurados obrigatórios da Previdência Social as seguintes pessoas 

físicas:  
................................................................................................................................................
......... 

V - como contribuinte individual: (Redação dada pela Lei nº 9.876, de 1999). 
............................................................................................................................................. 

h) a pessoa física que exerce, por conta própria, atividade econômica de natureza 
urbana, com fins lucrativos ou não; (Incluído pela Lei nº 9.876, de 1999). 
............................................................................................................................................. 
 

VII – como segurado especial: a pessoa física residente no imóvel rural ou em 
aglomerado urbano ou rural próximo a ele que, individualmente ou em regime de 
economia familiar, ainda que com o auxílio eventual de terceiros a título de mútua 
colaboração, na condição de:  (Redação dada pela Lei nº 11.718, de 2008). 

a) produtor, seja proprietário, usufrutuário, possuidor, assentado, parceiro ou meeiro 
outorgados, comodatário ou arrendatário rurais, que explore atividade: (Incluído pela Lei 
nº 11.718, de 2008). 

1. agropecuária em área de até 4 (quatro) módulos fiscais; ou (Incluído pela Lei nº 
11.718, de 2008). 

2. de seringueiro ou extrativista vegetal que exerça suas atividades nos termos do 
inciso XII do caput do art. 2o da Lei no 9.985, de 18 de julho de 2000, e faça dessas 
atividades o principal meio de vida; (Incluído pela Lei nº 11.718, de 2008). 

b) pescador artesanal ou a este assemelhado, que faça da pesca profissão habitual ou 
principal meio de vida; e  (Incluído pela Lei nº 11.718, de 2008). 

 
 
 

82



 5

c) cônjuge ou companheiro, bem como filho maior de 16 (dezesseis) anos de idade ou 
a este equiparado, do segurado de que tratam as alíneas a e b deste inciso, que, 
comprovadamente, trabalhem com o grupo familiar respectivo. (Incluído pela Lei nº 
11.718, de 2008). 
................................................................................................................................................
......... 
................................................................................................................................................
......... 

LEI Nº 8.213, DE 24 DE JULHO DE 1991 
Dispõe sobre os Planos de Benefícios da 
Previdência Social e dá outras providências 

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

TÍTULO III 
DO REGIME GERAL DE PREVIDÊNCIA SOCIAL 

 
Capítulo I 

DOS BENEFICIÁRIOS 
................................................................................................................................................
......... 

Seção I 
Dos Segurados 

Art. 11. São segurados obrigatórios da Previdência Social as seguintes pessoas físicas: 
(Redação dada pela Lei nº 8.647, de 1993) 
................................................................................................................................................
......... 
        VII – como segurado especial: a pessoa física residente no imóvel rural ou em 
aglomerado urbano ou rural próximo a ele que, individualmente ou em regime de 
economia familiar, ainda que com o auxílio eventual de terceiros, na condição 
de: (Redação dada pela Lei nº 11.718, de 2008) 
        a) produtor, seja proprietário, usufrutuário, possuidor, assentado, parceiro ou meeiro 
outorgados, comodatário ou arrendatário rurais, que explore atividade: (Incluído pela Lei 
nº 11.718, de 2008) 
        1. agropecuária em área de até 4 (quatro) módulos fiscais; (Incluído pela Lei nº 
11.718, de 2008) 
        2. de seringueiro ou extrativista vegetal que exerça suas atividades nos termos do 
inciso XII do caput do art. 2o da Lei no 9.985, de 18 de julho de 2000, e faça dessas 
atividades o principal meio de vida; (Incluído pela Lei nº 11.718, de 2008) 
        b) pescador artesanal ou a este assemelhado que faça da pesca profissão habitual 
ou principal meio de vida; e (Incluído pela Lei nº 11.718, de 2008) 
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        c) cônjuge ou companheiro, bem como filho maior de 16 (dezesseis) anos de idade 
ou a este equiparado, do segurado de que tratam as alíneas a e b deste inciso, que, 
comprovadamente, trabalhem com o grupo familiar respectivo. (Incluído pela Lei nº 
11.718, de 2008) 
 
................................................................................................................................................

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

......... 
 
 

LEI COMPLEMENTAR Nº 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006 
 

Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da 
Empresa de Pequeno Porte; altera dispositivos das 
Leis nos 8.212 e 8.213, ambas de 24 de julho de 1991, 
da Consolidação das Leis do Trabalho - CLT, 
aprovada pelo Decreto-Lei no 5.452, de 1o de maio de 
1943, da Lei no 10.189, de 14 de fevereiro de 2001, da 
Lei Complementar no 63, de 11 de janeiro de 1990; e 
revoga as Leis nos 9.317, de 5 de dezembro de 1996, e 
9.841, de 5 de outubro de 1999. 

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

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

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

 
 
 
(À Comissão de Assuntos Sociais, em decisão terminativa) 
 
 
 
 
Publicado no DSF, em 03/03/2011. 
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PARECER Nº       , DE 2014

Da  COMISSÃO  DE  ASSUNTOS  SOCIAIS, em
decisão  terminativa,  sobre  o  Projeto  de  Lei  do
Senado  (PLS)  nº  388,  de  2013,  do  Senador  Zezé
Perrella, que altera as Leis nº 8.212 e 8.213, ambas
de  24  de  julho  de  1991,  para  determinar  que  o
empregador  forneça  ao  empregado,  anualmente  e
ao término  do contrato  de  trabalho,  comprovante
dos  valores  recolhidos  a  título  de  contribuição
previdenciária  e  que  as  anotações  constantes  da
Carteira  de  Trabalho  e  Previdência  Social,  na
ausência  dos  dados  constantes  do  Cadastro
Nacional de Informações Sociais – CNIS relativos a
vínculos,  remunerações  e  contribuições,  sirvam
como prova de filiação à previdência social, tempo
de contribuição e salários-de-contribuição.

RELATORA: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN

I – RELATÓRIO

Vem a exame desta Comissão, em decisão de caráter terminativo,
o Projeto de Lei do Senado (PLS) nº 388, de 2013, do Senador Zezé Perrella,
que  altera  a  legislação  previdenciária  para  prever  o  fornecimento,  pelo
empregador  ao  empregado,  de  comprovantes  de  recolhimentos  de
contribuições  previdenciárias  e  para  prever  que,  na  ausência  de  dados  no
Cadastro Nacional de Informações Sociais – CNIS, as anotações na Carteira
de  Trabalho  e  Previdência  Social  -  CTPS  fidedignas  sejam  consideradas
suficientes  como  prova  de  filiação,  tempo  de  contribuição  e  salários-de-
contribuição.

O autor afirma, defendendo as alterações legais pretendidas, que
a concessão de qualquer benefício previdenciário está condicionada à efetiva
comprovação do recolhimento  das  contribuições  à  Previdência  Social,  que
constam do Cadastro Nacional de Informações Sociais – CNIS. No entanto,
quando a empresa não recolhe as contribuições e o empregado não promove a
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ação  judicial  cabível,  antes  da  prescrição,  o  Instituto  Nacional  do  Seguro
Social – INSS não reconhece o tempo de serviço relativo a esse período. Ao
final,  segundo  o  proponente,  o  empregado  terá  de  arcar  com o  prejuízo,
efetuando os recolhimentos devidos.

A iniciativa, então, possui como objetivo evitar que o empregado
seja responsabilizado por um erro ou uma omissão que não cometeu, além de
facilitar a produção de provas na concessão dos benefícios previdenciários.

Até a presente data não foram apresentadas emendas ao projeto,
no âmbito desta Comissão.

II – ANÁLISE

A proposição  em exame  promove  alteração  na  legislação  que
rege os Planos de Custeio e de Benefícios da Previdência Social. Esse tema
pertence ao âmbito do Direito Previdenciário. Normas com esse conteúdo são
de  iniciativa  comum,  conforme  previsão  do  art.  61  constitucional,  e  de
competência privativa da União, nos termos do inciso XXIII do art. 22 da
Carta Magna.

Cabe ao Congresso Nacional a competência para legislar sobre o
tema,  nos  termos  do art.  48  da  mesma  Carta.  Dada  a  observância  desses
pressupostos,  não  vislumbramos  impedimentos  constitucionais  a  regular
tramitação da matéria.

De acordo com inciso I do art.  100, do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), compete à CAS manifestar-se quanto às proposições
legislativas,  submetidas  a  sua  apreciação,  que  tratam  de  assuntos
previdenciários.

A  proposta  não  apresenta  problemas  com  relação  à  sua
compatibilidade  com  o  texto  constitucional  e  o  ordenamento  jurídico
nacional.  Também está adequada aos pressupostos de redação técnica e às
normas regimentais desta Casa.

Quanto ao mérito, a primeira parte da proposição enfatiza uma
norma de bom senso que já foi adotada pela jurisprudência. Segundo Súmula
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nº 75, da Turma Nacional de Uniformização de Jurisprudência dos Juizados
Especiais  Federais  (TNU)  “A  Carteira  de  Trabalho  e  Previdência  Social
(CTPS) em relação à qual não se aponta defeito formal que lhe comprometa a
presunção relativa de veracidade, forma prova suficiente de tempo de serviço
para  fins  previdenciários,  ainda  que  a  anotação  não  conste  no  Cadastro
Nacional de Informações Sociais (CNIS)”. 

Em relação a essa Súmula jurisprudencial, a iniciativa analisada
acrescenta,  como  elementos  a  serem  considerados  provados  mediante
anotações na CTPS, o tempo do contrato e os valores sobre os quais incidiu a
contribuição.

Está claro que, diante de um elemento de prova robusto como a
CTPS não se pode alegar, simplesmente, a falta de outra prova para impugná-
la. Quem alega falsidade deve provar o que diz. E, como certamente não cabe
ao empregado a atribuição de fornecer os dados para o CNIS, não se pode
exigir dele a fidedignidade daquilo que ali consta. Ademais a responsabilidade
pela  fiscalização  do  cumprimento  das  obrigações  previdenciárias  é  do
Instituto Nacional do Seguro Social – INSS.

Do  ponto  de  vista  técnico,  entretanto,  cremos  que  seria
interessante  a  inclusão de emenda para incluir  as  mudanças no art.  40 da
Consolidação  das  Leis  do  Trabalho  (CLT),  aprovada  pelo  Decreto-Lei  nº
5.452, de 1º de maio de 1943. Esse dispositivo trata do valor das anotações na
CTPS e registra apenas que elas têm valor “perante a Previdência Social, para
o efeito de declaração de dependentes”. Precisa, portanto, de uma atualização.

Quanto à segunda alteração, não temos a mesma certeza sobre o
seu  mérito.  Obrigar  o  empregador  a  comunicar,  mensalmente,  os  valores
recolhidos para a previdência e fornecer anualmente e ao final do contrato,
comprovante de quitação desses valores junto ao INSS, pode apenas significar
um  novo  entrave  burocrático  nas  relações  trabalhistas.  As  margens  para
sonegação  e  fraudes,  pelos  empregadores,  estão  cada  vez  menores  com a
Super-Receita e a fiscalização dos sindicatos. 

Não  cremos  que  a  fiscalização  pessoal  do  empregado  vai
colaborar para o aumento da arrecadação e pode, ao contrário, aumentar os
conflitos  entre  empregados  e  empregadores,  caso  haja  atraso  nos
recolhimentos, por exemplo. Em última instância, cremos que cada um deve
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fazer  a sua parte:  O recolhimento das contribuições é  responsabilidade do
empregador e a fiscalização é do INSS.

Entendemos  que,  em  sua  primeira  parte,  o  que  está  sendo
sugerido merece aprovação. Mas, no que se refere à segunda alteração, não
vemos nada mais do que a exigência de papelório dispensável,  com dados
que,  muitas  vezes,  só  um  contador  ou  especialista  sabe  avaliar  se  estão
corretos.

Estamos  oferecendo,  então,  três  emendas  que  alteram  a
proposição e a ajustam ao nosso entendimento. Reconhece-se a validade da
CTPS para fins de comprovação de recolhimentos previdenciários, tanto no
âmbito trabalhista como previdenciário, com alteração da ementa do projeto.

III – VOTO

Em face do exposto, opinamos pela aprovação do Projeto de Lei
do Senado nº 388, de 2013, com as seguintes emendas:

EMENDA Nº 01 – CAS

Dê-se à ementa do Projeto de Lei do Senado 388, de 2013, a
seguinte redação:

Acrescenta § 6º ao art. 29-A da Lei nº 8.213, de 24
de  julho  de  1991,  que  dispõe  sobre  os  Planos  de
Benefícios  da  Previdência  Social  e  dá  outras
providências,  e  Parágrafo  único  ao  art.  40  da
Consolidação das Leis do Trabalho – CLT, aprovada
pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943,
para  dispor  sobre  a  validade,  como  prova,  das
anotações  na  Carteira  de  Trabalho  e  Previdência
Social - CTPS. 

EMENDA Nº  02 – CAS

4

89



Suprima-se o art. 2º do Projeto de Lei do Senado nº 388, de 2013,
renumerando-se os demais.

EMENDA Nº 03 – CAS

Acrescente-se  art.  2º  ao  Projeto de Lei  do  Senado nº  388,  de
2013, com seguinte redação:

“Art.  2º O  art.  40  da  Consolidação  das  Leis  do  Trabalho,
aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943, passa a
vigorar acrescido do seguinte Parágrafo único.

“Art. 40. ...............................................................................................

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

Parágrafo único. Na ausência dos dados constantes do Cadastro Nacional de
Informações Sociais – CNIS relativos a vínculos, remunerações e contribuições, as
anotações constantes da Carteira de Trabalho e Previdência Social, em relação à qual
não se aponta defeito formal que lhe comprometa a fidedignidade, valem igualmente
como prova de filiação à previdência social, tempo de contribuição e salários-de-
contribuição.” (NR) 

Sala da Comissão,

, Presidente

, Relatora 5

5
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PROJETO DE LEI DO SENADO 
Nº 388, DE 2013 

Altera as Lei nºs 8.212 e 8.213, ambas de 24 de julho 
de 1991, para determinar que o empregador forneça ao 
empregado, anualmente e ao término do contrato de 
trabalho, comprovante dos valores recolhidos a título 
de contribuição previdenciária e que as anotações 
constantes da Carteira de Trabalho e Previdência 
Social, na ausência dos dados constantes do Cadastro 
Nacional de Informações Sociais – CNIS relativos a 
vínculos, remunerações e contribuições, sirvam como 
prova de filiação à previdência social, tempo de 
contribuição e salários-de-contribuição. 

O CONGRESSO NACIONAL  decreta: 

 

Art. 1º O art. 29-A da Lei nº 8.213, de 24 de julho de 1991, passa a vigorar 
acrescido do seguinte § 6º: 

“Art. 29-A ....................................................................... 

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

§ 6º Na ausência dos dados constantes do Cadastro Nacional de 
Informações Sociais – CNIS relativos a vínculos, remunerações e 
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contribuições, de que trata o caput, as anotações constantes da 
Carteira de Trabalho e Previdência Social, em relação à qual não se 
aponta defeito formal que lhe comprometa a fidedignidade, valem 
igualmente como prova de filiação à previdência social, tempo de 
contribuição e salários-de-contribuição.” (NR) 

Art. 2º O inciso VI do art. 32 da Lei nº 8.212, de 24 de julho de 1991, passa a 
vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 32. ........................................................................... 

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

VI – comunicar, mensalmente, ao empregado, os valores 
recolhidos sobre o total de sua remuneração e fornecer, anualmente e 
ao final do seu contrato, comprovante de quitação desses valores junto 
ao INSS. 

...............................................................................” (NR) 

 

Art. 3º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

 

JUSTIFICAÇÃO 

Atualmente, a concessão de qualquer benefício previdenciário está 
condicionada à efetiva comprovação do recolhimento das contribuições à Previdência 
Social, que constam do Cadastro Nacional de Informações Sociais - CNIS. Assim, se a 
empresa, ainda que condenada a regularizar a situação do empregado que não teve suas 
contribuições previdenciárias recolhidas no seu devido tempo, não o fez, ou, ainda, se o 
prazo do empregado para reclamar na Justiça Trabalhista já prescreveu, restará ao 
trabalhador responder pelos valores devidos, pois o Instituto Nacional do Seguro Social - 
INSS não reconhecerá o tempo de serviço e de contribuição, em decorrência do disposto 
no caput do artigo 29-A da Lei nº 8.213, de 24 de julho de 1991: 

Art. 29-A. O INSS utilizará as informações constantes no Cadastro 
Nacional de Informações Sociais – CNIS sobre os vínculos e as 
remunerações dos segurados, para fins de cálculo do salário-de-
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 3
benefício, comprovação de filiação ao Regime Geral de Previdência 
Social, tempo de contribuição e relação de emprego. 

Deve, portanto, o trabalhador, na ausência do recolhimento de suas 
contribuições previdenciárias, arcar com o prejuízo, sob pena de não poder acessar ao 
benefício previdenciário de que faria jus. 

Entendemos que não caiba ao trabalhador essa responsabilidade, tendo em 
vista que a Receita Federal do Brasil dispõe de todos os instrumentos necessários para 
fiscalizar e cobrar da empresa inadimplente as contribuições devidas. 

Por isso, estamos propondo projeto de lei determinando que, na ausência 
dos dados constantes do Cadastro Nacional de Informações Sociais – CNIS, relativos a 
vínculos, remunerações e contribuições previdenciárias, quando de responsabilidade do 
empregador, as anotações constantes da Carteira de Trabalho e Previdência Social 
sirvam como prova de filiação à previdência social, tempo de contribuição e salários-de-
contribuição. 

Não menos importante é a necessidade de manter informado o segurado 
quanto ao recolhimento das contribuições sobre sua remuneração ao INSS. 

Por isso, em relação à obrigação de fornecer ao empregado comprovante de 
quitação das contribuições previdenciárias, estamos propondo a alteração do inciso VI do 
art. 32 da Lei nº 8.212, de 24 de julho de 1991, com a redação dada pela Lei nº 12.692, 
24 de julho de 2012, para estabelecer que: a) essa determinação independa de 
regulamentação, dando imediata efetividade ao dispositivo legal que, hoje, remete a 
questão ao regulamento; b) o empregador fique obrigado a fornecer, anualmente e ao 
final do contrato de trabalho, comprovante da quitação dos débitos previdenciários.  

Tais medidas, ao nosso ver, mostram-se necessárias, pois somente assim 
poderá o trabalhador assegurar-se de que suas contribuições previdenciárias foram 
recolhidas no tempo devido. 

A adoção da redação que ora propomos não importará qualquer aumento de 
custo ao empregador, eis que o art. 80 da Lei nº 8.212, de 24 de julho de 1991, já obriga o 
INSS a enviar às empresas o extrato relativo ao recolhimento das contribuições, verbis: 

Art. 80. Fica o Instituto Nacional do Seguro Social-INSS obrigado a:  

I – enviar às empresas e aos seus segurados, quando solicitado, extrato 
relativo ao recolhimento das suas contribuições; 
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 4
..................................................................................................................   

Por essas razões, e diante do indiscutível alcance social desta iniciativa, 
esperamos contar com o apoio irrestrito de todos os membros do Congresso Nacional 
para este projeto de lei. 

Sala das Sessões, 19 de setembro de 2013. 

 

 

Senador ZEZÉ PERRELLA 

 
 

LEGISLAÇÃO CITADA 
 

LEI Nº 8.213, DE 24 DE JULHO DE 1991 

Dispõe sobre os Planos de Benefícios da 
Previdência Social e dá outras providências. 

 

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

Seção III 
Do Cálculo do Valor dos Benefícios 

Subseção I 
Do Salário-de- Benefício 

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

Art. 29-A. O INSS utilizará as informações constantes no Cadastro Nacional de 
Informações Sociais – CNIS sobre os vínculos e as remunerações dos segurados, para 
fins de cálculo do salário-de-benefício, comprovação de filiação ao Regime Geral de 
Previdência Social, tempo de contribuição e relação de emprego. (Redação dada pela Lei 
Complementar nº 128, de 2008) 
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§ 1o O INSS terá até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da solicitação do pedido, 
para fornecer ao segurado as informações previstas no caput deste artigo. (Incluído pela 
Lei nº 10.403, de 8.1.2002)  

§ 2o O segurado poderá solicitar, a qualquer momento, a inclusão, exclusão ou 
retificação de informações constantes do CNIS, com a apresentação de documentos 
comprobatórios dos dados divergentes, conforme critérios definidos pelo INSS. 
(Redação dada pela Lei Complementar nº 128, de 2008) 

§ 3o A aceitação de informações relativas a vínculos e remunerações inseridas 
extemporaneamente no CNIS, inclusive retificações de informações anteriormente 
inseridas, fica condicionada à comprovação dos dados ou das divergências apontadas, 
conforme critérios definidos em regulamento. (Incluído pela Lei Complementar nº 128, 
de 2008) 

§ 4o Considera-se extemporânea a inserção de dados decorrentes de documento 
inicial ou de retificação de dados anteriormente informados, quando o documento ou a 
retificação, ou a informação retificadora, forem apresentados após os prazos 
estabelecidos em regulamento. (Incluído pela Lei Complementar nº 128, de 2008) 

§ 5o Havendo dúvida sobre a regularidade do vínculo incluído no CNIS e 
inexistência de informações sobre remunerações e contribuições, o INSS exigirá a 
apresentação dos documentos que serviram de base à anotação, sob pena de 
exclusão do período. (Incluído pela Lei Complementar nº 128, de 2008) 

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

LEI Nº 8.212, DE 24 DE JULHO DE 1991. 

Dispõe sobre a organização da Seguridade 
Social, institui Plano de Custeio, e dá 
outras providências. 

 

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

CAPÍTULO X 

DA ARRECADAÇÃO E RECOLHIMENTO DAS CONTRIBUIÇÕES 

............................................................................................................ 
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Art. 32. A empresa é também obrigada a:  

I - preparar folhas-de-pagamento das remunerações pagas ou creditadas a todos os 
segurados a seu serviço, de acordo com os padrões e normas estabelecidos pelo órgão 
competente da Seguridade Social;  

II - lançar mensalmente em títulos próprios de sua contabilidade, de forma 
discriminada, os fatos geradores de todas as contribuições, o montante das quantias 
descontadas, as contribuições da empresa e os totais recolhidos;  

III – prestar à Secretaria da Receita Federal do Brasil todas as informações cadastrais, 
financeiras e contábeis de seu interesse, na forma por ela estabelecida, bem como os 
esclarecimentos necessários à fiscalização; (Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 

IV – declarar à Secretaria da Receita Federal do Brasil e ao Conselho Curador do Fundo 
de Garantia do Tempo de Serviço – FGTS, na forma, prazo e condições estabelecidos por 
esses órgãos, dados relacionados a fatos geradores, base de cálculo e valores devidos 
da contribuição previdenciária e outras informações de interesse do INSS ou do Conselho 
Curador do FGTS; (Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 

V – (VETADO) (Incluído pela Lei nº 10.403, de 2002). 

VI – comunicar, mensalmente, aos empregados, por intermédio de documento a ser 
definido em regulamento, os valores recolhidos sobre o total de sua remuneração ao 
INSS. (Incluído pela Lei nº 12.692, de 2012) 

§ 1o (Revogado). (Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 

§ 2o A declaração de que trata o inciso IV do caput deste artigo constitui instrumento 
hábil e suficiente para a exigência do crédito tributário, e suas informações comporão a 
base de dados para fins de cálculo e concessão dos benefícios previdenciários. 
(Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 

§ 3o (Revogado). (Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009)  

§ 4o (Revogado). (Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 

§ 5o (Revogado). (Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 

§ 6o (Revogado). (Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 

§ 7o (Revogado). (Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 
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§ 8o (Revogado). (Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 

§ 9o A empresa deverá apresentar o documento a que se refere o inciso IV do caput 
deste artigo ainda que não ocorram fatos geradores de contribuição previdenciária, 
aplicando-se, quando couber, a penalidade prevista no art. 32-A desta Lei.  

§ 10. O descumprimento do disposto no inciso IV do caput deste artigo impede a 
expedição da certidão de prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional. 
(Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 

§ 11. Em relação aos créditos tributários, os documentos comprobatórios do 
cumprimento das obrigações de que trata este artigo devem ficar arquivados na 
empresa até que ocorra a prescrição relativa aos créditos decorrentes das operações a 
que se refiram. (Redação dada pela Lei nº 11.941, de 2009) 

§ 12. (VETADO). (Incluído pela Lei nº 12.692, de 2012) 

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

 
 

 
(À Comissão de Assuntos Sociais, em decisão terminativa.) 
 
 
 
 

 

 Secretaria de Editoração e Publicações - Brasília-DF 
                                            OS: 15616/2013 

 Publicado no DSF, de 25/9/2013. 
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PARECER Nº      , DE 2014

Da  COMISSÃO  DE  ASSUNTOS  SOCIAIS,  em
decisão  terminativa,  ao  Projeto  de  Lei  do  Senado
(PLS) nº 408, de 2013, da Senadora Ana Amélia, que
altera  as  Leis  nº  8.212 e  8.213,  de  24  de  julho  de
1991, para estender o auxílio-acidente aos produtores
e trabalhadores autônomos rurais.

RELATORA: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN

I – RELATÓRIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) nº 408, de 2013, que altera as
Leis nº 8.212 e 8.213, de 24 de julho de 1991, para estender o auxílio-acidente
aos produtores e trabalhadores autônomos rurais,  é de autoria da Senadora
Ana Amélia.

O que se pretende com a aprovação deste projeto de lei, segundo
a autora, é a correção de uma injustiça para com os trabalhadores rurais, que
têm negado o acesso ao benefício do auxílio-acidente pago pela Previdência
Social.

Para  instrumentalizar  a  execução  deste  objetivo,  opera-se  o
acréscimo de um novo parágrafo (§ 6º) ao art. 21 da Lei nº 8.212, de 1991,
para  especificar  que  a  alíquota  de  contribuição  dos  seguintes  segurados
obrigatórios  será  de  vinte  e  três  por  cento  sobre  o  respectivo  salário  de
contribuição:

a)  pessoa  física,  proprietária  ou  não,  que  explora  atividade
agropecuária, a qualquer título, em caráter permanente ou temporário, em área
superior a 4 (quatro) módulos fiscais; ou, quando em área igual ou inferior a 4
(quatro) módulos fiscais ou atividade pesqueira, com auxílio de empregados
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ou por intermédio de prepostos; ou ainda nas hipóteses dos §§ 9o e 10 deste
artigo;

b)  o  titular  de firma individual  urbana ou rural,  o  diretor  não
empregado e o membro de conselho de administração de sociedade anônima,
o sócio solidário, o sócio de indústria, o sócio gerente e o sócio cotista que
recebam remuneração decorrente de seu trabalho em empresa urbana ou rural,
e  o  associado eleito  para  cargo  de  direção  em cooperativa,  associação  ou
entidade  de  qualquer  natureza  ou  finalidade,  bem  como  o  síndico  ou
administrador eleito para exercer atividade de direção condominial, desde que
recebam remuneração

c) quem presta serviço de natureza urbana ou rural, em caráter
eventual, a uma ou mais empresas, sem relação de emprego;

Ressalte-se,  por  oportuno,  que  todas  estas  categorias  de
segurados  obrigatórios  da  Previdência  Social  são  enquadrados  como
contribuintes individuais.

As  alterações  perpetradas  na  Lei  nº  8.213,  de  1991,  visam a
adaptar o Plano de Benefícios da Previdência Social ao Plano de Custeio, que
elevou o valor da contribuição social para estas categorias de contribuintes
individuais de vinte para vinte e três por cento.

Para fazer jus ao auxílio-acidente estes contribuintes individuais,
além  do  incremento  na  contribuição  social  devida,  deverão  provar  que
exerçam atividade de natureza rural.

Na sua justificativa, a eminente autora, argumenta que o auxílio-
acidente  consiste,  como é cediço,  em benefício  complementar  destinado a
pagar, ao segurado, um adicional de remuneração que lhe permita suportar, de
maneira mais adequada, as dificuldades impostas ao segurado quando, após
período  de  consolidação  e  recuperação  de  acidente  de  qualquer  natureza,
ainda  lhe  subsistam sequelas  e  efeitos  que  dificultem o exercício  de  suas
funções ou imponham maior custo para a manutenção de sua qualidade de
vida.
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A presente proposição já foi objeto de deliberação no âmbito da
Comissão de Agricultura e Reforma Agrária  (CRA), onde foi  aprovada na
sessão do dia 12 de dezembro de 2013.

Até a presente data não foram apresentadas emendas ao projeto
de lei.

II – ANÁLISE

Nos termos dos arts.  91, I,  e 100, I,  do Regimento Interno do
Senado  Federal  (RISF),  compete  à  Comissão  de  Assuntos  Sociais  (CAS)
discutir e votar, em decisão terminativa, o presente projeto de lei. 

Alterações promovidas nos Planos de Custeio e de Benefícios do
Regime Geral inserem-se no campo da Previdência Social. Normas com esse
conteúdo estão entre  aquelas de iniciativa comum, previstas  no art.  61 da
Constituição Federal. 

Cabe ao Congresso Nacional a competência para legislar sobre o
tema, nos termos do art. 48 da mesma Carta. Observados esses pressupostos,
temos que a proposição não apresenta vícios de inconstitucionalidade nem de
antijuridicidade, no que concerne ao seu aspecto formal.

O auxílio-acidente é o benefício pago ao trabalhador que sofre
um acidente  de trabalho e fica  com sequelas que reduzem sua capacidade
laboral. É concedido para segurados que recebiam auxílio-doença. 

Têm  direito  ao  auxílio-acidente  o  trabalhador  empregado,  o
trabalhador  avulso  e  o  segurador  especial.  O  empregado  doméstico,  o
contribuinte individual e o facultativo não recebem o benefício. 

Para concessão do auxílio-acidente, não é exigido tempo mínimo
de  contribuição,  mas  o  trabalhador  deve  ter  a  qualidade  de  segurado  e
comprovar a impossibilidade de continuar desempenhando suas atividades,
por meio de exame da perícia médica da Previdência Social. 

O  auxílio-acidente,  por  ter  caráter  indenizatório,  pode  ser
acumulado  com  outros  benefícios  pagos  pela  Previdência  Social,  exceto
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aposentadoria.  O  benefício  deixa  de  ser  pago  quando  o  trabalhador  se
aposenta. O valor desse benefício corresponde a 50% do salário de benefício
que deu origem ao auxílio-doença, corrigido até o mês anterior ao do início do
auxílio-acidente. 

A  única  motivação  para  excluir  o  contribuinte  individual  do
auxílio-acidente é que este benefício é financiado por contribuição adicional
das empresas prevista no art. 22, II, da Lei de Custeio da Seguridade Social
(Lei  8.212/91),  que  foi  apelidada  de  SAT (Seguro  contra  Acidentes  de
Trabalho)  ou  RAT (Riscos  Ambientais  do  Trabalho),  em  razão  de  ser
destinada a financiar os benefícios acidentários e a aposentadoria especial.  

Como  se  sabe,  a  contribuição  ao  SAT  incide  sobre  as
remunerações  pagas  pelas  empresas  a  seus  empregados  e  trabalhadores
avulsos, sendo calculada com base em três alíquotas, variáveis em função do
grau de risco de acidentes de  trabalho na sua atividade preponderante: 1%
(risco leve), 2% (risco médio) e 3% (risco grave). 

Sem o custeio adicional, os contribuintes individuais ficaram de
fora desta proteção, razão pela qual o acréscimo na alíquota de 20% para 23%
comporta  este incremento de receita,  necessário ao financiamento de novo
benefício e atende ao preceito constitucional insculpido no art. 195, § 5º, que
exige que a extensão de novo benefício tenha custeio total.

Não se vislumbram pontos negativos em sentido estrito, salvo o
aumento  da  contribuição,  mas  sob  justo  argumento.  Assim,  consideramos
positiva a iniciativa, que atende aos ditames legais e constitucionais. 

III – VOTO

Em face do exposto, somos pela aprovação do PLS nº 408, de
2013.

Sala da Comissão,
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, Presidente

, Relatora
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PROJETO DE LEI DO SENADO  
Nº 408, DE 2013  

 
Altera as Leis nº 8.212 e 8.213, de 24 de julho de 1991, 
para estender o auxílio-acidente aos produtores e 
trabalhadores autônomos rurais. 
 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º O art. 21 da Lei nº 8.212, de 24 de julho de 1991 passa a vigorar 
acrescido do seguinte § 6º: 

“Art. 21. ....................................................................... 
....................................................................................... 
§ 6º A alíquota de contribuição dos segurados arrolados no art. 

