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COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS

PRESIDENTE: Senador Waldemir Moka
VICE-PRESIDENTE: Senadora Vanessa Grazziotin

(21 titulares e 21 suplentes)

TITULARES SUPLENTES
Bloco de Apoio ao Governo(PSOL, PT, PDT, PCdoB, PRB)
Paulo Paim(PT) RS (61) 3303- 1 Eduardo Suplicy(PT) SP (61) 3303-
5227/5232 3213/2817/2818
Angela Portela(PT) RR (61) 3303.6103 / 2 Marta Suplicy(PT)(33) SP (61) 3303-6510
6104 /6105
Humberto Costa(PT) PE (61) 3303-6285/ 3 José Pimentel(PT)(24) CE (61)3303-6390
6286 /6391
Ana Rita(PT)(66) ES (61)3303-1129 4 Wellington Dias(PT)(66) Pl (61) 3303
9049/9050/9053
Jodo Durval(PDT) BA (61) 3303-3173 5 Lindbergh Farias(PT) RJ (61) 3303-6427
Rodrigo Rollemberg(PSB) DF (61) 3303-6640 6 Cristovam Buarque(PDT) DF (61) 3303-2281
Vanessa Grazziotin(PCdoB) AM (61) 3303-6726 7 Lidice da Mata(PSB) BA (61) 3303-6408
Bloco Parlamentar da Maioria(PV, PSD, PMDB, PP)
Waldemir Moka(PMDB)(30)(42) MS (61) 3303-6767 / 1 VAGO(23)(30)(37)(42)(64)(12)
6768
Roberto Requido(PMDB)(30)(42)(44)(8) PR (61) 3303- 2 VAGO(30)(37)(42)(58)
6623/6624
Casildo Maldaner(PMDB)(30)(42)(9)(10) SC (61) 3303-4206-07 3 Eduardo Braga(PMDB)(30)(37)(42) AM (61) 3303-6230
Vital do Régo(PMDB)(30)(42) PB (61) 3303-6747 4 Eunicio Oliveira(PMDB)(30)(37)(42)(44) CE (61) 3303-6245
Jodo Alberto Souza(PMDB)(30)(42) MA (061) 3303-6352 / 5 Romero Juca(PMDB)(30)(37)(42) RR (61) 3303-2112/
6349 3303-2115
Ana Amélia(PP)(20)(21)(22)(28)(30)(42) RS (61) 3303 6083 6 Benedito de Lira(PP)(30)(37)(42)(16) AL (61) 3303-6148 /
6151
Paulo Davim(PV)(30)(32)(37)(42) RN (61) 3303-2371/ 7 Sérgio Petecao(PSD)(30)(37)(42) AC (61) 3303-6706 a
237212377 6713
Bloco Parlamentar Minoria(PSDB, DEM, SD)
Cicero Lucena(PSDB)(41) PB (61) 3303-5800 1 Aécio Neves(PSDB)(41) MG (61) 3303-
5805 6049/6050
Lucia Vania(PSDB)(41) GO (61) 3303- 2 Cyro Miranda(PSDB)(19)(41)(15)(17) GO (61) 3303-1962
2035/2844
José Agripino(DEM)(41)(49)(52)(53)(13)(15) RN (61) 3303-2361 a 3 Paulo Bauer(PSDB)(41) SC (61) 3303-6529
2366
Jayme Campos(DEM)(59)(61)(63)(65) MT (61) 3303- 4 Maria do Carmo Alves(DEM) SE (61) 3303-
4061/1048 1306/4055
Bloco Parlamentar Uni&o e For¢a(PTB, PSC, PR)
Mozarildo Cavalcanti(PTB)(38)(45)(50)(54) RR (61) 3303-4078 / 1 Armando Monteiro(PTB)(50) PE (61)33036124 ¢
3315 3303 6125
Eduardo Amorim(PSC)(50)(4)(11) SE (61) 3303 6205 a 2 Joao Vicente Claudino(PTB)(31)(50) Pl (61) 3303-
3303 6211 2415/4847/3055
Gim(PTB)(35)(36)(39)(48)(50)(56)(57)(60) DF (61) 3303- 3 VAGO(25)(26)(40)(50)
1161/3303-1547
1) Os Lideres do PSDB e do DEM comunicam a formagéao do bloco composto por seus partidos, mediante o Oficio n°® 31/11-GLPSDB, de 10.02.2011, lido na
sesséo do Senado de 25 de fevereiro de 2011.
) Em 17.02.2011, foi lido o Oficio n° 16, de 2011, da Lideranca do PTB, designando o Senador Mozarildo Cavalcanti como membro titular; e os Senadores
Armando Monteiro e Gim Argello como membros suplentes, para comporem a CAS.
3) Em 17.02.2011 foi lido o Oficio n° 21, de 2011, da Lideranga do PSDB, designando os Senadores Cicero Lucena, Lucia Vania e Marisa Serrano como
membros titulares; e os Senadores Aécio Neves, Cyro Miranda e Paulo Bauer como membros suplentes, para comporem a CAS
(4) Vaga cedida temporariamente ao Partido Verde - PV (OF. n° 044/2011-GLPTB).
(5) Em 22.02.2011, foi lido o Oficio n° 19, de 2011, do Lider do Bloco de Apoio ao Governo, designando os Senadores Paulo Paim, Angela Portela, Humberto

Costa, Wellington Dias, Vicentinho Alves, Jodo Durval, Rodrigo Rollemberg, Vanessa Grazziotin como membros titulares; e os Senadores Eduardo Suplicy,
Marta Suplicy, Jodo Pedro, Ana Rita Esgario, Lindbergh Farias, Clésio Andrade, Cristovam Buarque e Lidice da Mata como membros suplentes, para

comporem a CAS.

(6) Em 22.02.2011, foi lido o Oficio n°® 52, de 2011, da Lideranca do PMDB, designando os Senadores Waldemir Moka, Gilvam Borges, Jarbas Vasconcelos,
Casildo Maldaner, Ricardo Ferrago, Eudardo Amorim e Ana Amélia como membros titulares; e os Senadores Vital do Régo, Pedro Simon, Lob&o Filho,
Eduardo Braga, Roberto Requiéo, Sergio Petecdo e Benedito de Lira como membros suplentes, para comporem a CAS.

(7) Em 22.02.2011, foi lido o Oficio n® 12, de 2011, da Lideranga do DEM, designando o Senador Jayme Campos como membro titular; e a Senadora Maria do
Carmo Alves como membro suplente, para comporem a CAS.

8) Em 23.02.2011, o Senador Paulo Davim é designado membro titular na Comiss&do, em vaga antes ocupada pelo Senador Gilvam Borges(OF. n® 062/2011 -
GLPMDB).

9) Em 01.03.2011, vago em virtude de o Senador Jarbas Vasconcelos declinar da indicagédo da Lideranca do PMDB para compor a Comissao.

(10) Em 16.03.2011, o Senador Romero Jucé é designado membro titular do Bloco Parlamentar PMDB/PP/PSC/PMN/PV na comisséo. (OF. n° 81/2011 - GLPMDB)

(11) Em 18.05.2011, o Senador Jodo Vicente Claudino é designado membro titular do PTB na comissao. (OF. n® 87/2011 -GLPTB)

(12) Em 15.06.2011, o Senador Eunicio Oliveira é designado membro suplente na Comissdo, em vaga antes ocupada pelo Senador Vital do Régo (OF. n°® 194/2011
- GLPMDB).

(13) Vago, em virtude de a Senadora Marisa Serrano ter sido nomeada para o cargo de Conselheira do Tribunal de Contas do Estado de Mato Grosso do Sul.

(14) O PR deixou de integrar o Bloco de Apoio ao Governo, conforme OF. N° 056/2011-GLPR, lido na sessdo do Senado de 3 de agosto de 2011.

(15) Em 26.10.2011, o Senador Cyro Miranda é designado membro titular do PSDB na Comisséo, deixando de ocupar a supléncia (Of. 184/11 -GLPSDB).

(16) Em 1°.11.2011, foi lido o Of. 0450-2011, do Senador Sérgio Petecéo, de 04.10.2011, comunicando passar a ter a sua filiagéo partidaria no Senado vinculada ao

Partido Social Democratico - PSD.

17) Em 14.11.2011, o Senador Alvaro Dias é designado membro suplente do PSDB na Comisséo (Of. n°® 190/11 -GLPSDB).
(18) Nos termos da deciséo do Presidente do Senado publicada no DSF de 17.11.2011.
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Em 17.11.2011, o Senador Céassio Cunha Lima é designado membro suplente do Bloco Parlamentar Minoria na Comissdo, em substituicdo ao Senador Alvaro
Dias. (Of. n°® 191/2011 - GLPSDB)

Em 06.12.2011, o Senador Eduardo Amorim licenciou-se nos termos do art. 43, incisos | e Il, do Regimento Interno, por 121 dias, conforme os Requerimentos
n% 1.458 e 1.459/2011, aprovados na sesséo de 30.11.2011.

Vaga cedida temporariamente ao PR (OF. N° 308/2011-GLPMDB).

Em 07.12.2011, o Senador Lauro Antonio é designado membro titular do Bloco Parlamentar da Maioria na Comisséo, em substituicdo ao Senador Eduardo
Amorim, em virtude de vaga cedida temporariamente ao PR. (Of. 20/2011-GLPR)

Em 16.02.2012, o Senador Vital do Régo é designado membro suplente do Bloco Parlamentar da Maioria na Comisséo, em substituicdo ao Senador Eunicio
Oliveira (OF. GLPMDB n° 14/2012).

Em 06.03.2012, o Senador José Pimentel é designado membro suplente na Comisséo, em vaga destinada ao Bloco de Apoio ao Governo (Of. 33/2012-
GLDBAG).

Em 20.03).2012, o Senador Clésio Andrade comunicou ao Senado sua filiagao partidaria ao PMDB (Of. GSCAND n° 91/2012, lido na sesséo desta data).

Em 21.03.2012, o Senador Antdnio Russo é designado membro suplente do PR na Comisséo, em substituicdo ao Senador Clésio Andrade (Of. n® 004/2012-
GLPR).

Os Lideres do PTB e do PR comunicam a formag&o do Bloco Uni&o e Forga, composto por seus partidos, mediante o OF. N° 064/GLPTB/SF, lido na sessédo do
Senado de 3 de abril de 2012.

Em 05.04.2012, vago em virtude de o Senador Lauro Antonio néo exercer mais o mandato devido ao retorno do titular, Senador Eduardo Amorim.

Em 10.04.2012, foi lido expediente do Senador Eduardo Amorim comunicando ter o PSC deixado de integrar o Bloco Parlamentar da Maioria; foi lido também o
OF. N° 004/2012-GLBUF/SF, da Lideranga do Bloco Parlamentar Uniéo e Forca e da Lideranga do PSC, comunicando que o PSC passou a integrar aquele
Bloco.

Em 13.4.2012, foi lido o Of. 64/2012, da Lideranca do Bloco Parlamentar da Maioria, designando os Senadores Waldemir Moka, Paulo Davim, Romero Jucd,
Casildo Maldaner, Ricardo Ferraco e Ana Amélia como membros titulares e os Senadores Vital do Régo, Pedro Simon, Lob&o Filho, Eduardo Braga, Roberto
Requi&o e Benedito de Lira como membros suplentes, para compor a CAS.

Em 26.04.2012, o Senador Eduardo Amorim é designado membro suplente do Bloco Parlamentar Unido e Forgca na Comisséo, em substituicdo ao Senador
Gim Argello (OF. N° 024/2012/GLBUF/SF).

Em 3.07.2012, o Senador Renan Calheiros é designado membro titular do Bloco Parlamentar da Maioria na Comisséo (OF. GLPMDB n° 166/2012).

Em 13.09.2012, lido o Oficio n® 198/2012, da Senadora Marta Suplicy, comunicando, nos termos do inciso Il do art. 39 do Regimento Interno do Senado
Federal, ter tomado posse no cargo de Ministra de Estado da Cultura (D.O.U. n°® 178, Sec¢éo 2, de 13 de setembro de 2012).

Em 17.10.2012, foi lido o Oficio n® 115/2012-BLUFOR/SF, dos Senadores Gim Argello, Vicentinho Alves e Jodo Costa, comunicando que o PPL passou a
integrar o Bloco Parlamentar Unido e Forca.

Em 17.10.2012, foi lido na Sesséo Deliberativa Ordinaria do Senado Federal o Oficio GSVALV n° 415/2012, do Senador Vicentinho Alves, comunicando, nos
termos do inciso Il do art. 39 do Regimento Interno do Senado Federal, o seu afastamento do exercicio do mandato para assumir o cargo de Secretario
Extraordinario do Estado do Tocantins para Assuntos Legislativos junto ao Congresso Nacional (Diario Oficial do Estado do Tocantins n° 3.735, de 17.10.2012).

Em 17.10.2012, o Senador Jodo Costa é designado membro titular do Bloco Parlamentar Uni&o e Forca na Comissao, em substituicdo ao Senador Vicentinho
Alves (Of. n°® 099/2012/BLUFOR/SF).

Em 14.11.2012, o Senador Jo&o Alberto Souza é designado membro titular do Bloco Parlamentar da Maioria na Comiss&o, em substituicdo ao Senador Renan
Calheiros, que passa a ocupar a vaga de primeiro suplente do Bloco, remanejando os Senadores Vital do Régo, Pedro Simon, Lobéo Filho, Eduardo Braga,
Roberto Requi&o e Benedito de Lira para as demais supléncias, respectivamente (OF. GLPMDB n° 345/2012).

O Senador Mozarildo Cavalcanti licenciou-se, a partir de 12 de dezembro de 2012, nos termos do art. 43, inciso Il, do Regimento Interno, por 121 dias,
conforme o Requerimento n° 1.085/12, aprovado na sessdo de 11.12.2012.

Vago em virtude de o Senador Jodo Costa ndo exercer mais 0 mandato devido ao retorno do titular, Senador Vicentinho Alves, em 30.01.2013.

Senador Antonio Russo licenciou-se nos termos do art. 43, inciso |, do Regimento Interno, por 180 dias, a partir de 22.01.2013, conforme Requerimento n°®
1/2013, aprovado no dia 30.01.2013.

Em 07.02.2013, sé&o designados para integrarem a Comisséo, nas vagas destinadas ao PSDB: Senadores Aloysio Nunes Ferreira, Cicero Lucena e Llcia
Vania, como membros titulares; e Senadores Aécio Neves, Cyro Miranda e Paulo Bauer, como membros suplentes (Oficio n® 008/13-GLPSDB).

Em 26.02.2013, foi lido o Oficio GLPMDB n° 37/2013, designando os Senadores Waldemir Moka, Eunicio Oliveira, Casildo Maldaner, Vital do Régo, Jodo
Alberto Souza, a Senadora Ana Amélia e o Senador Paulo Davim, como membros titulares, e os Senadores Sérgio Souza, Pedro Simon, Eduardo Braga,
Roberto Requido, Romero Jucé, Benedito de Lira e Sérgio Petecdo, como membros suplentes, para comporem o Bloco Parlamentar da Maioria na Comiss&o.

Em 27.02.2013, a Comissé&o reunida elegeu os Senadores Waldemir Moka e Vanessa Grazziotin, Presidente e Vice-Presidente, respectivamente, deste
colegiado (OF. n° 002/2013 - CAS).

Em 7.3.2013, o Senador Roberto Requiéo é designado membro titular do Bloco Parlamentar da Maioria na Comisséo, em substituicdo ao Senador Eunicio
Oliveira, que passa a ocupar a supléncia na Comissao(OF. GLPMDB n° 102/2013).

Em 12.03.2013, o Senador Sodré Santoro é designado membro titular do Bloco Parlamentar Uniédo e Forca na Comissé&o, em substituicdo ao Senador
Morazildo Cavalcanti (OF. BLUFOR n° 028/2013).

Nova proporcionalidade: (sessédo do Senado Federal de 12/03/2013)

"A Presidéncia comunica aos Srs. Lideres que - tendo em vista o Oficio n® 025, de 2013, e respectivo aditamento, da Lideranca do Bloco Unido e Forca, de
solicitagé@o de ajuste na composicéo das Comissdes Permanentes desta Casa, tendo em vista a Nota Técnica da Secretaria-Geral da Mesa assinada pelos
Lideres do PMDB, PT, PSDB, PTB, PP, PR, DEM, PSB, PCdoB, PSD e PPL — determina a publicag&o do recélculo da proporcionalidade partidaria para as
Comissdes Permanentes do Senado Federal, ajustado ao resultado definitivo das eleicdes de 2010, em virtude da retotalizagéo de votos pela Justica Eleitoral e
da decisédo dos Lideres Partidarios.

Assim, a Presidéncia, dando cumprimento a este critério estabelecido pelas Liderancas, solicita aos Srs. Lideres que procedam aos ajustes necessarios na
composicéo dos colegiados técnicos da Casa.”

Bloco Parlamentar da Maioria: 7 titulares e 7 suplentes.

Bloco de Apoio ao Governo: 7 titulares e 7 suplentes.

Bloco Parlamentar Minoria: 4 titulares e 4 suplentes.

Bloco Parlamentar Uni&o e Forca: 3 titulares e 3 suplentes.

Em 13.03.2013, o Senador Jo&o Costa é designado membro titular do Bloco Parlamentar Uni&o e Forca na Comisséo (Of. BLUFOR n° 59/2013).

Em 19.03.2013, o Senador Aloysio Nunes Ferreira deixa de compor a Comisséo (Of. n® 97/2013-GLPSDB).

Em 19.03.2013, sdo designados membros titulares os Senadores Sodré Santoro, Eduardo Amorim e Jodo Costa, e membros suplentes os Senadores Armando
Monteiro e Jo&o Vicente Claudino para integrarem o Bloco Parlamentar Uni&o e Forca na Comisséo (Of. BLUFOR 43/2013).
Em 20.03.2013, o PSOL passa a integrar o Bloco de Apoio ao Governo, nos termos do Oficio GSRR n° 43/2013).

Em 26.03.2013, o Senador José Agripino é designado membro titular do Bloco Parlamentar Minoria na Comisséo (Oficios n°s 21/2013-GLDEM e 103/2013-
GLPSDB).
Vaga cedida pelo PSDB ao DEM (OF. N° 103/2013-GLPSDB).

Em 11.04.2013, vago em virtude de o Senador Sodré Santoro ndo exercer mais o0 mandato, devido ao retorno do titular Senador Mozarildo Cavalcanti.
Em 15.04.2013, o Senador Mozarildo Cavalcanti é designado membro titular do Bloco Parlamentar Unido e Forga na Comissdo (OF. n° 80/2013-BLUFOR).

Vago em virtude de o Senador Jodo Costa ndo exercer mais 0 mandato devido ao retorno do titular, Senador Vicentinho Alves, em 23.04.2013.

Em 23.04.2013, o Senador Vicentinho Alves é designado membro titular do Bloco Parlamentar Uni&o e Forga na Comisséao (OF. n®
85/2013-BLUFOR)
Vago em razéo de o Senador Pedro Simon néo pertencer mais a Comissdo (OF. n® 192/2013-GLPMDB).

3. Em 13.09.2013, o Senador Jayme Campos licenciou-se nos termos do art. 43, inciso Il, do Regimento Interno, por 122 dias, conforme o Requerimento n®
1.047, de 2013, aprovado na sesséo de 10.09.2013.

Em 18.09.2013, O Senador Jo&o Ribeiro é designado membro titular do Bloco Parlamentar Minoria na Comisséo, em substituicdo ao Senador Vicentinho Alves
(Of. 173/2013-BLUFOR).

Em 19.09.2013, o Senador Osvaldo Sobrinho é designado membro titular do Bloco Parlamentar Minoria na Comisséo, em substituicdo ao Senador Jayme
Campos (Of. s/n das Liderangas do Bloco Parlamentar Unido e For¢a e dos Democratas).

Vago em virtude do falecimento do Senador Jodo Ribeiro, ocorrido em 18.12.2013.

Em 12.01.2014, vago em virtude de o Senador Osvaldo Sobrinho n&o exercer mais o mandato devido ao retorno do titular, Senador Jayme Campos.
Em 03.02.2014, vago em virtude de o Senador Sérgio Souza ndo exercer mais o mandato devido ao retorno da titular, Senadora Gleisi Hoffmann (Of. 1/2014 -

GSGH e D.O.U. n° 23, Secéo 2, de 3 de fevereiro de 2014).
Em 04.02.2014, O Senador Jayme Campos é designado membro titular do Bloco Parlamentar da Minoria na Comissao (Of. 1/2014-GLDEM).

Em 11.2.2014, a Senadora Ana Rita é designada membro titular do Bloco de Apoio ao Governo, em substituicdo ao Senador Wellington Dias, que passa a
integrar a Comissao como membro suplente (Of. 14/2014-GLDBAG)



(67) Em 24.02.2014, o Senador Gim é designado membro titular do Bloco Parlamentar Uni&o e Forga na Comisséo (Of. 11/2014-BLUFOR).
(68) Em 09.04.2014, o Partido Solidariedade passa a integrar o Bloco Parlamentar Minoria, nos termos do Oficio n® 30/2014.
(69) Em 23.04.2014, o Partido Republicano Brasileiro deixa de integrar o Bloco Parlamentar Uni&o e Forca e passa a integrar o Bloco de Apoio ao Governo, nos

termos do Oficio 41/2014 - GLDBAG.

REUNIOES ORDINARIAS: PLENARIO N.° 09 - ALA ALEXANDRE COSTA
SECRETARIO(A): DULCIDIA RAMOS CALHAO TELEFONE - SALA DE REUNIOES: 3303 3515
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Pauta da 232 Reunido Extraordinaria da CAS, em 21 de Maio de 2014 2

PAUTA
ITEM 1
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 458, de 2013

- Nao Terminativo -

Altera a Lei n° 10.836, de 9 de janeiro de 2004, para dispor sobre periodo adicional
para o recebimento dos beneficios do Programa Bolsa Familia em caso de alteragdo na
situagéo de elegibilidade familiar.

Autoria: Senador Aécio Neves

Relatoria: Senadora Lucia Vania

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n°® 458, de 2013, e das 2 (duas)
Emendas que apresenta.
Observagoes:
- Em 19.03.2014, o Senador Humberto Costa leu Voto em Separado de sua autoria,
concluindo pela rejeicdo do Projeto.
- Em 26.03.2014, o Senador Cristovam Buarque apresentou 2 (duas) Emendas ao
Projeto.
-Em 14.05.2014, lido o novo Relatério da Senadora Lucia Vania, a Presidéncia concede
Vista Coletiva nos termos regimentais.
- A matéria vai a Comissédo de Direitos Humanos e Legislagdo Participativa, em Decisdo
Terminativa.
- Votagéo simbolica.
Textos disponiveis:
Avulso da matéria
Emendas apresentadas nas Comissdes
Comissao de Assuntos Sociais
Relatério
Voto em separado

Relatério
Relatério

ITEM 2
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 718, de 2007

- Terminativo -

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, para dispor sobre a
devolugédo de embalagens vazias de produtos de uso veterinario.
Autoria: Senador Gerson Camata

Relatoria: Senador Jayme Campos

Relatério: Pela Declaragéo de Prejudicialidade do Projeto de Lei do Senado n°® 718, de
2007.