18, § 1º, II da Lei nº 8.213, de 24 de julho de 1991 será de vinte e três 
por cento sobre o respectivo salário-de-contribuição. (NR)” 

Art. 2º O art. 18, § 1º da Lei nº 8.213, de 24 de julho de 1991 passa a vigorar 
com a seguinte redação: 

“Art. 18. ................................................................. 
§ 1º Somente poderão beneficiar-se do auxílio-acidente: 
I- os segurados incluídos nos incisos I, VI e VII do art. 11 desta 

Lei; 
II- os segurados incluídos no inciso V, alíneas a, f e g do art. 11, 

desde que exerçam atividade de natureza rural e contribuam 
adicionalmente, na forma do art. 21, § 6º, da Lei nº 8.212, de 24 de 
julho de 1991. 

............................................................................... (NR)”  
Art. 3º Esta Lei entra em vigor decorridos cento e vinte dias de sua 

publicação. 
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JUSTIFICAÇÃO 

O auxílio-acidente consiste, como é cediço, em benefício complementar 
destinado a pagar, ao segurado, um adicional de remuneração que lhe permita suportar, 
de maneira mais adequada, as dificuldades impostas ao segurado quando, após período 
de consolidação e recuperação de acidente de qualquer natureza, ainda lhe subsistam 
seqüelas e efeitos que dificultem o exercício de suas funções ou imponham maior custo 
para a manutenção de sua qualidade de vida. 

Trata-se, como se observa, de um benefício cujo propósito é o de auxiliar o 
segurado em momentos de mudança definitiva de suas condições de vida e de trabalho. 
Por esse motivo, causa estranheza a exclusão de alguns segurados do recebimento do 
benefício. 

Naturalmente, temos consciência do fato de que o elemento chave na 
exclusão de algumas categorias de segurados da proteção do auxílio-acidente é de 
natureza financeira. As dificuldades de se manter um fluxo constante de contribuição para 
o financiamento do benefício tem, provavelmente, o maior peso na decisão do legislador. 

Não obstante isso, consideramos injusta essa exclusão cabal. Não há 
dúvidas de que o aspecto financeiro é crucial, mas não existem razões de natureza 
ontológica para vedar a tais contribuintes a possibilidade de contribuir adicionalmente, de 
maneira a garantir para si a possibilidade de recebimento do benefício. 

O presente Projeto de Lei busca sanar, ainda que parcialmente, essa lacuna 
legislativa, ao oferecer a possibilidade de percepção do auxílio-acidente a parte dos 
segurados que ora estão excluídos de sua proteção, nomeadamente, os produtores 
rurais, que não se incluam na categoria dos segurados especiais, os titulares de 
empresas individuais rurais e os trabalhadores autônomos rurais. 

A esses trabalhadores, a presente proposição garante a possibilidade de 
recebimento do benefício, se, adicionalmente, contribuírem com mais três por cento sobre 
seu salário-de-contribuição a título de custeio para a percepção do benefício. 

Essa solução, cremos, oferece um equilíbrio entre as necessidades dos 
segurados – de obter uma cobertura adequada a seus  riscos ocupacionais – e com a 
necessidade inafastável de preservação do equilíbrio das contas da Previdência. Por esse 
motivo, pedimos o apoio de nossos ilustres colegas para aprovação do Projeto. 

 
 

Sala das Sessões, 
 
 

Senadora Ana Amélia 
  (PP-RS) 
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LEGISLAÇÃO CITADA 

 

LEI Nº 8.212, DE 24 DE JULHO DE 1991. 

Texto original 
Texto republicado em 11.4.1996 
Texto compilado 
Regulamento 
Atualizações decorrentes de normas de 
hierarquia inferior 
Mensagem de veto 

Dispõe sobre a organização da Seguridade 
Social, institui Plano de Custeio, e dá outras 
providências. 

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

..................................................................................................... 
Seção II 

Da Contribuição dos Segurados Contribuinte Individual e Facultativo. 
(Redação dada pela Lei nº 9.876, de 1999). 

Art. 21. A alíquota de contribuição dos segurados contribuinte individual e facultativo 
será de vinte por cento sobre o respectivo salário-de-contribuição. (Redação dada pela 
Lei nº 9.876, de 1999). 

I - revogado; (Redação dada pela Lei nº 9.876, de 1999). 
II - revogado. (Redação dada pela Lei nº 9.876, de 1999). 
§ 1º Os valores do salário-de-contribuição serão reajustados, a partir da data de 

entrada em vigor desta Lei , na mesma época e com os mesmos índices que os do 
reajustamento dos benefícios de prestação continuada da Previdência Social. (Redação 
dada pela Lei nº 9.711, de 1998). (Renumerado pela Lei Complementar nº 123, de 2006). 

§ 2o  No caso de opção pela exclusão do direito ao benefício de aposentadoria por 
tempo de contribuição, a alíquota de contribuição incidente sobre o limite mínimo mensal 
do salário de contribuição será de:   (Redação dada pela Lei nº 12.470, de 2011)  

I - 11% (onze por cento), no caso do segurado contribuinte individual, ressalvado o 
disposto no inciso II, que trabalhe por conta própria, sem relação de trabalho com 
empresa ou equiparado e do segurado facultativo, observado o disposto na alínea b do 
inciso II deste parágrafo;     (Incluído pela Lei nº 12.470, de 2011) 

II - 5% (cinco por cento):    (Incluído pela Lei nº 12.470, de 2011) 
a) no caso do microempreendedor individual, de que trata o art. 18-A da Lei 

Complementar no 123, de 14 de dezembro de 2006; e    (Incluído pela Lei nº 12.470, de 
2011)     (Produção de efeito) 

b) do segurado facultativo sem renda própria que se dedique exclusivamente ao 
trabalho doméstico no âmbito de sua residência, desde que pertencente a família de baixa 
renda.     (Incluído pela Lei nº 12.470, de 2011) 
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§ 3o  O segurado que tenha contribuído na forma do § 2o deste artigo e pretenda 

contar o tempo de contribuição correspondente para fins de obtenção da aposentadoria 
por tempo de contribuição ou da contagem recíproca do tempo de contribuição a que se 
refere o art. 94 da Lei no 8.213, de 24 de julho de 1991, deverá complementar a 
contribuição mensal mediante recolhimento, sobre o valor correspondente ao limite 
mínimo mensal do salário-de-contribuição em vigor na competência a ser 
complementada, da diferença entre o percentual pago e o de 20% (vinte por cento), 
acrescido dos juros moratórios de que trata o § 3o do art. 5o da Lei no 9.430, de 27 de 
dezembro de 1996.    (Redação dada pela Lei nº 12.470, de 2011)     (Produção de efeito) 

§ 4o  Considera-se de baixa renda, para os fins do disposto na alínea b do inciso II 
do § 2o deste artigo, a família inscrita no Cadastro Único para Programas Sociais do 
Governo Federal - CadÚnico cuja renda mensal seja de até 2 (dois) salários mínimos.  
   (Redação dada pela Lei nº 12.470, de 2011) 

§ 5o  A contribuição complementar a que se refere o § 3o deste artigo será exigida a 
qualquer tempo, sob pena de indeferimento do benefício.      (Incluído pela Lei nº 12.507, 
de 2011) 

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

LEI Nº 8.213, DE 24 DE JULHO DE 1991. 

Regulamento 
Normas de hierarquia inferior 
Mensagem de veto 

Dispõe sobre os Planos de Benefícios da
Previdência Social e dá outras providências. 

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

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

 

Capítulo II 
DAS PRESTAÇÕES EM GERAL 

Seção I 
Das Espécies de Prestações 

 
        Art. 18.  O Regime Geral de Previdência Social compreende as seguintes 
prestações, devidas inclusive em razão de eventos decorrentes de acidente do trabalho, 
expressas em benefícios e serviços: 
        I - quanto ao segurado: 
        a) aposentadoria por invalidez; 
        b) aposentadoria por idade; 
        c) aposentadoria por tempo  de contribuição; (Redação dada pela Lei Complementar 
nº 123, de 2006) 
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        d) aposentadoria especial; 
        e) auxílio-doença; 
        f) salário-família; 
        g) salário-maternidade; 
        h) auxílio-acidente; 
        i)    (Revogada pela Lei nº 8.870, de 1994) 
        II - quanto ao dependente: 
        a) pensão por morte; 
        b) auxílio-reclusão; 
        III - quanto ao segurado e dependente: 
        a) (Revogada pela Lei nº 9.032, de 1995) 
        b) serviço social; 
        c) reabilitação profissional. 
        § 1º Somente poderão beneficiar-se do auxílio-acidente os segurados incluídos nos 
incisos I, VI e VII do art. 11 desta Lei. (Redação dada pela Lei nº 9.032, de 1995) 
        § 2º O aposentado pelo Regime Geral de Previdência Social–RGPS que permanecer 
em atividade sujeita a este Regime, ou a ele retornar, não fará jus a prestação alguma da 
Previdência Social em decorrência do exercício dessa atividade, exceto ao salário-família 
e à reabilitação profissional, quando empregado. (Redação dada pela Lei nº 9.528, de 
1997) 
        § 3o  O segurado contribuinte individual, que trabalhe por conta própria, sem relação 
de trabalho com empresa ou equiparado, e o segurado facultativo que contribuam na 
forma do § 2o do art. 21 da Lei no 8.212, de 24 de julho de 1991, não farão jus à 
aposentadoria por tempo de contribuição. (Incluído pela Lei Complementar nº 123, de 
2006) 

........................................................................................................................................ 
 
 
 
(Às Comissões de Agricultura e Reforma Agrária; e de Assuntos Sociais, cabendo à 
última a decisão terminativa) 
 
 

Publicado no DSF, em 3/10/2013. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

OS: 15878/2013
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PARECER Nº      , DE 2013 

Da COMISSÃO DE AGRICULTURA E 
REFORMA AGRÁRIA (CRA), ao Projeto de Lei do 
Senado (PLS) nº 408, de 2013, da Senadora Ana 
Amélia, que altera as Leis nº 8.212 e 8.213, de 24 de 
julho de 1991, para estender o auxílio-acidente aos 
produtores e trabalhadores autônomos rurais. 

RELATOR: Senador BENEDITO DE LIRA 

I – RELATÓRIO 

O Projeto de Lei do Senado (PLS) nº 408, de 2013, que altera as 
Leis nº 8.212 e 8.213, de 24 de julho de 1991, para estender o auxílio-acidente 
aos produtores e trabalhadores autônomos rurais, é de autoria da Senadora 
Ana Amélia. 

O que se pretende com a aprovação deste projeto de lei, segundo 
a autora, é a correção de uma injustiça para com os trabalhadores rurais, que 
têm negado o acesso ao benefício do auxílio-acidente pago pela Previdência 
Social. 

Para instrumentalizar a execução deste objetivo, opera-se o 
acréscimo de um novo parágrafo (§ 6º) ao art. 21 da Lei nº 8.212, de 1991, 
para especificar que a alíquota de contribuição dos seguintes segurados 
obrigatórios será de vinte e três por cento sobre o respectivo salário de 
contribuição: 
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a) pessoa física, proprietária ou não, que explora atividade 
agropecuária, a qualquer título, em caráter permanente ou temporário, em área 
superior a 4 (quatro) módulos fiscais; ou, quando em área igual ou inferior a 4 
(quatro) módulos fiscais ou atividade pesqueira, com auxílio de empregados 
ou por intermédio de prepostos; ou ainda nas hipóteses dos §§ 9o e 10 deste 
artigo; 

b) o titular de firma individual urbana ou rural, o diretor não 
empregado e o membro de conselho de administração de sociedade anônima, 
o sócio solidário, o sócio de indústria, o sócio gerente e o sócio cotista que 
recebam remuneração decorrente de seu trabalho em empresa urbana ou rural, 
e o associado eleito para cargo de direção em cooperativa, associação ou 
entidade de qualquer natureza ou finalidade, bem como o síndico ou 
administrador eleito para exercer atividade de direção condominial, desde que 
recebam remuneração 

c) quem presta serviço de natureza urbana ou rural, em caráter 
eventual, a uma ou mais empresas, sem relação de emprego; 

Ressalte-se, por oportuno, que todas estas categorias de 
segurados obrigatórios da Previdência Social são enquadrados como 
contribuintes individuais. 

As alterações perpetradas na Lei nº 8.213, de 1991, visam a 
adaptar o Plano de Benefícios da Previdência Social ao Plano de Custeio, que 
elevou o valor da contribuição social para estas categorias de contribuintes 
individuais de vinte para vinte e três por cento. 

Para fazer jus ao auxílio-acidente estes contribuintes 
individuais além do incremento na contribuição social devida, deverão 
provar que exerçam atividade de natureza rural. 

Na sua justificativa, a eminente autora, argumenta que o auxílio-
acidente consiste, como é cediço, em benefício complementar destinado a 
pagar, ao segurado, um adicional de remuneração que lhe permita suportar, de 
maneira mais adequada, as dificuldades impostas ao segurado quando, após 
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período de consolidação e recuperação de acidente de qualquer natureza, 
ainda lhe subsistam sequelas e efeitos que dificultem o exercício de suas 
funções ou imponham maior custo para a manutenção de sua qualidade de 
vida. 

A matéria foi distribuída para análise da Comissão de Agricultura 
e Reforma Agrária – (CRA), e para a Comissão de Assuntos Sociais – (CAS), 
em decisão terminativa. 

Até o presente momento, não foram apresentadas emendas à 
proposição. 

II – ANÁLISE 

Nos termos do art. 104-B, inciso XVI, do Regimento Interno do 
Senado Federal (RISF), compete à Comissão de Agricultura e Reforma 
Agrária – (CRA) discutir e votar o presente projeto de lei.  

A proposição, do ponto de vista da agricultura e da pecuária, 
apresenta-se relevante, pois inclui dentre outros, o segurado especial no rol 
dos beneficiados pelo auxílio-acidente. 

A Constituição de 1988 inseriu os trabalhadores rurais no regime 
previdenciário, o que foi efetivado através das Leis 8.212 e 8.213, ambas de 
24 de julho de 1991, que criaram a figura do segurado especial, até então 
negligenciada pelo sistema de proteção social brasileiro. 

Todavia, no que concerne ao auxílio-acidente, a limitação desse 
benefício aos segurados empregados, avulsos e especiais é determinada pelo 
art. 18, §1º da Lei 8.213/91, apesar do art. 86 da mesma lei trazer previsão 
genérica. A restrição é oriunda da origem do benefício, o antigo auxílio-
acidente ou auxílio-suplementar, previsto na Lei nº 6.367, de 1976. À época, 
era benefício restrito à sequela produzida por acidente do trabalho, e daí a 
limitação aos segurados que são objeto de tutela do seguro de acidentes do 
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trabalho. Atualmente, o auxílio-acidente não se limita mais a acidentes de 
trabalho.  

Apesar da determinação constitucional de uniformidade e 
equivalência dos benefícios e serviços às populações rurais, ainda 
encontramos resistência quanto à aplicação da legislação. Analisa-se 
restritivamente as normas que se aplicam ao segurado especial, na maioria das 
vezes motivada pela forma de contribuição diferenciada dos demais segurados 
obrigatórios. 

Estímulos à permanência do homem no campo são bem-vindos, 
especialmente para aqueles proprietários rurais que se enquadram como 
segurados especiais e desenvolvem atividade primária essencial ao 
abastecimento dos pólos urbanos e à própria subsistência. 

Assim, do ponto de vista desta Comissão, o projeto é louvável, 
porque amplia a proteção social a esta faixa da população ainda discriminada 
pela legislação previdenciária. 

No que concerne ao aumento de contribuição para vinte e três por 
cento para os demais contribuintes individuais antes nominados e não 
enquadrados como segurados especiais, a medida é compatível com o 
acréscimo decorrente do Risco Ambiental do Trabalho – RAT no meio 
urbano, onde o risco grave tem o acréscimo de mais três por cento sobre o 
salário de contribuição. 

As demais ilações sobre o projeto e suas repercussões para a 
Previdência Social, são matéria afeta a competência da Comissão de Assuntos 
Sociais, a quem compete se manifestar em deliberação terminativa. 

III – VOTO 

Em face do exposto, opinamos pela aprovação do Projeto de Lei 
do Senado nº 408, de 2013. 
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Sala da Comissão, 12 de dezembro de 2013. 

Senador WALDEMIR MOKA, Presidente 

Senador BENEDITO DE LIRA, Relator 
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PARECER Nº       , DE 2014

Da  COMISSÃO  DE  ASSUNTOS  SOCIAIS,  em
decisão  terminativa,  sobre  o  Projeto  de  Lei  do
Senado nº 530, de 2013, do Senador Vital do Rêgo,
que institui a Política Nacional para Doenças Raras
no âmbito do Sistema Único de Saúde; altera a Lei
nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor
sobre registro e  importação,  por pessoa física,  de
medicamentos órfãos; e altera a Lei nº 8.080, de 19
de  setembro  de  1990,  para  prever  critério
diferenciado  para  avaliação  de  medicamentos
órfãos.

RELATORA: Senadora ANA AMÉLIA

I – RELATÓRIO

Submete-se à deliberação terminativa da Comissão de Assuntos
Sociais o Projeto de Lei  do Senado (PLS) nº  530,  de 2013, de autoria do
Senador Vital do Rêgo, que institui a Política Nacional para Doenças Raras
no  âmbito  do  Sistema  Único  de  Saúde;  altera  a  Lei  nº  6.360,  de  23  de
setembro de 1976, para dispor sobre registro e importação, por pessoa física,
de medicamentos órfãos; e altera a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para prever critério diferenciado para avaliação de medicamentos órfãos.

A proposição é  composta  por  sete  artigos.  O art.  1º  institui  a
Política Nacional para Doenças Raras no âmbito do Sistema Único de Saúde
(SUS) para assegurar atenção integral aos seus portadores. O parágrafo único
do dispositivo define como doença rara aquela cuja prevalência não exceda a
sessenta e cinco casos por cem mil habitantes.

O  art.  2º  detalha,  em  doze  incisos,  as  ações  a  serem
implementadas, de forma descentralizada, integrada e articulada entre os entes
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federados: (i)  elaboração de plano de ação anual;  (ii)  previsão de recursos
orçamentários,  em  cada  esfera  de  governo;  (iii)  criação  de  centros  de
referência;  (iv)  criação  de  cadastro  nacional;  (v)  adoção  de  política
farmacêutica  que  garanta  o  acesso  dos  pacientes  a  medicamentos  com
efetividade clínica; (vi) edição e atualização periódica de protocolos clínicos e
diretrizes terapêuticas de doenças raras, conforme estabelecidos pelo art. 19-O
da  Lei  nº  8.080,  de  19  de  setembro  de  1990;  (vii)  incorporação  de
medicamentos com efetividade clínica comprovada destinados ao tratamento
de  doenças  raras;  (viii)  adoção  de  critérios  e  instrumentos  regulatórios
específicos para facilitar o registro e a entrada de medicamentos destinados ao
tratamento de doenças raras no mercado nacional e no SUS; (ix) produção e
divulgação de indicadores epidemiológicos para subsidiar o planejamento, o
monitoramento e  a  avaliação da política;  (x)  estímulo ao desenvolvimento
científico  e  tecnológico  voltados  para  prevenção  e  tratamento;  (xi)
capacitação de profissionais de saúde e de gestores para atuação no âmbito da
política, bem como de cuidadores, familiares e responsáveis; e (xii) incentivo
à participação social, com a realização de conferências periódicas, na forma
do  regulamento,  para  formular  propostas  e  avaliar  ações  voltadas  para  a
consolidação e o aperfeiçoamento da política.

De acordo com o art. 3º do PLS nº 530, de 2013, o art. 3º da Lei
nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a Vigilância Sanitária
a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacêuticos
e  Correlatos,  Cosméticos,  Saneantes  e  Outros  Produtos,  e  dá  outras
Providências,  passa  a  vigorar  acrescido  do  inciso  XXVI,  para  definir
medicamento órfão como aquele destinado especificamente ao tratamento de
doença rara.

O art. 4º da proposição acrescenta novo parágrafo ao art. 10 da
referida  Lei  nº  6.360,  de  1976,  de  modo  a  permitir  a  importação  de
medicamentos órfãos por pessoa física − independentemente de licença ou de
registro  da  autoridade  sanitária  e  desde  que  o  produto  não  se  destine  à
comercialização  −  para  uso  exclusivamente  individual,  com  base  em
prescrição médica.

O art. 5º, por seu turno, determina que o art. 16 da mesma Lei
nº 6.360, de 1976, passe a vigorar acrescido de um § 3º, segundo o qual o
registro de medicamento órfão obedecerá a  normas e critérios específicos,
conforme regulamento da autoridade sanitária.
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O artigo seguinte − art. 6º − insere novo parágrafo no art. 19-O
da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispõe sobre as condições
para  a  promoção,  proteção  e  recuperação  da  saúde,  a  organização  e  o
funcionamento dos serviços correspondentes e dá outras providências, para
estabelecer que o critério de efetividade clínica tenha precedência sobre o de
custo-efetividade na avaliação de medicamentos e na definição de protocolos
clínicos e diretrizes terapêuticas para o tratamento de doença rara.

O art. 7º contém a cláusula de vigência, pela qual a lei decorrente
da aprovação do PLS entrará em vigor na data de sua publicação.

Na justificação do projeto,  o Senador Vital do Rêgo apresenta
números e informações sobre o tema. Ele destaca a inexistência no Brasil de
uma política de saúde para as doenças raras, que afetam a vida de mais de
treze  milhões  de  pessoas.  Segundo o  autor,  existe  política  apenas  para  as
moléstias  de origem genética,  que são objeto da  Portaria  nº  81,  de 20 de
janeiro de 2009, mas não para aquelas de origem infecciosa, inflamatória ou
autoimune.  Além  disso,  ele  aponta  insuficiência  de  protocolos  clínicos,
carência  de profissionais  capacitados,  falta  de  investimento  em pesquisa  e
dificuldade de acesso aos medicamentos.

Relatado  o  conteúdo  da  proposição,  informamos  que  ela  foi
distribuída às Comissões de Assuntos Econômicos (CAE) – onde foi aprovada
em consonância com o parecer favorável do relator, Senador Eduardo Suplicy
−  e  de  Assuntos  Sociais  (CAS),  onde  se  encontra  para  ser  apreciada  em
caráter terminativo, não tendo recebido emendas no prazo regimental.

II – ANÁLISE

Compete à CAS, na forma do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal, opinar sobre os temas concernentes à proteção e defesa da
saúde, matéria de que trata o PLS nº 530, de 2013.

Tendo em vista a natureza terminativa da apreciação, assinale-se
o  fato  de  não  termos  vislumbrado  óbices  constitucionais,  jurídicos,
regimentais ou de técnica legislativa à aprovação do projeto.
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Chamamos a atenção para o fato de que o PLS nº 530, de 2013,
foi apresentado antes da edição da Portaria nº 199, de 30 de janeiro de 2014,
do Ministério da Saúde, que institui a Política Nacional de Atenção Integral
às Pessoas com Doenças Raras, aprova as Diretrizes para Atenção Integral
às Pessoas com Doenças Raras no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS)
e institui incentivos financeiros de custeio. 

Na ocasião de apresentação do projeto, somente existia a Política
Nacional de Atenção Integral em Genética Clínica,  instituída pela Portaria
nº 81, de 20 de janeiro de 2009, do Ministério da Saúde. A despeito disso,
cabe ressaltar que tal política voltava-se, sobretudo, às pessoas com doenças
raras, pois 80% dessas doenças têm origem genética. Além disso, já estava
implantado naquela época o  Programa Nacional de Triagem Neonatal, que
oferece exames para diagnóstico precoce de doenças genéticas em crianças
recém-nascidas.

Com  a  publicação  da  Portaria  nº  199,  de  2014,  contudo,  foi
criada uma política específica de atenção às pessoas com doenças raras. Desse
modo,  a  grande  maioria  das  disposições  do  PLS  nº  530,  de  2013,  foi
assegurada mediante a edição de norma infralegal.

De  fato,  as  principais  diferenças  existentes  entre  a  Portaria
nº 199,  de  2014,  do  Ministério  da  Saúde,  e  o  PLS nº  530,  de  2013,  são
relativas  aos  medicamentos  órfãos,  usados  para  tratar  doenças  raras.  Tal
denominação decorre do fato de a indústria farmacêutica ter pouco interesse
financeiro  em  desenvolver  e  comercializar  este  tipo  de  produto,  por  ser
destinado a um número muito restrito de doentes.

Vale dizer que a portaria não faz menção a medicamentos órfãos.
O projeto, por sua vez, define medicamentos órfãos (art. 3º); facilita a sua
importação para uso pessoal (art. 4º); propõe adequar as normas de registro de
medicamentos às especificidades desses produtos (art. 5º); e estabelece que o
critério de efetividade clínica tenha precedência sobre o de custo-efetividade
na elaboração de protocolo clínico ou diretriz terapêutica para o tratamento de
doença rara (art. 6º).

A portaria, por seu turno, apenas determina que os medicamentos
para doenças  raras  sejam submetidos ao processo vigente  de incorporação
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tecnológica  ao  SUS,  estabelecido  pelo  Capítulo  VIII  –  Da  assistência
terapêutica e da incorporação de tecnologia em saúde, da Lei Orgânica da
Saúde (Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990).

Outras diferenças entre os dois textos residem no fato de que a
portaria  detalha  as  atribuições  de  cada  esfera  de  governo  na  atenção  às
pessoas com doenças raras, sistematiza a organização do cuidado, estabelece
incentivos financeiros e define recursos orçamentários, bem como determina
os mecanismos de fiscalização e o controle desses recursos.

Isso significa que a portaria tem escopo mais abrangente no que
tange à formulação da política e à especificação das diretrizes para a Atenção
Integral  às  Pessoas  com Doenças  Raras,  conforme  é  esperado  de  norma
infralegal originada do Executivo, poder que tem competência privativa para
dispor sobre organização e funcionamento da administração.

A despeito de as disposições do PLS não serem conflitantes com
as da portaria e de a existência da portaria não invalidar a edição de lei sobre a
matéria,  entendemos  como  adequado  que  a  definição  da  política  sobre
doenças raras permaneça no âmbito infralegal. A nosso ver, a criação, por lei,
de políticas e programas sobre doenças ou grupos de doenças − considerando
a enorme gama de moléstias existentes − pode contrariar a economicidade e a
racionalidade do processo legislativo, só se justificando em casos específicos
de inoperância ou ausência do Poder Público.

O projeto, no entanto, tem um escopo maior no que tange aos
medicamentos órfãos. Nesse campo, consideramos que os dispositivos nele
contidos  podem  aprimorar  as  normas  sanitárias  vigentes  sobre  tais
medicamentos  −  importação  e  registro  −  e,  possivelmente,  sobre  a
incorporação deles ao arsenal terapêutico disponível no SUS. Por essa razão,
entendemos  que  essa  parte  da  proposição  merece  ser  apoiada  por  esta
Comissão.

III – VOTO

Em vista do exposto, votamos pela APROVAÇÃO do Projeto de
Lei do Senado nº 530, de 2013, com as seguintes emendas:
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EMENDA Nº     − CAS

Dê-se à ementa do Projeto de Lei do Senado nº 530, de 2013, a
seguinte redação:

“Altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para dispor sobre registro e importação, por pessoa
física, de medicamentos órfãos, e a Lei nº 8.080, de
19  de  setembro  de  1990,  para  prever  critério
diferenciado  para  avaliação  de  medicamentos
órfãos.”

EMENDA Nº     − CAS

Excluam-se o arts. 1º e 2º do Projeto de Lei do Senado nº 530, de
2013, renumerando-se os demais.

Sala da Comissão,

, Presidente

, Relatora

6
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PROJETO DE LEI DO SENADO  
Nº 530, DE 2013 

 
Institui a Política Nacional para Doenças Raras 
no âmbito do Sistema Único de Saúde; altera a 
Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, para 
dispor sobre registro e importação, por pessoa 
física, de medicamentos órfãos; e altera a Lei nº 
8.080, de 19 de setembro de 1990, para prever 
critério diferenciado para avaliação de 
medicamentos órfãos. 
 
 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º Fica instituída a Política Nacional para Doenças Raras no âmbito do 
sistema público de saúde, para assegurar a atenção integral à saúde da pessoa com 
doença rara. 

Parágrafo único. Considera-se doença rara, para os efeitos desta Lei, aquela 
cuja prevalência não exceda a sessenta e cinco casos por cem mil habitantes. 

Art. 2º A Política Nacional para Doenças Raras será implementada no 
âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) de forma descentralizada, integrada e 
articulada entre os entes da Federação, e abrangerá, entre outras, as seguintes ações: 

I – elaboração de plano de ação anual;   

II – previsão de recursos orçamentários, em cada esfera de governo; 

III – criação de centros de referência para a atenção à saúde de pessoas 
com doenças raras; 
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IV – criação de cadastro nacional de doenças raras; 

V – adoção de política farmacêutica que garanta o acesso dos pacientes 
com doença rara a medicamentos com efetividade clínica; 

VI – edição e atualização periódica de protocolos clínicos e diretrizes 
terapêuticas de doenças raras, conforme estabelecidos pelo art. 19-O da Lei nº 8.080, de 
19 de setembro de 1990; 

VII – incorporação de medicamentos com efetividade clínica comprovada 
destinados ao tratamento de doenças raras, no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS); 

VIII – adoção de critérios e instrumentos regulatórios específicos para 
facilitar o registro e a entrada de medicamentos destinados ao tratamento de doenças 
raras no mercado nacional e no Sistema Único de Saúde, assegurando-se o atendimento 
aos parâmetros de segurança; 

IX − produção e divulgação de indicadores epidemiológicos sobre doenças 
raras, de forma a subsidiar o planejamento, o monitoramento e a avaliação da Política; 

X – estímulo à pesquisa científica e ao desenvolvimento científico e 
tecnológico voltados para prevenção e tratamento de doenças raras, com ênfase para a 
produção de novos medicamentos e imunobiológicos; 

XI – capacitação de profissionais de saúde e de gestores para atuação no 
âmbito da Política, bem como de cuidadores, familiares e responsáveis; 

XII − incentivo à participação social, com a realização de conferências 
periódicas, na forma do regulamento, para formular propostas e avaliar ações voltadas 
para a consolidação e o aperfeiçoamento da Política Nacional para Doenças Raras. 

Art. 3º O art. 3º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar 
acrescido do seguinte inciso XXVI: 

“Art. 3º.............................................................................. 
............................................................................................ 

XXVI – Medicamento órfão: medicamento ou imunobiológico 
destinado especificamente ao tratamento de doença rara, que, para 
efeitos desta Lei, é aquela cuja prevalência não exceda a sessenta e 
cinco casos por cem mil habitantes.” (NR) 
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Art. 4º O art. 10 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar 

acrescido do seguinte § 2º, renumerando-se o atual parágrafo único como § 1º: 

“Art. 10. ............................................................................ 
§ 1º .................................................................................... 

§ 2º A importação de medicamentos órfãos por pessoa física, para 
uso exclusivamente individual, com base em prescrição médica, 
independe de licença ou de registro da autoridade sanitária, desde que 
não se destine à comercialização.” (NR) 

Art. 5º O art. 16 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar 
acrescido do seguinte § 3º: 

“Art. 16. ........................................................................... 
............................................................................................ 

§ 3º O registro de medicamento órfão será feito segundo normas e 
critérios apropriados às suas especificidades, conforme regulamento 
estabelecido pela autoridade sanitária.” (NR) 

Art. 6º O art. 19-O da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, incluído pela 
Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011, passa a vigorar acrescido do seguinte § 2º, 
renumerando-se o atual parágrafo único como § 1º: 

“Art. 19-O. ................................................................................... 
§ 1º ................................................................................................ 

§ 2º Em caso de medicamento destinado ao tratamento de doença 
rara, considerada aquela cuja prevalência não exceda a sessenta e 
cinco casos por cem mil habitantes, na avaliação de que trata o § 1° 
deste artigo, o critério de efetividade clínica terá precedência sobre o 
de custo-efetividade.” (NR) 

Art. 7º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

 
JUSTIFICAÇÃO 

 
A Organização Mundial da Saúde define doença rara como a patologia cuja 

prevalência é de até 65 casos por 100.000 habitantes. Apesar de, individualmente, 
atingirem pequeno número de pessoas, estima-se que existam entre 6.000 e 8.000 
doenças desse tipo, o que torna o contingente de pessoas acometidas significativo.  
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Em geral, são doenças que têm repercussões clínicas importantes e que 

comprometem a qualidade de vida de seus portadores, dada a sua evolução progressiva 
e degenerativa que, frequentemente, leva a algum tipo de deficiência. O diagnóstico e a 
terapêutica são difíceis e complexos, além de requererem o investimento de grandes 
volumes de recursos financeiros para uma resposta efetiva. 