Observagoes:

- Em 25.08.2009, a Comissédo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo
e Controle aprovou Parecer favoravel ao Projeto com as Emendas n°s 1 a 6-CMA.

- Em 19.09.2013, a Comissédo de Agricultura e Reforma Agraria aprovou Parecer
favoravel ao Projeto na forma da Emenda n°® 7-CRA (Substitutivo).

Enderego na Internet: http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 16/05/2014 as 14:54.
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- Votagdo nominal.

Textos disponiveis:

Leqislacéo citada

Relatério

Avulso da matéria

Parecer aprovado na comissdo

Emendas apresentadas nas Comissoes
Comissao de Agricultura e Reforma Agraria
Relatério

Parecer aprovado na comissao

Comissao de Assuntos Sociais

Relatério

Relatério

Relatério

Relatério

Comissao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle
Relatério

Texto inicial

Voto em separado

ITEM 3
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 16, de 2008

- Terminativo -

Altera a Lei n°® 8.212, de 24 de julho de 1991, que "dispbe sobre a organizagéo da
Seguridade Social, institui Plano de Custeio e da outras providéncias”, para instituir
rateio dos recursos oriundos do Seguro Obrigatério de Danos Pessoais causados por
veiculos automotores de vias terrestres e destinados ao custeio da assisténcia medico-
hospitalar dos vitimados.

Autoria: Senador Marconi Perillo

Relatoria: Senadora Ana Amélia

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n°® 16, de 2008, na forma do
Substitutivo que apresenta.

Observagoes:

-Em 14.12.2010, a Comisséo de Assuntos Econémicos aprovou Parecer favoravel com
a Emenda n° 1-CAE.

- Nos termos do artigo 282, combinado com o artigo 92 do Regimento, se for aprovado o
Substitutivo sera ele submetido a Turno Suplementar.

- Votagdo nominal.

Textos disponiveis:

Texto inicial

Legislacéo citada

Avulso da matéria

Avulso de requerimento (RQS 835/2011)
Avulso de requerimento (RQS 1038/2011)
Emendas apresentadas nas Comissdes
Comissao de Assuntos Econémicos
Relatério

Relatério

Parecer aprovado na comissédo

Voto em separado

Comissao de Assuntos Sociais
Relatério

Relatério

Relatério

Relatério

Relatério

ITEM 4
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TRAMITAGAO CONJUNTA
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 14, de 2012

- Terminativo -

Estabelece direitos e garantias dos portadores de Orteses, proteses e materiais
implantaveis de uso médico ou odontologico, dispbe sobre mecanismos de controle e
monitoramento desses produtos, determina a notificagdo compulséria em caso de
defeitos detectados e da outras providéncias.

Autoria: Senador Antonio Carlos Valadares

Textos disponiveis:

Avulso da matéria

Texto inicial

Legislacéo citada

Emendas apresentadas nas Comissoes
Comissao de Assuntos Sociais
Relatério

Relatério

Comissao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdao e Controle
Relatério

Relatério

Relatério

Relatério

Relatério

Parecer aprovado na comissao

TRAMITA EM CONJUNTO
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 17, de 2012

- Terminativo -

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispbe sobre o0s planos e seguros
privados de assisténcia a saude, para garantir o direito a substituicdo de proteses e
orteses defeituosas, no ambito do sistema publico e privado de saude.

Autoria: Senador Humberto Costa

Relatoria: Senador Paulo Davim (Substituido por Ad Hoc)
Relatoria Ad hoc: Senadora Ana Amélia
Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n° 14, de 2012, e das Emendas
n°s 1,2,5,6 e 8-CMA; pela aprovacédo das Emendas n°s 3, 4 e 7-CMA, na forma das
Subemendas que apresenta; e pela rejeicao do Projeto de Lei do Senado n° 17, de
2012, que tramita em conjunto.
Observacgoes:
-Em 14.05.2013, a Comissédo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo
e Controle aprovou Parecer Favoravel ao Projeto de Lei do Senado n° 14, de 2012, com
as Emendas n°s 1 a 8-CMA; e pela rejeicao do Projeto de Lei do Senado n° 17, de 2012,
que tramita em conjunto.
- Em 14.05.2014, a Presidéncia designa Relatora "ad hoc" a Senadora Ana Amélia, em
substituicdo ao Senador Paulo Davim. Lido o Relatério, é concedido Vista Coletiva nos
termos regimentais.
- Votagdo nominal.

Textos disponiveis:

Avulso da matéria

Comissao de Assuntos Sociais

Relatério

Relatério

Comissao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdao e Controle
Relatério

Relatério

Relatério

Relatério
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Relatério
Parecer aprovado na comissao

ITEM S
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 250, de 2012

- Terminativo -

Determina a obrigatoriedade de distribuigdo de protetor solar pelo SUS para pessoas
portadoras de albinismo e da outras providéncias.

Autoria: Senador Eduardo Amorim

Relatoria: Senador Rodrigo Rollemberg

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n° 250, de 2012, na forma do
Substitutivo que apresenta.

Observagoes:

- Nos termos do artigo 282, combinado com o artigo 92 do Regimento, se for aprovado o
Substitutivo sera ele submetido a Turno Suplementar.

- Votagdo nominal.

Textos disponiveis:
Avulso da matéria

Texto inicial

Comissao de Assuntos Sociais
Relatério

Relatério

ITEM 6
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 286, de 2013

- Terminativo -

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros produtos, para condicionar, a prescricdo
meédica, a venda e o fornecimento de medicamento a base de vitamina ou mineral cujo
consumo excessivo possa ser prejudicial e impor a colocagcdo de adverténcia nas
embalagens de produto dietético que contenha a vitamina ou o mineral.

Autoria: Senadora Maria do Carmo Alves

Relatoria: Senador Humberto Costa

Relatério: Pela rejeicdo do Projeto de Lei do Senado n°® 286, de 2013.

Observagoes:

- Em 14.05.2014, lido o Relatério, a Presidéncia concede Vista Coletiva nos termos
regimentais.

- Votagdo nominal.

Textos disponiveis:

Avulso da matéria

Texto inicial

Leqislacéao citada

Comissao de Assuntos Sociais
Relatério

ITEM 7
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 380, de 2013

- Terminativo -

Torna obrigatoria a preservacdo do sigilo da condi¢cdo de portador do virus da
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imunodeficiéncia humana (HIV) nos casos especificados; e altera a Lei n° 6.259, de 30
de outubro de 1975, para ampliar o rol de profissionais obrigados a preservagao do sigilo
das informagébes constantes da notificacdo de doengas e agravos a saude.

Autoria: Senador Randolfe Rodrigues

Relatoria: Senadora Angela Portela

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n°® 380, de 2013.
Observagoes:
- Votagdo nominal.

Textos disponiveis:
Avulso da matéria

Texto inicial

Comissao de Assuntos Sociais
Relatério

ITEM 8
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 396, de 2013

- Terminativo -

Altera o art. 20 da Lei n° 8.036, de 11 de maio de 1990, que dispbe sobre o FGTS,
de forma a incluir, o saque na hipotese de decretacdo de estado de calamidade publica
ou em situagcdo de emergéncia decorrentes de eventos climaticos, e da outras
providéncias.

Autoria: Senador Mario Couto

Relatoria: Senadora Lucia Vania

Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n° 396, de 2013, na forma do
Substitutivo que apresenta.

Observacgoes:

- Nos termos do artigo 282, combinado com o artigo 92 do Regimento, se for aprovado o
Substitutivo sera ele submetido a Turno Suplementar.

- Votagdo nominal.

Textos disponiveis:
Avulso da matéria

Texto inicial

Comissao de Assuntos Sociais
Relatério

Relatério

ITEM9
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 491, de 2013

- Terminativo -

Da nova redagédo ao caput do Art. 1°e § 2° da Lei n°® 10.779, de 25 de novembro de
2003, a fim de permitir que a concessédo do beneficio de seguro desemprego, a
catadores de caranguejos e mariscos, devidamente registrados nas colbnias de pesca
de suas regibes, e da outras providéncias.

Autoria: Senador Mario Couto

Relatoria: Senador Paulo Paim
Relatério: Pela aprovagao do Projeto de Lei do Senado n° 491, de 2013.
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Observagoes:

- E, 13.03.2014, a Comisséo de Agricultura e Reforma Agraria aprovou Parecer favoravel
ao Projeto.

- Votagdo nominal.

Textos disponiveis:

Avulso da matéria

Texto inicial

Comissao de Agricultura e Reforma Agraria
Relatério

Parecer aprovado na comissao

Comissao de Assuntos Sociais

Relatério
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PARECERN° ,DE 2014

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei do Senado n° 458, de 2013,
do Senador Aécio Neves, que altera a Lei
n°10.836, de 9 de janeiro de 2004, para dispor
sobre periodo adicional para o recebimento dos
beneficios do Programa Bolsa Familia em caso
de alteragdo na situagdo de elegibilidade
familiar.

RELATORA: Senadora LUCIA VANIA

I - RELATORIO

Chega para exame desta Comissdo de Assuntos Sociais (CAS)
o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 458, de 2013, de autoria do Senador
Aécio Neves, que altera a Lei n° 10.836, de 9 de janeiro de 2004, para
dispor sobre periodo adicional para o recebimento dos beneficios do
Programa Bolsa Familia (PBF) em caso de alteracdo na situacdo de
elegibilidade familiar.

Com esse objetivo, o projeto insere dois paragrafos no art. 2°
da referida lei para estabelecer que: (i) a elegibilidade das familias devera
ser obrigatoriamente revista a cada periodo de dois anos; e (i1) constatada
mudanga na condi¢do de elegibilidade familiar nos seis meses que
antecedem a revisdo, a concessdo do beneficio estard assegurada por um
periodo adicional de seis meses.

Na justificagdo, o autor da proposta argumenta que alterar a lei
¢ necessario para evitar a instabilidade na renda do trabalhador carente.
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Afirma que o periodo adicional para recebimento do beneficio ¢ importante
para o trabalhador que consegue emprego ¢ melhora sua renda, pois lhe
proporciona um periodo de seguranga até saber se ira manter seu emprego ¢
sua renda num patamar satisfatorio para a subsisténcia de sua familia.

A proposta foi distribuida a este colegiado e também a
Comissao de Direitos Humanos e Legislagao Participativa (CDH), a qual
caberd a analise do projeto em decisdo terminativa.

Na reunido desta Comissao realizada em 19 de marco de 2014,
o Senador Humberto Costa apresentou voto em separado, argumentando
que a redagdo dada ao § 19 que o projeto acrescenta a Lei n® 10.836, de
2004, poderia ser interpretada em prejuizo do beneficiario. Afirma ainda
que as alteragdes trazidas pelo projeto seriam desnecessarias, vez que ja
contempladas pelo decreto regulamentador da matéria, opinando entdo pela
rejeicdo do projeto.