No Brasil, apesar de as doenças raras afetarem a vida de mais de treze 
milhões de pessoas, não existe uma política de saúde específica.  

Apenas para uma parte das doenças raras (as de origem genética) foi 
editada a Portaria nº 81, de 20 de janeiro de 2009, que institui, no âmbito do Sistema 
Único de Saúde (SUS), a Política Nacional de Atenção Integral em Genética Clínica. No 
entanto, essa norma não contempla todas as doenças raras, já que elas podem ter origem 
infecciosa, inflamatória e autoimune. 

Por essas razões, avolumam-se os problemas enfrentados pelas pessoas 
com doença rara, especialmente no que respeita ao diagnóstico e ao tratamento, tais 
como: insuficiência de conhecimento sobre essas doenças; falta de protocolos clínicos – 
no Brasil só há protocolo clínico para dezoito delas –; carência de profissionais e equipes 
de saúde capacitados para o atendimento a esse tipo de patologia; falta de investimento 
em pesquisa para o desenvolvimento de medicamentos eficazes; dificuldade de acesso 
aos medicamentos órfãos, pelo alto custo e, muitas vezes, pela sua indisponibilidade no 
mercado nacional etc. 

Hoje, o acesso aos medicamentos para o tratamento de doença rara 
esbarra, em primeiro lugar, na falta de protocolo clínico no Sistema Único de Saúde 
(SUS). Com isso, para garantir o direito à saúde, grande número de pacientes tem 
recorrido à justiça – fenômeno conhecido como “judicialização da saúde” –, o que tem 
causado considerável impacto financeiro para o poder público. 

A instituição de uma política nacional para doenças raras no âmbito do 
Sistema Único de Saúde – que é o objeto do projeto de lei que ora apresentamos – é, 
pois, fundamental para o atendimento das necessidades de saúde das pessoas 
acometidas por essas doenças e para a garantia de seu direito constitucional à saúde. 

Dada a relevância social da matéria, que poderá contribuir para a resolução 
dos graves obstáculos enfrentados pelos portadores de doenças raras para a obtenção do 
cuidado integral à saúde, solicitamos o apoio dos nobres Pares para a sua aprovação. 

Sala das Sessões, 

Senador VITAL DO RÊGO 
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LEGISLAÇÃO CITADA 

LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976. 

Vigência  

Regulamento  

Regulamento 

Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacêuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e
dá outras Providências. 

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

TÍTULO I - Disposições Preliminares 

Art. 1º - Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por esta Lei os 
medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei nº 
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, 
perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à correção estética e outros 
adiante definidos. 

Art. 2º - Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, 
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de 
que trata o Art. 1º as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saúde e cujos 
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das Unidades Federativas 
em que se localizem. 

Art. 3º - Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos incisos I, II, III, 
IV, V e VII do Art. 4º da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, são adotadas as 
seguintes: 

I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender às necessidades 
dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais; 

II - Nutrimentos: substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo 
proteínas, gorduras, hidratos de carbono, água, elementos minerais e vitaminas; 

III - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou não, destinados ao 
asseio ou à desinfecção corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifrícios, 
enxaguatórios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e após o 
barbear, estípticos e outros; 
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IV - Perfumes: produtos de composição aromática obtida à base de substâncias naturais 
ou sintéticas, que, em concentrações e veículos apropriados, tenham como principal 
finalidade a odorização de pessoas ou ambientes, incluídos os extratos, as águas 
perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de 
ambientes, apresentados em forma líquida, geleificada, pastosa ou sólida; 

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao embelezamento 
das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, talcos, cremes de beleza, creme 
para as mãos e similares, máscaras faciais, loções de beleza, soluções leitosas, 
cremosas e adstringentes, loções para as mãos, bases de maquilagem e óleos 
cosméticos, ruges, "blushes", batons, lápis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores 
e simulatórios, rímeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de 
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laquês, 
brilhantinas e similares, loções capilares, depilatórios e epilatórios, preparados para unhas 
e outros; 

VI - Corantes: substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, 
perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitários e similares, com o 
efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a 
superfície cutânea e anexos da pele; 

VII - Saneantes Domissanitários: substâncias ou preparações destinadas à higienização, 
desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou públicos, em 
lugares de uso comum e no tratamento da água compreendendo: 

a) inseticidas - destinados ao combate, à prevenção e ao controle dos insetos em 
habitações, recintos e lugares de uso público e suas cercanias; 

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em 
domicílios, embarcações, recintos e lugares de uso público, contendo substâncias ativas, 
isoladas ou em associação, que não ofereçam risco à vida ou à saúde do homem e dos 
animais úteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as 
recomendações contidas em sua apresentação; 

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, 
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes; 

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e à higiene de recipientes e vasilhas, e a 
aplicações de uso doméstico. 

VIII - Rótulo: identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou 
gravados a fogo, pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, 
vasilhames, invólucros, envoltórios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem; 
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IX - Embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removível 
ou não, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou 
não, os produtos de que trata esta Lei; 

X - Registro: inscrição, em livro próprio após o despacho concessivo do dirigente do órgão 
do Ministério da Saúde, sob número de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a 
indicação do nome, fabricante, da procedência, finalidade e dos outros elementos que os 
caracterizem; 

XI - Fabricação: todas as operações que se fazem necessárias para a obtenção dos 
produtos abrangidos por esta Lei; 

XII - Matérias-primas: substâncias ativas ou inativas que se empregam na fabricação de 
medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem 
inalteradas quanto as passíveis de sofrer modificações; 

XIII - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, 
que se produz em um ciclo de fabricação, e cuja característica essencial é a 
homogeneidade; 

XIV - Número do Lote: designação impressa na etiqueta de um medicamento e de 
produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que 
pertençam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operações de fabricação 
e inspeção praticadas durante a produção; 

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer 
momento, a produção de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta 
Lei, que satisfaçam às normas de atividade, pureza, eficácia e inocuidade; 

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substância ou mistura de substâncias ainda sob o 
processo de fabricação; 

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos. 

XVIII – Denominação Comum Brasileira (DCB) – denominação do fármaco ou princípio 
farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal responsável pela vigilância 
sanitária; (Inciso incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999) 

XIX – Denominação Comum Internacional (DCI) – denominação do fármaco ou princípio 
farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial de Saúde; (Inciso 
incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999) 

XX – Medicamento Similar – aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios 
ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, 
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posologia e indicação terapêutica, preventiva ou diagnóstica, do medicamento de 
referência registrado no órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo 
diferir somente em características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de 
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser identificado 
por nome comercial ou marca; (Inciso incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999)  

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, 
apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, posologia e 
indicação terapêutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em características relativas 
ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e 
veículos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redação dada 
pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 2001) 

XXI – Medicamento Genérico – medicamento similar a um produto de referência ou 
inovador, que se pretende ser com este intercambiável, geralmente produzido após a 
expiração ou renúncia da proteção patentária ou de outros direitos de exclusividade, 
comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua 
ausência, pela DCI; (Inciso incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999) 

XXII – Medicamento de Referência – produto inovador registrado no órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja eficácia, segurança e 
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao órgão federal competente, por 
ocasião do registro; (Inciso incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999) 

XXIII – Produto Farmacêutico Intercambiável – equivalente terapêutico de um 
medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia 
e segurança; (Inciso incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999) 

XXIV – Bioequivalência – consiste na demonstração de equivalência farmacêutica entre 
produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica, contendo idêntica composição 
qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável 
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso 
incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999) 

XXV – Biodisponibilidade – indica a velocidade e a extensão de absorção de um princípio 
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na circulação 
sistêmica ou sua excreção na urina. (Inciso incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999) 

Parágrafo único. No caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios de 
bioequivalência foram realizados fora do País, devem ser apresentados os ensaios de 
dissolução comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referência 
internacional utilizado no estudo de bioequivalência e o medicamento de referência 
nacional. (Redação dada pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 2001) 

129



 9
Parágrafo único. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos 
importados, cujos ensaios de bioequivalência foram realizados fora do País, devem ser 
apresentados os ensaios de dissolução comparativos entre o medicamento-teste, o 
medicamento de referência internacional utilizado no estudo de bioequivalência e o 
medicamento de referência nacional. (Redação dada pela Lei nº 10.669, de 14.5.2003) 

Art. 4º - Os produtos destinados ao uso infantil não poderão conter substâncias cáusticas 
ou irritantes, terão embalagens isentas de partes contundentes e não poderão ser 
apresentados sob a forma de aerossol. 

Art. 5º - Os produtos de que trata esta Lei não poderão ter nomes ou designações que 
induzam a erro. 

Art. 5º - Os produtos de que trata esta Lei não poderão ter nomes ou designações que 
induzam a erro. (Redação dada pela Lei nº 6.480, de 1.12.1977) 

§ 1º - É vedada a adoção de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente 
composição, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro 
com a ordem cronológica da entrada dos pedidos na repartição competente do Ministério 
da Saúde, quando inexistir registro anterior. 

§ 2º - Poderá ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, 
desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou 
científica. 

§ 3º - Comprovada a colidência de marcas, deverá ser requerida a modificação do nome 
ou designação do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicação do 
despacho no "Diário Oficial" da União, sob pena de indeferimento do registro. 

§ 4º - Sem prejuízo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma única 
substância ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saúde, e os 
imunoterápicos, drogas e insumos farmacêuticos deverão ser identificados pela 
denominação constante da Farmacopéia Brasileira, não podendo, em hipótese alguma, 
ter nomes ou designações de fantasia. (Incluído pela Lei nº 6.480, de 1.12.1977) 

Art. 6º - A comprovação de que determinado produto, até então considerado útil, é nocivo 
à saúde ou não preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada 
do comércio e na exigência da modificação da fórmula de sua composição e nos dizeres 
dos rótulos, das bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do registro e da 
apreensão do produto, em todo o território nacional. 

Parágrafo único. É atribuição exclusiva do Ministério da Saúde o registro e a permissão 
do uso dos medicamentos, bem como a aprovação ou exigência de modificação dos seus 
componentes. 
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Art. 7º - Como medida de segurança sanitária e a vista de razões fundamentadas do 
órgão competente, poderá o Ministério da Saúde, a qualquer momento, suspender a 
fabricação e venda de qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora 
registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos à saúde humana. 

Art. 8º - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta 
Lei poderá funcionar sem a assistência e responsabilidade efetivas de técnico legalmente 
habilitado. 

Art. 9º - Independem de licença para funcionamento os estabelecimentos abrangidos por 
esta Lei integrantes da Administração Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, 
porém às exigências pertinentes às instalações, aos equipamentos e à aparelhagem 
adequados e à assistência e responsabilidade técnicas. 

Parágrafo único. Para fins de controle sanitário, previsto na legislação em vigor, é 
obrigatória a comunicação, pelos órgãos referidos neste artigo, ao Ministério da Saúde, da 
existência ou instalação de estabelecimentos de que trata a presente Lei. 

Art. 10 - É vedada a importação de medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e 
demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e 
expressa manifestação favorável do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. Compreendem-se nas exigências deste artigo as aquisições ou doações 
que envolvam pessoas de direito público e privado, cuja quantidade e qualidade possam 
comprometer a execução de programas nacionais de saúde. 

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacêuticos correlatos, 
produtos de higiene, cosméticos e saneantes domissanitários, importados ou não, 
somente serão entregues ao consumo nas embalagens originais ou em outras 
previamente autorizadas pelo Ministério da Saúde. 

§ 1º - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de 
produção e distribuição de medicamentos à população carente de recursos, poderá o 
Ministério da Saúde autorizar o emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, 
sem prejuízo da pureza e eficácia do produto, permitam a redução dos custos. 

§ 2º - Os produtos importados, cuja comercialização no mercado interno independa de 
prescrição médica, terão acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma 
português, sobre sua composição, suas indicações e seu modo de usar. 
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TÍTULO II - Do Registro 

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderá ser 
industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado no 
Ministério da Saúde. 

§ 1º - O registro a que se refere este artigo terá validade por 5 (cinco) anos e poderá ser 
revalidado por períodos iguais e sucessivos, mantido o número do registro inicial. 

§ 2º - Excetua-se do disposto no parágrafo anterior a validade do registro e da revalidação 
do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos. 

§ 3º - O registro será concedido no prazo máximo de 90 (noventa) dias, a contar da data 
de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservância desta Lei ou de seus 
regulamentos. 

§ 4º - Os atos referentes ao registro e à revalidação do registro somente produzirão 
efeitos a partir da data da publicação no "Diário Oficial" da União. 

§ 5º - A concessão do registro e de sua revalidade, e as análises prévia e de controle, 
quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de preços públicos, referido no Art. 82. 

§ 6º - A revalidação do registro deverá ser requerida no primeiro semestre do último ano 
do qüinqüênio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, 
independentemente de decisão, se não houver sido esta proferida até a data do término 
daquela. 

§ 7º - Será declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidação não tenha sido 
solicitada no prazo referido no § 6º deste artigo. 

§ 8º - Não será revalidado o registro do produto que não for industrializado no primeiro 
período de validade. 

§ 9º - Constará obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a fórmula da 
composição do produto, com a indicação dos ingredientes utilizados e respectiva 
dosagem. 

Art. 13 - Qualquer modificação de fórmula, alteração de elementos de composição ou de 
seus quantitativos, adição, subtração ou inovação introduzida na elaboração do produto, 
dependerá de autorização prévia e expressa do Ministério da Saúde e será desde logo 
averbada no registro. 
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Art. 14 - Ficam excluídos, das exigências previstas nesta Lei, os nomes ou designações 
de fantasia dos produtos licenciados e industrializados anteriormente à sua vigência. 

Art. 14 - Ficam excluídos das exigências previstas nesta Lei, os nomes ou designações de 
fantasia dos produtos licenciados e industrializados anteriormente à sua vigência. 
(Redação dada pelo Decreto nº 6.480, de 1.12.1977) 

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei será negado sempre que não 
atendidas as condições, as exigências e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, 
regulamento ou instrução do órgão competente. 

TÍTULO III - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacêuticos 

Art. 16 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos, dadas as suas 
características sanitárias, medicamentosas ou profiláticas, curativas, paliativas ou mesmo 
para fins de diagnóstico, fica sujeito, além do atendimento das exigências regulamentares 
próprias, aos seguintes requisitos específicos:  

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, dadas 
as suas características sanitárias, medicamentosas ou profiláticas, curativas, paliativas, 
ou mesmo para fins de diagnóstico, fica sujeito, além do atendimento das exigências 
próprias, aos seguintes requisitos específicos: (Redação dada pela Lei nº 10.742, de 
6.10.2003) 

I - que o produto obedeça ao disposto no Art. 5, e seus parágrafos; 

I - que o produto obedeça ao disposto no artigo 5º, e seus parágrafos. (Redação dada 
pelo Decreto nº 6.480, de 1.12.1977) 

II - que o produto, através de comprovação científica e de análise, seja reconhecido como 
seguro e eficaz para o uso a que se propõe, e possua a identidade, atividade, qualidade, 
pureza e inocuidade necessárias; 

III - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informações sobre a sua 
composição e o seu uso, para avaliação de sua natureza e determinação do grau de 
segurança e eficácia necessários; 

IV - apresentação, quando solicitada, de amostra para análises e experiências que sejam 
julgadas necessárias pelos órgãos competentes do Ministério da Saúde; 

V - quando houver substância nova na composição do medicamento, entrega de amostra 
acompanhada dos dados químicos e físico-químicos que a identifiquem; 
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VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboração necessite de aparelhagem 
técnica e específica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e 
mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa 
finalidade. 

VII - a apresentação das seguintes informações econômicas: (Incluído pela Lei nº 10.742, 
de 6.10.2003) 

a) o preço do produto praticado pela empresa em outros países; (Incluído pela Lei nº 
10.742, de 6.10.2003) 

b) o valor de aquisição da substância ativa do produto; (Incluído pela Lei nº 10.742, de 
6.10.2003) 

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluído pela Lei nº 10.742, 
de 6.10.2003) 

d) o número potencial de pacientes a ser tratado; (Incluído pela Lei nº 10.742, de 
6.10.2003) 

e) a lista de preço que pretende praticar no mercado interno, com a discriminação de sua 
carga tributária; (Incluído pela Lei nº 10.742, de 6.10.2003) 

f) a discriminação da proposta de comercialização do produto, incluindo os gastos 
previstos com o esforço de venda e com publicidade e propaganda; (Incluído pela Lei nº 
10.742, de 6.10.2003) 

g) o preço do produto que sofreu modificação, quando se tratar de mudança de fórmula 
ou de forma; e (Incluído pela Lei nº 10.742, de 6.10.2003) 

h) a relação de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de 
seus respectivos preços. (Incluído pela Lei nº 10.742, de 6.10.2003) 

Parágrafo único. O disposto no item I, não se aplica aos soros e vacinas nem a produtos 
farmacêuticos contendo uma única substância ativa sobejamente conhecida, a critério do 
Ministério da Saúde. (Revogado pela Lei no 6.480, de 1o de dezembro de 1977) 

§ 1o (Revogado como parágrafo único pela Lei no 6.480, de 1o de dezembro de 1977). 
(Incluído pela Lei nº 10.742, de 6.10.2003) 

§ 2o A apresentação das informações constantes do inciso VII poderá ser dispensada, em 
parte ou no todo, em conformidade com regulamentação específica. (Incluído pela Lei nº 
10.742, de 6.10.2003) 
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Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Título será negado sempre que não 
atendidas as condições, as exigências e os procedimentos para tal fim previstos em lei, 
regulamento ou instrução do órgão competente. 

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos de procedência 
estrangeira dependerá, além das condições, das exigências e dos procedimentos 
previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovação de que já é registrado no país de 
origem. 

§ 1º Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, deverá ser 
apresentada comprovação do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitária do país 
em que seja comercializado ou autoridade sanitária internacional e aprovado em ato 
próprio da Agência Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. (Incluído pela 
Medida Provisória nº 2.190-34, de 2001) 

§ 2º No ato do registro de medicamento de procedência estrangeira, a empresa fabricante 
deverá apresentar comprovação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação, 
reconhecidas no âmbito nacional. (Incluído pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 2001) 

Art. 19 - Será cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos, 
sempre que efetuada modificação não autorizada em sua fórmula, dosagem, condições 
de fabricação, indicação de aplicacões e especificações anunciadas em bulas, rótulos ou 
publicidade. 

Parágrafo único. Havendo necessidade de serem modificadas a composição, posologia 
ou as indicações terapêuticas de produto farmacêutico tecnicamente elaborado, a 
empresa solicitará a competente permissão ao Ministério da Saúde, instruindo o pedido 
conforme o previsto no regulamento desta Lei. 

Art. 20 - Somente será registrado o medicamento cuja preparação necessite cuidados 
especiais de purificação, dosagem, esterilização ou conservação, quando: 

I - tiver em sua composição substância nova; 

II - tiver em sua composição substância conhecida, à qual seja dada aplicação nova ou 
vantajosa em terapêutica; 

III - apresentar melhoramento de fórmula ou forma, sob o ponto de vista farmacêutico e/ou 
terapêutico. 

Parágrafo único. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros 
já registrados, desde que satisfaçam às exigências estabelecidas nesta Lei. 
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Parágrafo único. Não poderá ser registrado o medicamento que não tenha em sua 
composição substância reconhecidamente benéfica do ponto de vista clínico ou 
terapêutico. (Redação dada pela Lei nº 9.782, de 26.1.1999) 

Art. 21 - Não poderá ser registrado o medicamento que não tenha em sua composição 
substância reconhecidamente benéfica do ponto de vista clínico ou terapêutico. 

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros já 
registrados, desde que satisfaçam as exigências estabelecidas nesta Lei. (Redação dada 
pela Lei nº 9.782, de 26.1.1999) 

§ 1º Os medicamentos similares a serem fabricados no País, consideram-se registrados 
após decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentação do respectivo 
requerimento, se até então não tiver sido indeferido. (Parágrafo incluído pela Lei nº 9.782, 
de 26.1.1999) 

§ 2º A contagem do prazo para registro será interrompida até a satisfação, pela empresa 
interessada, de exigência da autoridade sanitária, não podendo tal prazo exceder a cento 
e oitenta dias. (Parágrafo incluído pela Lei nº 9.782, de 26.1.1999) 

§ 3º O registro, concedido nas condições dos parágrafos anteriores, perderá a sua 
validade, independentemente de notificação ou interpelação, se o produto não for 
comercializado no prazo de um ano após a data de sua concessão, prorrogável por mais 
seis meses, a critério da autoridade sanitária, mediante justificação escrita de iniciativa da 
empresa interessada. (Parágrafo incluído pela Lei nº 9.782, de 26.1.1999) 

§ 4º O pedido de novo registro do produto poderá ser formulado dois anos após a 
verificação do fato que deu causa à perda da validade do anteriormente concedido, salvo 
se não for imputável à empresa interessada. (Parágrafo incluído pela Lei nº 9.782, de 
26.1.1999) 

§ 5º As disposições deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em 
Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua 
comercialização no País, se corresponderem a similar nacional já registrado. (Parágrafo 
incluído pela Lei nº 9.782, de 26.1.1999) 

Art. 22 - As drogas, os medicamentos e insumos farmacêuticos que contenham 
substâncias entorpecentes ou determinem dependência física ou psíquica, estando 
sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei nº 753, de 11 de agosto de 1969, 
bem como em outros diplomas legais, regulamentos e demais normas pertinentes, e os 
medicamentos em geral, só serão registrados se, além do atendimento das condições, 
das exigências e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas 
embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrões aprovados pelo Ministério da 
Saúde. 
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Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacêuticos que contenham 
substâncias entorpecentes ou determinem dependência física ou psíquica, estando 
sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei nº 753, de 11 de agosto de 1969, 
bem como em outros diplomas legais, regulamentos e demais normas pertinentes, e os 
medicamentos em geral, só serão registrados ou terão seus registros renovados, se, além 
do atendimento das condições, das exigências e do procedimento estabelecidos nesta Lei 
e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrões 
aprovados pelo Ministério da Saúde. (Redação dada pela Lei nº 10.742, de 6.10.2003) 

Art. 23 - Estão isentos de registro:  
I - os produtos cujas fórmulas estejam inscritas na Farmacopéia Brasileira, no códex 

ou nos formulários aceitos pelo Ministério da Saúde; 
II - os preparados homeopáticos constituídos por simples associações de tinturas ou 

por incorporação a substâncias sólidas; 
III - os solutos concentrados que sirvam para a obtenção extemporânea de 

preparações farmacêuticas e industriais, considerados produtos oficinais; 
IV - os produtos equiparados aos oficinais, cujas fórmulas não se achem inscritas na 

Farmacopéia ou nos formulários, mas sejam aprovados e autorizados pelo Ministério da 
Saúde. 

Parágrafo único. O disposto neste artigo não exclui a obrigatoriedade, para a 
comercialização dos produtos nele referidos, do encaminhamento, pela empresa, ao 
Ministério da Saúde, das informações e dos dados elucidativos sobre os solutos 
injetáveis. (Revogado pela Lei nº 10.742, de 6.10.2003) 

Art. 24 - Estão igualmente isentos de registro os medicamentos novos, destinados 
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser 
importados mediante expressa autorização do Ministério da Saúde. 

Art. 24. Estão isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a 
uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante 
expressa autorização do Ministério da Saúde. (Redação dada pela Lei nº 10.742, de 
6.10.2003) 

Parágrafo único. A isenção prevista neste artigo só será válida pelo prazo de até 3 (três) 
anos, findo o qual o produto ficará obrigado ao registro, sob pena de apreensão 
determinada pelo Ministério da Saúde. 

TÍTULO IV - Do Registro de Correlatos 

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessórios usados em medicina, odontologia e 
atividades afins, bem como nas de educação física, embelezamento ou correção estética, 
somente poderão ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposição à 
venda, depois que o Ministério da Saúde se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou não do 
registro. 
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§ 1º - Estarão dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessórios de que 
trata este artigo, que figurem em relações para tal fim elaboradas pelo Ministério da 
Saúde, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, 
a regime de vigilância sanitária. 

§ 2º - O regulamento desta Lei prescreverá as condições, as exigências e os 
procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessórios de 
que trata este artigo. 

TÍTULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros 

Art. 26 - Somente serão registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, 
perfumes e outros de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a 
uso externo ou no ambiente, consoante suas finalidades estética, protetora, higiênica ou 
odorífera, sem causar irritações à pele nem danos à saúde. 

Art. 27 - Além de sujeito, às exigências regulamentares próprias, o registro dos 
cosméticos, dos produtos destinados à higiene pessoal, dos perfumes e demais, de 
finalidade congênere, dependerá da satisfação das seguintes exigências: 

I - enquadrar-se na relação de substâncias declaradas inócuas, elaborada pelo órgão 
competente do Ministério da Saúde e publicada no "Diário Oficial" da União, a qual 
conterá as especificações pertinentes a cada categoria bem como às drogas, aos 
insumos, às matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos demais permitidos em 
sua fabricação; 

II - não se enquadrando na relação referida no inciso anterior, terem reconhecida a 
inocuidade das respectivas fórmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos órgãos 
competentes, de análise e técnico, do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. A relação de substâncias a que se refere o inciso I deste artigo poderá 
ser alterada para exclusão de substâncias que venham a ser julgadas nocivas à saúde, 
ou para inclusão de outras, que venham a ser aprovadas. 

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados à higiene pessoal, e outros de 
finalidades idênticas, que contenham substâncias medicamentosas, embora em dose 
infraterapêutica, obedecerá às normas constantes dos artigos 16 e suas alíneas, 17, 18 e 
19 e seu parágrafo único, 20 e 21 e do Regulamento desta Lei. 

Art. 29 - Somente será registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua 
composição matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacêuticos, constantes da 
relação elaborada pelo órgão competente do Ministério da Saúde, publicada no "Diário 
Oficial" da União, desde que ressalvadas expressamente nos rótulos e embalagens as 
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restrições de uso, quando for o caso, em conformidade com a área do corpo em que deva 
ser aplicado. 

Parágrafo único. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no 
Art. 26 só serão registrados se obedecerem aos padrões técnicos aprovados pelo 
Ministério da Saúde e às demais exigências e normas específicas. 

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e crianças, perfumes e 
congêneres poderão ter alteradas suas fórmulas de composição desde que as alterações 
sejam aprovadas pelo Ministério da Saúde, com base nos competentes laudos técnicos. 

Art. 31 - As alterações de fórmula serão objeto de averbação no registro do produto, 
conforme se dispuser em regulamento. 

Art. 32 - O Ministério da Saúde fará publicar no "Diário Oficial" da União a relação dos 
corantes naturais orgânicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, 
permitidos na fabricação dos produtos de que tratam os artigos 29, parágrafo único, e 30. 

§ 1º - Será excluído da relação a que se refere este artigo todo e qualquer corante que 
apresente toxicidade ativa ou potencial. 

§ 2º - A inclusão e exclusão de corantes e suas decorrências obedecerão a disposições 
constantes de regulamento. 

TÍTULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitários 

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitários, dos desinfetantes e detergentes 
obedecerá ao disposto em regulamento e em normas complementares específicas. 

Art. 34 - Somente poderão ser registrados os inseticidas que: 

I - possam ser aplicados corretamente, em estrita observância às instruções dos rótulos e 
demais elementos explicativos; 

II - não ofereçam qualquer possibilidade de risco à saúde humana e à dos animais 
domésticos de sangue quente, nas condições de uso previstas; 

III - não sejam corrosivos ou prejudiciais às superfícies tratadas. 

Art. 35 - Somente serão registrados os inseticidas: 

I - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei; 
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II - em cuja composição a substância inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, 
observem os índices de concentração adequados, estabelecidos pelo Ministério da 
Saúde; 

III - cuja fórmula de composição atenda às precauções necessárias, com vistas ao seu 
manuseio e às medidas terapêuticas em caso de acidente, para a indispensável 
preservação da vida humana, segundo as instruções do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. O regulamento desta Lei fixará as exigências, as condições e os 
procedimentos referentes ao registro de inseticidas. 

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substâncias componentes das fórmulas 
respectivas serão consideradas: 

I - solventes e diluentes, as empregadas como veículos nas preparações inseticidas; 

II - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparações premidas. 

Art. 37 - O Ministério da Saúde elaborará e fará publicar no "Diário Oficial" da União a 
relação dos solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas 
concentrações máximas. 

Art. 38 - Será permitida a associação de inseticidas, que deverão ter, quando da mesma 
classe, as concentrações dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente. 

Art. 39 - As associações de inseticidas deverão satisfazer aos requisitos dispostos no Art. 
35 e seu parágrafo único, quanto à toxicidade para animais submetidos à prova de 
eficiência. 

Art. 40 - O registro dos inseticidas só será permitido quando se destine: 

I - à pronta aplicação por qualquer pessoa, para fins domésticos; 

II - à aplicação e manipulação por pessoa ou organização especializada para fins 
profissionais. 

Art. 41 - Registrar-se-ão como raticidas as preparações cujas fórmulas de composição 
incluam substâncias ativas, isoladas ou em associação, em concentrações diversas e sob 
determinadas formas e tipos de apresentação. 

Parágrafo único. As associações de substâncias raticidas da mesma classe deverão ser 
reduzidas proporcionalmente às concentrações de seus princípios ativos. 
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Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparações e substâncias raticidas o disposto nesta 
Lei, fixando-se em regulamento e em instruções do Ministério da Saúde as demais 
exigências específicas atinentes a essa classe de produtos. 

Art. 43 - O registro dos desinfetantes será efetuado segundo o disposto no Regulamento 
desta Lei e em instruções expedidas pelo Ministério da Saúde. 

Art. 44 - Para os fins desta Lei, são equiparados aos produtos domissanitários os 
detergentes e desinfetantes e respectivos congêneres, destinados à aplicação em objetos 
inanimados e em ambientes, ficando sujeitos às mesmas exigências e condições no 
concernente ao registro, à industrialização, entrega ao consumo e fiscalização. 

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficarão restritas, 
exclusivamente, aos produtos classificados como de baixa e média toxicidade, sendo 
privativa das empresas especializadas ou de órgãos e entidades da Administração 
Pública Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicação dos classificados como de 
alta toxicidade. 

TÍTULO VII - Do Registro dos Produtos Dietéticos 

Art. 46 - Serão registrados como produtos dietéticos os destinados à ingestão oral, que, 
não enquadrados nas disposições do Decreto-Lei nº 986, de 21 de outubro de 1969, e 
respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescrição médica e 
se destinem: 

I - a suprir necessidades dietéticas especiais; 

II - a suplementar e enriquecer a alimentação habitual com vitaminas, aminoácidos, 
minerais e outros elementos; 

III - a iludir as sensações de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos 
habituais nas dietas de restrição. 

Art. 47 - Só serão registrados como dietéticos os produtos constituídos por: 

I - alimentos naturais modificados em sua composição ou características; 

II - produtos naturais, ainda que não considerados alimentos habituais, contendo 
nutrimentos ou adicionados deles; 

III - produtos minerais ou orgânicos, puros ou associados, em condições de contribuir 
para a elaboração de regimes especiais; 
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IV - substâncias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de 
restrição; 

V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos; 

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associação, possam ser caracterizados 
como dietéticos pelo Ministério da Saúde. 

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderão ser apresentados sob as 
formas usuais dos produtos farmacêuticos, observadas a nomenclatura e as 
características próprias aos mesmos. 

Art. 49 - Para assegurar a eficiência dietética mínima necessária e evitar que sejam 
confundidos com os produtos terapêuticos, o teor dos componentes dos produtos 
dietéticos, que justifique sua indicação em dietas especiais, deverá obedecer aos padrões 
aceitos internacionalmente, conforme relações elaboradas pelo Ministério da Saúde. 

§ 1º - Não havendo padrão estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos 
dos produtos dietéticos dependerá de pronunciamento do Ministério da Saúde. 

§ 2º - A proporção de vitaminas a adicionar aos produtos corresponderá aos padrões 
estabelecidos pelo Ministério da Saúde. 

TÍTULO VIII - Da Autorização das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos 

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá de autorização 
do Ministério da Saúde, à vista da indicação da atividade industrial respectiva, da 
natureza e espécie dos produtos e da comprovação da capacidade técnica, científica e 
operacional, e de outras exigências dispostas em regulamentos e atos administrativos 
pelo mesmo Ministério. 

Parágrafo único. A autorização de que trata este artigo será válida para todo o território 
nacional e deverá ser renovada sempre que ocorrer alteração ou inclusão de atividade ou 
mudança do sócio ou diretor que tenha a seu cargo a representação legal da empresa. 

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou 
comerciais que exerçam as atividades de que trata esta Lei, dependerá de haver sido 
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saúde e de serem atendidas, 
em cada estabelecimento, as exigências de caráter técnico e sanitário estabelecidas em 
regulamento e instruções do Ministério da Saúde, inclusive no tocante à efetiva 
assistência de responsáveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade. 

Parágrafo único. Cada estabelecimento terá licença específica e independente, ainda que 
exista mais de um na mesma localidade, pertencente à mesma empresa. 
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Art. 52 - A legislação local supletiva fixará as exigências e condições para o licenciamento 
dos estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos: 

I - quando um só estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou 
finalidade diferentes, será obrigatória a existência de instalações separadas para a 
fabricação e o acondicionamento dos materiais, substâncias e produtos acabados; 

II - localização adequada das dependências e proibição de residências ou moradia nos 
imóveis a elas destinados e nas áreas adjacentes; 

III - aprovação prévia, pelo órgão de saúde estadual dos projetos e das plantas dos 
edifícios e fiscalização da respectiva observância. 

TÍTULO IX - Da Responsabilidade Técnica 

Art. 53 - As empresas que exerçam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a 
manter responsáveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e 
quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de produção, em 
cada estabelecimento. 

Art. 54 - Caberá ao responsável técnico elaborar o relatório a ser apresentado ao 
Ministério da Saúde, para fins de registro do produto, e dar assistência técnica efetiva ao 
setor sob sua responsabilidade profissional. 

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestação de assistência ao estabelecimento, ou este 
deixe de funcionar, perdurará por um ano, a contar da cessação, a responsabilidade do 
profissional técnico pelos atos até então praticados. 

Art. 56 - Independentemente de outras cominações legais, inclusive penais, de que sejam 
passíveis os responsáveis técnicos e administrativos, a empresa responderá 
administrativa e civilmente por infração sanitária resultante da inobservância desta Lei e 
de seus regulamentos e demais normas complementares. 

TÍTULO X – Da rotulagem e Publicidade 

Art. 57. O Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os 
impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei. 

Parágrafo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca ostentarão 
também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma legível, nas peças referidas 
no caput deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a Denominação Comum 
Brasileira ou, na sua falta, a Denominação Comum Internacional em letras e caracteres 
cujo tamanho não será inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome 
comercial ou marca. (Parágrafo incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999) 
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Parágrafo único. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverão 
obrigatoriamente exibir, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos 
materiais promocionais a Denominação Comum Brasileira ou, quando for o caso, a 
Denominação Comum Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior à 
metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca. (Redação dada 
pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 2001) 

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgação e meio de comunicação, dos 
produtos sob o regime desta Lei somente poderá ser promovida após autorização do 
Ministério da Saúde, conforme se dispuser em regulamento. 

§ 1º - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a 
exigência de venda sujeita a prescrição médica ou odontológica, a propaganda ficará 
restrita a publicações que se destinem exclusivamente à distribuição a médicos, 
cirurgiões-dentistas e farmacêuticos. 

§ 2º - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos 
saneantes domissanitários, de cosméticos e de produtos de higiene, será objeto de 
normas específicas a serem dispostas em regulamento. 

Art. 59. Não poderão constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata 
esta Lei designações, nomes geográficos, símbolos, figuras, desenhos ou quaisquer 
indicações que possibilitem interpretação falsa, erro ou confusão quanto à origem, 
procedência, natureza, composição ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou 
características diferentes daquelas que realmente possua. 

TÍTULO XI – Das Embalagens 

Art. 60. É obrigatória a aprovação, pelo Ministério da Saúde, conforme se dispuser em 
regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensílios elaborados ou revestidos 
internamente com substâncias que, em contato com o produto, possam alterar seus 
efeitos ou produzir dano à saúde. 

§ 1º - Independerão de aprovação as embalagens destinadas ao acondicionamento de 
drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos de higiene, cosméticos, 
perfumes e congêneres que não contenham internamente substância capaz de alterar as 
condições de pureza e eficácia do produto. 

§ 2º - Não será autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar 
droga, medicamento ou insumo farmacêutico, desde que capaz de causar direta ou 
indiretamente efeitos nocivos à saúde. 

§ 3º - A aprovação do tipo de embalagem será procedida de análise prévia, quando for o 
caso. 
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TÍTULO XII – Dos Meios de Transporte 

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condições especiais de armazenamento 
e guarda, os veículos utilizados no seu transporte deverão ser dotados de equipamento 
que possibilite acondicionamento e conservação capazes de assegurar as condições de 
pureza, segurança e eficácia do produto. 

Parágrafo Único. Os veículos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverão 
Ter asseguradas as condições de desinfecção e higiene necessárias à preservação da 
saúde humana. 

TÍTULO XIII – Das infrações e Penalidades 

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou impróprio para o uso o medicamento, a 
droga e o insumo farmacêutico: 

I – que houver sido misturado ou acondicionado com substância que modifique seu valor 
terapêutico ou a finalidade a que se destine; 

II - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante 
de sua composição normal, ou substituído por outro de qualidade inferior, ou modificada a 
dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada substância estranha à sua composição, de modo 
que esta se torne diferente da fórmula constante do registro; 

III – cujo volume não corresponder à quantidade aprovada; 

IV – quando suas condições de pureza, qualidade e autenticidade não satisfizerem às 
exigências da Farmacopéia Brasileira ou de outro Código adotado pelo Ministério da 
Saúde. 

Parágrafo Único. Ocorrendo alteração pela ação do tempo, ou causa estranha à 
responsabilidade do técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o 
produto do comércio, para correção ou substituição, sob pena de incorrer em infração 
sanitária. 

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiene, cosmético, 
perfume ou similar, quando: 

I – for apresentado com indicações que induzam a erro, engano ou confusão quanto à sua 
procedência, origem, composição ou finalidade; 
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II – não observar os padrões e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou 
as especificações contidas no registro; 

III – tiver modificadas a natureza, composição, as propriedades ou características que 
constituírem as condições do seu registro, por efeito da adição, redução ou retirada de 
matérias-primas ou componentes. 

Parágrafo Único. Incluem-se no que dispões este artigo os insumos constituídos por 
matéria-prima ativa, aditiva ou complementar, de natureza química, bioquímica ou 
biológica, de origem natural ou sintética, ou qualquer outro material destinado à 
fabricação, manipulação e ao beneficiamento dos produtos de higiene, cosméticos, 
perfumes e similares. 

Art. 64. É proibido o reaproveitamento e a utilização de vasilhame tradicionalmente usado 
para alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, 
produtos químicos, de higiene, cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e 
congêneres. 

Art. 65. É proibida a colocação de novas datas ou o reacondicionamento em novas 
embalagens de produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros 
terapêuticos que puderem ser redosados e refiltrados. 

Art. 66. A inobservância dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas 
complementares configura infração de natureza sanitária, ficando sujeito o infrator ao 
processo e às penalidades previstos no Decreto-Lei nº 785, de 25 de agosto de 1969, 
sem prejuízo das demais cominações civis e penais cabíveis. 

Parágrafo Único. O processo a que se refere este artigo poderá ser instaurado e julgado 
pelo Ministério da Saúde ou pelas autoridades sanitárias dos Estados, do Distrito Federal 
e dos Territórios, como couber. 

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei nº 785, de 25 de agosto de 1969, 
configuram infrações graves ou gravíssimas, nos termos desta Lei, as seguintes práticas 
puníveis com as sanções indicadas naquele diploma legal: 

I – rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a 
observância do disposto nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as 
condições do registro ou de autorização respectivos;  

II – alterar processo de fabricação de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da 
Saúde; 

III – vender ou expor à venda produto cujo prazo da validade esteja expirado; 
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IV – apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou 
reacondicioná-los em novas embalagens, excetuados os soros terapêuticos que puderem 
ser redosados e refiltrados; 

V – industrializar produtos sem assistência de responsável técnico legalmente habilitado; 

VI – utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais que não estiverem sãos, ou 
que apresentarem sinais de decomposição no momento de serem manipulados, ou que 
provenham de animais doentes, estafados ou emagrecidos; 

VII – revender produto biológico não guardado em refrigerador, de acordo com as 
indicações determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saúde; 

VIII – aplicar raticidas cuja ação se produza por gás ou vapor, em galerias, bueiros, 
porões, sótões ou locais de possível comunicação com residências ou locais freqüentados 
por seres humanos ou animais úteis. 

TÍTULO XIV – Da fiscalização 

Art. 68. A ação de vigilância sanitária abrangerá todo e qualquer produto de que trata esta 
Lei, inclusive os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de 
fabricação, distribuição, armazenamento e venda, e os veículos destinados ao transporte 
dos produtos. 

Parágrafo Único. Ficam igualmente sujeitas à ação de vigilância a propaganda dos 
produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicação, a publicidade, a rotulagem e 
etiquetagem. 

Art. 69. A ação fiscalizadora é da competência: 

I – do órgão federal de saúde: 

quando o produto estiver em trânsito de uma para outra unidade federativa, em estrada 
via fluvial, lacustre, marítima ou aérea, sob controle de órgãos federais; 

quando se tratar de produto importado ou exportado; 

quando se tratar de colheitas de amostras para análise de controle prévia e fiscal; 

II – do órgão de saúde estadual, dos Territórios ou do Distrito Federal: 

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na área de jurisdição 
respectiva; 
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quanto aos estabelecimentos, instalações e equipamentos industriais ou de comércio; 

quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua área jurisdicional; 

quando se tratar de colheita de amostras para análise fiscal. 

Parágrafo Único. A competência de que trata este artigo poderá ser delegada, mediante 
convênio, reciprocamente, pela União, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas 
as hipóteses de poderes indelegáveis, expressamente previstas em lei. 

Art. 70. A ação de vigilância sanitária se efetuará permanentemente, constituindo 
atividade rotineira dos órgãos da saúde. 

Art. 71. As atribuições e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serão estabelecidas no 
regulamento desta Lei. 

Art. 72. A apuração das infrações, nos termos desta Lei, far-se-á mediante apreensão de 
amostras e interdição do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em 
regulamento. 

§ 1º - A comprovação da infração dará motivo, conforme o caso, à apreensão e 
inutilização do produto, em todo o território nacional, ao cancelamento do registro e à 
cassação da licença do estabelecimento, que só se tornarão efetivos após a publicação 
da decisão condenatória irrecorrível no Diário Oficial da União. 

§ 2º - Darão igualmente motivo a apreensão, interdição e inutilização as alterações 
havidas em decorrência de causas, circunstâncias e eventos naturais ou imprevisíveis, 
que determinem avaria, deterioração ou contaminação dos produtos, tornando-os 
ineficazes ou nocivos à saúde. 

Art. 73. Para efeito de fiscalização sanitária, os ensaios destinados à verificação da 
eficiência da fórmula serão realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da 
Saúde. 

Art. 74. Não poderão Ter exercício em órgãos de fiscalização sanitária e laboratórios de 
controle servidores públicos que sejam sócios, acionistas ou interessados, por qualquer 
forma, de empresas que exerçam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes prestem 
serviços com ou sem vínculo empregatício. 

TÍTULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos 

Art. 75. O Ministério da Saúde baixará normas e aperfeiçoará mecanismos destinados a 
garantir ao consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, 
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atividade, pureza, eficácia e inocuidade dos produtos e abrangendo as especificações de 
qualidade a fiscalização da produção. 

Parágrafo Único. As normas a que se refere este artigo determinarão as especificações 
de qualidade das matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na 
fabricação dos medicamentos, bem como as especificações de qualidade destes, e 
descreverão com precisão os critérios para a respectiva aceitação. 

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado poderá ser 
empregado na fabricação de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade 
aceitável, segundo provas que serão objeto de normas do Ministério da Saúde. 

Art. 77. A inspeção da produção de medicamentos terá em vista, prioritariamente, os 
seguintes aspectos: 

I – a fabricação, tendo em conta os fatores intrínsecos e extrínsecos desfavoráveis, 
inclusive a possibilidade de contaminação das matérias-primas, dos produtos semi-
elaborados e do produto acabado; 

II – o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos 
responsáveis técnicos pela fabricação e inspeção dos produtos, aos locais e 
equipamentos, ao saneamento do meio, às matérias-primas e aos sistemas de inspeção e 
auto-inspeção e registro de medicamentos. 

Art. 78. Sem prejuízo do controle e da fiscalização a cargo dos Poderes Públicos, todo 
estabelecimento destinado à produção de medicamentos deverá possuir departamento 
técnico de inspeção de qualidade, que funcione de forma autônoma em sua esfera de 
competência, com a finalidade de verificar a qualidade das matérias-primas ou 
substâncias, vigiar os aspectos qualitativos das operações dos medicamentos produzidos 
e realizar os demais testes necessários. 

Parágrafo Único. É facultado aos laboratórios industriais farmacêuticos realizar os 
controles previstos neste artigo, em institutos ou laboratórios oficiais, mediante convênio 
ou contrato. 

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reações nocivas causadas por 
medicamentos serão transmitidos à autoridade sanitária competente. 

Parágrafo Único. As mudanças operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer 
alteração de suas características físicas serão investigadas com todos os detalhes e, uma 
vez comprovadas, serão objeto das medidas corretivas cabíveis. 
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TÍTULO XVI – Dos Órgãos de Vigilância Sanitária 

Art. 80. As atividades de vigilância sanitária de que trata esta Lei serão exercidas: 

I – no plano federal, pelo Ministério da Saúde, na forma da legislação e dos regulamentos; 

II – nos Estados, Territórios e no Distrito Federal, através de seus órgãos próprios, 
observadas as normas federais pertinentes e a legislação local supletiva. 

TÍTULO XVII – Das disposições Finais e Transitórias 

Art. 81. As empresas que já explorem as atividades de que trata esta Lei terão o prazo de 
12 (doze) meses para as alterações e adaptações necessárias ao cumprimento do e que 
nela se dispõe. 

Art. 82. Os serviços prestados pelo Ministério da Saúde, relacionados com esta Lei, serão 
retribuídos pelo regime de preços públicos, cabendo ao Ministro de Estado fixar os 
respectivos valores e disciplinar o seu recolhimento. (Revogado pela Medida Provisória nº 
2.190, de 2001) 

Art. 83. As drogas, os produtos químicos e os oficinais serão vendidos em suas 
embalagens originais e somente poderão ser fracionados, para revenda, nos 
estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade direta do respectivo responsável 
técnico. 

Art. 84. O disposto nesta Lei não exclui a aplicação das demais normas a que esteja 
sujeitas as atividades nela enquadradas, em relação a aspectos objeto de legislação 
específica. 

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1º, regidos por normas especiais, aplicam-
se, no que couber, as disposições desta Lei. 

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins 
diversos dos nela estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitários e zoossanitários, 
os de exclusivo uso veterinário e os destinados ao combate, na agricultura, a ratos e 
outros roedores. 

Art. 87. O Poder Executivo baixará o regulamento e atos necessários ao exato 
cumprimento desta Lei. 

Parágrafo Único – Enquanto não forem baixados o regulamento e atos previstos neste 
artigo, continuarão em vigor os atuais que não confiltrarem com as disposições desta Lei . 
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Art. 88 Esta Lei entrará em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicação, 
revogadas as disposições em contrário. 

Brasília, 23 de setembro de 1976; 155º da Independência e 88º da República. 

ERNESTO GEISEL 
Paulo de Almeida Machado 

Este texto não substitui o Publicado no DOU de 24.9.1976 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990. 

Mensagem de veto  

Regulamento 

Dispõe sobre as condições para a promoção, 
proteção e recuperação da saúde, a
organização e o funcionamento dos serviços
correspondentes e dá outras providências. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, faço saber que o Congresso Nacional decreta e 
eu sanciono a seguinte lei: 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

Art. 1º Esta lei regula, em todo o território nacional, as ações e serviços de saúde, 
executados isolada ou conjuntamente, em caráter permanente ou eventual, por pessoas 
naturais ou jurídicas de direito Público ou privado. 

TÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 

Art. 2º A saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover 
as condições indispensáveis ao seu pleno exercício. 

§ 1º O dever do Estado de garantir a saúde consiste na formulação e execução de 
políticas econômicas e sociais que visem à redução de riscos de doenças e de outros 
agravos e no estabelecimento de condições que assegurem acesso universal e igualitário 
às ações e aos serviços para a sua promoção, proteção e recuperação. 

§ 2º O dever do Estado não exclui o das pessoas, da família, das empresas e da 
sociedade. 

Art. 3º A saúde tem como fatores determinantes e condicionantes, entre outros, a 
alimentação, a moradia, o saneamento básico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a 
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educação, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e serviços essenciais; os níveis de 
saúde da população expressam a organização social e econômica do País. 

Art. 3o Os níveis de saúde expressam a organização social e econômica do País, 
tendo a saúde como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentação, a 
moradia, o saneamento básico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educação, a 
atividade física, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e serviços essenciais. (Redação 
dada pela Lei nº 12.864, de 2013) 

Parágrafo único. Dizem respeito também à saúde as ações que, por força do 
disposto no artigo anterior, se destinam a garantir às pessoas e à coletividade condições 
de bem-estar físico, mental e social. 

TÍTULO II 

DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

Art. 4º O conjunto de ações e serviços de saúde, prestados por órgãos e instituições 
públicas federais, estaduais e municipais, da Administração direta e indireta e das 
fundações mantidas pelo Poder Público, constitui o Sistema Único de Saúde (SUS). 

§ 1º Estão incluídas no disposto neste artigo as instituições públicas federais, 
estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e produção de insumos, 
medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saúde. 

§ 2º A iniciativa privada poderá participar do Sistema Único de Saúde (SUS), em 
caráter complementar. 

CAPÍTULO I 

Dos Objetivos e Atribuições 

Art. 5º São objetivos do Sistema Único de Saúde SUS: 

I - a identificação e divulgação dos fatores condicionantes e determinantes da saúde; 

II - a formulação de política de saúde destinada a promover, nos campos econômico 
e social, a observância do disposto no § 1º do art. 2º desta lei; 
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III - a assistência às pessoas por intermédio de ações de promoção, proteção e 

recuperação da saúde, com a realização integrada das ações assistenciais e das 
atividades preventivas. 

Art. 6º Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sistema Único de Saúde 
(SUS): 

I - a execução de ações: 

a) de vigilância sanitária; 

b) de vigilância epidemiológica; 

c) de saúde do trabalhador; e 

d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica; 

II - a participação na formulação da política e na execução de ações de saneamento 
básico; 

III - a ordenação da formação de recursos humanos na área de saúde; 

IV - a vigilância nutricional e a orientação alimentar; 

V - a colaboração na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho; 

VI - a formulação da política de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos e 
outros insumos de interesse para a saúde e a participação na sua produção; 

VII - o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substâncias de interesse para 
a saúde; 

VIII - a fiscalização e a inspeção de alimentos, água e bebidas para consumo 
humano; 

IX - a participação no controle e na fiscalização da produção, transporte, guarda e 
utilização de substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos; 

X - o incremento, em sua área de atuação, do desenvolvimento científico e 
tecnológico; 

XI - a formulação e execução da política de sangue e seus derivados. 
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§ 1º Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de ações capaz de eliminar, 

diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do 
meio ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de interesse 
da saúde, abrangendo: 

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a 
saúde, compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e 

II - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente 
com a saúde. 

§ 2º Entende-se por vigilância epidemiológica um conjunto de ações que 
proporcionam o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos 
fatores determinantes e condicionantes de saúde individual ou coletiva, com a finalidade 
de recomendar e adotar as medidas de prevenção e controle das doenças ou agravos. 

§ 3º Entende-se por saúde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de 
atividades que se destina, através das ações de vigilância epidemiológica e vigilância 
sanitária, à promoção e proteção da saúde dos trabalhadores, assim como visa à 
recuperação e reabilitação da saúde dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos 
advindos das condições de trabalho, abrangendo: 

I - assistência ao trabalhador vítima de acidentes de trabalho ou portador de doença 
profissional e do trabalho; 

II - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde (SUS), em 
estudos, pesquisas, avaliação e controle dos riscos e agravos potenciais à saúde 
existentes no processo de trabalho; 

III - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde (SUS), da 
normatização, fiscalização e controle das condições de produção, extração, 
armazenamento, transporte, distribuição e manuseio de substâncias, de produtos, de 
máquinas e de equipamentos que apresentam riscos à saúde do trabalhador; 

IV - avaliação do impacto que as tecnologias provocam à saúde; 

V - informação ao trabalhador e à sua respectiva entidade sindical e às empresas 
sobre os riscos de acidentes de trabalho, doença profissional e do trabalho, bem como os 
resultados de fiscalizações, avaliações ambientais e exames de saúde, de admissão, 
periódicos e de demissão, respeitados os preceitos da ética profissional; 

VI - participação na normatização, fiscalização e controle dos serviços de saúde do 
trabalhador nas instituições e empresas públicas e privadas; 
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VII - revisão periódica da listagem oficial de doenças originadas no processo de 

trabalho, tendo na sua elaboração a colaboração das entidades sindicais; e 

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao órgão competente a 
interdição de máquina, de setor de serviço ou de todo ambiente de trabalho, quando 
houver exposição a risco iminente para a vida ou saúde dos trabalhadores. 

CAPÍTULO II 

Dos Princípios e Diretrizes 

Art. 7º As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou 
conveniados que integram o Sistema Único de Saúde (SUS), são desenvolvidos de 
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituição Federal, obedecendo ainda 
aos seguintes princípios: 

I - universalidade de acesso aos serviços de saúde em todos os níveis de 
assistência; 

II - integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e contínuo das 
ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso 
em todos os níveis de complexidade do sistema; 

III - preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e 
moral; 

IV - igualdade da assistência à saúde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer 
espécie; 

V - direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde; 

VI - divulgação de informações quanto ao potencial dos serviços de saúde e a sua 
utilização pelo usuário; 

VII - utilização da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocação 
de recursos e a orientação programática; 

VIII - participação da comunidade; 

IX - descentralização político-administrativa, com direção única em cada esfera de 
governo: 

a) ênfase na descentralização dos serviços para os municípios; 
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b) regionalização e hierarquização da rede de serviços de saúde; 

X - integração em nível executivo das ações de saúde, meio ambiente e saneamento 
básico; 

XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológicos, materiais e humanos da 
União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios na prestação de serviços de 
assistência à saúde da população; 

XII - capacidade de resolução dos serviços em todos os níveis de assistência; e 

XIII - organização dos serviços públicos de modo a evitar duplicidade de meios para 
fins idênticos. 

CAPÍTULO III 

Da Organização, da Direção e da Gestão 

Art. 8º As ações e serviços de saúde, executados pelo Sistema Único de Saúde 
(SUS), seja diretamente ou mediante participação complementar da iniciativa privada, 
serão organizados de forma regionalizada e hierarquizada em níveis de complexidade 
crescente. 

Art. 9º A direção do Sistema Único de Saúde (SUS) é única, de acordo com o inciso I 
do art. 198 da Constituição Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos 
seguintes órgãos: 

I - no âmbito da União, pelo Ministério da Saúde; 

II - no âmbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saúde 
ou órgão equivalente; e 

III - no âmbito dos Municípios, pela respectiva Secretaria de Saúde ou órgão 
equivalente. 

Art. 10. Os municípios poderão constituir consórcios para desenvolver em conjunto 
as ações e os serviços de saúde que lhes correspondam. 

§ 1º Aplica-se aos consórcios administrativos intermunicipais o princípio da direção 
única, e os respectivos atos constitutivos disporão sobre sua observância. 
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§ 2º No nível municipal, o Sistema Único de Saúde (SUS), poderá organizar-se em 

distritos de forma a integrar e articular recursos, técnicas e práticas voltadas para a 
cobertura total das ações de saúde. 

Art. 11. (Vetado). 

Art. 12. Serão criadas comissões intersetoriais de âmbito nacional, subordinadas ao 
Conselho Nacional de Saúde, integradas pelos Ministérios e órgãos competentes e por 
entidades representativas da sociedade civil. 

Parágrafo único. As comissões intersetoriais terão a finalidade de articular políticas e 
programas de interesse para a saúde, cuja execução envolva áreas não compreendidas 
no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Art. 13. A articulação das políticas e programas, a cargo das comissões 
intersetoriais, abrangerá, em especial, as seguintes atividades: 

I - alimentação e nutrição; 

II - saneamento e meio ambiente; 

III - vigilância sanitária e farmacoepidemiologia; 

IV - recursos humanos; 

V - ciência e tecnologia; e 

VI - saúde do trabalhador. 

Art. 14. Deverão ser criadas Comissões Permanentes de integração entre os 
serviços de saúde e as instituições de ensino profissional e superior. 

Parágrafo único. Cada uma dessas comissões terá por finalidade propor prioridades, 
métodos e estratégias para a formação e educação continuada dos recursos humanos do 
Sistema Único de Saúde (SUS), na esfera correspondente, assim como em relação à 
pesquisa e à cooperação técnica entre essas instituições. 

Art. 14-A. As Comissões Intergestores Bipartite e Tripartite são reconhecidas como 
foros de negociação e pactuação entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do 
Sistema Único de Saúde (SUS). (Incluído pela Lei nº 12.466, de 2011). 

Parágrafo único. A atuação das Comissões Intergestores Bipartite e Tripartite terá 
por objetivo: (Incluído pela Lei nº 12.466, de 2011). 
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I - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestão 

compartilhada do SUS, em conformidade com a definição da política consubstanciada em 
planos de saúde, aprovados pelos conselhos de saúde; (Incluído pela Lei nº 12.466, de 
2011). 

II - definir diretrizes, de âmbito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da 
organização das redes de ações e serviços de saúde, principalmente no tocante à sua 
governança institucional e à integração das ações e serviços dos entes federados; 
(Incluído pela Lei nº 12.466, de 2011). 

III - fixar diretrizes sobre as regiões de saúde, distrito sanitário, integração de 
territórios, referência e contrarreferência e demais aspectos vinculados à integração das 
ações e serviços de saúde entre os entes federados. (Incluído pela Lei nº 12.466, de 
2011). 

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass) e o Conselho 
Nacional de Secretarias Municipais de Saúde (Conasems) são reconhecidos como 
entidades representativas dos entes estaduais e municipais para tratar de matérias 
referentes à saúde e declarados de utilidade pública e de relevante função social, na 
forma do regulamento. (Incluído pela Lei nº 12.466, de 2011). 

§ 1o O Conass e o Conasems receberão recursos do orçamento geral da União por 
meio do Fundo Nacional de Saúde, para auxiliar no custeio de suas despesas 
institucionais, podendo ainda celebrar convênios com a União. (Incluído pela Lei nº 
12.466, de 2011). 

§ 2o Os Conselhos de Secretarias Municipais de Saúde (Cosems) são reconhecidos 
como entidades que representam os entes municipais, no âmbito estadual, para tratar de 
matérias referentes à saúde, desde que vinculados institucionalmente ao Conasems, na 
forma que dispuserem seus estatutos. (Incluído pela Lei nº 12.466, de 2011). 

CAPÍTULO IV 

Da Competência e das Atribuições 

Seção I 

Das Atribuições Comuns 

Art. 15. A União, os Estados, o Distrito Federal e os Municípios exercerão, em seu 
âmbito administrativo, as seguintes atribuições: 

I - definição das instâncias e mecanismos de controle, avaliação e de fiscalização 
das ações e serviços de saúde; 
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II - administração dos recursos orçamentários e financeiros destinados, em cada ano, 

à saúde; 

III - acompanhamento, avaliação e divulgação do nível de saúde da população e das 
condições ambientais; 

IV - organização e coordenação do sistema de informação de saúde; 

V - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade e 
parâmetros de custos que caracterizam a assistência à saúde; 

VI - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade para 
promoção da saúde do trabalhador; 

VII - participação de formulação da política e da execução das ações de saneamento 
básico e colaboração na proteção e recuperação do meio ambiente; 

VIII - elaboração e atualização periódica do plano de saúde; 

IX - participação na formulação e na execução da política de formação e 
desenvolvimento de recursos humanos para a saúde; 

X - elaboração da proposta orçamentária do Sistema Único de Saúde (SUS), de 
conformidade com o plano de saúde; 

XI - elaboração de normas para regular as atividades de serviços privados de saúde, 
tendo em vista a sua relevância pública; 

XII - realização de operações externas de natureza financeira de interesse da saúde, 
autorizadas pelo Senado Federal; 

XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitórias, 
decorrentes de situações de perigo iminente, de calamidade pública ou de irrupção de 
epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa correspondente poderá 
requisitar bens e serviços, tanto de pessoas naturais como de jurídicas, sendo-lhes 
assegurada justa indenização; 

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados; 

XV - propor a celebração de convênios, acordos e protocolos internacionais relativos 
à saúde, saneamento e meio ambiente; 
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XVI - elaborar normas técnico-científicas de promoção, proteção e recuperação da 

saúde; 

XVII - promover articulação com os órgãos de fiscalização do exercício profissional e 
outras entidades representativas da sociedade civil para a definição e controle dos 
padrões éticos para pesquisa, ações e serviços de saúde; 

XVIII - promover a articulação da política e dos planos de saúde; 

XIX - realizar pesquisas e estudos na área de saúde; 

XX - definir as instâncias e mecanismos de controle e fiscalização inerentes ao poder 
de polícia sanitária; 

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de 
atendimento emergencial. 

Seção II 

Da Competência 

Art. 16. A direção nacional do Sistema Único da Saúde (SUS) compete: 

I - formular, avaliar e apoiar políticas de alimentação e nutrição; 

II - participar na formulação e na implementação das políticas: 

a) de controle das agressões ao meio ambiente; 

b) de saneamento básico; e 

c) relativas às condições e aos ambientes de trabalho; 

III - definir e coordenar os sistemas: 

a) de redes integradas de assistência de alta complexidade; 

b) de rede de laboratórios de saúde pública; 

c) de vigilância epidemiológica; e 

d) vigilância sanitária; 
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IV - participar da definição de normas e mecanismos de controle, com órgão afins, de 

agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussão na saúde 
humana; 

V - participar da definição de normas, critérios e padrões para o controle das 
condições e dos ambientes de trabalho e coordenar a política de saúde do trabalhador; 

VI - coordenar e participar na execução das ações de vigilância epidemiológica; 

VII - estabelecer normas e executar a vigilância sanitária de portos, aeroportos e 
fronteiras, podendo a execução ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e 
Municípios; 

VIII - estabelecer critérios, parâmetros e métodos para o controle da qualidade 
sanitária de produtos, substâncias e serviços de consumo e uso humano; 

IX - promover articulação com os órgãos educacionais e de fiscalização do exercício 
profissional, bem como com entidades representativas de formação de recursos humanos 
na área de saúde; 

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execução da política nacional e 
produção de insumos e equipamentos para a saúde, em articulação com os demais 
órgãos governamentais; 

XI - identificar os serviços estaduais e municipais de referência nacional para o 
estabelecimento de padrões técnicos de assistência à saúde; 

XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substâncias de interesse para a 
saúde; 

XIII - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos 
Municípios para o aperfeiçoamento da sua atuação institucional; 

XIV - elaborar normas para regular as relações entre o Sistema Único de Saúde 
(SUS) e os serviços privados contratados de assistência à saúde; 

XV - promover a descentralização para as Unidades Federadas e para os 
Municípios, dos serviços e ações de saúde, respectivamente, de abrangência estadual e 
municipal; 

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, 
Componentes e Derivados; 
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XVII - acompanhar, controlar e avaliar as ações e os serviços de saúde, respeitadas 

as competências estaduais e municipais; 

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no âmbito do SUS, em 
cooperação técnica com os Estados, Municípios e Distrito Federal; 

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliação técnica e 
financeira do SUS em todo o Território Nacional em cooperação técnica com os Estados, 
Municípios e Distrito Federal. (Vide Decreto nº 1.651, de 1995) 

Parágrafo único. A União poderá executar ações de vigilância epidemiológica e 
sanitária em circunstâncias especiais, como na ocorrência de agravos inusitados à saúde, 
que possam escapar do controle da direção estadual do Sistema Único de Saúde (SUS) 
ou que representem risco de disseminação nacional. 