Na reunido realizada em 26 de marg¢o de 2014, o Senador
Cristovam Buarque apresentou duas emendas ao projeto.

II - ANALISE

O PLS n° 458, de 2013, trata de matéria compreendida no
ambito das competéncias comuns da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, de acordo com o que estabelece o art. 23 da
Constitui¢do Federal. Entre essas competéncias, esta a de combater as
causas da pobreza e os fatores de marginalizagdo, promovendo a integracao
social dos setores desfavorecidos, conforme disposto no art. 23, inciso X.
Na analise da proposta, ndo foram identificados, assim, quaisquer vicios de
constitucionalidade formal ou material.

Cabe a CAS, nos termos do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal, opinar sobre os aspectos relativos a seguridade e
assisténcia social. Nesse sentido, ¢ pertinente sua avaliagdo por este
colegiado.

Quanto ao mérito, ¢ importante observar que, de maneira
geral, a legislagdo brasileira tem evoluido no reconhecimento das
dificuldades que as familias carentes enfrentam para sua subsisténcia. De
fato, a construcao de nossa politica de assisténcia social bem demonstra

mn2014-03202
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essa realidade e prevé uma completa integracao das politicas setoriais com
vistas ao enfrentamento da pobreza, a garantia dos minimos sociais € a
universalizagdo dos direitos sociais.

Com esse quadro, nasceu o Programa Bolsa Familia (PBF),
que reune, em uma sO iniciativa, varias outras que ja estavam em
andamento no Pais, como o Bolsa Escola, o Bolsa Alimentac¢ao, instituidos
em 2001, e o Programa Auxilio-Gés, criado em 2002. O programa reune,
ainda, em uma plataforma exclusiva, informagdes sobre as familias
atendidas, por meio do Cadastramento Unico do Governo Federal,
instituido também em 2001.

Trata-se, portanto, de uma politica de enfrentamento da
pobreza desenhada com base no atendimento de um padrdo minimo de
protecao social, que abrange o acesso a servigos € programas e, também, o
direito ao trabalho.

Assim, entendemos que, da mesma forma que se deve ter
cuidado no momento da sele¢do dos beneficiarios do PBF, deve-se cuidar
para que o desligamento imediato do programa ndo acarrete o retorno das
familias a situacdo de pobreza. Afinal, na atual realidade brasileira, se o
beneficiario consegue emprego e altera a renda familiar, isso ndo significa
que passa a ter a tdo sonhada estabilidade financeira.

O projeto do Senador Aécio Neves atua nessa direcdo. Busca
dar a familia beneficiaria a garantia de que nao sera desligada do programa
em curto periodo apos a alteracdo nos seus rendimentos. Ao mesmo tempo,
a proposicao traz para a lei o prazo de duracdo dos beneficios. As duas
intervengdes visam, portanto, assegurar as familias tranquilidade quanto ao
periodo em que poderdo contar com o beneficio, e resolve a fragilidade da
regulamentacdo da matéria.

No entanto, o Senador Humberto Costa, ao analisar o texto
proposto pelo Senador Aécio Neves, decidiu apresentar voto em separado,
no qual pede a rejeigdo da matéria sob o argumento de que o novo texto
proposto para o § 19 seria dubio, e poderia ensejar uma leitura capaz de,
em vez de estender o prazo por mais seis meses, acabasse por reduzir a
permanéncia da familia no programa. Muito longe de ser essa a inten¢ao do
projeto, conforme ja demonstramos.

mn2014-03202
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No entanto, no sentido de afastar qualquer ambiguidade no
trato da matéria, decidimos considerar o voto em separado como sugestao
de melhoria no texto. Por isso, apresentamos emenda cujo objetivo ¢
explicitar o propdsito da matéria, deixando claro que o prazo adicional sera
concedido nos casos em que houver possibilidade de perda da condi¢ao de
elegibilidade, em decorréncia do exercicio de atividade profissional ou
econdmica.

No voto em separado, o Senador Humberto Costa afirma
também o seguinte, com relagdo ao art. 6° da Portaria n® 617, do MDS, de
11 de agosto de 2010:

determina que a renda per capita familiar podera crescer até
meio salario minimo, desde que ndo se mantenha ao longo do
tempo. O periodo em que a renda per capita pode variar até o
limite de meio salario minimo ¢ fixado a partir da validade do
beneficio do Bolsa Familia, que ¢ de 2 anos — portanto, mais amplo
do que o proposto pelo PLS.

Quanto a esse ultimo argumento, n3o0 vemos como a aprovagao
do PLS n°® 458, de 2013, pode prejudicar o beneficiario, pois a portaria
citada simplesmente ndo deixaria de valer, continuaria vigendo.

O projeto, além de ndo extinguir a portaria, ainda traz para a
lei o crucial parametro do prazo de reavaliacdo da elegibilidade para o
Programa Bolsa Familia. E isso ¢ uma medida importante porque, ressalte-
se, da mesma forma que por decreto o prazo pode ser ampliado, ele
também pode ser reduzido. Trazer o assunto para a lei vai tornar as familias
que recebem o beneficio menos dependentes dos governos, pois o espago
de debate do assunto fica ampliado e, portanto, mais democratico, ao contar
com a participacao também do Poder Legislativo.

Na verdade, a Portaria n® 617, de 2010, prevé o desligamento
da familia que, durante o periodo de dois anos, mantenha uma variacao de
renda de meio salario minimo. O projeto retira esse limite, que, na verdade,
¢ um estimulo a informalizacdo e um aprisionamento da familia numa
condicdo de pobreza. No nosso entender, ndo ¢ por atingir esse baixo
patamar de renda que a familia deixa de ter o direito a garantia dos
minimos sociais nos termos da Lei Organica da Assisténcia Social. Além
de retirar esse limite de renda, o projeto eleva o prazo de variagdo
permitida, que pode chegar a ser de mais seis meses.

mn2014-03202
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Além disso, a portaria, ao estender o prazo de vigéncia, acaba
por criar despesas sem o respaldo legal para tanto. O projeto do Senador
Aécio Neves soluciona essa questdo ao fixar o periodo adicional por meio
de lei.

Em outros termos, o projeto permite a extensdo da
permanéncia no programa das familias que, em funcdo de atividade
remunerada, percam as condi¢des de extrema miséria e, ainda, retira o teto
de meio salario minimo, possibilitando aos beneficiarios tranquilidade para
administrar a melhoria em suas condi¢gdes de vida, sem enfrentar a
inseguranga de ser excluido do programa.

Relativamente as emendas apresentadas pelo Senador
Cristovam, temos que agregar o essencial elemento da constru¢do da
cidadania ndo s6 pela concessao da subsisténcia, mas também da educagdo
e da capacitagdo profissional.

Como muito bem salientou o autor das emendas, ¢ necessario
que o programa propicie o estimulo necessario a empregabilidade de seus
beneficiarios.

As emendas apresentadas complementam bem o espirito do
projeto, que tem como motiva¢do a seguranca do beneficidrio quando do
seu ingresso no mercado de trabalho.

Importante somente esclarecer que a frequéncia escolar, que ja
¢ exigida das criancas e adolescentes inseridos no programa, ¢ condi¢ao de
permanéncia, nao de elegibilidade. Os critérios de elegibilidade
relacionam-se com a situagdo de pobreza ou extrema pobreza, nos termos
definidos no art. 2° da Lei n°® 10.836, de 9 de janeiro de 2004.

A frequéncia escolar, e a cursos profissionalizantes para os
adultos, conforme se pretende estabelecer, ¢ condi¢do de permanéncia no
programa, portanto, deve inserir-se no corpo do art. 3°-A da Lei n°® 10.836,
de 9 de janeiro de 2004. Ao lado disso, ressalte-se nossa compreensao que
ter a sua disposi¢do escolas de qualidade e capacitacdo profissional ¢ um
direito das familias brasileiras e uma obrigacao do Estado. A men¢do a tais
critérios atua no sentido de reforgar esse entendimento.

mn2014-03202
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Por se tratarem de iniciativas complementares, acolhemos as

emendas do Senador Cristovam incorporando-as no texto que proponho a

seguir.

III - vOTO

Em face do exposto, votamos pela aprovac¢ao do Projeto de

Lei do Senado n°® 458, de 2013, com as seguintes emendas:

EMENDA N° -CAS

Dé-se a seguinte redacdo ao § 19 do art. 2° da Lei n° 10.836, de

9 de janeiro de 2004, nos termos do art. 1° do PLS n°® 458, de 2013:

§ 19. O beneficiario que, por motivo de elevacdo da
renda per capita familiar, decorrente de atividade profissional
ou econdmica, vier a perder a elegibilidade na revisdo
prevista no § 18, terd garantida a concessdao dos beneficios
por, no minimo, seis meses. ””’ (NR)

EMENDA N° - CAS

Acrescente-se ao Projeto de Lei do Senado n° 458, de 2013 o

seguinte art. 2°, renumerando-se como art. 3° o atual art. 2°:

mn2014-03202

“Art. 2° O art. 3° da Lei n° 10.836, de 9 de janeiro de 2004, passa a

vigorar com a seguinte redagao:

‘Art. 3° A concessio dos beneficios dependera do
cumprimento, no que couber, de condicionalidades relativas ao
exame pré-natal, ao acompanhamento nutricional, ao
acompanhamento de saude, a frequéncia escolar de 85% (oitenta e
cinco por cento) em estabelecimento de ensino regular, da
frequéncia a cursos profissionalizantes pelos membros da familia
acima de dezoito anos, sem prejuizo de outras previstas em
regulamento. > (NR)
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Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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VOTO EM SEPARADO

Do Senador Humberto Costa, na
Comissao de Assuntos Sociais, sobre o
Projeto de Lei do Senado n°. 458, de
2013, que “Altera a Lei n° 10.836, de 9
de janeiro de 2004, para dispor sobe o
periodo adicional para o recebimento dos
beneficios do Programa Bolsa Familia em
caso de alteracio de elegibilidade
familiar.”

AUTOR: Senador Aécio Neves
RELATORA: Senadora Lucia Vania

I. RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado n° 458, de 2013, apresentado pelo
Senador Aécio Neves, visa incluir, na Lei n°® 10.836, de 9 de janeiro de
2004, norma que criou o Programa Bolsa Familia, duas novas regras para
tratar do processo de desligamento da familia beneficiarias na hipdtese de

alteracdo da situagdo de elegibilidade familiar ao Programa.

Para tanto, o projeto pretende inserir dois paragrafos no art. 2° da
referida lei, para estabelecer que a concessdo dos beneficios do Programa
Bolsa Familia tem carater temporario, ndao gera direito adquirido, e a
elegibilidade das familias deverd ser obrigatoriamente revista a cada

periodo de dois anos (§ 18 do PLS); e, caso a condi¢cdo de elegibilidade
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familiar seja alterada nos seis meses que antecedem a revisdo, a concessao
do beneficio estara assegurada por um periodo adicional de seis meses (§

19).

Nesta Comissdao de Assuntos Sociais, o PLS n° 458, de 2013,
encontrou o apoio da Relatora Senadora Licia Vania, que emitiu Parecer
pela aprovacdo da matéria. De acordo com seu Relatorio, “da mesma forma
que se deve ter cuidado no momento da selecdo dos beneficiarios do PBF,
deve-se cuidar para que o desligamento imediato do programa nao propicie
o retorno das familias a situacdo de pobreza. Afinal, na atual realidade
brasileira, se o beneficiario consegue emprego e altera a renda familiar, isso

nao significa que passa a ter a tdo sonhada estabilidade financeira”.

II. ANALISE

A premissa que fundamenta o projeto em epigrafe ¢ a da volatilidade
da participagdo da parcela mais pobre da populacdo no mercado de trabalho
brasileiro. De acordo com o argumento constante na justificagdo da
proposta, tal volatilidade “faz com que um desempregado consiga uma
colocacao no mercado de trabalho, mas, infelizmente, ndo consiga manté-la
por muito tempo”.

Continuando, o autor do PLS sustenta que, quando os cidaddos
beneficiarios do Bolsa Familia conseguem trabalho, sdo desligados do
Programa, em virtude do aumento de sua renda familiar. Contudo, devido a
sua situacao laboral volatil, em seguida perdem seus empregos, ficando
sem a renda do trabalho e sem a transferéncia de renda da Assisténcia

Social.
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Diante desse quadro, a solug¢ao apresentada, por meio do PLS n® 458,
de 2013, ¢ fazer constar na lei a previsdo de um periodo adicional — de seis
meses — durante o qual a familia beneficiaria, mesmo auferindo renda per
capita maior que aquela definidora da elegibilidade a transferéncia de
renda, podera receber beneficios financeiros.

Preliminarmente, deve-se destacar que a premissa que alicer¢a o PLS
n® 458, de 2013, esta correta. O mercado de trabalho brasileiro ¢ muito
volatil para os cidaddos cujas caracteristicas socioecondmicas permitem
seu enquadramento nos critérios de concessdo dos beneficios do Bolsa
Familia. Segundo pesquisa realizada por docente da Universidade de Sao
Paulo (USP), apods dois anos apenas quatro, de dez contratados
formalmente, permanecem empregados. Ao fim de quatro anos, menos de
trés trabalhadores mantém seus postos de trabalho.

As causas dessa fragilidade, que representa fonte de inseguranca para
as familias afetadas, e uma verdadeira tragédia pessoal para cada um desses
cidadaos que dispdem de poucas alternativas para sobrevivéncia e
constru¢do de um futuro digno para seus filhos, sdo multiplas. Sobretudo a
baixa escolaridade e a falta de treinamento para o desempenho satisfatério
de suas atividades laborais; problemas de satde, seus e de seus familiares,
que levam ao absenteismo; insuficiente oferta de vagas de educagao infantil
nas areas urbanas, entre outras. Esses problemas sdo enfrentados pelo
Governo Federal, ndo s6 por intermédio do Programa Bolsa Familia, mas,
de forma mais sistemdtica, com a integracdo de ag¢des e politicas desde a
cria¢do, em junho de 2011, do Plano Brasil Sem Miséria.

Este Plano ndo apenas toma o Programa Bolsa Familia como seu

eixo de apoio financeiro as familias em situa¢do de pobreza e de extrema

! Leichsenring, Alexandre R. Precariedade laboral e o Programa Bolsa Familia, /n: Jorge A. de Castro &
Lucia Modesto, Bolsa Familia 2003 - 2010: avancos e desafios, Brasilia, IPEA, 2010, p. 271.
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pobreza, como resulta do reconhecimento de que a superagdo da marca da
miséria depende da articulacdo de politica de varias areas com a politica de
transferéncia de renda. Como o trabalhador pode manter seu emprego, se
nao consegue, por falta de qualificacdo laboral, realizar as tarefas mais
basicas, ter iniciativa e assumir responsabilidades frente a seu empregador?
Como pode se concentrar no trabalho se seu filho estd doente e ndo ha
servico de saude publica disponivel? Como a trabalhadora podera ser
pontual e assidua, se ndo hd creche que receba suas criancas, com
seguranca, quando ela se dirige ao trabalho? As solucdes para as causas
desses problemas nem sempre estdo no Bolsa Familia, e alterar seu desenho
na busca de uma resposta pontual pode muitas vezes mais criar dificuldades
para o pleno desenvolvimento do Programa e empecilhos para as familias
beneficiarias que resolver problemas cujas raizes se encontram fora de seu
foco. O conjunto dessas questdes, e de muitas outras, ¢ enfrentado pelo
Plano Brasil Sem Miséria.

Entre diversas iniciativas que compdem este Plano e que tém
impacto direto na ampliacdo das possibilidades de engajamento produtivo
dos adultos beneficiarios do Bolsa Familia estdo: o Programa Nacional de
Acesso ao Ensino Técnico e Emprego — Pronatec, que oferece
gratuitamente cursos de qualificagdo profissional para o publico de baixa
renda e que j& atingiu mais de 900 mil matriculas, e a suplementagdo de
vitamina A para criangas e a expansao do Programa Saude na Escola para
creches e pré-escolas, ja com a adesdo de 4.864 municipios e a ampliacao
do acesso a creches pelas criangas beneficiarias do Bolsa Familia de até 48
meses, que ja abrange 380 mil criangas beneficidrias. Melhorando a saude
das criancas e a ofertas de servicos de educacdo infantil, tal como

promovendo a qualificacdo dos adultos, o Brasil sem Miséria tanto
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contribui para ampliar as possibilidades laborais dos adultos mais pobres,
quanto para garantir que essas criangas tenham expectativas de insercao
produtiva bem melhores do que tiveram seus pais.

Portanto, apesar de a premissa do PLS ser vdlida, e ainda mais
verdadeira no que se refere aos beneficiarios do Programa Bolsa Familia, a
solu¢do indicada na forma do PLS n° 458, de 2013 ¢ equivocada. Prevé o §
19 do art. 2° da lei de criagao do Bolsa Familia, de acordo com o PLS ora
examinado: “Caso a condicdo de elegibilidade familiar seja alterada nos
seis meses que antecedem a revisdo prevista no § 18 deste artigo, a
concessao dos beneficios estard assegurada por um periodo adicional de
seis meses”.

O primeiro problema decorrente da proposta pertence ao campo da
hermenéutica. O texto dd4 margem a diferentes interpretacdes, com
impactos diversos. Uma interpretacdo determina que o periodo adicional
seja computado a partir do momento em que se realizaria a revisdo de
elegibilidade. Outra leitura, igualmente possivel, impde que o periodo
adicional seja franqueado apds a verificagcdo do crescimento da renda, o
que, no limite, ndo acrescentaria um unico dia a validade dos beneficios da
familia: caso a condicdo de inexigibilidade ocorra exatamente seis meses
antes da revisdo, o periodo adicional ndo teria qualquer efeito pratico.

Este aspecto ndo ¢ irrelevante. Instituigdes de controle dos atos
administrativos federais, como o Tribunal de Contas da Unido e o
Ministério Publico Federal, podem cobrar do Poder Executivo a aplicacao
da interpretacdo mais restritiva, o que tornaria indcuo, ou ao menos de
efeito muito limitado, o dispositivo do novo § 19 do art. 2° da Lei n°

10.836, de 2004.
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O segundo problema trazido pelo PLS n° 458, de 2013, ¢ que a
proposta impde uma restrigdo de direitos dos beneficiarios do Bolsa
Familia em relacdo ao que ja prevé atualmente o conjunto de regulamentos
do Programa.

Acerca do mesmo tema, o Decreto n° 5.209, de 17 de setembro de

2004, ato que aprova o regulamento do Programa, estabelece que:

Art. 21. A concessdo dos beneficios do Programa Bolsa Familia tem
carater temporario e ndo gera direito adquirido, devendo a
elegibilidade das familias, para recebimento de tais beneficios, ser
obrigatoriamente revista a cada periodo de dois anos. (Redagdo dada
pelo Decreto n° 6.392, de 2008)

§ 1° Sem prejuizo do disposto nas normas de gestdo de beneficios e
de condicionalidades do Programa Bolsa Familia, a renda familiar
mensal per capita fixada no art. 18, no periodo de que trata o caput,
poderd sofrer variacdes sem que o fato implique o imediato
desligamento da familia beneficiaria do Programa. (Redacdo dada
pelo Decreto n° 7.013, de 2009)

O caput do art. 21, assentado desde 2008, embasa o processo de
revisdo cadastral do Programa, por meio do qual, anualmente, o MDS
verifica se as familias cujos registros ja tenham completado dois anos ainda
mantém sua elegibilidade.

Reconhecendo a importancia da insercdo no mercado de trabalho
como mecanismo de saida da pobreza e da miséria, o desenvolvimento
institucional do Programa Bolsa Familia buscou solu¢des que ndo criassem
desincentivo ao trabalho. E neste contexto que foi introduzida, ainda em
2009, a possibilidade de que a renda per capita da familia beneficiaria
pudesse variar, dentro de certos limites, sem que isso acarrete a sua
exclusdo imediata do Programa. Tais condi¢des de variagdo da renda foram
fixadas pela Portaria n® 617, de 11 de agosto de 2010, que determina que a
renda per capita familiar poderd crescer até meio saldrio minimo — hoje o

valor representa R$ 362,00 — desde que nao se mantenha ao longo do
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tempo (art. 6° da Portaria n°® 617, de 2010). O periodo em que a renda per
capita pode variar até o limite de meio salario minimo ¢ fixado a partir da
validade do beneficio do Bolsa Familia, que € de 2 anos — portanto, mais
amplo do que o proposto pelo PLS.

Esta medida, associada a possibilidade de que a familia, ao
voluntariamente abrir mao de seus beneficios, pode retornar imediatamente
ao Programa, caso volte a se enquadrar em seus critérios de elegibilidade
solidifica o Bolsa Familia como uma politica de Assisténcia Social que
coexiste, sem conflitos, com a busca das familias por sua inser¢do no
mercado de trabalho.

Conforme se depreende do mero confronto entre o que atualmente ja
faz parte dos processos rotineiros de atualizagio do Cadastro Unico e de
verificacdo da elegibilidade das familias, acima indicados, € a proposta
contida no PLS n° 458, de 2013, a aprovagdo de seu texto representaria um
retrocesso, € nao um aprimoramento do desenho do Programa Bolsa
Familia, com reflexos negativos sobre a previsibilidade de rendimentos que

o Programa confere aos beneficiarios.
1. VOTO
Pelas razdes expostas, o voto é pela REJEICAO do Projeto de Lei

do Senado n° 458, de 2013.

Sala das Comissoes, em de fevereiro de 2014.

Senador HUMBERTO COSTA
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 458, DE 2013

Altera a Lei n°® 10.836, de 9 de janeiro de 2004, para
dispor sobre periodo adicional para o recebimento dos
beneficios do Programa Bolsa Familia em caso de
alteracao na situacéo de elegibilidade familiar.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 2° da Lei n° 10.836, de 9 de janeiro de 2004, passa a vigorar
acrescido dos seguintes paragrafos:

8§ 18. A elegibilidade das familias beneficiarias do Programa Bolsa
Familia deve ser obrigatoriamente revista a cada periodo de dois anos.

§ 19. Caso a condicdo de elegibilidade familiar seja alterada nos
seis meses que antecedem a revisdo prevista no § 18 deste artigo, a
concessédo dos beneficios estara assegurada por um periodo adicional de
seis meses.” (NR)

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

Sabe-se que o0 mercado de trabalho brasileiro é extremamente volatil e que a
rotatividade da médo de obra atinge indices alarmantes. Tal situagdo faz com que um
desempregado consiga uma coloca¢do no mercado de trabalho, mas, infelizmente, ndo
consiga manté-la por muito tempo.