Art. 17. À direção estadual do Sistema Único de Saúde (SUS) compete: 

I - promover a descentralização para os Municípios dos serviços e das ações de 
saúde; 

II - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Único de 
Saúde (SUS); 

III - prestar apoio técnico e financeiro aos Municípios e executar supletivamente 
ações e serviços de saúde; 

IV - coordenar e, em caráter complementar, executar ações e serviços: 

a) de vigilância epidemiológica; 

b) de vigilância sanitária; 

c) de alimentação e nutrição; e 

d) de saúde do trabalhador; 

V - participar, junto com os órgãos afins, do controle dos agravos do meio ambiente 
que tenham repercussão na saúde humana; 

VI - participar da formulação da política e da execução de ações de saneamento 
básico; 
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VII - participar das ações de controle e avaliação das condições e dos ambientes de 

trabalho; 

VIII - em caráter suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a política de 
insumos e equipamentos para a saúde; 

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referência e gerir sistemas públicos 
de alta complexidade, de referência estadual e regional; 

X - coordenar a rede estadual de laboratórios de saúde pública e hemocentros, e 
gerir as unidades que permaneçam em sua organização administrativa; 

XI - estabelecer normas, em caráter suplementar, para o controle e avaliação das 
ações e serviços de saúde; 

XII - formular normas e estabelecer padrões, em caráter suplementar, de 
procedimentos de controle de qualidade para produtos e substâncias de consumo 
humano; 

XIII - colaborar com a União na execução da vigilância sanitária de portos, 
aeroportos e fronteiras; 

XIV - o acompanhamento, a avaliação e divulgação dos indicadores de morbidade e 
mortalidade no âmbito da unidade federada. 

Art. 18. À direção municipal do Sistema de Saúde (SUS) compete: 

I - planejar, organizar, controlar e avaliar as ações e os serviços de saúde e gerir e 
executar os serviços públicos de saúde; 

II - participar do planejamento, programação e organização da rede regionalizada e 
hierarquizada do Sistema Único de Saúde (SUS), em articulação com sua direção 
estadual; 

III - participar da execução, controle e avaliação das ações referentes às condições e 
aos ambientes de trabalho; 

IV - executar serviços: 

a) de vigilância epidemiológica; 

b) vigilância sanitária; 
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c) de alimentação e nutrição; 

d) de saneamento básico; e 

e) de saúde do trabalhador; 

V - dar execução, no âmbito municipal, à política de insumos e equipamentos para a 
saúde; 

VI - colaborar na fiscalização das agressões ao meio ambiente que tenham 
repercussão sobre a saúde humana e atuar, junto aos órgãos municipais, estaduais e 
federais competentes, para controlá-las; 

VII - formar consórcios administrativos intermunicipais; 

VIII - gerir laboratórios públicos de saúde e hemocentros; 

IX - colaborar com a União e os Estados na execução da vigilância sanitária de 
portos, aeroportos e fronteiras; 

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convênios com 
entidades prestadoras de serviços privados de saúde, bem como controlar e avaliar sua 
execução; 

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos serviços privados de saúde; 

XII - normatizar complementarmente as ações e serviços públicos de saúde no seu 
âmbito de atuação. 

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuições reservadas aos Estados e aos 
Municípios. 

CAPÍTULO V 

Do Subsistema de Atenção à Saúde Indígena 
(Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999) 

Art. 19-A. As ações e serviços de saúde voltados para o atendimento das populações 
indígenas, em todo o território nacional, coletiva ou individualmente, obedecerão ao 
disposto nesta Lei. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999) 

Art. 19-B. É instituído um Subsistema de Atenção à Saúde Indígena, componente do 
Sistema Único de Saúde – SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei no 8.142, de 28 
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de dezembro de 1990, com o qual funcionará em perfeita integração. (Incluído pela Lei nº 
9.836, de 1999) 

Art. 19-C. Caberá à União, com seus recursos próprios, financiar o Subsistema de 
Atenção à Saúde Indígena. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999) 

Art. 19-D. O SUS promoverá a articulação do Subsistema instituído por esta Lei com 
os órgãos responsáveis pela Política Indígena do País. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 
1999) 

Art. 19-E. Os Estados, Municípios, outras instituições governamentais e não-
governamentais poderão atuar complementarmente no custeio e execução das ações. 
(Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999) 

Art. 19-F. Dever-se-á obrigatoriamente levar em consideração a realidade local e as 
especificidades da cultura dos povos indígenas e o modelo a ser adotado para a atenção 
à saúde indígena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, 
contemplando os aspectos de assistência à saúde, saneamento básico, nutrição, 
habitação, meio ambiente, demarcação de terras, educação sanitária e integração 
institucional. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999) 

Art. 19-G. O Subsistema de Atenção à Saúde Indígena deverá ser, como o SUS, 
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.(Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999) 

§ 1o O Subsistema de que trata o caput deste artigo terá como base os Distritos 
Sanitários Especiais Indígenas. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999) 

§ 2o O SUS servirá de retaguarda e referência ao Subsistema de Atenção à Saúde 
Indígena, devendo, para isso, ocorrer adaptações na estrutura e organização do SUS nas 
regiões onde residem as populações indígenas, para propiciar essa integração e o 
atendimento necessário em todos os níveis, sem discriminações. (Incluído pela Lei nº 
9.836, de 1999) 

§ 3o As populações indígenas devem ter acesso garantido ao SUS, em âmbito local, 
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo 
a atenção primária, secundária e terciária à saúde. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999) 

Art. 19-H. As populações indígenas terão direito a participar dos organismos 
colegiados de formulação, acompanhamento e avaliação das políticas de saúde, tais 
como o Conselho Nacional de Saúde e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saúde, 
quando for o caso. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999) 
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CAPÍTULO VI 

DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNAÇÃO DOMICILIAR 
(Incluído pela Lei nº 10.424, de 2002) 

Art. 19-I. São estabelecidos, no âmbito do Sistema Único de Saúde, o atendimento 
domiciliar e a internação domiciliar. (Incluído pela Lei nº 10.424, de 2002) 

§ 1o Na modalidade de assistência de atendimento e internação domiciliares incluem-
se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapêuticos, 
psicológicos e de assistência social, entre outros necessários ao cuidado integral dos 
pacientes em seu domicílio. (Incluído pela Lei nº 10.424, de 2002) 

§ 2o O atendimento e a internação domiciliares serão realizados por equipes 
multidisciplinares que atuarão nos níveis da medicina preventiva, terapêutica e 
reabilitadora. (Incluído pela Lei nº 10.424, de 2002) 

§ 3o O atendimento e a internação domiciliares só poderão ser realizados por 
indicação médica, com expressa concordância do paciente e de sua família. (Incluído pela 
Lei nº 10.424, de 2002) 

CAPÍTULO VII 

DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O TRABALHO DE PARTO, 
PARTO E PÓS-PARTO IMEDIATO 
(Incluído pela Lei nº 11.108, de 2005) 

Art. 19-J. Os serviços de saúde do Sistema Único de Saúde - SUS, da rede própria 
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presença, junto à parturiente, de 1 (um) 
acompanhante durante todo o período de trabalho de parto, parto e pós-parto imediato. 
(Incluído pela Lei nº 11.108, de 2005) 

§ 1o O acompanhante de que trata o caput deste artigo será indicado pela 
parturiente. (Incluído pela Lei nº 11.108, de 2005) 

§ 2o As ações destinadas a viabilizar o pleno exercício dos direitos de que trata este 
artigo constarão do regulamento da lei, a ser elaborado pelo órgão competente do Poder 
Executivo. (Incluído pela Lei nº 11.108, de 2005) 

Art. 19-L. (VETADO) (Incluído pela Lei nº 11.108, de 2005) 
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CAPÍTULO VIII 

(Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

DA ASSISTÊNCIA TERAPÊUTICA E DA INCORPORAÇÃO DE  

TECNOLOGIA EM SAÚDE”  

Art. 19-M. A assistência terapêutica integral a que se refere a alínea d do inciso I do 
art. 6o consiste em: (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

I - dispensação de medicamentos e produtos de interesse para a saúde, cuja 
prescrição esteja em conformidade com as diretrizes terapêuticas definidas em protocolo 
clínico para a doença ou o agravo à saúde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em 
conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

II - oferta de procedimentos terapêuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e 
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Único de 
Saúde - SUS, realizados no território nacional por serviço próprio, conveniado ou 
contratado. 

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, são adotadas as seguintes 
definições:  

I - produtos de interesse para a saúde: órteses, próteses, bolsas coletoras e 
equipamentos médicos;  

II - protocolo clínico e diretriz terapêutica: documento que estabelece critérios para o 
diagnóstico da doença ou do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os 
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias 
recomendadas; os mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e a verificação 
dos resultados terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Incluído pela Lei 
nº 12.401, de 2011) 

Art. 19-O. Os protocolos clínicos e as diretrizes terapêuticas deverão estabelecer os 
medicamentos ou produtos necessários nas diferentes fases evolutivas da doença ou do 
agravo à saúde de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de 
eficácia e de surgimento de intolerância ou reação adversa relevante, provocadas pelo 
medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluído pela Lei nº 12.401, 
de 2011) 

Parágrafo único. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o 
caput deste artigo serão aqueles avaliados quanto à sua eficácia, segurança, efetividade 

167



 47
e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde 
de que trata o protocolo. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

Art. 19-P. Na falta de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, a dispensação será 
realizada: (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

I - com base nas relações de medicamentos instituídas pelo gestor federal do SUS, 
observadas as competências estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo 
fornecimento será pactuada na Comissão Intergestores Tripartite; (Incluído pela Lei nº 
12.401, de 2011) 

II - no âmbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base 
nas relações de medicamentos instituídas pelos gestores estaduais do SUS, e a 
responsabilidade pelo fornecimento será pactuada na Comissão Intergestores Bipartite; 
(Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

III - no âmbito de cada Município, de forma suplementar, com base nas relações de 
medicamentos instituídas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo 
fornecimento será pactuada no Conselho Municipal de Saúde. (Incluído pela Lei nº 
12.401, de 2011) 

Art. 19-Q. A incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS de novos 
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a alteração de 
protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério da Saúde, 
assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. (Incluído 
pela Lei nº 12.401, de 2011) 

§ 1o A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, cuja 
composição e regimento são definidos em regulamento, contará com a participação de 1 
(um) representante indicado pelo Conselho Nacional de Saúde e de 1 (um) representante, 
especialista na área, indicado pelo Conselho Federal de Medicina. (Incluído pela Lei nº 
12.401, de 2011) 

§ 2o O relatório da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 
levará em consideração, necessariamente: (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança 
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo órgão 
competente para o registro ou a autorização de uso; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

II - a avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às 
tecnologias já incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, 
ambulatorial ou hospitalar, quando cabível. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 
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Art. 19-R. A incorporação, a exclusão e a alteração a que se refere o art. 19-Q serão 

efetuadas mediante a instauração de processo administrativo, a ser concluído em prazo 
não superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o 
pedido, admitida a sua prorrogação por 90 (noventa) dias corridos, quando as 
circunstâncias exigirem. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

§ 1o O processo de que trata o caput deste artigo observará, no que couber, o 
disposto na Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinações 
especiais: (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

I - apresentação pelo interessado dos documentos e, se cabível, das amostras de 
produtos, na forma do regulamento, com informações necessárias para o atendimento do 
disposto no § 2o do art. 19-Q; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

II - (VETADO); (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

III - realização de consulta pública que inclua a divulgação do parecer emitido pela 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS; (Incluído pela Lei nº 12.401, 
de 2011) 

IV - realização de audiência pública, antes da tomada de decisão, se a relevância da 
matéria justificar o evento. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

§ 2o (VETADO). (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

Art. 19-S. (VETADO). (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

Art. 19-T. São vedados, em todas as esferas de gestão do SUS: (Incluído pela Lei nº 
12.401, de 2011) 

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e 
procedimento clínico ou cirúrgico experimental, ou de uso não autorizado pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 

II - a dispensação, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e 
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.”  

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, 
produtos de interesse para a saúde ou procedimentos de que trata este Capítulo será 
pactuada na Comissão Intergestores Tripartite. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011) 
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TÍTULO III 

DOS SERVIÇOS PRIVADOS DE ASSISTÊNCIA À SAÙDE 

CAPÍTULO I 

Do Funcionamento 

Art. 20. Os serviços privados de assistência à saúde caracterizam-se pela atuação, 
por iniciativa própria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas 
jurídicas de direito privado na promoção, proteção e recuperação da saúde. 

Art. 21. A assistência à saúde é livre à iniciativa privada. 

Art. 22. Na prestação de serviços privados de assistência à saúde, serão observados 
os princípios éticos e as normas expedidas pelo órgão de direção do Sistema Único de 
Saúde (SUS) quanto às condições para seu funcionamento. 

Art. 23. É vedada a participação direta ou indireta de empresas ou de capitais 
estrangeiros na assistência à saúde, salvo através de doações de organismos 
internacionais vinculados à Organização das Nações Unidas, de entidades de cooperação 
técnica e de financiamento e empréstimos. 

§ 1° Em qualquer caso é obrigatória a autorização do órgão de direção nacional do 
Sistema Único de Saúde (SUS), submetendo-se a seu controle as atividades que forem 
desenvolvidas e os instrumentos que forem firmados. 

§ 2° Excetuam-se do disposto neste artigo os serviços de saúde mantidos, sem 
finalidade lucrativa, por empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes, 
sem qualquer ônus para a seguridade social. 

CAPÍTULO II 

Da Participação Complementar 

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a 
cobertura assistencial à população de uma determinada área, o Sistema Único de Saúde 
(SUS) poderá recorrer aos serviços ofertados pela iniciativa privada. 

Parágrafo único. A participação complementar dos serviços privados será 
formalizada mediante contrato ou convênio, observadas, a respeito, as normas de direito 
público. 
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Art. 25. Na hipótese do artigo anterior, as entidades filantrópicas e as sem fins 

lucrativos terão preferência para participar do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneração de serviços e os parâmetros de 
cobertura assistencial serão estabelecidos pela direção nacional do Sistema Único de 
Saúde (SUS), aprovados no Conselho Nacional de Saúde. 

§ 1° Na fixação dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da 
remuneração aludida neste artigo, a direção nacional do Sistema Único de Saúde (SUS) 
deverá fundamentar seu ato em demonstrativo econômico-financeiro que garanta a 
efetiva qualidade de execução dos serviços contratados. 

§ 2° Os serviços contratados submeter-se-ão às normas técnicas e administrativas e 
aos princípios e diretrizes do Sistema Único de Saúde (SUS), mantido o equilíbrio 
econômico e financeiro do contrato. 

§ 3° (Vetado). 

§ 4° Aos proprietários, administradores e dirigentes de entidades ou serviços 
contratados é vedado exercer cargo de chefia ou função de confiança no Sistema Único 
de Saúde (SUS). 

TÍTULO IV 

DOS RECURSOS HUMANOS 

Art. 27. A política de recursos humanos na área da saúde será formalizada e 
executada, articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos 
seguintes objetivos: 

I - organização de um sistema de formação de recursos humanos em todos os níveis 
de ensino, inclusive de pós-graduação, além da elaboração de programas de permanente 
aperfeiçoamento de pessoal; 

II - (Vetado) 

III - (Vetado) 

IV - valorização da dedicação exclusiva aos serviços do Sistema Único de Saúde 
(SUS). 
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Parágrafo único. Os serviços públicos que integram o Sistema Único de Saúde 

(SUS) constituem campo de prática para ensino e pesquisa, mediante normas 
específicas, elaboradas conjuntamente com o sistema educacional. 

Art. 28. Os cargos e funções de chefia, direção e assessoramento, no âmbito do 
Sistema Único de Saúde (SUS), só poderão ser exercidas em regime de tempo integral. 

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderão 
exercer suas atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Único de Saúde 
(SUS). 

§ 2° O disposto no parágrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de 
tempo integral, com exceção dos ocupantes de cargos ou função de chefia, direção ou 
assessoramento. 

Art. 29. (Vetado). 

Art. 30. As especializações na forma de treinamento em serviço sob supervisão 
serão regulamentadas por Comissão Nacional, instituída de acordo com o art. 12 desta 
Lei, garantida a participação das entidades profissionais correspondentes. 

TÍTULO V 

DO FINANCIAMENTO 

CAPÍTULO I 

Dos Recursos 

Art. 31. O orçamento da seguridade social destinará ao Sistema Único de Saúde 
(SUS) de acordo com a receita estimada, os recursos necessários à realização de suas 
finalidades, previstos em proposta elaborada pela sua direção nacional, com a 
participação dos órgãos da Previdência Social e da Assistência Social, tendo em vista as 
metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orçamentárias. 

Art. 32. São considerados de outras fontes os recursos provenientes de: 

I - (Vetado) 

II - Serviços que possam ser prestados sem prejuízo da assistência à saúde; 

III - ajuda, contribuições, doações e donativos; 
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IV - alienações patrimoniais e rendimentos de capital; 

V - taxas, multas, emolumentos e preços públicos arrecadados no âmbito do Sistema 
Único de Saúde (SUS); e 

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais. 

§ 1° Ao Sistema Único de Saúde (SUS) caberá metade da receita de que trata o 
inciso I deste artigo, apurada mensalmente, a qual será destinada à recuperação de 
viciados. 

§ 2° As receitas geradas no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) serão 
creditadas diretamente em contas especiais, movimentadas pela sua direção, na esfera 
de poder onde forem arrecadadas. 

§ 3º As ações de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo 
Sistema Único de Saúde (SUS), serão financiadas por recursos tarifários específicos e 
outros da União, Estados, Distrito Federal, Municípios e, em particular, do Sistema 
Financeiro da Habitação (SFH). 

§ 4º (Vetado). 

§ 5º As atividades de pesquisa e desenvolvimento científico e tecnológico em saúde 
serão co-financiadas pelo Sistema Único de Saúde (SUS), pelas universidades e pelo 
orçamento fiscal, além de recursos de instituições de fomento e financiamento ou de 
origem externa e receita própria das instituições executoras. 

§ 6º (Vetado). 

CAPÍTULO II 
Da Gestão Financeira 

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Único de Saúde (SUS) serão 
depositados em conta especial, em cada esfera de sua atuação, e movimentados sob 
fiscalização dos respectivos Conselhos de Saúde. 

§ 1º Na esfera federal, os recursos financeiros, originários do Orçamento da 
Seguridade Social, de outros Orçamentos da União, além de outras fontes, serão 
administrados pelo Ministério da Saúde, através do Fundo Nacional de Saúde. 

§ 2º (Vetado). 

§ 3º (Vetado). 
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§ 4º O Ministério da Saúde acompanhará, através de seu sistema de auditoria, a 

conformidade à programação aprovada da aplicação dos recursos repassados a Estados 
e Municípios. Constatada a malversação, desvio ou não aplicação dos recursos, caberá 
ao Ministério da Saúde aplicar as medidas previstas em lei. 

Art. 34. As autoridades responsáveis pela distribuição da receita efetivamente 
arrecadada transferirão automaticamente ao Fundo Nacional de Saúde (FNS), observado 
o critério do parágrafo único deste artigo, os recursos financeiros correspondentes às 
dotações consignadas no Orçamento da Seguridade Social, a projetos e atividades a 
serem executados no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Parágrafo único. Na distribuição dos recursos financeiros da Seguridade Social será 
observada a mesma proporção da despesa prevista de cada área, no Orçamento da 
Seguridade Social. 

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito 
Federal e Municípios, será utilizada a combinação dos seguintes critérios, segundo 
análise técnica de programas e projetos: 

I - perfil demográfico da região; 

II - perfil epidemiológico da população a ser coberta; 

III - características quantitativas e qualitativas da rede de saúde na área; 

IV - desempenho técnico, econômico e financeiro no período anterior; 

V - níveis de participação do setor saúde nos orçamentos estaduais e municipais; 

VI - previsão do plano qüinqüenal de investimentos da rede; 

VII - ressarcimento do atendimento a serviços prestados para outras esferas de 
governo. 

§ 1º Metade dos recursos destinados a Estados e Municípios será distribuída 
segundo o quociente de sua divisão pelo número de habitantes, independentemente de 
qualquer procedimento prévio. (Revogado pela Lei Complementar nº 141, de 2012) (Vide 
Lei nº 8.142, de 1990) 

§ 2º Nos casos de Estados e Municípios sujeitos a notório processo de migração, os 
critérios demográficos mencionados nesta lei serão ponderados por outros indicadores de 
crescimento populacional, em especial o número de eleitores registrados. 
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§ 3º (Vetado). 

§ 4º (Vetado). 

§ 5º (Vetado). 

§ 6º O disposto no parágrafo anterior não prejudica a atuação dos órgãos de controle 
interno e externo e nem a aplicação de penalidades previstas em lei, em caso de 
irregularidades verificadas na gestão dos recursos transferidos. 

CAPÍTULO III 

Do Planejamento e do Orçamento 

Art. 36. O processo de planejamento e orçamento do Sistema Único de Saúde (SUS) 
será ascendente, do nível local até o federal, ouvidos seus órgãos deliberativos, 
compatibilizando-se as necessidades da política de saúde com a disponibilidade de 
recursos em planos de saúde dos Municípios, dos Estados, do Distrito Federal e da 
União. 

§ 1º Os planos de saúde serão a base das atividades e programações de cada nível 
de direção do Sistema Único de Saúde (SUS), e seu financiamento será previsto na 
respectiva proposta orçamentária. 

§ 2º É vedada a transferência de recursos para o financiamento de ações não 
previstas nos planos de saúde, exceto em situações emergenciais ou de calamidade 
pública, na área de saúde. 

Art. 37. O Conselho Nacional de Saúde estabelecerá as diretrizes a serem 
observadas na elaboração dos planos de saúde, em função das características 
epidemiológicas e da organização dos serviços em cada jurisdição administrativa. 

Art. 38. Não será permitida a destinação de subvenções e auxílios a instituições 
prestadoras de serviços de saúde com finalidade lucrativa. 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 39. (Vetado). 

§ 1º (Vetado). 

§ 2º (Vetado). 
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§ 3º (Vetado). 

§ 4º (Vetado). 

§ 5º A cessão de uso dos imóveis de propriedade do Inamps para órgãos integrantes 
do Sistema Único de Saúde (SUS) será feita de modo a preservá-los como patrimônio da 
Seguridade Social. 

§ 6º Os imóveis de que trata o parágrafo anterior serão inventariados com todos os 
seus acessórios, equipamentos e outros bens móveis e ficarão disponíveis para utilização 
pelo órgão de direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS ou, eventualmente, 
pelo estadual, em cuja circunscrição administrativa se encontrem, mediante simples termo 
de recebimento. 

§ 7º (Vetado). 

§ 8º O acesso aos serviços de informática e bases de dados, mantidos pelo 
Ministério da Saúde e pelo Ministério do Trabalho e da Previdência Social, será 
assegurado às Secretarias Estaduais e Municipais de Saúde ou órgãos congêneres, 
como suporte ao processo de gestão, de forma a permitir a gerencia informatizada das 
contas e a disseminação de estatísticas sanitárias e epidemiológicas médico-hospitalares. 

Art. 40. (Vetado) 

Art. 41. As ações desenvolvidas pela Fundação das Pioneiras Sociais e pelo Instituto 
Nacional do Câncer, supervisionadas pela direção nacional do Sistema Único de Saúde 
(SUS), permanecerão como referencial de prestação de serviços, formação de recursos 
humanos e para transferência de tecnologia. 

Art. 42. (Vetado). 

Art. 43. A gratuidade das ações e serviços de saúde fica preservada nos serviços 
públicos contratados, ressalvando-se as cláusulas dos contratos ou convênios 
estabelecidos com as entidades privadas. 

Art. 44. (Vetado). 

Art. 45. Os serviços de saúde dos hospitais universitários e de ensino integram-se ao 
Sistema Único de Saúde (SUS), mediante convênio, preservada a sua autonomia 
administrativa, em relação ao patrimônio, aos recursos humanos e financeiros, ensino, 
pesquisa e extensão nos limites conferidos pelas instituições a que estejam vinculados. 
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§ 1º Os serviços de saúde de sistemas estaduais e municipais de previdência social 

deverão integrar-se à direção correspondente do Sistema Único de Saúde (SUS), 
conforme seu âmbito de atuação, bem como quaisquer outros órgãos e serviços de 
saúde. 

§ 2º Em tempo de paz e havendo interesse recíproco, os serviços de saúde das 
Forças Armadas poderão integrar-se ao Sistema Único de Saúde (SUS), conforme se 
dispuser em convênio que, para esse fim, for firmado. 

Art. 46. o Sistema Único de Saúde (SUS), estabelecerá mecanismos de incentivos à 
participação do setor privado no investimento em ciência e tecnologia e estimulará a 
transferência de tecnologia das universidades e institutos de pesquisa aos serviços de 
saúde nos Estados, Distrito Federal e Municípios, e às empresas nacionais. 

Art. 47. O Ministério da Saúde, em articulação com os níveis estaduais e municipais 
do Sistema Único de Saúde (SUS), organizará, no prazo de dois anos, um sistema 
nacional de informações em saúde, integrado em todo o território nacional, abrangendo 
questões epidemiológicas e de prestação de serviços. 

Art. 48. (Vetado). 

Art. 49. (Vetado). 

Art. 50. Os convênios entre a União, os Estados e os Municípios, celebrados para 
implantação dos Sistemas Unificados e Descentralizados de Saúde, ficarão rescindidos à 
proporção que seu objeto for sendo absorvido pelo Sistema Único de Saúde (SUS). 

Art. 51. (Vetado). 

Art. 52. Sem prejuízo de outras sanções cabíveis, constitui crime de emprego 
irregular de verbas ou rendas públicas (Código Penal, art. 315) a utilização de recursos 
financeiros do Sistema Único de Saúde (SUS) em finalidades diversas das previstas nesta 
lei. 

Art. 53. (Vetado). 

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 55. São revogadas a Lei nº. 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei nº. 6.229, de 
17 de julho de 1975, e demais disposições em contrário. 
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Brasília, 19 de setembro de 1990; 169º da Independência e 102º da República. 

FERNANDO COLLOR 
Alceni Guerra  

Este texto não substitui o publicado no DOU de 20.9.1990 

LEI Nº 12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011. 

Mensagem de veto  

Vigência 

Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 
1990, para dispor sobre a assistência 
terapêutica e a incorporação de tecnologia 
em saúde no âmbito do Sistema Único de 
Saúde - SUS.  

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA Faço saber que o Congresso Nacional decreta e 
eu sanciono a seguinte Lei:  

Art. 1o O Título II da Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar 
acrescido do seguinte Capítulo VIII:  

“CAPÍTULO VIII 

DA ASSISTÊNCIA TERAPÊUTICA E DA INCORPORAÇÃO DE  

TECNOLOGIA EM SAÚDE”  

“Art. 19-M. A assistência terapêutica integral a que se refere a alínea d do inciso I do art. 
6o consiste em:  

I - dispensação de medicamentos e produtos de interesse para a saúde, cuja prescrição 
esteja em conformidade com as diretrizes terapêuticas definidas em protocolo clínico para 
a doença ou o agravo à saúde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade 
com o disposto no art. 19-P;  

II - oferta de procedimentos terapêuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, 
constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - SUS, 
realizados no território nacional por serviço próprio, conveniado ou contratado.”  

“Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, são adotadas as seguintes definições:  

I - produtos de interesse para a saúde: órteses, próteses, bolsas coletoras e 
equipamentos médicos;  
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II - protocolo clínico e diretriz terapêutica: documento que estabelece critérios para o 
diagnóstico da doença ou do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os 
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias 
recomendadas; os mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e a verificação 
dos resultados terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.”  

“Art. 19-O. Os protocolos clínicos e as diretrizes terapêuticas deverão estabelecer os 
medicamentos ou produtos necessários nas diferentes fases evolutivas da doença ou do 
agravo à saúde de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de 
eficácia e de surgimento de intolerância ou reação adversa relevante, provocadas pelo 
medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.  

Parágrafo único. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput 
deste artigo serão aqueles avaliados quanto à sua eficácia, segurança, efetividade e 
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de 
que trata o protocolo.”  

“Art. 19-P. Na falta de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, a dispensação será 
realizada:  

I - com base nas relações de medicamentos instituídas pelo gestor federal do SUS, 
observadas as competências estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo 
fornecimento será pactuada na Comissão Intergestores Tripartite;  

II - no âmbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas 
relações de medicamentos instituídas pelos gestores estaduais do SUS, e a 
responsabilidade pelo fornecimento será pactuada na Comissão Intergestores Bipartite;  

III - no âmbito de cada Município, de forma suplementar, com base nas relações de 
medicamentos instituídas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo 
fornecimento será pactuada no Conselho Municipal de Saúde.”  

“Art. 19-Q. A incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS de novos medicamentos, 
produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a alteração de protocolo clínico ou 
de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério da Saúde, assessorado pela 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS.  

§ 1o A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, cuja composição e 
regimento são definidos em regulamento, contará com a participação de 1 (um) 
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saúde e de 1 (um) representante, 
especialista na área, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.  

§ 2o O relatório da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS levará em 
consideração, necessariamente:  
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I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança do 
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo órgão 
competente para o registro ou a autorização de uso;  

II - a avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às 
tecnologias já incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, 
ambulatorial ou hospitalar, quando cabível.”  

“Art. 19-R. A incorporação, a exclusão e a alteração a que se refere o art. 19-Q serão 
efetuadas mediante a instauração de processo administrativo, a ser concluído em prazo 
não superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o 
pedido, admitida a sua prorrogação por 90 (noventa) dias corridos, quando as 
circunstâncias exigirem.  

§ 1o O processo de que trata o caput deste artigo observará, no que couber, o disposto na 
Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinações especiais:  

I - apresentação pelo interessado dos documentos e, se cabível, das amostras de 
produtos, na forma do regulamento, com informações necessárias para o atendimento do 
disposto no § 2o do art. 19-Q;  

II - (VETADO);  

III - realização de consulta pública que inclua a divulgação do parecer emitido pela 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS;  

IV - realização de audiência pública, antes da tomada de decisão, se a relevância da 
matéria justificar o evento.  

§ 2o (VETADO).”  

“Art. 19-S. (VETADO).”  

“Art. 19-T. São vedados, em todas as esferas de gestão do SUS:  

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e 
procedimento clínico ou cirúrgico experimental, ou de uso não autorizado pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA;  

II - a dispensação, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e 
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.”  
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“Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos 
de interesse para a saúde ou procedimentos de que trata este Capítulo será pactuada na 
Comissão Intergestores Tripartite.”  

Art. 2o Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias após a data de sua 
publicação.  

Brasília, 28 de abril de 2011; 190o da Independência e 123o da República.  

DILMA ROUSSEFF 
Guido Mantega 
Alexandre Rocha Santos Padilha 

Este texto não substitui o publicado no DOU de 29.4.2011 

 

 

(Às Comissões de Assuntos Econômicos; e de Assuntos Sociais, cabendo à última a 
decisão terminativa.) 
 
 
 

Publicado no DSF, de 17/12/2013. 

OS: 18115/2013
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PARECER Nº              , DE 2014 

Da COMISSÃO DE ASSUNTOS 
ECONÔMICOS sobre o Projeto de Lei do 
Senado nº 530, de 2013, do Senador Vital 
do Rêgo, que institui a Política Nacional para 
Doenças Raras no âmbito do Sistema Único 
de Saúde; altera a Lei nº 6.360, de 23 de 
setembro de 1976, para dispor sobre registro 
e importação, por pessoa física, de 
medicamentos órfãos; e altera a Lei nº 
8.080, de 19 de setembro de 1990, para 
prever critério diferenciado para avaliação de 
medicamentos órfãos. 

RELATOR: Senador EDUARDO MATARAZZO SUPLICY 

I – RELATÓRIO 

Vem ao exame desta Comissão de Assuntos 
Econômicos (CAE) o Projeto de Lei do Senado (PLS) nº 530, de 
2013, que trata da Política Nacional para Doenças Raras no âmbito 
do Sistema Único de Saúde (SUS), conforme ementa em epígrafe. 

A proposição é composta por sete artigos. 

O art. 1º institui a Política Nacional para Doenças Raras 
no âmbito do SUS para assegurar atenção integral aos seus 
portadores. Parágrafo único define como doença rara aquela cuja 
prevalência não exceda a sessenta e cinco casos por cem mil 
habitantes. 

O art. 2º detalha, em doze incisos, ações a serem 
realizadas no âmbito da referida política, a serem implementadas de 
forma descentralizada, integrada e articulada entre os entes 
federados. São elas: (i) elaboração de plano de ação anual; (ii) 
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previsão de recursos orçamentários, em cada esfera de governo; 
(iii) criação de centros de referência; (iv) criação de cadastro 
nacional; (v) adoção de política farmacêutica que garanta o acesso 
dos pacientes a medicamentos com efetividade clínica; (vi) edição e 
atualização periódica de protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas 
de doenças raras, conforme estabelecidos pelo art. 19-O da Lei nº 
8.080, de 19 de setembro de 1990; (vii) incorporação de 
medicamentos com efetividade clínica comprovada destinados ao 
tratamento de doenças raras; (viii) adoção de critérios e 
instrumentos regulatórios específicos para facilitar o registro e a 
entrada de medicamentos destinados ao tratamento de doenças 
raras no mercado nacional e no SUS; (ix) produção e divulgação de 
indicadores epidemiológicos para subsidiar o planejamento, o 
monitoramento e a avaliação da política; (x) estímulo ao 
desenvolvimento científico e tecnológico voltados para prevenção e 
tratamento; (xi) capacitação de profissionais de saúde e de gestores 
para atuação no âmbito da política, bem como de cuidadores, 
familiares e responsáveis; e (xii) incentivo à participação social, com 
a realização de conferências periódicas, na forma do regulamento, 
para formular propostas e avaliar ações voltadas para a 
consolidação e o aperfeiçoamento da política. 