Isso gera um grave problema em termos de assisténcia social, pois essa
promoc¢do na vida do trabalhador faz com que, em alguns casos, ele deixe de se
beneficiar do Bolsa Familia pelo fato de a renda familiar ter sido incrementada e, em
poucos meses, tenha de recorrer novamente ao programa.

Para evitar essa instabilidade na renda do trabalhador carente, propomos
que, mesmo que a condicdo de elegibilidade da familia seja alterada, ela ainda possa se
beneficiar do programa por seis meses, independentemente da revisdo cadastral prevista.
Esse periodo adicional é importante para o trabalhador saber se ira manter seu emprego
e se a renda familiar permanecera em patamar satisfatorio para garantir sua subsisténcia.

Sala das Sessoes,

Senador AECIO NEVES
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3
LEGISLACAO CITADA

LEI N° 10.836, DE 9 DE JANEIRO DE 2004

Regulamento . - .
Cria o Programa Bolsa Familia e da outras

Conversao da MPv n° 132, de 2003 providéncias.

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

Art. 1° Fica criado, no ambito da Presidéncia da Republica, o Programa Bolsa
Familia, destinado as ac8es de transferéncia de renda com condicionalidades.

Paragrafo Unico. O Programa de que trata o caput tem por finalidade a unificacéo
dos procedimentos de gestdo e execucdo das acdes de transferéncia de renda do
Governo Federal, especialmente as do Programa Nacional de Renda Minima vinculado a
Educacdo - Bolsa Escola, instituido pelalLei n® 10.219, de 11 de abril de 2001, do
Programa Nacional de Acesso a Alimentacédo - PNAA, criado pelalLein 0 10.689, de 13
de junho de 2003, do Programa Nacional de Renda Minima vinculada a Salde - Bolsa
Alimentagéo, instituido pela Medida Proviséria n 0 2.206-1, de 6 de setembro de 2001, do
Programa Auxilio-Gas, instituido pelo Decreto n°® 4.102, de 24 de janeiro de 2002, e do
Cadastramento Unico do Governo Federal, instituido pelo Decreto n°® 3.877, de 24 de

julho de 2001.

Art. 2° Constituem beneficios financeiros do Programa, observado o disposto em
regulamento:

| - o beneficio basico, destinado a unidades familiares que se encontrem em
situacdo de extrema pobreza;

Il - o beneficio variavel, destinado a unidades familiares que se encontrem em
situacdo de pobreza e extrema pobreza e que tenham em sua composicdo gestantes,
nutrizes, criancas entre 0 (zero) e 12 (doze) anos ou adolescentes até 15 (quinze) anos,
sendo pago até o limite de 5 (cinco) beneficios por familia; (Redacdo dada pela Lei n°
12.512, de 2011)

Il - o beneficio variavel, vinculado ao adolescente, destinado a unidades familiares
que se encontrem em situacdo de pobreza ou extrema pobreza e que tenham em sua
composicdo adolescentes com idade entre 16 (dezesseis) e 17 (dezessete) anos, sendo
pago até o limite de 2 (dois) beneficios por familia. (Redacdo dada pela Lei n°® 11.692, de

2008)
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4

IV - o beneficio para superacdo da extrema pobreza, no limite de um por familia,
destinado as unidades familiares beneficiarias do Programa Bolsa Familia e que,
cumulativamente: (Redacdo dada pela Lei n°® 12.817, de 2013)

a) tenham em sua composi¢éo criangas e adolescentes de 0 (zero) a 15 (quinze)
anos de idade; e (Redacdo dada pela Lein®12.817, de 2013)

b) apresentem soma da renda familiar mensal e dos beneficios financeiros previstos
nos incisos | a lll igual ou inferior a R$ 70,00 (setenta reais) per capita. (Incluido pela
Lein®12.722, de 2012)

§ 1° Para fins do disposto nesta Lei, considera-se:

| - familia, a unidade nuclear, eventualmente ampliada por outros individuos que com
ela possuam lacos de parentesco ou de afinidade, que forme um grupo doméstico,
vivendo sob 0 mesmo teto e que se mantém pela contribuicdo de seus membros;

lll - renda familiar mensal, a soma dos rendimentos brutos auferidos mensalmente
pela totalidade dos membros da familia, excluindo-se os rendimentos concedidos por
programas oficiais de transferéncia de renda, nos termos do regulamento.

§ 22 O valor do beneficio basico serd de R$ 58,00 (cinquenta e oito reais) por més,
concedido a familias com renda familiar mensal per capita de at¢é R$ 60,00 (sessenta
reais). (Redacdo dada pela Lein® 11.692, de 2008)

§ 3° Seréo concedidos a familias com renda familiar mensal per capita de até R$
120,00 (cento e vinte reais), dependendo de sua composicdo: (Redacdo dada pela Lei n®
11.692, de 2008)

| - o beneficio variavel no valor de R$ 18,00 (dezoito reais); e (Redacdo dada pela
Lei n®11.692, de 2008)

Il - o beneficio variavel, vinculado ao adolescente, no valor de R$ 30,00 (trinta
reais). (Redacdo dada pela Lei n® 11.692, de 2008)

§ 4° Os beneficios financeiros previstos nos incisos I, Il, Il e IV do caput poderéo
ser pagos cumulativamente as familias beneficiarias, observados os limites fixados nos
citados incisos Il, Il e IV. (Incluido pela Lei n® 12.722, de 2012)

§ 5° A familia cuja renda familiar mensal per capita esteja compreendida entre os
valores estabelecidos no § 2%e no § 3°deste artigo recebera exclusivamente os
beneficios a que se referem os incisos Il e Il do caput deste artigo, respeitados os limites
fixados nesses incisos. (Redacédo dada pela Lei n® 11.692, de 2008)
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§ 6°Os valores dos beneficios e os valores referenciais para caracterizagdo de
situacdo de pobreza ou extrema pobreza de que tratam os 88 2%e 3°poderdo ser
majorados pelo Poder Executivo, em razdo da dindmica socioecondmica do Pais e de
estudos técnicos sobre o tema, atendido o disposto no paragrafo Unico do art. 6°.

§ 7° Os atuais beneficiarios dos programas a que se refere o paragrafo Gnico do art.
1°, a medida que passarem a receber os beneficios do Programa Bolsa Familia, deixardo
de receber os beneficios daqueles programas.

§ 8° Considera-se beneficio variavel de carater extraordinario a parcela do valor dos
beneficios em manutencéo das familias beneficiarias dos Programas Bolsa Escola, Bolsa
Alimentagdo, PNAA e Auxilio-G&s que, na data de ingresso dessas familias no Programa
Bolsa Familia, exceda o limite maximo fixado neste artigo.

§ 92 O beneficio a que se refere o § 8% sera mantido até a cessagéo das condigdes
de elegibilidade de cada um dos beneficiarios que Ihe deram origem.

8§ 10. O Conselho Gestor Interministerial do Programa Bolsa Familia podera
excepcionalizar o cumprimento dos critérios de que trata o § 22, nos casos de calamidade
publica ou de situacdo de emergéncia reconhecidos pelo Governo Federal, para fins de
concessdo do beneficio béasico em carater temporario, respeitados os limites
or¢camentarios e financeiros.

8§ 11. Os beneficios financeiros previstos nos incisos |, Il, lll e IV do caput serdo
pagos, mensalmente, por meio de cartdo magnético bancario fornecido pela Caixa
Econémica Federal com a identificacdo do responsavel, mediante o NUmero de
Identificagdo Social - NIS, de uso do Governo Federal. (Redacdo dada pela Lei n°
12.722, de 2012)

8§ 12. Os beneficios poderdo ser pagos por meio das seguintes modalidades de
contas, nos termos de resolugdes adotadas pelo Banco Central do Brasil: (Redacéo dada
pela Lei n®11.692, de 2008)

| — contas-correntes de depdsito a vista; (Incluido pela Lei n® 11.692, de 2008)

Il - contas especiais de deposito a vista; (Incluido pela Lei n® 11.692, de 2008)

Il - contas contabeis; e (Incluido pela Lei n® 11.692, de 2008)

IV - outras espécies de contas que venham a ser criadas. (Incluido pela Lei n°
11.692, de 2008)
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§ 13. No caso de créditos de beneficios disponibilizados indevidamente ou com
prescricdo do prazo de movimentagdo definido em regulamento, os créditos reverterdo
automaticamente ao Programa Bolsa Familia.

§ 14. O pagamento dos beneficios previstos nesta Lei sera feito preferencialmente a
mulher, na forma do regulamento.

8§ 15. O beneficio para superacdo da extrema pobreza corresponderd ao valor
necessario para que a soma da renda familiar mensal e dos beneficios financeiros supere
o valor de R$ 70,00 (setenta reais) per capita. (Redacdo dada pela Lei n°® 12.817, de

2013)

§ 16. Cabera ao Poder Executivo ajustar, de acordo com critério a ser estabelecido
em ato especifico, o valor definido para a renda familiar per capita, para fins do
pagamento do beneficio para superacéo da extrema pobreza. (Redacdo dada pela Lei n°
12.817, de 2013)

| - (revogado); (Incluido pela Lein®12.817, de 2013)

Il - (revogado). (Incluido pela Lein® 12.817, de 2013)

8 17. Os beneficiarios com idade a partir de 14 (quatorze) anos e 0s mencionados no
inciso 11l do caput deste artigo poderdo ter acesso a programas e cursos de educacao e
qualificacéo profissionais.(Incluido pela Lei n°® 12.817, de 2013)

(As Comissdes de Assuntos Sociais; e de Direitos Humanos e Legislacéo Participativa,
cabendo a ultima a deciséo terminativa)

Publicado no DSF, de 7/11/2013.

Secretaria de Editoracédo e Publica¢cbes — Brasilia-DF
OS: 16843/2013
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PARECER N° , DE 2013

Da COMISSAO DE AGRICULTURA E REFORMA
AGRARIA, sobre o Projeto de Lei do Senado
n°® 718, de 2007, do Senador Gerson Camata, que
altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, para dispor sobre a devolugdo de embalagens
vazias de produtos de uso veterindario.

RELATOR: Senador RODRIGO ROLLEMBERG

I - RELATORIO

Submete-se ao exame da Comissdo de Agricultura e Reforma
Agraria (CRA) o Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 718, de 2007, de
autoria do Senador Gerson Camata.

Inicialmente, a matéria foi submetida as Comissdes de Meio
Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacdo ¢ Controle (CMA) e de
Assuntos Sociais (CAS), em decisdo terminativa. Em agosto de 2009, a
CMA opinou pela aprovacao da matéria com seis emendas.

Depois disso, 0 projeto passou a tramitar em conjunto com trés

outras proposi¢oes. Contudo, voltou a tramitar de modo autonomo em julho
de 2012.

Com a aprovagdo do Requerimento n° 857, de 2012, da
Senadora Katia Abreu, o PLS n°® 718, de 2007, foi também submetido a
CRA. Apo6s apreciacao por este colegiado, a matéria seguira para decisdao
terminativa da CAS.

O projeto acrescenta dois novos artigos ao Decreto-Lei n® 467,
de 13 de fevereiro de 1969, com o objetivo de obrigar os usuarios de

SF/13042.80762-32



37

produtos de uso veterinario a efetuar a devolugcdo das embalagens vazias
aos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos, ou a centros de
recolhimento autorizados e fiscalizados pelo o6rgdo competente. Além
disso, o PLS n°® 718, de 2007, define como crime punivel com reclusdo de
dois a quatro anos o descumprimento das exigéncias legais pertinentes ao
tema.

Na justificagdo da proposta, o autor argumenta que os produtos
de uso veterinario oferecem tanto risco ao produtor rural e ao meio
ambiente quanto os agrotoxicos. Desse modo, o tratamento dado as
embalagens vazias de produtos de uso veterinario deve ser o mesmo das
embalagens vazias de agrotoxicos, cuja sistematica de devolug¢do encontra-
se disciplinada pela Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989.

Il - ANALISE

De acordo com o inciso VI do art. 104-B do Regimento
Interno do Senado Federal, compete a CRA opinar sobre proposicoes
pertinentes a comercializacdo e a fiscalizacdo de produtos e insumos,
inspecao e fiscalizacdo de alimentos, vigilancia e defesa animal e vegetal.

Consideramos profundamente meritorio o PLS n°® 718, de
2007. De fato, o descarte inadequado de embalagens vazias de produtos de
uso veterindrio oferece riscos inadmissiveis a satide do produtor rural e ao
meio ambiente. Meras dificuldades operacionais ou prejuizos econdmicos
minimos ndo podem servir de justificativa para adiar ainda mais a
regulamentacdo legal para eliminagdo dessa pratica.

Entretanto, consideramos que a medida deve ser adotada por
meio da alteracdo da Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, que institui a
Politica Nacional de Residuos Solidos. Essa legislagdo ¢ posterior a
manifestagdo da CMA e, portanto, aquele colegiado ndo poderia vislumbrar
a possibilidade de altera-la.

Dois dos pilares fundamentais dessa Politica sdo a
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos e a
logistica reversa.

SF/13042.80762-32
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Por responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos
produtos entende-se o '"conjunto de atribui¢cdes individualizadas e
encadeadas dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes,
dos consumidores e dos titulares dos servigos publicos de limpeza urbana e
de manejo dos residuos solidos, para minimizar o volume de residuos
solidos e rejeitos gerados, bem como para reduzir os impactos causados a
saude humana e a qualidade ambiental decorrentes do ciclo de vida dos
produtos" (inciso XVII do art. 3° da Lei n°® 12.305, de 2010).

Logistica reversa, por sua vez, consiste em um instrumento de
desenvolvimento econdomico e social caracterizado por um conjunto de
acoes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restitui¢ao
dos residuos solidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu
ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinacdo final
ambientalmente adequada (inciso XII do art. 3° da Lei n°® 12.305, de 2010).

De acordo com o inciso I do art. 33 da Politica Nacional de
Residuos Solidos, sdo obrigados a estruturar e implementar sistemas de
logistica reversa os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes
de agrotoxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos
cuja embalagem, apos o uso, constitua residuo perigoso.

Isso devera ocorrer mediante retorno dos produtos apos o uso
pelo consumidor, de forma independente do servigo publico de limpeza
urbana e de manejo dos residuos solidos. Além disso, devem ser
observadas as regras de gerenciamento de residuos perigosos previstas em
lei ou regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgaos do Sistema
Nacional do Meio Ambiente, do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
do Sistema Unificado de Aten¢do a Sanidade Agropecuaria, ou em normas
técnicas.

A rigor, a expressdo "outros produtos cuja embalagem, apds o
uso, constitua residuo perigoso" ja deveria contemplar os produtos de uso
veterindrio nessa condi¢cao. No entanto, a imprescindivel explicitagdo, de
modo claro e definitivo, da necessidade de estruturagao e implementacgao
de sistemas de logistica reversa também para os produtos de uso veterinario
impedird qualquer inércia, seja do poder publico, seja do setor privado, em
atender ao mandamento legal.

SF/13042.80762-32
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Dessa forma, entendemos que a inclusdo desses produtos no
rol elencado no inciso I do art. 33 da Lei n° 12.305, de 2010, contempla
integralmente e com vantagens as preocupagdes do autor e dos relatores
que me antecederam no exame do PLS n° 718, de 2007.

I -vOoTO

Ante o exposto, votamos pela aprovac¢iao do Projeto de Lei do
Senado n° 718, de 2007, na forma da seguinte emenda substitutiva:

EMENDA N° - CRA (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 718, DE 2007

Altera a Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010,
para incluir os produtos de uso veterinario entre
as hipoteses em que € obrigatdria a estruturacdo e
implementacdo de sistemas de logistica reversa.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O inciso I do art. 33 da Lei n° 12.305, de 2 de agosto
de 2010, passa a vigorar com a seguinte redagao:

“ANE 33.

I — agrotoxicos e produtos de uso veterindrio, seus residuos e
embalagens, assim como outros produtos cuja embalagem, apos o
uso, constitua residuo perigoso, observadas as regras de
gerenciamento de residuos perigosos previstas em lei ou
regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgados do Sisnama, do
SNVS ¢ do Suasa, ou em normas técnicas;

SF/13042.80762-32
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Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

SF/13042.80762-32



PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 718, DE 2007

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, para dispor sobre a devolugdo de embalagens
vazias de produtes de uso veterinrio.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro, de 1969, passa
a vigorar acrescido dos seguintes Arts. 3°-A e 3°-B:

“Art. 3°-A Os usudrios de produtos de uso veterindrio deverdo
efetuar a devolugiio das embalagens vazias aos estabelecimentos
comerciais em gque foram adquiridos, de acordo com as instru¢des
previstas nas respectivas bulas, no prazo de até um ano, contado da
data de compra do produto, ou prazo superior, se autorizado pelo
orgio registrador, podendo a devolugio ser intermediada por postos ou
centros de recolhimento, desde que autorizados ¢ fiscalizados pelo
orgdo competente.

§ 1° Se, ao término do prazo de que trata o caput, remanescer
produto na embalagem, ainda no seu prazo de validade, serd facultada
a devolugfio da embalagem em até 6 meses apos o término do prazo de
validade.

§2° Quando se tratar de produto importado, assumird a
responsabilidade de que trata o § 2® a pessoa fisica ou juridica
rcsponsdvel pcla importagiio e, tratando-se de produto importado
submetido a processamento industrial ou a novo acondicionamento,
cabera ao érgio registrador defini-la.
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§ 3* As empresas produtoras e comerciantes de medicamentos
de uso veterinriv, sdo responsaveis pela destinagio das embalagens
vazias dos produtos por elas fabricados ou comercializados, apés a
devolugfo pelos usuérios, e pela destinagio dos produtos apreendidos
pela aglo fiscalizadora ¢ dos produtos impréprios para utilizagio ou
em desuso, com vistas & sua reutilizagfo, reciclagem ou destruigfo,
obedecidas as normas e instrugdes dos 6rgfos registrador e sanitario-
ambientais competentes. (NR)”

“Art. 3°-B Aquele que produzir, comercializar, transportar,
aplicar, prestar servigo, der destinagiio a residuos e embalagens vazias
de medicamentos de uso veterinario, em descumprimento  as
exigéncias estabelecidas na legislagdo pertinente estard sujeito a pena
de reclusdo de dois a quatro anos, além de muita. (NR)”

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

JUSTIFICACAO

A Lein® 9.974, de 6 de junho de 2000, modificou a Lei n° 7.802,
de 11 de julho de 1989, para estabelecer a obrigatoriedade de devolugio das
embalagens de agrotéxicos vazias, pelos usudrios, aos estabelecimentos
comerciais onde os produtos foram adquiridos. As empresas produtoras e
comerciantes de agrotdxicos devem estar estruturadas adequadamente para as
operag0des de recebimento, recolhimento ¢ destinagdo final de embalagens de
agrotoxicos vazias. No entanto, tal legislagéio aplica-se apenas a agrotdxicos,
ou seja, msumos utilizados na agricultura, como inseticidas, fungicidas e
herbicidas, ndo se aplicando aos produtos de uso veterindrios.

Entendo que os produtos de uso veterinario oferecem risco ao
produtor rural ¢ ao meio ambiente, tanto quanto os agrotoxicos. Nao ha
motivos para que haja tratamento diferenciado s embalagens desses tipos de
produtos. Dessa forma, apresento o presente Projeto de Lei, para suprir o

vacuo legal existente na regulamentagio do descarte de embalagens vazias de
produtos de uso veterinario.



43

Procurei, no Projeto de Lei, seguir a mesma regulamentacio
aplicave] aos agrotdxicos, de forma a reproduzir, para os produtos de uso
veterindrio, o modelo que ja vem funcionando com sucesso ha mais de cinco
anos para as embalagens de agrotoxicos. Assim, conto com o apoio dos
nobres colegas a esta iniciativa em prol da saude do produtor rural e da
preservagdo do meio ambiente.

Sala das Sessdes, 18 de dezembro de 2007.

.,

/
Senader GERSON CAMATA

LEGISLAGAO CITADA
DECRETO-LEI N° 467, de 13 DE FEVEREIRO DE 1969

Dispe sobre a fiscalizacio de oprodutos de uso veterindrio, dos
estabelecimentos que os fabricam e da outras providéncias.

O Presidente da Repiblica, usando da atribuigdo que lhe confere 0 § 1° do
Art. 2° do Ato Institucional n® 5, de 13 de dezembro de 1966, decreta:

Art. 1° - E estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizagio da industria, do
coméreio € do emprego de produtos de uso veterinario, em todo o territdrio

1
Lac1onal.

Paragrafo tnico - Entende-se por produtos de uso veterindrio, para efeito do
presente Decreto-Lei, todos os preparados de formula simples ou complexa, de
natureza quimica, farmacéutica, biologica ou mista, com propriedades
definidas ¢ destinadas a prevenir, diagnosticar ou curar doengas dos animais,
Ou que possam contribuir para a manutengio da higiene animal.

Art, 2°- A fiscalizagdo de que trata o presente Decreto-Lei serd exercida em
todos os estabelecimentos privados e oficiais, cooperativas, sindicatos rurais ou
entidades congéneres que fabriquem, fracionem, comerciem ou armazenem
produtos de uso veterinirio, estendendo-se essa fiscalizagio a manipulagio, ao
acondicionamento e a fase de utilizagio dos mesmos.
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Art. 3° - Todos os produtos de uso veterinitio, elaborado no Pais ou
importados, € bem assim os estabelecimentos que os fabriquem ou fracionem, e
ainda aqueles que comerciem ou armazenem produtos de natureza biolégica e
outros que necessitern de cuidados especiais, ficam obrigados ao registro no
Ministério da Agricultura, para efeito de licenciamento.

§ 1° -A licenga que habilitard ao funcionamento do estabelecimento serd
renovada anualmente.

§ _2" _—A licenca que habilitard a comercializagio dos produtos de usa
veterindrio, elaborados no Pafs, serd vélido 10 {(dez) anos.

‘ § 3° - A licenga para comercializagio de produtos de uso veterindrio,
importardo parcial ou totalmente, terd validade méaxima de 3 (trés) anos,

podendo ser renovada para os casos da exceclio previstas no Art. 4° deste
Decreto-Lei.

§ 4° - Decorridos 45 (quarenta ¢ cinco) dias da entrada do pedido de registro
ou da renovagdo da licenga do produto no 4rgido Central competente, quando
este ndo houver se manifestado, serd imediatamente emitida licenga provisoria
valida por 1 (hum) ano, salvo os casos especiais definidos na regulamentagiio
do presente Decreto-Lei,

Art. 4° - Os produtos definidos no Art. 1° pardgrafo unico, parcial ou
totalmente importados, deverdo ser integralmente elaborados no pais, dentro do
prazo de 3 (trés) anos, exceto devidamente comprovada a impossibilidade de
sua fabricagiio no territorio nacional, através da entidade de Classe da Industria
Veteninaria.