De acordo com o art. 3º do PLS nº 530, de 2013, o art. 
3º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a 
Vigilância Sanitária a que ficam sujeitos os Medicamentos, as 
Drogas, os Insumos Farmacêuticos e Correlatos, Cosméticos, 
Saneantes e Outros Produtos, e dá outras Providências, passa a 
vigorar acrescido do inciso XXVI, para definir “medicamento órfão” 
como aquele “medicamento ou imunobiológico destinado 
especificamente ao tratamento de doença rara, que, para efeitos 
desta Lei, é aquela cuja prevalência não exceda a sessenta e cinco 
casos por cem mil habitantes”. 

O art. 4º da proposição acrescenta novo parágrafo ao 
art. 10 da referida Lei nº 6.360, de 1976, de modo a permitir a 
importação de medicamentos órfãos por pessoa física, para uso 
exclusivamente individual, com base em prescrição médica, 
independentemente de licença ou de registro da autoridade 
sanitária, desde que não se destine à comercialização. 
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Já o art. 5º determina que o art. 16 da mesma Lei nº 
6.360, de 1976, passe a vigorar acrescido de um § 3º, segundo o 
qual o registro de medicamento órfão obedecerá normas e critérios 
específicos, conforme regulamento da autoridade sanitária. 

O art. 6º inclui novo parágrafo ao art. 19-O da Lei nº 
8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispõe sobre as condições 
para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a organização 
e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá outras 
providências, para estabelecer que o critério de efetividade clínica 
terá precedência sobre o de custo-efetividade na avaliação de 
medicamentos e na definição de protocolos clínicos e diretrizes 
terapêuticas destinados ao tratamento de doença rara. 

O art. 7º contém a cláusula de vigência, segundo a qual 
a lei decorrente da aprovação do PLS entrará em vigor na data de 
sua publicação. 

Conforme aponta o autor da proposição, não existe no 
Brasil uma política de saúde para as doenças raras, que afetam a 
vida de mais de treze milhões de pessoas, mas apenas para as de 
origem genética, que são objeto da Portaria nº 81, de 20 de janeiro 
de 2009, não contemplando aquelas de origem infecciosa, 
inflamatória ou autoimune. Além disso, há insuficiência de 
protocolos clínicos, carência de profissionais capacitados, falta de 
investimento em pesquisa e dificuldade de acesso aos 
medicamentos. 

A matéria foi distribuída à CAE e à Comissão de 
Assuntos Sociais (CAS), cabendo à última a decisão terminativa. 

Encerrado o prazo regimental, não foram apresentadas 
emendas. 

II – ANÁLISE 

Nos termos do art. 99, I, do Regimento Interno do 
Senado Federal (RISF), cabe a esta Comissão opinar sobre os 
aspectos econômico e financeiro das proposições que lhes são 
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submetidas por despacho do Presidente, por deliberação do 
Plenário ou por consulta de outra comissão. 

Sob esse ponto de vista, entendemos que não há 
objeção à aprovação do PLS nº 530, de 2013. 

Do ponto de vista orçamentário, é importante destacar 
que a implementação da Política Nacional para Doenças Raras se 
beneficiará de um marco regulatório e institucional já estabelecido, 
ou seja, essencialmente não demandará uma ampliação dos 
gastos. De fato, tomando-se como referência a Portaria nº 81, de 20 
de janeiro de 2009, referida na justificação da matéria, apesar de 
contemplar apenas as doenças genéticas, cabe observar que tais 
doenças representam mais de 80% das doenças raras existentes. 

Além disso, também já se encontra em andamento, no 
âmbito do Ministério da Saúde (MS), um processo de formulação de 
uma política pública geral para as doenças raras. De fato, o 
Departamento de Atenção Especializada, da Secretaria de Atenção 
à Saúde (SAS), lançou a Consulta Pública nº 7/SAS/MS, de 10 de 
abril de 2013, sobre os seguintes temas: “Diretrizes para Atenção 
Integral às Pessoas com Doenças Raras no âmbito do Sistema 
Único de Saúde − SUS” e “Normas para Habilitação de Serviços de 
Atenção Especializada e Centros de Referência em Doenças Raras 
no Sistema Único de Saúde”. 

Vale dizer que a aprovação do PLS nº 530, de 2013, 
dará consistência legal, ordenará e direcionará um esforço cuja 
necessidade e relevância já são amplamente reconhecidas, mas 
não exigirá aportes expressivos de recursos financeiros. 

Por fim, cabe lembrar que o Senado Federal aprovou e 
expediu à Câmara dos Deputados, no dia 4 de outubro de 2013, o 
PLS nº 231, de 2012, na forma de um substitutivo, que acrescenta o 
§ 3º ao art. 2º da Lei nº 10.332, de 19 de dezembro de 2001, para 
garantir que, no mínimo, 30% dos recursos do Programa de 
Fomento à Pesquisa em Saúde, previsto no inciso II do art. 1º da lei 
que está sendo alterada, sejam aplicados em atividades voltadas 
para o desenvolvimento tecnológico de medicamentos, 
imunobiológicos, produtos para a saúde e outras modalidades 
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terapêuticas destinados ao tratamento de doenças raras ou 
negligenciadas, conforme definidas em regulamento. 

Caso aprovada, essa proposição assegurará uma 
importante fonte de recursos para a Política Nacional para Doenças 
Raras, de que trata o PLS nº 530, de 2013. 

III – VOTO 

Ante o exposto, o voto é pela aprovação do Projeto de 
Lei do Senado nº 530, de 2013. 

Sala da Comissão, em 20 de maio de 2014. 

Senador LUIZ HENRIQUE, Presidente em exercício 

Senador EDUARDO SUPLICY, Relator 
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PARECER Nº           , DE 2014

Da  COMISSÃO  DE  ASSUNTOS  SOCIAIS,  em
decisão  terminativa,  sobre  o  Projeto  de  Lei  do
Senado (PLS) nº 1, de 2014, da Senadora Vanessa
Grazziotin, que  dispõe sobre a regulamentação da
profissão de arqueólogo e dá outras providências. 

RELATOR: Senador WALDEMIR MOKA

I – RELATÓRIO

Esta Comissão examina, em decisão terminativa, o Projeto de Lei
do  Senado  (PLS)  nº  1,  de  2014,  que  dispõe  sobre  a  regulamentação  da
profissão de arqueólogo e  dá outras providências,  de autoria da eminente
Senadora Vanessa Grazziotin.

A  proposição  visa  a  assegurar  o  devido  reconhecimento
profissional  aos  arqueólogos.  Na sua  parte  substancial,  o  projeto  prevê as
condições  para  o  exercício  profissional;  as  atribuições;  a  responsabilidade
profissional e autoria de projetos; e participação de arqueólogos brasileiros
em expedições ou missão estrangeira de Arqueologia.

Em sua justificação, a autora afirma que:

 a  regulamentação  da  profissão  permitirá  a  identificação  dos
profissionais competentes, facilitando, para a Administração Pública e
as iniciativas privadas, a contratação do profissional certo para aquele
projeto, programa ou exploração específica. Além disso, a realização
de  grandes  obras  de  infraestrutura  acentuou  a  demanda  e  a
necessidade  de  profissionais  competentes  para  identificar  o  que
merece ser preservado e o que não pode ser tocado. 

Até o momento, não foram apresentadas emendas.
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II – ANÁLISE

Nos  termos  do  art.  90,  I,  combinado  com  o  art.  100,  I,  do
Regimento  Interno  do  Senado  Federal  (RISF),  compete  à  Comissão  de
Assuntos Sociais (CAS) dar parecer sobre o presente projeto de lei. 

A regulamentação de profissões insere-se no campo temático do
Direito  do  Trabalho.  Normas  com  esse  conteúdo  estão  entre  aquelas  de
iniciativa  comum,  prevista  no  art.  61  da  Constituição  Federal.  Cabe  ao
Congresso Nacional legislar sobre o tema, nos termos do art. 48 da mesma
Carta.

Observados esses pressupostos, temos que a proposição original
não apresenta vícios de inconstitucionalidade, nem de ilegalidade.

No mérito, importante salientar que o inciso XIII do art. 5º da Constituição
Federal,  estabelece  que  é  livre o  exercício  de  qualquer  trabalho,  ofício  ou  profissão,
atendidas as qualificações profissionais que a lei estabelecer.

Assim,  resta  evidente,  pela  sua  importância  e  complexidade,  que  as
atividades de pesquisa arqueológica exigem do profissional uma habilitação específica, que
agora a  lei  passa a  reconhecer. Entretanto,  o  projeto  merece uma emenda apenas  para
aperfeiçoar a redação do art. 6º, uma vez que a jurisprudência do STF e do STJ são no
sentido de que os requisitos para o cargo devem ser comprovados na posse e não quando
da inscrição em concurso público.

Como bem salientou a autora, este Projeto de Lei excluiu os vícios de
inconstitucionalidade anteriormente identificados no Projeto de Lei nº 2.076,
de  1988,  do  saudoso  Deputado  Álvaro  Valle.  Essa  regulamentação  já  foi
vetada,  em ocasião  anterior,  pelo então  Presidente  da  República  Fernando
Henrique  Cardoso,  que  fundamentou  o  veto  basicamente  na
inconstitucionalidade por vício de iniciativa (art. 61, § 1º, inciso II, alínea e da
CF). 

É  que,  inicialmente,  estava  prevista  a  criação  de  Conselhos
Federais  para  a  fiscalização  da  profissão,  o  que  enfrenta  impedimentos
constitucionais.  No projeto reformulado pela Senadora Vanessa Grazziotin,
foram  excluídos  todos  esses  dispositivos  de  conteúdo  administrativo,
sanando-se assim o apontado vício de iniciativa existente. 
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Com  os  ajustes  ora  implementados,  a  proposição  merece
prosperar.

É  fato  incontestável  que  o  Brasil  necessita  de  profissionais
qualificados  e  bem  formados  nesta  área  da  ciência,  ainda  mais  se
considerarmos  que  o  País  tem  mais  de  seis  mil  sítios  arqueológicos  já
identificados  e  que  devem  ser  bem  administrados,  protegidos  e
supervisionados por técnicos competentes. 

Não  podemos  colocar  em risco  parte  relevante  da  história  de
nosso  país,  que  envolvem  sua  cultura,  valores,  e  mais  importante,  o
conhecimento científico que se extrai do trabalho de pesquisa arqueologia.

Além  disso,  a  regulamentação  profissional  colaborará  com  a
Administração  Pública  na  solução  de  inúmeros  impasses  que  impedem o
avanço de importantes obras de infraestrutura e que impactarão positivamente
no desenvolvimento regional  e na vida das pessoas quanto mais  céleres e
antecipados forem os estudos técnicos.

A própria  autora  cita  a  necessidade  de  regulamentação  e,  que
desde o ano de 1974, o Instituto do Patrimônio Histórico e Artístico Nacional
(IPHAN) demonstra preocupação com o tema. 

Dessa forma, acreditamos que a regulamentação desta profissão
contribuirá para que a arqueologia seja mais respeitada e valorizada no Brasil,
e para o desenvovimento de mais pesquisas e projetos nesta área, o que é
importante para todos. 

III – VOTO

Pelo  exposto,  opinamos  pela  constitucionalidade,  juridicidade,
adequada técnica legislativa e, no mérito,  pela aprovação do PLS nº 1, de
2014, com a seguinte emenda:

EMENDA Nº     - CAS

O art. 6º do PLS nº 1, de 2014, passa a ter a seguinte redação:
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“Art. 6º A condição de arqueólogo será comprovada, nos termos
desta lei, para a prática de assinatura de contratos, termos de posse em
cargo  público,  pagamento  de  tributos  devidos  pelo  exercício  da
profissão e desempenho de quaisquer funções a ela inerentes.”

Sala da Comissão,

, Presidente

, Relator
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PROJETO DE LEI DO SENADO 
Nº 1, DE 2014 

 
 

Dispõe sobre a regulamentação da profissão de 
arqueólogo e dá outras providências. 
 
 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 
 
 

Capítulo I 
Disposição preliminar 

 
Art. 1º O desempenho das atividades de arqueólogo, em qualquer de suas 

modalidades, constitui objeto da profissão de arqueólogo, regulamentada por esta lei. 
 

Capítulo II 
Da Profissão de Arqueólogo 

 
Art. 2º O exercício da profissão de arqueólogo é privativo: 
 
I – dos diplomados em bacharelado em arqueologia, por escolas oficiais ou 

reconhecidas pelo Ministério da Educação; 
 
II – dos diplomados em arqueologia por escolas estrangeiras reconhecidas 

pelas leis do país de origem, cujos títulos tenham sido revalidados no Brasil, na forma da 
legislação pertinente; 

 
III – dos pós-graduados por escolas ou cursos devidamente reconhecidos 

pelo Ministério da Educação, com área de concentração em arqueologia, com monografia 
de mestrado ou tese de doutorado versando sobre arqueologia, e com pelo menos dois 
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anos consecutivos de atividades científicas próprias no campo profissional da 
arqueologia, devidamente comprovadas; 

 
IV – dos diplomados em outros cursos de nível superior que, na data da 

publicação desta lei, contem com, pelo menos, cinco anos consecutivos, ou dez anos 
intercalados, no exercício de atividades científicas próprias no campo profissional da 
arqueologia; 

 
V – dos que, na data de publicação desta lei, tenham concluído cursos de 

especialização em Arqueologia reconhecidos pelo Ministério da Educação, que contem 
com, pelo menos, três anos consecutivos de atividades científicas próprias do campo 
profissional da arqueologia, devidamente comprovadas. 

 
Parágrafo único. A comprovação a que se referem os incisos IV e V deverá 

ser feita nos termos do regulamento desta lei. 
 
Art. 3º São atribuições do arqueólogo: 
 
I – planejar, organizar, administrar, dirigir e supervisionar as atividades de 

pesquisa arqueológica; 
 
II – identificar, registrar, prospectar, escavar e proceder ao levantamento de 

sítios arqueológicos; 
 
III – executar serviços de análise, classificação, interpretação e informação 

científica de interesse arqueológico; 
 
IV – zelar pelo bom cumprimento da legislação que trata das atividades de 

arqueologia no País; 
 
V – chefiar, supervisionar e administrar os setores de arqueologia nas 

instituições governamentais de administração pública direta e indireta, bem como em 
órgãos particulares, atendido o disposto no artigo 9º; 

 
VI – prestar serviços de consultoria e assessoramento na área de 

arqueologia; 
 
VII – realizar perícias destinadas a apurar o valor científico e cultural de 

bens de interesse arqueológico, assim como sua autenticidade; 
 
VIII – orientar, supervisionar e executar programas de formação, 

aperfeiçoamento e especialização de pessoas habilitadas na área de arqueologia; 
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IX – orientar a realização de seminários, colóquios, concursos, exposições 

de âmbito nacional ou internacional, na área de arqueologia, fazendo-se nelas 
representar; 

 
X – elaborar pareceres relacionados a assuntos de interesse na área de 

arqueologia; 
 
XI – coordenar, supervisionar e chefiar projetos e programas na área de 

arqueologia. 
 
Art. 4º Para o provimento e exercício de cargos, empregos e funções 

técnicas de arqueologia na administração pública direta e indireta e nas empresas 
privadas é obrigatória a condição de arqueólogo, nos termos definidos nesta lei. 

 
Art. 5º A condição de arqueólogo não dispensa a prestação de concurso, 

quando exigido para provimento de cargo, emprego ou função. 
 
Art. 6º A condição de arqueólogo será comprovada, nos termos desta lei, 

para a prática de atos de assinatura de contratos, termos de pose, inscrição em concurso, 
pagamento de tributos devidos pelo exercício da profissão e desempenho de quaisquer 
funções a ela inerentes. 

 
Art. 7º O exercício da profissão de arqueólogo depende de registro nos 

termos definidos em regulamento. 
 
 

Capítulo III 
Do Exercício Profissional 

 

Art. 8º Para o exercício da profissão, em qualquer modalidade de relação 
trabalhista ou empregatícia, será exigida, como condição essencial, a comprovação da 
condição de arqueólogo. 

 
 
 

Capítulo IV 
Da Responsabilidade e Autoria 

 

Art. 9º Enquanto durar a execução da pesquisa de campo é obrigatória a 
colocação e manutenção de placas visíveis e legíveis ao público, contendo o nome da 
instituição de pesquisa, nome do projeto e nome do responsável pelo projeto. 
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Art. 10. Os direitos de autoria de um plano, projeto, ou programa de 

Arqueologia, são do profissional que o elaborar. 
 
Art. 11. As alterações do plano, projeto ou programa originais só poderão 

ser feitas pelo profissional que o tenha elaborado. 
 
§ 1º Estando impedido ou recusando-se o autor a prestar sua colaboração 

profissional, com comprovada solicitação, não serão permitidas alterações ou 
modificações, cabendo a outro profissional a elaboração de um outro plano, projeto ou 
programa, sob sua inteira responsabilidade. 

 
§ 2º O disposto no parágrafo anterior não se aplica a projetos custeados 

com recursos públicos. 
 
Art. 12. Quando a concepção geral que caracteriza um plano, projeto, ou 

programa for elaborado em conjunto por profissionais legalmente habilitados, todos serão 
considerados co-autores do projeto, com direitos e deveres correspondentes. 

 
Art. 13. Ao autor do projeto, plano ou programa, é atribuído o dever de 

acompanhar a execução de todas as etapas da pesquisa arqueológica, de modo a 
garantir a sua realização de acordo com o estabelecido no projeto original aprovado. 

 
Art. 14. Fica assegurado à equipe científica o direito de participação plena 

em todas as etapas de execução do projeto, plano ou programa, inclusive sua divulgação 
científica, ficando igualmente atribuído o dever de executá-lo de acordo com o aprovado. 
 
 
 

Capítulo V 
Disposição Geral 

 

Art. 15. Em toda expedição ou missão estrangeira de Arqueologia será 
obrigatória a presença de um número de arqueólogos brasileiros que corresponda, pelo 
menos, à metade do número de arqueólogos estrangeiros nela atuantes. 
 

Art. 16. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicação. 
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JUSTIFICAÇÃO 

 
Este Projeto de Lei pretende regulamentar a profissão de Arqueólogo. Na 

sua elaboração foram excluídos vícios de inconstitucionalidade anteriormente 
identificados no Projeto de Lei nº 2.076, de 1988, do saudoso Deputado Álvaro Valle. 
Essa regulamentação já foi vetada, em ocasião anterior, pelo então Presidente da 
República Fernando Henrique Cardoso, que fundamentou o veto basicamente na 
inconstitucionalidade por vício de iniciativa (art. 61, § 1º, inciso II, alínea e da CF).  

É que, inicialmente, estava prevista a criação de Conselhos Federais para a 
fiscalização da profissão, o que enfrenta impedimentos constitucionais. No projeto que ora 
apresentamos foram excluídos todos esses dispositivos de conteúdo administrativo, 
sanando-se assim o apontado vício de iniciativa existente. Registre-se, ainda, que o nobre 
Senador Delcídio Amaral também apresentou, recentemente, proposta pela 
regulamentação profissional que, infelizmente, não prosperou. 

Cremos que o momento é oportuno para a rediscussão do tema. Não se 
pode negar a necessidade de normas para regular uma atividade que trabalha 
diretamente com bens da União, dada a diretriz constitucional que afirma que, no inciso X 
do art. 20 da Constituição Federal, a ela pertencerem “as cavidades naturais subterrâneas 
e os sítios arqueológicos e pré-históricos”.  

Como entregar a profissionais autônomos, sem fiscalização e preparo, o 
trabalho em parcela tão importante de nossas riquezas históricas, culturais e naturais? 
Isso seria temerário e irresponsável. Cremos que a partir da inviabilidade de uma conduta 
diversa, o Poder Executivo deve reconhecer a necessidade de regulamentar essa 
profissão. 

Alguns entes da Administração Pública já reconhecem a necessidade de 
regulamentação e, desde 1974, o Instituto do Patrimônio Histórico e Artístico Nacional 
(IPHAN) demonstra preocupação com o tema. Praticamente quarenta anos depois dessas 
iniciativas pioneiras, é preciso analisar melhor o problema e estabelecer uma discussão 
madura e responsável com os interessados e com as entidades vinculadas à Arqueologia, 
fixando-se os parâmetros definitivos para a regulamentação profissional do Arqueólogo.  

É possível chegar a um entendimento que permita uma exploração melhor, 
em todos os sentidos, desse patrimônio nacional que é inumerável e insuscetível de 
avaliação econômica, presente em todo o nosso território e em nossos mares. 

A regulamentação da profissão permitirá a identificação dos profissionais 
competentes, facilitando, para a Administração Pública e as iniciativas privadas, a 
contratação do profissional certo para aquele projeto, programa ou exploração específica. 
Além disso, a realização de grandes obras de infraestrutura acentuou a demanda e a 
necessidade de profissionais competentes para identificar o que merece ser preservado e 
o que não pode ser tocado. 

Só para exemplificar, o Brasil tem mais de seis mil sítios arqueológicos já 
identificados. É bem provável que sejam muitos mais. Não podemos entregar ao 
abandono, à incompetência, aos furtos e à deterioração esses valores inestimáveis, 
fundamentais para o futuro do conhecimento e da cultura nacionais. Caso isso aconteça, 
iremos lamentar muito no futuro a perda de referências históricas importantes, com 
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redução do potencial turístico e deterioração de nosso patrimônio comum, que, bem 
explorado, pode gerar emprego e renda para nossos cidadãos. 

Com esta proposição, estamos querendo reabrir o debate sobre o tema, sem 
desconsiderar as discussões que já foram efetuadas. De qualquer forma, o texto 
encontra-se em aberto para discussões pontuais e eventuais correções. O que nos 
parece inapropriado é o esquecimento puro e simples da questão. Esperamos, então, 
contar com o apoio de nossos Colegas legisladores para que a matéria tramite com as 
análises cabíveis e a celeridade necessária. 

 
 

Sala das Sessões, 
 

 

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN 
PCdoB/Amazonas 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(À Comissão de Assuntos Sociais, em decisão terminativa.) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Publicado no DSF, de 4/2/2014. 

OS: 10069/2014
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PARECER Nº       , DE 2014

Da COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisão  terminativa,  sobre  o  Projeto  de  Lei  do
Senado (PLS) nº 8, de 2014 que modifica o § 3º
do art. 71 da Consolidação das Leis do Trabalho
- CLT - aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, de
1º de maio de 1943, para permitir a redução do
intervalo  para  descanso  e  alimentação  do
empregado,  por  meio  de  acordo  ou  convenção
coletiva. 

RELATORA: Senadora ANGELA PORTELA

I – RELATÓRIO

O Projeto  de  Lei  do  Senado  nº  8,  de  2014,  de  autoria  do
Senador Blairo Maggi, que analisamos em caráter terminativo, altera o §3º
do art.  71 da Consolidação das Leis do Trabalho – CLT, aprovada pelo
Decreto-Lei  nº  5.452,  de  1º  de  maio  de  1943,  para  incluir  entre  os
legitimados a reduzir o horário de alimentação e repouso do empregado, ao
lado do Ministro do Trabalho e  Emprego,  o  empregador  e  o  acordo ou
convenção coletiva de trabalho.  

Ao  justificar  sua  iniciativa,  argumenta  a  atual  redação  do
mencionado dispositivo tem causado muitas dificuldades às empresas que
não  vem  encontrando  respaldo  nas  decisões  do  Judiciário,  o  qual,
reiteradamente, tem entendido que a redução do intervalo para repouso e
alimentação,  ainda  que  pactuada  coletivamente  entre  empregadores  e
empregados,  é  inválida,  por  tratar-se  de  norma  de  higiene,  saúde  e
segurança  do trabalho,  não podendo,  portanto,  ser  objeto de  derrogação
pelas partes.  

Até momento, não foram apresentadas emendas ao projeto.

II – ANÁLISE
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Nos termos do art. 90, I, combinado com o disposto no art.
100, I, do Regimento Interno do Senado Federal, compete à Comissão de
Assuntos Sociais discutir e votar projetos de lei que versem sobre relações
de trabalho.

Sob  o  aspecto  formal,  não  vislumbramos  óbice  algum  de
natureza jurídica ou constitucional no projeto. A disciplina da matéria é de
competência legislativa da União (art. 22, I, da Constituição Federal – CF)
e inclui-se entre as atribuições do Congresso Nacional (art. 48,  caput, da
CF).  Também  os  requisitos  de  adequação  às  regras  regimentais  foram
respeitados.

Não havendo, portanto, impedimentos constitucionais formais,
nem materiais,  a  norma,  se  aprovada,  estará  apta  para  entrar  em nosso
ordenamento jurídico.

No  mérito,  entretanto,  muito  embora  compreendamos  as
preocupações do autor, discordamos de sua proposta. As normas destinadas
à  delimitação  da  jornada  do  trabalho,  alimentação  e  repouso  estão
essencialmente  relacionadas  à  segurança  e  a  saúde  do  trabalhador  e
guardam, portanto, a normatividade de ordem pública.

Isso  significa  dizer  que  são  normas  imperativas,  de
obrigatoriedade  inafastável;  diferentemente  daquelas  normas  de  ordem
privada, que tem caráter supletivo, vigorando somente quando a vontade
dos  interessados  não  dispuser  de  modo  diferente  do  previsto  pelo
legislador. 

Desse  modo,  não  há  o  menor  reparo  a  se  fazer  ao
entendimento do Tribunal Superior do Trabalho, consubstanciado no inciso
II, da súmula 437, que assim dispõe:

É inválida cláusula de acordo ou convenção coletiva de
trabalho contemplando a supressão ou redução do intervalo intrajornada
porque este constitui medida de higiene, saúde e segurança do trabalho,
garantido por norma de ordem pública (art. 71 da CLT e art. 7º, XXII, da
CF/1988), infenso à negociação coletiva.

A medida  que  se  propõe  no  projeto,  de  flexibilizar  os
legitimados a reduzir o intervalo de descanso e alimentação do empregado,
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não  pode  ser  acolhida,  por  apresentar  grande  possibilidade  de  danos  à
saúde dos trabalhadores. Essa mera possibilidade que se abriria na lei se
afigura mesmo inconstitucional, vez que o inciso XXII, do art. 7º da Carta
Magna  expressamente  dispõe  ser  direito,  no  caso  indisponível,  do
trabalhador a redução dos riscos inerentes ao trabalho, por meio de normas
de higiene saúde e segurança. 

O  intervalo  de  descanso  e  alimentação  é  um  momento
destinado ao reequilíbrio das forças físicas e psicológicas do trabalhador e,
por  isso,  a  sua  redução  somente  pode  ser  realizada  sob  forte  rigor  e
ponderação,  o  que é  melhor  aferido pela  autoridade  governamental,  por
intermédio de parecer técnico, realizado por profissionais especializados e
imparciais. 

Essas as razões que nos levam a concluir que a legislação, tal
como se encontra em vigor atualmente, não deve ser alterada.

III – VOTO

Em face do exposto, o voto é pela rejeição do PLS nº 8, de
2014. 

Sala da Comissão,

, Presidente

, Relator
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 PROJETO DE LEI DO SENADO  
Nº 8, DE 2014  

 
Modifica o § 3º do art. 71 da Consolidação das Leis do 
Trabalho - CLT - aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, 
de 1º de maio de 1943, para permitir a redução do 
intervalo para descanso e alimentação do empregado, 
por meio de acordo ou convenção coletiva. 
 
 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 
 
Art. 1º O § 3º do art. 71 da Consolidação das Leis do Trabalho, aprovada 

pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943 passa a vigorar com a seguinte 
redação: 

“Art. 71. ................................................................... 
................................................................................... 
§ 3º O limite mínimo de uma hora para repouso ou refeição 

poderá ser reduzido, a pedido do empregador ou em decorrência de 
acordo ou convenção coletiva de trabalho, por ato do Ministro do 
Trabalho e Emprego, que deverá verificar se o estabelecimento em que 
ocorrerá a redução atende integralmente às exigências concernentes à 
organização dos refeitórios, e quando os respectivos empregados não 
estiverem sob regime de trabalho prorrogado a horas suplementares. 

.................................................................................. (NR)" 

Art. 2º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

203



 2
JUSTIFICAÇÃO 

O presente Projeto de Lei tem por objetivo sanar o que entendemos ser uma 
lacuna hermenêutica da Legislação, que permite que uma interpretação excessivamente 
literal da legislação vede o exercício da liberdade de contratação coletiva do trabalho. 

Trata-se da redação do § 3º do art. 71 da Consolidação das Leis do 
Trabalho (CLT), aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943, que permite 
a redução do intervalo de repouso e alimentação, por ato do Ministério do Trabalho e 
Emprego (MTE). 

A redação dada atualmente a esse dispositivo não prevê expressamente que 
a redução do intervalo pode ser determinada por meio de instrumento coletivo de 
trabalho. Em decorrência, o Poder Judiciário tem negado a validade de redução de 
intervalo fundada em contrato ou convenção coletiva, mesmo quando amparada por ato 
do MTE, sob o argumento de que, por se tratar de norma de higiene, saúde ou segurança 
do trabalho, a duração do intervalo seria inderrogável por acordo das partes, ainda que 
revestido de caráter coletivo e convalidado pelo Estado. 

Com a devida vênia, entendemos que, ainda que motivada por boas 
intenções, esse entendimento judicial – cristalizado no item II da Súmula nº 437 do 
Tribunal Superior do Trabalho – nos parece excessivo, ou mesmo contraditório. 

Efetivamente, verifica-se que o intervalo é passível de redução por ato 
administrativo, a pedido da parte interessada, desde que observado os requisitos da 
observância à regulamentação dos refeitórios e ausência de imposição de regime de 
prorrogação de jornada. Ora, se a redução é administrativamente possível por atitude 
unilateral do interessado, não vemos motivo para que não seja possível por meio da 
intenção coletivamente demonstrada pelas partes em aceitá-la.  

Assim, estando presentes as garantias legais que o próprio legislador 
entendeu cabíveis para a redução da jornada, sua recusa, unicamente pelo fato de que 
sua origem não está expressamente prevista na Lei parece-nos um incompreensível 
formalismo. Ou o empregador oferece condições para que a redução ocorra ou não: essa 
é uma medida diretamente aferível, independentemente se foi pedida pela empresa ou 
negociada entre ela e o sindicato que representa seus trabalhadores. 

O presente projeto visa sanar esse formalismo interpretativo e admitir 
expressamente a possibilidade de que o acordo ou convenção coletiva possam 
determinar a redução do intervalo, que, ainda assim, estará sujeita ao cumprimento de 
outras condições a serem verificadas pelo MTE.  
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O projeto, subsidiariamente, atualiza a redação do dispositivo, modificando a 

denominação do Ministério do Trabalho e retirando a menção ao Serviço de Alimentação 
da Previdência Social, que foi extinto pelo Decreto-Lei nº 224, de 28 de fevereiro de 1967, 
e que foi sucedido, neste aspecto, pelo próprio Ministério do Trabalho (que na época se 
denominava Ministério do Trabalho e da Previdência Social). 

Em razão dos fundamentos que expusemos, pedimos aos nossos pares o 
apoio para sua aprovação. 

 

Sala das Sessões, 

Senador BLAIRO MAGGI 
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LEGISLAÇÃO CITADA 

DECRETO-LEI N.º 5.452, DE 1º DE MAIO DE 1943 

Texto compilado 

Vide Decreto-Lei nº 127, de 1967            (Vide 
Lei nº 12.619. de 2012) 

Vigência 

Aprova a Consolidação das Leis do 
Trabalho. 

        O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, usando da atribuição que lhe confere o art. 180 
da Constituição, 

        DECRETA: 

Art. 71 - Em qualquer trabalho contínuo, cuja duração exceda de 6 (seis) horas, é 
obrigatória a concessão de um intervalo para repouso ou alimentação, o qual será, no 
mínimo, de 1 (uma) hora e, salvo acordo escrito ou contrato coletivo em contrário, não 
poderá exceder de 2 (duas) horas. 

        § 1º - Não excedendo de 6 (seis) horas o trabalho, será, entretanto, obrigatório um 
intervalo de 15 (quinze) minutos quando a duração ultrapassar 4 (quatro) horas. 

        § 2º - Os intervalos de descanso não serão computados na duração do trabalho. 

        § 3º O limite mínimo de uma hora para repouso ou refeição poderá ser reduzido por 
ato do Ministro do Trabalho, Indústria e Comércio, quando ouvido o Serviço de 
Alimentação de Previdência Social, se verificar que o estabelecimento atende 
integralmente às exigências concernentes à organização dos refeitórios, e quando os 
respectivos empregados não estiverem sob regime de trabalho prorrogado a horas 
suplementares. 

        § 4º - Quando o intervalo para repouso e alimentação, previsto neste artigo, não for 
concedido pelo empregador, este ficará obrigado a remunerar o período correspondente 
com um acréscimo de no mínimo 50% (cinqüenta por cento) sobre o valor da 
remuneração da hora normal de trabalho. (Incluído pela Lei nº 8.923, de 27.7.1994) 

§ 5º Os intervalos expressos no caput e no § 1o poderão ser fracionados quando 
compreendidos entre o término da primeira hora trabalhada e o início da última hora 
trabalhada, desde que previsto em convenção ou acordo coletivo de trabalho, ante a 
natureza do serviço e em virtude das condições especiais do trabalho a que são 
submetidos estritamente os motoristas, cobradores, fiscalização de campo e afins nos 
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serviços de operação de veículos rodoviários, empregados no setor de transporte coletivo 
de passageiros, mantida a mesma remuneração e concedidos intervalos para descanso 
menores e fracionados ao final de cada viagem, não descontados da jornada.  (Incluído 
pela Lei nº 12.619, de 2012) (Vigência) 

 
 

 
(À Comissão de Assuntos Sociais, em decisão terminativa.) 
 
 
 
 

Publicado no DSF, de 5/2/2014. 

OS: 10093/2014
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PARECER Nº       , DE 2014

Da COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisão  terminativa,  sobre  o  Projeto  de  Lei  do
Senado  nº  21,  de  2014,  do  Senador  Ciro
Nogueira,  que  altera  a  Lei  nº  9.434,  de  4  de
fevereiro de 1997, que dispõe sobre a remoção de
órgãos,  tecidos  e  partes  do  corpo humano  para
fins  de  transplante  e  tratamento  e  dá  outras
providências, para obrigar a operadora de plano
ou  seguro  privado  de  assistência  à  saúde  a
garantir  a  cobertura dos  exames necessários  à
comprovação do diagnóstico de morte encefálica
e  a  autorizar  a  realização  desses  exames  no
prazo máximo de três horas.

RELATOR: Senador HUMBERTO COSTA

I – RELATÓRIO

Vem à Comissão de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto de Lei
do Senado (PLS) nº 21, de 2014, de autoria do Senador Ciro Nogueira. A
iniciativa  propõe  alterar  a  Lei  nº 9.434 de  4  de  fevereiro  de  1997,  que
dispõe sobre a remoção de órgãos, tecidos e partes do corpo humano para
fins  de  transplante  e  tratamento  e  dá  outras  providências  (Lei  de
Transplantes),  com  a  finalidade  de  obrigar  as  operadoras de  plano  de
assistência  à  saúde  a garantir  a  cobertura  dos  exames  necessários  ao
diagnóstico de morte encefálica e a autorizar a realização desses exames no
prazo máximo de três horas. 

Para isso, o art. 1º do projeto acrescenta um § 4º ao art. 3º da
Lei nº 9.434, de 1997. O art. 2º, cláusula de vigência, determina que a lei
dele resultante passe a vigorar um ano após a data de sua publicação.
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Na  justificação  do  projeto,  o  Senador  Ciro  Nogueira  cita
depoimento do Coordenador da Central de Captação de Órgãos do Estado
do Piauí, Dr. Ricardo Cronemberger, que reclama do fato de as operadoras
de  plano  de  saúde  frequentemente  demorarem  a  autorizar  os  exames
necessários ao diagnóstico de morte encefálica. Esse atraso inviabiliza a
doação dos órgãos, uma vez que os pacientes potenciais doadores, por sua
instabilidade clínica,  geralmente evoluem com infecções ou com parada
cardíaca.

O PLS nº 21, de 2014, foi distribuído exclusivamente a este
colegiado,  para decisão em caráter  terminativo.  Não foram apresentadas
emendas.

II – ANÁLISE

Compete à CAS, na forma do art. 100 do Regimento Interno
do Senado Federal, opinar sobre os temas concernentes à proteção e defesa
da saúde e às  condições e requisitos para remoção de órgãos,  tecidos e
substâncias humanas para fim de transplante, matéria de que trata o PLS
nº 21, de 2014.

Por ser a decisão terminativa, avaliamos os aspectos atinentes
à  constitucionalidade  e  juridicidade  e  concluímos  não  haver  óbices  à
aprovação da matéria.

Quanto  ao  mérito,  é  inquestionável  a  importância  do
PLS nº 21, de 2014, visto que ele se destina a explicitar a necessidade de se
agilizar a autorização dos exames para a confirmação de casos de morte
encefálica.  A  desproporção  entre  a  grande  demanda  e  o  número  de
transplantes de órgãos efetivados é um grave problema de saúde pública.

O  diagnóstico  tempestivo  da  morte  encefálica,  a  adequada
abordagem dos familiares e o correto suporte clínico ao paciente potencial
doador são fundamentais para a diminuição dessa desproporção, visto que
esses  pacientes  representam  grande  parte  dos  doadores  de  órgãos  para
transplantes.
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No Brasil, os critérios diagnósticos de morte encefálica foram
estabelecidos  pelo  Conselho  Federal  de  Medicina  (CFM),  por  meio  da
Resolução nº 1.480, de 8 de agosto de 1997. Essa norma preconiza que são
necessários dois exames clínicos – realizados por profissionais diferentes,
em intervalos que variam conforme a idade do paciente – associados a um
exame complementar que confirme que o sistema nervoso central careça de
atividade elétrica, reação metabólica ou perfusão vascular.

A  Resolução  nº  1.480,  de  1997,  do  CFM,  e  o  protocolo
sugerido  pela  Associação  de  Medicina  Intensiva  Brasileira  (AMIB)
autorizam a realização de qualquer dos seguintes exames complementares:
eletroencefalograma (mais  comumente  utilizado),  Doppler  transcraniano,
arteriografia  cerebral,  mapeamento  cerebral  com  tecnécio,  potencial
evocado  somatossensitivo,  tomografia  por  emissão  de  fóton  único ou
tomografia por emissão de pósitron.

A  morte  encefálica  é  uma  situação  clínica  irreversível  e,
invariavelmente, resultará em cessação completa das funções vitais. Nesses
casos,  prolongar  artificialmente  o  tratamento  geralmente  acarreta  graves
impactos emocionais aos familiares.

Ademais, onera-se substancialmente o sistema de saúde, uma
vez  que  são  expressivos  os  gastos  com  diárias  em  leitos  de  terapia
intensiva,  com honorários médicos,  com medicamentos e com o uso de
ventiladores mecânicos. Diante disso, pode-se considerar insignificante o
custo  de  realizar  tempestivamente  um exame  confirmatório  para  morte
encefálica que, uma vez confirmada, tornaria desnecessário e injustificável
o prosseguimento do tratamento então instituído.

O  paciente  em  morte  encefálica  é  portador  de  quadro
gravíssimo  e,  invariavelmente,  já  se  encontra  internado  em unidade  de
terapia  intensiva  (UTI).  Dessa  forma,  aqueles  com  cobertura  de  plano
privado de assistência à saúde estão protegidos pela Lei nº 9.656, de 1998,
que,  em seu  art.  12,  inciso  II,  alínea  d,  obriga  as  operadoras  a  cobrir
“exames complementares indispensáveis  para o controle da evolução da
doença e elucidação diagnóstica”.
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Entretanto,  o  depoimento  do  Coordenador  da  Central  de
Captação de Órgãos do Piauí  evidencia  realidade refratária  à disposição
legal vigente, o que aumenta a pertinência do projeto de lei sob análise. A
demora  das  operadoras  em  liberar  a  realização  dos  exames  tem
inviabilizado a captação dos órgãos. Essa realidade tem como consequência
o aumento das filas de espera para transplantes e o elevado índice de óbitos
de pacientes que aguardam um novo órgão.

Endossamos, assim, o teor do PLS. Todavia, no que se refere à
técnica legislativa empregada, julgamos que a matéria objeto da proposição
sob exame – cobertura e prazo para autorização de exame complementar
por parte das operadoras de planos de saúde – tem mais pertinência com a
Lei nº 9.656, de 1998, do que com a Lei de Transplantes. Por isso, seria
mais apropriado modificar aquele diploma legal, e não este.

Ademais, considerando o quadro clínico instável dos pacientes
em questão, concluímos, também, que a realização dos exames deva ser
considerada de extrema urgência e,  desse modo, sugerimos que o prazo
máximo para a autorização para a cobertura dos exames deva ser reduzido
para uma hora após a solicitação médica.

Achamos,  ainda,  justo  e  necessário  especificar,  no  texto  da
proposição,  que  os  exames  complementares  não  devem  ser  solicitados
aleatoriamente,  mas  de  acordo  com  regulamentos  ou  protocolos
cientificamente validados e reconhecidos pelos médicos e pelas autoridades
sanitárias do País.

Por fim, suposto que não se propõe alterar os procedimentos
usuais de autorização para exames, a pequena repercussão que a medida
trará ao funcionamento das operadoras justifica o estabelecimento de prazo
inferior para o início da vigência da lei,  caso aprove-se e sancione-se o
projeto.

Por  esses  motivos,  submetemos  uma  emenda  substitutiva  à
apreciação desta Comissão.
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III – VOTO

Em vista do exposto, o voto é pela APROVAÇÃO do Projeto
de Lei do Senado nº 21, de 2014, com a seguinte emenda substitutiva:

EMENDA Nº       – CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 21, DE 2014

Altera a Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, que
dispõe  sobre  os  planos  e  seguros  privados  de
assistência à saúde, para obrigar a operadora de
plano de assistência à saúde a autorizar, em até
uma  hora  após  a  solicitação,  a  cobertura  dos
exames  necessários  ao  diagnóstico  de  morte
encefálica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1º O art. 12º da Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, passa
a vigorar acrescido do seguinte § 6º:

“Art. 12. ....................................................................

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

§ 6º Estão incluídos entre os exames complementares de que
trata a alínea  d do inciso II do  caput  deste artigo aqueles que, na
forma do regulamento,  são  necessários  ao  diagnóstico  de  morte
encefálica do beneficiário,  concedendo-se prazo máximo de uma
hora após a solicitação pelo médico assistente para que a operadora
autorize a cobertura do procedimento.” (NR)

Art. 2º Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias após a data
de sua publicação.
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Sala da Comissão,

, Presidente

, Relator
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PROJETO DE LEI DO SENADO 
Nº 21, DE 2014 

Altera a Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que 
dispõe sobre a remoção de órgãos, tecidos e partes do 
corpo humano para fins de transplante e tratamento e 
dá outras providências, para obrigar a operadora de 
plano ou seguro privado de assistência à saúde a 
garantir a cobertura dos exames necessários à 
comprovação do diagnóstico de morte encefálica e a 
autorizar a realização desses exames no prazo máximo 
de três horas. 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º O art. 3º da Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa a vigorar 
acrescido do seguinte § 4º: 

“Art. 3º. ............................................................................... 

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

§ 4º Os exames necessários à comprovação do diagnóstico de 
morte encefálica em paciente internado com a cobertura de plano ou 
seguro privado de assistência à saúde regido pela Lei nº 9.656, de 3 de 
junho de 1998, serão custeados pelo plano ou seguro, obrigando-se a 
operadora a autorizar a realização desses exames no prazo máximo de 
3 (três) horas após o recebimento da solicitação de autorização, 
respeitados os regulamentos sobre a matéria e a resolução prevista no 
caput. (NR)” 
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Art. 2º Esta Lei entra em vigor um ano após a data de sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

Segundo afirma o Dr. Ricardo Cronemberger, Coordenador da Central de 
Captação de Órgãos do Estado do Piauí, as operadoras de planos e seguros privados de 
assistência à saúde demoram muito para autorizar os exames necessários à 
comprovação do diagnóstico de morte encefálica dos pacientes internados com a 
cobertura de plano ou seguro. 

Muitas vezes, o paciente apresenta parada cardíaca antes dessa 
comprovação, o que acaba inviabilizando a doação e o aproveitamento de órgãos, tecidos 
e partes de seu corpo para transplante. 

Esperamos, com esta proposta, retomar a discussão do tema dos 
transplantes nesta Casa e, assim, contribuir para o crescimento do número de doadores 
no País e a melhoria do funcionamento do Sistema Nacional de Transplantes. 

Sala das Sessões, 

Senador CIRO NOGUEIRA 
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LEGISLAÇÃO CITADA 

LEI Nº 9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997. 

 

Regulamento 
Mensagem de veto 
Texto compilado 

Dispõe sobre a remoção de órgãos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante
e tratamento e dá outras providências. 

 

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

 

CAPÍTULO I 
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 

Art. 1º A disposição gratuita de tecidos, órgãos e partes do corpo humano, em vida ou 
post mortem, para fins de transplante e tratamento, é permitida na forma desta Lei. 

Parágrafo único. Para os efeitos desta Lei, não estão compreendidos entre os tecidos 
a que se refere este artigo o sangue, o esperma e o óvulo. 

Art. 2º A realização de transplante ou enxertos de tecidos, órgãos ou partes do corpo 
humano só poderá ser realizada por estabelecimento de saúde, público ou privado, e por 
equipes médico-cirúrgicas de remoção e transplante previamente autorizados pelo órgão 
de gestão nacional do Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo único. A realização de transplantes ou enxertos de tecidos, órgãos ou partes 
do corpo humano só poderá ser autorizada após a realização, no doador, de todos os 
testes de triagem para diagnóstico de infecção e infestação exigidos para a triagem de 
sangue para doação, segundo dispõem a Lei n.º 7.649, de 25 de janeiro de 1988, e 
regulamentos do Poder Executivo. 

"Parágrafo único. A realização de transplantes ou enxertos de tecidos, órgãos e partes 
do corpo humano só poderá ser autorizada após a realização, no doador, de todos os 
testes de triagem para diagnóstico de infecção e infestação exigidos em normas 
regulamentares expedidas pelo Ministério da Saúde. (Redação dada pela Lei nº 10.211, 
de 23.3.2001) 
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CAPÍTULO II 
DA DISPOSIÇÃO POST MORTEM DE TECIDOS,  

ÓRGÃOS E PARTES DO CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE. 

Art. 3º A retirada post mortem de tecidos, órgãos ou partes do corpo humano 
destinados a transplante ou tratamento deverá ser precedida de diagnóstico de morte 
encefálica, constatada e registrada por dois médicos não participantes das equipes de 
remoção e transplante, mediante a utilização de critérios clínicos e tecnológicos definidos 
por resolução do Conselho Federal de Medicina. 

§ 1º Os prontuários médicos, contendo os resultados ou os laudos dos exames 
referentes aos diagnósticos de morte encefálica e cópias dos documentos de que tratam 
os arts. 2º, parágrafo único; 4º e seus parágrafos; 5º; 7º; 9º, §§ 2º, 4º, 6º e 8º, e 10, 
quando couber, e detalhando os atos cirúrgicos relativos aos transplantes e enxertos, 
serão mantidos nos arquivos das instituições referidas no art. 2º por um período mínimo 
de cinco anos. 

§ 2º Às instituições referidas no art. 2º enviarão anualmente um relatório contendo os 
nomes dos pacientes receptores ao órgão gestor estadual do Sistema único de Saúde. 

§ 3º Será admitida a presença de médico de confiança da família do falecido no ato da 
comprovação e atestação da morte encefálica. 

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

CAPÍTULO VI 
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS 

        Art. 24. (VETADO) 

        Art. 25. Revogam-se as disposições em contrário, particularmente a Lei n.º 8.489, de 
18 de novembro de 1992, e Decreto n.º 879, de 22 de julho de 1993. 

        Brasília,4 de fevereiro de 1997; 176.º da Independência e 109.º da República. 

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 
Nelson A. Jobim 
Carlos César de Albuquerque 

Este texto não substitui o publicado no D.O.U. de 5.2.1997 

 .............................................................................................................................. 
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RESOLUÇÃO CFM nº 1.480/97  

O Conselho Federal de Medicina, no uso das atribuições conferidas pela Lei nº 3.268, de 
30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto nº 44.045, de 19 de julho de 1958 e,
CONSIDERANDO que a Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispõe sobre a 
retirada de órgãos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento, 
determina em seu artigo 3º que compete ao Conselho Federal de Medicina definir os 
critérios para diagnóstico de morte encefálica; 
CONSIDERANDO que a parada total e irreversível das funções encefálicas equivale à 
morte, conforme critérios já bem estabelecidos pela comunidade científica mundial; 
CONSIDERANDO o ônus psicológico e material causado pelo prolongamento do uso de 
recursos extraordinários para o suporte de funções vegetativas em pacientes com parada 
total e irreversível da atividade encefálica; 
CONSIDERANDO a necessidade de judiciosa indicação para interrupção do emprego 
desses recursos; 
CONSIDERANDO a necessidade da adoção de critérios para constatar, de modo 
indiscutível, a ocorrência de morte; 
CONSIDERANDO que ainda não há consenso sobre a aplicabilidade desses critérios em 
crianças menores de 7 dias e prematuros,  

RESOLVE:  

Art. 1º. A morte encefálica será caracterizada através da realização de exames clínicos e 
complementares durante intervalos de tempo variáveis, próprios para determinadas faixas 
etárias. 
Art. 2º. Os dados clínicos e complementares observados quando da caracterização da 
morte encefálica deverão ser registrados no "termo de declaração de morte encefálica" 
anexo a esta Resolução. 
Parágrafo único. As instituições hospitalares poderão fazer acréscimos ao presente termo, 
que deverão ser aprovados pelos Conselhos Regionais de Medicina da sua jurisdição, 
sendo vedada a supressão de qualquer de seus itens. 
Art. 3º. A morte encefálica deverá ser conseqüência de processo irreversível e de causa 
conhecida. 
Art. 4º. Os parâmetros clínicos a serem observados para constatação de morte encefálica 
são: coma aperceptivo com ausência de atividade motora supra-espinal e apnéia. 
Art. 5º. Os intervalos mínimos entre as duas avaliações clínicas necessárias para a 
caracterização da morte encefálica serão definidos por faixa etária, conforme abaixo 
especificado: 
a) de 7 dias a 2 meses incompletos - 48 horas 
b) de 2 meses a 1 ano incompleto - 24 horas 
c) de 1 ano a 2 anos incompletos - 12 horas 
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d) acima de 2 anos - 6 horas 
Art. 6º. Os exames complementares a serem observados para constatação de morte 
encefálica deverão demonstrar de forma inequívoca: 
a) ausência de atividade elétrica cerebral ou, 
b) ausência de atividade metabólica cerebral ou, 
c) ausência de perfusão sangüínea cerebral. 
Art. 7º. Os exames complementares serão utilizados por faixa etária, conforme abaixo 
especificado: 
a) acima de 2 anos - um dos exames citados no Art. 6º, alíneas "a", "b" e "c";
b) de 1 a 2 anos incompletos: um dos exames citados no Art. 6º , alíneas "a", "b" e "c". 
Quando optar-se por eletroencefalograma, serão necessários 2 exames com intervalo de 
12 horas entre um e outro; 
c) de 2 meses a 1 ano incompleto - 2 eletroencefalogramas com intervalo de 24 horas entre 
um e outro; 
d) de 7 dias a 2 meses incompletos - 2 eletroencefalogramas com intervalo de 48 horas 
entre um e outro. 
Art. 8º. O Termo de Declaração de Morte Encefálica, devidamente preenchido e assinado, 
e os exames complementares utilizados para diagnóstico da morte encefálica deverão ser 
arquivados no próprio prontuário do paciente. 
Art. 9º. Constatada e documentada a morte encefálica, deverá o Diretor-Clínico da 
instituição hospitalar, ou quem for delegado, comunicar tal fato aos responsáveis legais do 
paciente, se houver, e à Central de Notificação, Captação e Distribuição de Órgãos a que 
estiver vinculada a unidade hospitalar onde o mesmo se encontrava internado. 

Art. 10. Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação e revoga a Resolução 
CFM nº 1.346/91.  

Brasília-DF, 08 de agosto de 1997.  

WALDIR PAIVA MESQUITA 
Presidente  

ANTÔNIO HENRIQUE PEDROSA NETO 
Secretário-Geral  

Publicada no D.O.U. de 21.08.97 Página 18.227  
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IDENTIFICAÇÃO DO HOSPITAL  

TERMO DE DECLARAÇÃO DE MORTE ENCEFÁLICA 
(Res. CFM nº 1.480 de 08/08/97)  

NOME:___________________________________________________________________
PAI:______________________________________________________________________
MÃE:_____________________________________________________________________
IDADE:______ANOS______MESES_____DIAS DATA DE NASCIMENTO____/____/____ 

SEXO: M F RAÇA: A B N Registro Hospitalar:___________________  

A. CAUSA DO COMA 
A.1 - Causa do Coma: 
A.2. Causas do coma que devem ser excluídas durante o exame 
a) Hipotermia ( ) SIM ( ) NÃO 
b) Uso de drogas depressoras do sistema nervoso central ( ) SIM ( ) NÃO 
Se a resposta for sim a qualquer um dos itens, interrompe-se o protocolo  

B. EXAME NEUROLÓGICO - Atenção: verificar o intervalo mínimo exigível entre as 
avaliações clínicas, constantes da tabela abaixo:  

IDADE INTERVALO 
7 dias a 2 meses incompletos 48 horas 
2 meses a 1 ano incompleto 24 horas 
1 ano a 2 anos incompletos 12 horas 
Acima de 2 anos 6 horas 
(Ao efetuar o exame, assinalar uma das duas opções SIM/NÃO. obrigatoriamente, para 
todos os itens abaixo)  

Elementos do exame neurológico Resultados 
1º exame 2º exame 
Coma aperceptivo ( )SIM ( )NÃO ( )SIM ( )NÃO 
Pupilas fixas e arreativas ( )SIM ( )NÃO ( )SIM ( )NÃO 
Ausência de reflexo córneo-palpebral ( )SIM ( )NÃO ( )SIM ( )NÃO 
Ausência de reflexos oculocefálicos ( )SIM ( )NÃO ( )SIM ( )NÃO 
Ausência de respostas às provas calóricas ( )SIM ( )NÃO ( )SIM ( )NÃO 
Ausência de reflexo de tosse ( )SIM ( )NÃO ( )SIM ( )NÃO 
Apnéia ( )SIM ( )NÃO ( )SIM ( )NÃO  

C. ASSINATURAS DOS EXAMES CLÍNICOS - (Os exames devem ser realizados por 
profissionais diferentes, que não poderão ser integrantes da equipe de remoção e 
transplante.  
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1 - PRIMEIRO EXAME 2 - SEGUNDO EXAME 
DATA:____/____/____HORA:_____:_____ DATA:____/____/____HORA:_____:_____ 
NOME DO MÉDICO:__________________ NOME DO MÉDICO:__________________ 
CRM:____________FONE:_____________ CRM:_____________FONE:___________ 
END.:______________________________ END.:______________________________ 
ASSINATURA: ______________________ ASSINATURA: ______________________  

D. EXAME COMPLEMENTAR - Indicar o exame realizado e anexar laudo com identificação 
do médico responsável.  

1. Angiografia Cerebral 2. Cintilografia Radioisotópica 3. Doppler Transcraniano 4. 
Monitorização da pressão intra-craniana 5. Tomografia computadorizada com xenônio 
6. Tomografia por emissão de foton único 7. EEG 8. Tomografia por emissão de positróns 
9. Extração Cerebral de oxigênio 10. outros (citar) 

E. OBSERVAÇÕES  

1 - Interessa, para o diagnóstico de morte encefálica, exclusivamente a arreatividade 
supraespinal. Consequentemente, não afasta este diagnóstico a presença de sinais de 
reatividade infraespinal (atividade reflexa medular) tais como: reflexos osteotendinosos 
("reflexos profundos"), cutâneo-abdominais, cutâneo-plantar em flexão ou extensão, 
cremastérico superficial ou profundo, ereção peniana reflexa, arrepio, reflexos flexores de 
retirada dos membros inferiores ou superiores, reflexo tônico cervical. 
2 - Prova calórica 
2.1 - Certificar-se de que não há obstrução do canal auditivo por cerumem ou qualquer
outra condição que dificulte ou impeça a correta realização do exame. 
2.2 - Usar 50 ml de líquido (soro fisiológico, água, etc) próximo de 0 grau Celsius em cada 
ouvido. 
2.3 - Manter a cabeça elevada em 30 (trinta) graus durante a prova. 
2.4 - Constatar a ausência de movimentos oculares. 
3 - Teste da apneia 
No doente em coma, o nível sensorial de estímulo para desencadear a respiração é alto, 
necessitando-se da pCO2 de até 55 mmHg, fenômeno que pode determinar um tempo de 
vários minutos entre a desconexão do respirador e o aparecimento dos movimentos 
respiratórios, caso a região ponto-bulbar ainda esteja íntegra. A prova da apnéia é 
realizada de acordo com o seguinte protocolo: 
3.1 - Ventilar o paciente com 02 de 100% por 10 minutos. 
3.2 - Desconectar o ventilador. 
3.3 - Instalar catéter traqueal de oxigênio com fluxo de 6 litros por minuto. 
3.4 - Observar se aparecem movimentos respiratórios por 10 minutos ou até quando o 
pCO2 atingir 55 mmHg. 
4 - Exame complementar. Este exame clínico deve estar acompanhado de um exame 
complementar que demonstre inequivocadamente a ausência de circulação sangüínea 
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intracraniana ou atividade elétrica cerebral, ou atividade metabólica cerebral. Observar o 
disposto abaixo (itens 5 e 6) com relação ao tipo de exame e faixa etária. 
5 - Em pacientes com dois anos ou mais - 1 exame complementar entre os abaixo 
mencionados: 
5.1 - Atividade circulatória cerebral: angiografia, cintilografia radioisotópica, doppler 
transcraniano, monitorização da pressão intracraniana, tomografia computadorizada com 
xenônio, SPECT. 
5.2 - Atividade elétrica: eletroencefalograma. 
5.3 - Atividade metabólica: PET, extração cerebral de oxigênio. 
6 - Para pacientes abaixo de 02 anos: 
6.1 - De 1 ano a 2 anos incompletos: o tipo de exame é facultativo. No caso de 
eletroencefalograma são necessários 2 registros com intervalo mínimo de 12 horas. 
6.2 - De 2 meses a 1 ano incompleto: dois eletroencefalogramas com intervalo de 24 horas.
6.3 - De 7 dias a 2 meses de idade (incompletos): dois eletroencefalogramas com intervalo 
de 48 h. 
7 - Uma vez constatada a morte encefálica, cópia deste termo de declaração deve 
obrigatoriamente ser enviada ao órgão controlador estadual (Lei 9.434/97, Art. 13).  

 http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/1997/1480_1997.htm 

 
 
 
 
 
 

 
(À Comissão de Assuntos Sociais, em decisão terminativa) 
 
 
 
 
 
 
 
 
Publicado no DSF, de 5/2/2014. 
 
 
 
 
 
 

 Secretaria de Editoração e Publicações – Brasília-DF 
OS: 10134/2014 
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PARECER Nº       , DE 2014

Da  COMISSÃO  DE  ASSUNTOS  SOCIAIS,
em decisão terminativa, sobre o Projeto de Lei
do Senado nº 145, de 2014, do Senador Ruben
Figueiró, que altera o art. 59 da Lei nº 6.360,
de 23 de setembro de 1976, para proibir o uso
de símbolo, figura, desenho ou recurso gráfico
com  elemento  de  apelo  próprio  ao  universo
infantil  na  rotulagem  e  na  propaganda  de
medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos
e  correlatos,  cosméticos,  saneantes  e  outros
produtos.

RELATORA: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN

I – RELATÓRIO
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Vem ao exame da Comissão de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto
de  Lei  do  Senado  (PLS)  nº  145,  de  2014,  de  autoria  do  Senador  Ruben
Figueiró. A iniciativa altera o art. 59 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de
1976,  que  dispõe  sobre  a  vigilância  sanitária  a  que  ficam  sujeitos  os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e dá outras providências, para coibir o uso de
símbolo, figura, desenho ou recurso gráfico com elemento de apelo próprio ao
universo infantil, na rotulagem e na propaganda dos produtos abrangidos pela
referida lei.

A proposição estabelece que a lei passe a vigorar após decorridos
cento e oitenta dias da data de sua publicação.

Na justificação do projeto, o autor argumenta que as embalagens
e  peças  publicitárias  de  medicamentos,  cosméticos  e  saneantes
domissanitários  com  figuras  ou  mensagens  de  apelo  infantil  induzem  as
crianças  a  pressionarem seus  pais  a  adquirir  os  produtos  e  favorecem sua
ingestão acidental, provocando intoxicações frequentes e graves. 

A proposição foi distribuída exclusivamente para análise da CAS,
a quem incumbe a decisão em caráter terminativo.

Não foram apresentadas emendas ao projeto.

II – ANÁLISE

Nos  termos  do  art.  100,  inciso  II,  do  Regimento  Interno  do
Senado Federal, compete à CAS opinar sobre proposições que digam respeito
a proteção e  defesa  da saúde e  sobre  produção,  controle  e  fiscalização de
medicamentos. Nesse sentido, a matéria de que trata o presente projeto de lei é
afeta ao temário desta Comissão.

2
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Ademais, no caso presente, por se tratar de apreciação em caráter
terminativo,  cabe  igualmente  à  CAS  examinar  a  constitucionalidade,  a
juridicidade, a regimentalidade e a técnica legislativa da proposição.

Em relação  aos  aspectos  previstos  na  competência  terminativa
desta  Comissão,  ressalte-se  que  o  projeto  cuida  de  matéria  inserida  na
competência  legislativa  concorrente  da  União,  dos  Estados  e  do  Distrito
Federal, de acordo com o inciso XII do art. 24 da Constituição Federal. Por
conseguinte,  cabe  ao  Congresso  Nacional  dispor  sobre  a  matéria,  sendo
legítima a iniciativa parlamentar, nos termos do art. 61 da Lei Maior.

Constata-se que não há norma constitucional que, no aspecto material, esteja em conflito 
com o teor da proposição em exame. Portanto, não se vislumbra óbice algum quanto à 
constitucionalidade da medida. Também não se verifica vício de injuridicidade.

Quanto  à  regimentalidade,  cabe  destacar  que  o  seu  trâmite
observou o disposto no Regimento Interno desta Casa.

Acerca da técnica legislativa, o projeto segue, em geral, as regras
definidas pela Lei Complementar (LCP) nº 95, de 26 de fevereiro de 1998, que
dispõe sobre a elaboração, a redação, a alteração e a consolidação das leis.
A publicidade de medicamentos, porém, é disciplinada pela Lei nº 9.294, de
15 de julho de 1996, que dispõe sobre as restrições ao uso e à propaganda de
produtos fumígeros, bebidas alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos
agrícolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituição Federal. Assim, no
que se refere a esse tema, o PLS nº 145, de 2014, deveria promover alterações
naquele dispositivo legal, de acordo com o que dispõe o inciso IV do art. 7º da
LCP nº 95, de 1998: o mesmo assunto não poderá ser disciplinado por mais
de uma lei. 

Quanto ao mérito,  cumpre destacar a importância da matéria –
prevenção da intoxicação acidental em criança por medicamentos, saneantes e
cosméticos. Todavia, a redução almejada dos índices de intoxicações esbarra
na ausência de estudos ou de evidências científicas para embasar as medidas
que o projeto de lei pretende instituir.

3

227



De  fato,  estudo  realizado  no  Estado  do  Rio  de  Janeiro  pelos
pesquisadores Rosaura de Farias Presgrave, Luiz Antônio Bastos Camacho e
Maria Helena Simões Villas Boas, publicado na revista Cadernos de Saúde
Pública, em 2008, sobre intoxicação por saneantes, mostrou que a ingestão de
alvejantes à base de hipoclorito de sódio foi responsável pela grande maioria
das  intoxicações  em  todas  as  idades.  Derivados  de  petróleo,  raticidas  e
pesticidas completavam a lista dos principais produtos envolvidos.

Em todas as principais categorias de produtos, as crianças com
idade  inferior  a  5  anos  responderam  por  mais  de  70%  dos  casos  de
intoxicação.  O  meio  mais  comum  foi  a  ingestão.  No  entanto,  pesticidas
causaram intoxicação frequente por inalação, enquanto os produtos corrosivos
(ácidos e bases especialmente) causaram queimaduras em pele e mucosas. 

Vê-se  que  os  produtos  responsáveis  pela  quase  totalidade  dos
casos de intoxicação não costumam ter imagens ou figuras de apelo infantil
estampados nas embalagens. Nada indica que as figuras infantis nos rótulos de
amaciantes e xampus estejam a provocar elevação dos índices de intoxicação
doméstica.

Com  efeito,  os  pesquisadores  identificaram  o  fator  de  risco
atribuído à intoxicação em pouco mais da metade dos casos. Desses, em 77%
das ocasiões o produto estava ao alcance de uma criança ou de pessoa com
deficiência mental. 

O segundo fator de risco mais frequente foi o armazenamento em
vasilhame diferente do original – em 83% dos casos de troca de vasilhame o
produto  estava  armazenado  em  garrafa  de  refrigerante,  e  em  8%,  em
embalagem de medicamento.

Outro aspecto a ser considerado é que o efeito dos agentes tóxicos
é  dose-dependente.  Produtos  domissanitários  têm  sabor  desagradável,  de
modo que apenas pequenas quantidades são ingeridas. Esse fato certamente
contribuiu  para  a  ausência  de  casos  fatais  entre  os  relatados  no  estudo
fluminense.
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No caso dos cosméticos e medicamentos, há ainda que considerar
que  muitos  são  especificamente  destinados  às  crianças,  ou  seja,  têm uma
formulação  diferente  daqueles  destinados  ao  público  adulto.  Nesses  casos,
quaisquer  elementos  gráficos  que  diferenciem o produto  infantil  do  adulto
podem ser úteis para evitar o uso inadequado.

Dessa  forma,  não  encontramos  evidências  científicas  que
pudessem embasar a aprovação da iniciativa sob análise, no sentido de que as
medidas  por  ela  instituídas  venham a  resultar  em redução  dos  índices  de
intoxicação acidental em crianças. 

III – VOTO

Diante do exposto, o voto é pela  rejeição do Projeto de Lei do
Senado nº 145, de 2014.

Sala da Comissão,

, Presidente

, Relatora

5
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PROJETO DE LEI DO SENADO  
Nº 145, DE 2014 

 
 
 

Altera o art. 59 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 
1976, para proibir o uso de símbolo, figura, desenho ou 
recurso gráfico com elemento de apelo próprio ao 
universo infantil na rotulagem e na propaganda de 
medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e 
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos. 
 
 
 O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

 
Art. 1º O art. 59 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar 

acrescido do seguinte parágrafo único: 

“Art. 59. ........................................................................... 
Parágrafo único. É proibido o uso de símbolo, figura, desenho ou 

recurso gráfico com elemento de apelo próprio ao universo infantil na 
rotulagem e na propaganda dos produtos de que trata esta Lei.” (NR) 

Art. 2º Esta Lei entra em vigor após decorridos cento e oitenta dias de sua 
publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

Esta proposta decorre dos inúmeros casos de intoxicação de crianças por 
ingestão acidental de medicamentos, saneantes domissanitários e cosméticos. 
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Aos olhos de uma criança, a percepção da embalagem colorida de um 

produto é diferente da forma como a enxerga um adulto. A criança fica fascinada ante o 
apelo da imagem de um herói de desenho animado, de um bichinho de pelúcia ou até 
mesmo de um animalzinho que o remete ao universo dela. Assim, a criança pode ser 
atraída pela embalagem de um produto de limpeza, por exemplo, ou pela mensagem 
publicitária com esses elementos ou, ainda, uma propaganda protagonizada por crianças.  

Como se vê, a embalagem que encanta representa risco real de ingestão 
acidental do produto pela criança que, sem o discernimento de um adulto, fica iludida com 
o apelo infantil.  

A título de exemplo, cito comercial televisivo de conhecimento público em 
que o produto de limpeza se personifica em super-herói. Ele surge na forma de desenho 
animado e conversa com o filho da dona de casa para dizer que ele é o “exterminador dos 
germes”. Outro produto de limpeza usa bichinho de pelúcia para demonstrar como seus 
efeitos deixam as roupas macias e cheirosas.  

Nota-se, portanto, um processo subliminar associado à incapacidade de 
julgamento e à inexperiência da criança.  

A proibição de embalagem e publicidade com esse tipo de apelo concorre 
para aprimorar a proteção das crianças. Por mais que os pais sejam diligentes no dia a 
dia, ao menor descuido do adulto, pode ocorrer uma intoxicação no lar, colocando em 
risco a vida de crianças. 

Esse panorama pode ser mudado, cabendo ao Poder Público adotar 
mecanismos legais e ações permanentes de controle e fiscalização, para que se possa 
contribuir para a prevenção desses acidentes.  

Por isso, com esta iniciativa, pretendemos mitigar o risco de ingestão 
acidental de produtos responsáveis por um grande número de intoxicações em crianças. 
O que buscamos coibir são as características de apelo infantil presentes nesses produtos, 
sob a forma de embalagem ou de publicidade. 

Pelas razões expostas, apresentamos esta proposta que reputamos de 
grande alcance social e contamos com o apoio dos distintos Pares para a sua aprovação.  

 
Sala das Sessões, 

 
 
 

Senador RUBEN FIGUEIRÓ 
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LEGISLAÇÃO CITADA 

 
PROJETO DE LEI DO SENADO Nº          , DE 2014 

 
Altera o art. 59 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 
1976, para proibir o uso de símbolo, figura, desenho ou 
recurso gráfico com elemento de apelo próprio ao 
universo infantil na rotulagem e na propaganda de 
medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e 
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos. 

 
LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976. 

 
Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que ficam sujeitos os 
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacêuticos e Correlatos, 
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e dá outras Providências 

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

TÍTULO I - Disposições Preliminares 

        Art. 1º - Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por esta Lei os 
medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei nº  
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, 
perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à correção estética e outros 
adiante definidos. 
............... 
............... 
 
Art. 59. Não poderão constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata 
esta Lei designações, nomes geográficos, símbolos, figuras, desenhos ou quaisquer 
indicações que possibilitem interpretação falsa, erro ou confusão quanto à origem, 
procedência, natureza, composição ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou 
características diferentes daquelas que realmente possua. 
............... 
............... 

 
 
(À Comissão de Assuntos Sociais, em decisão terminativa.) 
 
  
Publicado no DSF, de 30/4/2014 

 

 Secretaria de Editoração e Publicações - Brasília-DF 
                                            OS: 11814/2014 
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PARECER Nº        , DE 2014

Da COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisão  terminativa,  sobre  o  Projeto  de  Lei  do
Senado  nº  198,  de  2014,  do  Senador  Pedro
Taques, que altera a Lei nº 8.036, de 11 de maio
de 1990, que dispõe sobre o Fundo de Garantia
do  Tempo  de  Serviço  (FGTS),  para  permitir  o
saque do saldo do FGTS quando o trabalhador
ou qualquer de seus dependentes for acometido
de doença grave.

RELATORA: Senadora LÚCIA VÂNIA

I – RELATÓRIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) nº 198, de 2014, pretende
alterar o texto do inciso XIV do art.  20 da Lei nº 8.036, de 1990, para
prever a movimentação do FGTS quando o trabalhador ou qualquer de seus
dependentes for acometido de doença grave, nos termos do regulamento. A
legislação vigente prevê essa movimentação apenas nos casos de pacientes
em estágio terminal.

Segundo o autor, essa exigência de um estágio terminal não é
razoável: “A intenção do disposto no inciso é apoiar o trabalhador e sua
família a custearem o tratamento de doença grave, que, por isso, precisa
despender  gastos  maiores  em  busca  de  uma  sobrevida”.  Registra,  em
seguida,  que  as  dificuldades  financeiras  para  o  tratamento  de  doenças
graves começam antes de que esse estágio seja atingido e exigem cuidados
especiais e gastos elevados com medicamentos.

Na  justificação  está  consignado,  também,  o  direito
constitucional  à  saúde  e  indisponibilidade  de  tratamentos  eficazes,  em
muitos  casos,  na  rede  pública  de  saúde.  Há  registro,  ainda,  de  que  a
jurisprudência entende serem meramente exemplificativas as hipóteses de
saque do FGTS, previstas no artigo que se pretende modificar.

Finalmente,  o  autor  aponta  outras  normas  legais  que
beneficiam pessoas portadoras de doenças graves, sem exigir, entretanto,
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que os pacientes estejam “em estágio terminal”. Essa exigência, de resto,
não estaria em consonância com a dignidade da pessoa humana.

No prazo regimental, não foram apresentadas emendas.

II – ANÁLISE

A Lei nº 8.036, de 11 de maio de 1990, é a norma principal no
que se refere ao Fundo de Garantia do Tempo de Serviço - FGTS e insere-
se no campo do Direito do Trabalho. Proposições a este respeito são de
iniciativa comum, prevista no art. 61 da Constituição Federal, cabendo ao
Congresso Nacional a competência para legislar sobre o tema, nos termos
do art. 48 da mesma Carta. Não há, portanto, impedimentos a tramitação da
matéria, no que se refere aos ditames constitucionais.

Compete a esta Comissão, a teor do que dispõe o art. 90, inciso
I,  combinado com o art.  100,  inciso I,  do Regimento Interno do Sendo
Federal  discutir  e  votar,  em  caráter  terminativo,  proposições  com  essa
temática.

No mérito, cremos que é difícil  contestar os argumentos do
autor.  Afinal,  para que servem os recursos financeiros quando a pessoa
humana encontra-se em estágio terminal  de uma doença? Talvez sirvam
para evitar prejuízos aos parentes e herdeiros ou às empresas que operam
serviços ligados à saúde.  

Mas, o principal interessado, na imensa maioria dos casos, não
será beneficiado. Enquanto que, em se tratando de doenças graves, sempre
resta uma esperança de cura que tem, certamente, mais possibilidades de
ocorrer com o aporte de um crédito que acabará por beneficiar a todo o
núcleo familiar.

Por outro lado, o FGTS é um recurso associado ao trabalho do
titular  do  direito  e  uma  reserva  que  deve  servir  justamente  para  os
momentos  de  dificuldade.  Outras  hipóteses  de  utilização  desses  valores
teriam muito menos razões de ser como, por exemplo, a integralização de
cotas do FI-FGTS ou mesmo o investimento em habitação. Nada é mais
importante do que a saúde, diz a sabedoria popular.

mr2014-05060
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Difícil, também, é encontrar argumentos mais consistentes do
que  aqueles  expostos  pelo  autor,  no  momento  em  que  justifica  a
proposição.  Está  em  questão  a  dignidade  humana  e  a  manutenção  da
esperança para os trabalhadores e seus dependentes, com doenças graves.
Sabemos  que  pequenos  gestos  podem  fazer  grandes  diferenças  e,  em
muitos casos, o saque dos recursos do fundo pode significar a cura ou uma
sobrevida digna.

Ademais,  o  que  é  uma  doença  grave  hoje  pode  tornar-se
tratável  em  pouco  tempo  e  precisamos  evitar,  a  todo  o  custo,  que  as
sequelas sejam irreversíveis. Vejamos o exemplo dos portadores do vírus
HIV, que podem movimentar o FGTS, nos termos do inciso XIII do art. 20
da Lei nº 8.036, de 1990. Antes se tratava de uma síndrome condenatória e
hoje,  embora  submetidos  a  controle  intensivo,  os  portadores  podem
prorrogar a sua existência por prazos indefinidos.

Por  todas  essas  razões,  não  cremos  que  a  aprovação  da
proposta em análise possa ser objeto de contestação. A regulamentação da
norma  poderá  ser  atualizada,  com mais  eficácia  e  agilidade  do  que  as
normas  legais  podem  fazer,  permitindo  que  sejam  maximizados  os
benefícios do uso dos recursos do FGTS para tratamento da saúde.

III – VOTO

Com essas considerações, o voto é pela aprovação do Projeto
de Lei do Senado nº 198, de 2014:

, Presidente

, Relator
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PROJETO DE LEI DO SENADO  
Nº 198, DE 2014  

 
Altera a Lei nº 8.036, de 11 de maio de 1990, que 
dispõe sobre o Fundo de Garantia do Tempo de 
Serviço (FGTS), para permitir o saque do saldo do 
FGTS quando o trabalhador ou qualquer de seus 
dependentes for acometido por doença grave. 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º O inciso XIV do art. 20 da Lei nº 8.036, de 11 de maio de 1990, passa 
a vigorar com a seguinte redação: 

"Art. 20. ................................................................................... 
................................................................................................... 
XIV - quando o trabalhador ou qualquer de seus dependentes for 

acometido por doença grave, nos termos do regulamento; 
........................................................................................" (NR) 

Art. 2º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 
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JUSTIFICAÇÃO 

Sabemos que a saúde constitui-se em um dos requisitos essenciais para o 
exercício pleno da vida. A dignidade da vida humana, fundamento da República brasileira, 
não pode ser exercida sem condições de saúde adequada. Partindo dessa premissa, esta 
proposição objetiva alterar a possibilidade de saque do Fundo de Garantia do Tempo de 
Serviço (FGTS) em favor dos trabalhadores ou qualquer de seus dependentes 
acometidos por doenças graves, independentemente de estar em estágio terminal. 

O FGTS foi criado na década de 1960 com o objetivo de proteger o 
trabalhador demitido sem justa causa. Mensalmente, os empregadores depositam, em 
nome do empregado e vinculado ao contrato de trabalho, o valor correspondente ao 
FGTS. Os recursos depositados constituem uma poupança vinculada do trabalhador. 

Embora tenha a finalidade central de proteção ao trabalhador, o Fundo 
passou a ter outras destinações ao longo de sua existência, como a de financiamento de 
programas de habitação popular, saneamento básico e infraestrutura urbana. 

A Lei nº 8.036, de 1990, que dispõem sobre o FGTS, estabelece no art. 20 
as situações em que o trabalhador pode sacar os recursos de sua conta. Podemos dividir 
os casos de saque do FGTS em três grandes grupos:  a) situação de restrição de renda 
enfrentada pelo trabalhador;  b) obtenção de recursos para financiar a casa própria; e c) 
outros. 

O inciso XIV, do art. 20, da referida Lei traz a possibilidade de saque do 
FGTS quando o trabalhador ou qualquer de seus dependentes estiver em estágio 
terminal, em razão de doença grave, nos termos do regulamento. Este inciso enquadra-
se, portanto, em situação na qual se presume a situação de restrição de renda enfrentada 
pelo trabalhador.  

Entretanto, não parece razoável a exigência de que se esteja em estágio 
terminal para usufruir do benefício. A intenção do disposto no inciso é de apoiar o 
trabalhador e sua família a custearem o tratamento de doença grave, que, por isso, 
precisa despender gastos maiores em busca de uma sobrevida. Contudo, antes de se 
atingir tal estágio, o trabalhador e sua família já enfrentam severas dificuldades no 
tratamento de doença grave que requer cuidados especiais e gastos elevados com 
medicamentos. 

A possibilidade de que o trabalhador saque o saldo do seu FGTS no 
momento em que descobre que está acometido de doença grave ou qualquer de seus 
dependentes, pode significar a viabilidade de um tratamento de saúde adequado ao 
demandado pela doença, impedindo que o portador chegue ao “estágio terminal”. Antes 
disso, o saque do FGTS pode significar até mesmo o convalescimento ou a estabilidade 
em sua saúde, a depender da doença e do seu estágio. 
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Acreditamos, dessa forma, que o tratamento diferenciado aos portadores de 

doenças graves se justifica em face da situação de necessidade constante de custear 
tratamentos de saúde.  A saúde constitui-se em direito de todos os brasileiros, entretanto, 
infelizmente sabemos que parte da população ainda não consegue acesso a todas as 
ações necessárias ao enfrentamento de suas doenças.  

Com frequência, aliás, o tratamento necessário nestes casos não se 
encontra disponível na rede pública de saúde. Assim, o recurso financeiro adicional do 
FGTS permitirá ao trabalhador evitar ou postergar o estágio terminal da doença grave, 
dando-lhe forças e possibilidades para enfrentar a situação. 

Devemos lembrar, nos termos constitucionais, que a saúde é direito de todos 
e dever do Estado, garantida por meio de políticas sociais e econômicas, que visem a 
redução do risco de doenças e de outros agravos. Nesse sentido, a alteração aqui 
proposta vai ao encontro do dever do Estado de implementar políticas que objetivem a 
melhoria da saúde e dignidade da população. 

O saque do FGTS é um instrumento tão relevante para a garantia da 
dignidade da pessoa humana que o Superior Tribunal de Justiça (STJ) possui 
jurisprudência pacífica no sentido de que o rol contido no art. 20 da Lei n. 8.036, de 1990, 
é meramente exemplificativo, tendo em vista a finalidade social da medida, e, por isso, 
tem-se admitido o saque do saldo em virtude de doenças graves não contidas na 
legislação (nesse sentido REsp n. 853.002/SC, Rel. Ministra Eliana Calmon, DJ 
03/10/2006). 

Não podemos concordar que é consonante com a dignidade da pessoa 
humana, exigir-se que o trabalhador chegue a um estágio terminal de saúde para ter 
direito a sacar o saldo de sua conta no FGTS e tentar uma sobrevida, impedindo que 
busque um tratamento de saúde que melhor lhe satisfaça antes que chegue ao referido 
estágio. 

Note-se que outras leis que concedem benefícios a pessoas portadoras de 
doenças graves não há essa exigência de que “esteja em estágio terminal”, como, por 
exemplo, o art. 1.211-A do Código de Processo Civil, que prevê a prioridade processual 
em todas as instâncias aos portadores de doenças graves, e o art. 6º, XIV, da Lei n. 
7.713/1988, que estabelece a isenção do Imposto de Renda aos rendimentos de 
aposentadoria recebidos por portadores de diversas doenças consideradas graves. 

Por fim, caberá ao regulamento estabelecer os casos de doenças graves 
que possibilitarão o saque do FGTS. 

Considerando justa e meritória a proposição, contamos com o apoio dos 
nobres Pares para aprovação da matéria. 

Sala das Sessões, 
Senador PEDRO TAQUES 
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LEGISLAÇÃO CITADA 

LEI Nº 8.036, DE 11 DE MAIO DE 1990. 

Dispõe sobre o Fundo de Garantia do Tempo de Serviço, e dá outras providências. 

        O PRESIDENTE DA REPÚBLICA , faço saber que o Congresso Nacional decreta e 
eu sanciono a seguinte lei: 

(...) 
Art. 20. A conta vinculada do trabalhador no FGTS poderá ser movimentada nas 
seguintes situações: 

I - despedida sem justa causa, inclusive a indireta, de culpa recíproca e de força 
maior; (Redação dada pela Medida Provisória nº 2.197-43, de 2001) 

II - extinção total da empresa, fechamento de quaisquer de seus estabelecimentos, filiais 
ou agências, supressão de parte de suas atividades, declaração de nulidade do contrato 
de trabalho nas condições do art. 19-A, ou ainda falecimento do empregador individual 
sempre que qualquer dessas ocorrências implique rescisão de contrato de trabalho, 
comprovada por declaração escrita da empresa, suprida, quando for o caso, por decisão 
judicial transitada em julgado; (Redação dada pela Medida Provisória nº 2.164-41, de 
2001) 

III - aposentadoria concedida pela Previdência Social; 

IV - falecimento do trabalhador, sendo o saldo pago a seus dependentes, para esse fim 
habilitados perante a Previdência Social, segundo o critério adotado para a concessão de 
pensões por morte. Na falta de dependentes, farão jus ao recebimento do saldo da conta 
vinculada os seus sucessores previstos na lei civil, indicados em alvará judicial, expedido 
a requerimento do interessado, independente de inventário ou arrolamento; 

V - pagamento de parte das prestações decorrentes de financiamento habitacional 
concedido no âmbito do Sistema Financeiro da Habitação (SFH), desde que: 

a) o mutuário conte com o mínimo de 3 (três) anos de trabalho sob o regime do FGTS, na 
mesma empresa ou em empresas diferentes; 

b) o valor bloqueado seja utilizado, no mínimo, durante o prazo de 12 (doze) meses; 

c) o valor do abatimento atinja, no máximo, 80 (oitenta) por cento do montante da 
prestação; 
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VI - liquidação ou amortização extraordinária do saldo devedor de financiamento 
imobiliário, observadas as condições estabelecidas pelo Conselho Curador, dentre elas a 
de que o financiamento seja concedido no âmbito do SFH e haja interstício mínimo de 2 
(dois) anos para cada movimentação; 

VII – pagamento total ou parcial do preço de aquisição de moradia própria, ou lote 
urbanizado de interesse social não construído, observadas as seguintes 
condições: (Redação dada pela Lei nº 11.977, de 2009) 

a) o mutuário deverá contar com o mínimo de 3 (três) anos de trabalho sob o regime do 
FGTS, na mesma empresa ou empresas diferentes; 

b) seja a operação financiável nas condições vigentes para o SFH; 

VIII - quando o trabalhador permanecer três anos ininterruptos, a partir de 1º de junho de 
1990, fora do regime do FGTS, podendo o saque, neste caso, ser efetuado a partir do 
mês de aniversário do titular da conta. (Redação dada pela Lei nº 8.678, de 1993) 

IX - extinção normal do contrato a termo, inclusive o dos trabalhadores temporários 
regidos pela Lei nº 6.019, de 3 de janeiro de 1974; 

X - suspensão total do trabalho avulso por período igual ou superior a 90 (noventa) dias, 
comprovada por declaração do sindicato representativo da categoria profissional. 

XI - quando o trabalhador ou qualquer de seus dependentes for acometido de neoplasia 
maligna. (Incluído pela Lei nº 8.922, de 1994) 

XII - aplicação em quotas de Fundos Mútuos de Privatização, regidos pela Lei n° 6.385, 
de 7 de dezembro de 1976, permitida a utilização máxima de 50 % (cinqüenta por cento) 
do saldo existente e disponível em sua conta vinculada do Fundo de Garantia do Tempo 
de Serviço, na data em que exercer a opção. (Incluído pela Lei nº 9.491, de 1997)  (Vide 
Decreto nº 2.430, 1997) 

XIII - quando o trabalhador ou qualquer de seus dependentes for portador do vírus 
HIV; (Incluído pela Medida Provisória nº 2.164-41, de 2001) 

XIV - quando o trabalhador ou qualquer de seus dependentes estiver em estágio terminal, 
em razão de doença grave, nos termos do regulamento; (Incluído pela Medida Provisória 
nº 2.164-41, de 2001) 

XV - quando o trabalhador tiver idade igual ou superior a setenta anos. (Incluído pela 
Medida Provisória nº 2.164-41, de 2001) 
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XVI - necessidade pessoal, cuja urgência e gravidade decorra de desastre natural, 
conforme disposto em regulamento, observadas as seguintes condições: (Incluído pela 
Lei nº 10.878, de 2004) Regulamento   Regulamento 

a) o trabalhador deverá ser residente em áreas comprovadamente atingidas de Município 
ou do Distrito Federal em situação de emergência ou em estado de calamidade pública, 
formalmente reconhecidos pelo Governo Federal; (Incluído pela Lei nº 10.878, de 2004) 

b) a solicitação de movimentação da conta vinculada será admitida até 90 (noventa) dias 
após a publicação do ato de reconhecimento, pelo Governo Federal, da situação de 
emergência ou de estado de calamidade pública; e (Incluído pela Lei nº 10.878, de 2004) 

c) o valor máximo do saque da conta vinculada será definido na forma do 
regulamento. (Incluído pela Lei nº 10.878, de 2004) 

XVII - integralização de cotas do FI-FGTS, respeitado o disposto na alínea i do inciso XIII 
do art. 5o desta Lei, permitida a utilização máxima de 30% (trinta por cento) do saldo 
existente e disponível na data em que exercer a opção. (Redação dada pela Lei nº 
12.087, de 2009) 

§ 1º A regulamentação das situações previstas nos incisos I e II assegurar que a retirada 
a que faz jus o trabalhador corresponda aos depósitos efetuados na conta vinculada 
durante o período de vigência do último contrato de trabalho, acrescida de juros e 
atualização monetária, deduzidos os saques. 

§ 2º O Conselho Curador disciplinará o disposto no inciso V, visando beneficiar os 
trabalhadores de baixa renda e     preservar o equilíbrio financeiro do FGTS. 

§ 3º O direito de adquirir moradia com recursos do FGTS, pelo trabalhador, só poderá ser 
exercido para um único imóvel. 

§ 4º O imóvel objeto de utilização do FGTS somente poderá ser objeto de outra transação 
com recursos do fundo, na forma que vier a ser regulamentada pelo Conselho Curador. 

§ 5º O pagamento da retirada após o período previsto em regulamento, implicará 
atualização monetária dos valores devidos. 

§ 6o Os recursos aplicados em cotas de fundos Mútuos de Privatização, referidos no 
inciso XII, serão destinados, nas condições aprovadas pelo CND, a aquisições de valores 
mobiliários, no âmbito do Programa Nacional de Desestatização, de que trata a Lei 
no 9.491, de 1997, e de programas estaduais de desestatização, desde que, em ambos os 
casos, tais destinações sejam aprovadas pelo CND. (Redação dada pela Lei nº 9.635, de 
1998) 
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§ 7o Ressalvadas as alienações decorrentes das hipóteses de que trata o § 8o, os valores 
mobiliários a que se refere o parágrafo anterior só poderão ser integralmente vendidos, 
pelos respectivos Fundos, seis meses após a sua aquisição, podendo ser alienada em 
prazo inferior parcela equivalente a 10% (dez por cento) do valor adquirido, autorizada a 
livre aplicação do produto dessa alienação, nos termos da Lei no 6.385, de 7 de dezembro 
de 1976. (Redação dada pela Lei nº 9.635, de 1998) 

§ 8o  As aplicações em Fundos Mútuos de Privatização e no FI-FGTS são nominativas, 
impenhoráveis e, salvo as hipóteses previstas nos incisos I a XI e XIII a XVI 
do caput deste artigo, indisponíveis por seus titulares.(Redação dada pela Lei nº 11.491, 
de 2007) 

§ 9° Decorrido o prazo mínimo de doze meses, contados da efetiva transferência das 
quotas para os Fundos Mútuos de Privatização, os titulares poderão optar pelo retorno 
para sua conta vinculada no Fundo de Garantia do Tempo de Serviço. (Incluído pela Lei 
nº 9.491, de 1997) 

§ 10. A cada período de seis meses, os titulares das aplicações em Fundos Mútuos de 
Privatização poderão transferi-las para outro fundo de mesma natureza. (Incluído pela Lei 
nº 9.491, de 1997) 

§ 11. O montante das aplicações de que trata o § 6° deste artigo ficará limitado ao valor 
dos créditos contra o Tesouro Nacional de que seja titular o Fundo de Garantia do Tempo 
de Serviço. (Incluído pela Lei nº 9.491, de 1997) 

§ 12. Desde que preservada a participação individual dos quotistas, será permitida a 
constituição de clubes de investimento, visando a aplicação em quotas de Fundos Mútuos 
de Privatização. (Incluído pela Lei nº 9.491, de 1997) 

§ 13.  A garantia a que alude o § 4o do art. 13 desta Lei não compreende as aplicações a 
que se referem os incisos XII e XVII do caput deste artigo. (Redação dada pela Lei nº 
11.491, de 2007) 

§ 14.  Ficam isentos do imposto de renda: (Redação dada pela Lei nº 11.491, de 
2007) 

I - a parcela dos ganhos nos Fundos Mútuos de Privatização até o limite da 
remuneração das contas vinculadas de que trata o art. 13 desta Lei, no mesmo 
período; e (Incluído pela Lei nº 11.491, de 2007) 

II - os ganhos do FI-FGTS e do Fundo de Investimento em Cotas - FIC, de que trata 
o § 19 deste artigo. (Incluído pela Lei nº 11.491, de 2007) 
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§ 15.  A transferência de recursos da conta do titular no Fundo de Garantia do 
Tempo de Serviço em razão da aquisição de ações, nos termos do inciso XII 
do caput deste artigo, ou de cotas do FI-FGTS não afetará a base de cálculo da 
multa rescisória de que tratam os §§ 1o e 2o do art. 18 desta Lei. (Redação dada 
pela Lei nº 11.491, de 2007) 

§ 16. Os clubes de investimento a que se refere o § 12 poderão resgatar, durante os seis 
primeiros meses da sua constituição, parcela equivalente a 5% (cinco por cento) das 
cotas adquiridas, para atendimento de seus desembolsos, autorizada a livre aplicação do 
produto dessa venda, nos termos da Lei no 6.385, de 7 de dezembro de 1976. (Incluído 
pela Lei nº 9.635, de 1998) 

§ 17.  Fica vedada a movimentação da conta vinculada do FGTS nas modalidades 
previstas nos incisos V, VI e VII deste artigo, nas operações firmadas, a partir de 25 de 
junho de 1998, no caso em que o adquirente já seja proprietário ou promitente comprador 
de imóvel localizado no Município onde resida, bem como no caso em que o adquirente já 
detenha, em qualquer parte do País, pelo menos um financiamento nas condições do 
SFH. (Incluído pela Medida Provisória nº 2.197-43, de 2001) 

§ 18.  É indispensável o comparecimento pessoal do titular da conta vinculada para o 
pagamento da retirada nas hipóteses previstas nos incisos I, II, III, VIII, IX e X deste 
artigo, salvo em caso de grave moléstia comprovada por perícia médica, quando será 
paga a procurador especialmente constituído para esse fim. (Incluído pela Medida 
Provisória nº 2.197-43, de 2001) 

§ 19.  A integralização das cotas previstas no inciso XVII do caput deste artigo será 
realizada por meio de Fundo de Investimento em Cotas - FIC, constituído pela Caixa 
Econômica Federal especificamente para essa finalidade. (Incluído pela Lei nº 11.491, de 
2007) 

§ 20.  A Comissão de Valores Mobiliários estabelecerá os requisitos para a 
integralização das cotas referidas no § 19 deste artigo, devendo condicioná-la pelo 
menos ao atendimento das seguintes exigências: (Incluído pela Lei nº 11.491, de 
2007) 

I - elaboração e entrega de prospecto ao trabalhador; e (Incluído pela Lei nº 11.491, 
de 2007) 

II - declaração por escrito, individual e específica, pelo trabalhador de sua ciência 
quanto aos riscos do investimento que está realizando. (Incluído pela Lei nº 11.491, de 
2007) 

§ 21.  As movimentações autorizadas nos incisos V e VI do caput serão estendidas 
aos contratos de participação de grupo de consórcio para aquisição de imóvel 
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residencial, cujo bem já tenha sido adquirido pelo consorciado, na forma a ser 
regulamentada pelo Conselho Curador do FGTS. (Incluído pela Lei nº 12.058, de 
2009) 

(...) 

LEI No 5.869, DE 11 DE JANEIRO DE 1973. 

Institui o Código de Processo Civil. 

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

(...) 

LIVRO V 
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 1.211. Este Código regerá o processo civil em todo o território brasileiro. Ao entrar em 
vigor, suas disposições aplicar-se-ão desde logo aos processos pendentes. 

Art. 1.211-A.  Os procedimentos judiciais em que figure como parte ou interessado pessoa 
com idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos, ou portadora de doença grave, terão 
prioridade de tramitação em todas as instâncias. (Redação dada pela Lei nº 12.008, de 
2009). 

Parágrafo único.  (VETADO) (Incluído pela Lei nº 12.008, de 2009). 

(...) 

LEI Nº 7.713, DE 22 DE DEZEMBRO DE 1988. 

Altera a legislação do imposto de renda e dá outras providências. 

        O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, faço saber que o Congresso Nacional decreta e 
eu sanciono a seguinte Lei: 

(...) 
Art. 6º Ficam isentos do imposto de renda os seguinte rendimentos percebidos por 
pessoas físicas: 
(...) 
XIV – os proventos de aposentadoria ou reforma motivada por acidente em serviço e os 
percebidos pelos portadores de moléstia profissional, tuberculose ativa, alienação mental, 
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esclerose múltipla, neoplasia maligna, cegueira, hanseníase, paralisia irreversível e 
incapacitante, cardiopatia grave, doença de Parkinson, espondiloartrose anquilosante, 
nefropatia grave, hepatopatia grave, estados avançados da doença de Paget (osteíte 
deformante), contaminação por radiação, síndrome da imunodeficiência adquirida, com 
base em conclusão da medicina especializada, mesmo que a doença tenha sido contraída 
depois da aposentadoria ou reforma; (Redação dada pela Lei nº 11.052, de 2004) 
(...). 

 
 
 
 
 
 
(À Comissão de Assuntos Sociais, em decisão terminativa.) 
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