Paragrafo tmico - O prazo a que se refere este artigo serd contado, a partir da
data da publicagdo deste Decreto-Lei, para 0s produtos ja licenciados e da data
do respectivo licenciamento, para aqueles que, nas mesmas condigdes, venham

a ser comercializados.

Art. 5° - Pela execugdo dos servicos de fiscalizagho previsto neste Decreto-
Lei, serdo cobrados as seguintes taxas:

a) de licenciamento anual dos estabelecimentos que importem, fabriquem,
fracionem, comerciem ou armazenem produtos de uso veterindrio até 10 (dez)
produtos - um salrio minimo do maior valor vigente no Pais, e, acima, dois
salanos minimos;

b) de licenca para comercializagio de cada produto meio a dois salarios-
minimos do maior valor vigente no Pais, de acordo com a natureza e as
caracteristicas de cada produto ¢ de conformidade com o que estabelecer a
regulamentagdo do presente Decreto-Lei.
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Parhgrafo tUnico - Os estabelecimentos oficiais, cooperativas e sindicatos
rurais, ficam isentos do pagamento das taxas referidas neste artigo.

Art. 6° - As infragdes ao presente Decreto-Lei e respectiva regulamentagdo
ficam sujeitas a penas de adverténcias, ou multas correspondentes ao valor de 1
(um) a 3 (tés) vezes o major salirio-minimo vigente no Pais, dobrados
sucessivamente nas reincidéncias até 3 (trés) vezes, sem prejuizo, quando for o
caso, de cancelamento do registro do produto ou da cassagdo do registro do
estabelecimento, além das sangdes penais cabiveis.

Art. 7° - Das multas e demais penalidades, aplicadas pelo érgdo incumbido
da execugiio deste Decreto-Lei, cabera pedido de reconsideragdo ao Diretor-
Geral do Departamento de Defesa ¢ Inspegdo Agropecudria, dentro do prazo de
30 (irinta) dias e recurso dentro de igual perfodo, subsegiiente, ao Senhor
Ministro da Agricultura, ressalvado o recurso ao Poder Judicidrio, se cabivel.

Art. 8° - A responsabilidade técnica dos estabelecimentos a que se refere este
Decreto-Lei, cabera obrigatoriamente a veterindrio, farmacéutico ou quimico,
conforme a natureza do produto, a critério do drgdo incumbido de sua
execucao.

Art. 9° - E vedado a todo servidor em exercicio no orgo fiscalizador, e ao
scu consorte, cmpregarem sua atividade em estabelecimentos particulares que
produzam, fracionem, comerciem ou ammazenem produtos de uso veterinério,

ou manterem com os mesmos qualquer relagdo comercial, ainda que como
acionistas, cotistas ou comanditarios.

Ait.10° - Fica criada, no Ministério da Agricultwa, subordinada ao Servigo
de Defesa Sanitaria Animal, do Departamento de Defesa e Inspecio
Agropecudnia, a Comissdo de Biofarmécia Veteriniria, que terd a sua
organizacdo e atribuigbes definidas na regulamentagio do presente Decreto-
Lei,

Art.11¥ - Compete ao Mmistério da Agnicultura, através do Servigo de Detesa

Sanitiria Animal, do Departamento de Defesa e Inspe¢io Agropecudria, a
execugfo do presente Decreto-Lei, bem como da respectiva regulamentagfo.

Art12° - O presente Decreto-Lei, que enfrard em vigor na data de sua
publicagdo, sera regulamentada pelo Poder Executivo no prazo de 60 (sessenta)
dias, ficando revogados as disposictes em contrario.

Brasilia, 13 de fevereire de 1969; 148° da Independéncia ¢ 81° da Republica.
A.COSTA E SILVA

Ivo Arzua Pereira

(Publicado no Diario Oficial de 14/02/69)
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Mensagem de Veio

Altera a Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a
pesquisa, a experimentagdo, a produgdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializagéo, a
propaganda comercial, a utilizagéo, a importagéo, a exportagéo,
o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a
ciassificagdo, o controle, a inspegdo e a fiscalizagdo de
agrotdxicas, seus componentes e afins, e dé outras providéncias.

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

Art. 12 O artigo 62 da Lei n? 7.802, de 11 de julho de 1989, passa a vigorar com a seguinte redagao:

TAKE. B2, e s "

"I - devem ser projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer vazamento, evaporagdo, perda ou
alterago de seu contetido e de modo a facilitar as operagdes de lavagem, classificagao, reutilizagéo
e reciclagem;” (NR)

"§ 12 O fracionamento e a reembalagem de agrotdxicos e afins com o objetivo de comercializagdo
somente poderdo ser realizados pela empresa produtora, ou por estabelecimento devidamente
credenciado. sob responsabilidade daquela. em locais e condigdes previamente autorizados pelos
argaos competentes.” (NR)

"§ 20 Os usudrios de agrotéxicos, seus componentes e afins deverdo efstuar a devolugdc das
embalagens vazias dos produtos aos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos, de
acordo com as instrugdes previstas nas respectivas bulas, no prazo de até um ano, contado da data
de compra, ou prazo superior, se autorizado pelo 6rgdo registrante, podendo a devolugdo ser
infermediada por postos ou centros de recolhimento, desde que autorizados e fiscalizados pelo orgéo
competente.” (AC)

"§ 3° Quando o produto nde for fabricado no Pais, assumird a responsabilidade de que trata 0 § 22 a
pessoa fisica ou juridica responséavel pela importagio e, tratando-se de produto importado submetido
a processamento industriai ou a novo acendicionamento, cabera ao 6rgao registrante defini-ia.” (AC)

"§ 4° As embalagens rigidas que contiverem formulagdes misciveis ou dispersiveis em agua deverfo
ser submetidas pelo usuario a operagdo de triplice lavagem, ou tecnologia equivalente, conforme
normas técnicas oriundas dos ¢érgdos competentes e orientagdo constante de seus rétulos e
bulas.” (AC)

"§ 5% As empresas produtoras e comercializadoras de agrotéxicos, sgus componentes e afins, sdo
responsaveis pela destinacdo das embalagens vazias dos produtos por elas fabricados e
comercializados, apés a devolugdo pelos usuérios, e pela dos produtos apreendidos pela agdo
fiscalizatéria e dos impréprios para ufilizagdo ou em desuso, com vistas & sua reutilizagao,
reciclagem ou inutilizagdo, obedecidas as normas e instrugdes dos 6rgéos registrantes e sanitario-
ambientais competentes." (AC)
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"§ 6% As empresas produtoras de equipamentos para pulverizagdo deverdo, no prazo de cento e
oitenta dias da publicagdo desta Lei, inserir nos novos equipamentos adaptagdes destinadas a
facilitar as operagoes de triplice lavagem ou tecnologia equivalente.” (AC)

Art. 22 O caput e a alinea d do inciso Il do art. 72 da Lei n® 7.802, de 1889, nassam.aMigerareen a sequinte redacdo:

"Art._7° Para serem vendidos ou expostos & venda em todo ¢ territério nacional, os agrotéxicos e
afins sdo obrigados a exibir rotulos proprios e bulas, redigidos em portugués, que contenham, entre
outros, os seguintes dados:" (NR)

"d) informagdes sobre os equipamentos a serem usados e a descrigio dos processos de tripiice
lavagem ou tecnologia equivalente, procedimentos para a devolugdo, destinagdo, transporte,
reciclagem, reulilizagdo e inulilizagao das embalagens vaczias e eleitus sobre v meio ambiente

decorrentes da destinagdo inadequada dos recipientes;” (NR})

Art. 32 A Lei n® 7.802, de 1989, passa a vigorar acrescida do seguinte art. 12A:

"Art. 12A. Compete ao Poder Publico a fiscalizagédo:" (AC)

"l - da devolugdo e destinagdo adequada de embalagens vazias de agrotoxicos, seus componentes
e afins, de produtos apreendidos pela acgéo fiscalizadora e daqueles impréprios para utilizagdo ou em
desuso;” (AC)

"Il - do armazenamento, transporte, reciclagem, reutilizagéo e inutilizagdo de embalagens vazias e
produtos referidos no inciso 1." (AC)

Art. 42 O caput e as alineas b, ¢ e e do art. 14 da Lei n27.802, de 1989, passam a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 14. As responsabilidades administrativa, civil e penal pelos danos causados & salde das
pessoas e ao meio ambiente, quando a producdo, comercializacdo, utilizacdo, transporte e
destinagdo de embalagens vazias de agrotdxicos, seus componentes e afins, n&o cumprirem o
disposto na legislagéo pertinente, cabem:" (NR}

"b) ao usuario ou ao prestador de servigos, quando proceder em desacordo com o receituario ou as
recomendagdes do fabricante e drgdos registrantes e sanitario-ambientais;" (NR)



"c) ao comerciante, quando efetuar venda sem o respectivo receftuaric ou em desacordo com a
receita ou recomendagdes do fabricante e 6rgaos registrantes e sanitario-ambientais;" (NR)

"g) ao produtor, quandoe produzir mercadorias em desacordo com as especificagdes constantes do
registro do produto, do rétulo, da bula, do folheto e da propaganda, ou nao der destinagdo as
embalagens vazias em conformidade com a legislagdo pertinente;" (NR)

Art. 52 O art. 15 da Lei n2 7.802, de 1989, passa a vigorar com a redagdo seguinte:

"Art_15. Aquele que produzir, comercializar, transportar, aplicar, prestar servigo, der destinacédo a
residuos e embalagens vazias de agrotdxicos, seus componentes e afins, em descumprimento as
exigéncias estabelecidas na legislagdo pertinente estara sujeito & pena de reclusdo, de dois a quatro
anos, além de multa."(NR)

Art. 62 O art. 19 da Lei n® 7.802, de 1989, passa a vigorar acrescido do sequinte paragrafo tnico:

PAME 19, e e e "

"Paragrafo Unico. As empresas produtoras e comercializadoras de agrotdxicos, seus componentes e
afins, implementardo, em colaboragdo com o Poder Publico, programas educativos e mecanismos de
controle e estimulo a devolugdo das embalagens vazias por parte dos usudrios, no prazo do cento ¢
oitenta dias contado da publicagdo desta Lei." (AC)

Art. 72 (VETADOQ)

Brasilia, 6 de junho de 2000; 1799 da Independéncia e 1122 da Replihlica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori

Marcus Vinicius Pratini de Moraes
José Serra

Alcidas Lopes Tapias

José Sarney Filho

Este texto ndo substitul o publicado no DOU de 7.6.2000
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LE! N°7.802, DE 11 DE JULHO DE 1989.

Dispbe sobre a pesquisa, a experimentagao, a produgao, a
embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a

Regulamento importagéio, a exportagdo, o destno final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificagao, o controle, a inspegdo e
a fiscalizagao de agrotdxicos, seus componenies e afins, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei;

Art. 1° A pesquisa, a experimentagdo, a produgdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a importagao, a exportagdo, o destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificagao, o controle, a inspegédo e a fiscaiizagdo de agrotdxicos, seus componentes e afins, serdo regidos por
esta Lei.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se:
| - agrotdxicos e afins:

a) os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, destinados ao uso nos setores de produgio, no
armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protegéo de florestas, nativas ou implantadas, e de
outros ecossistemas e também de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja aiterar a composigdo da flora
ou da fauna, a fim de preserva-las da agéo danosa de seres vivos considerados nocivos;

b) substancias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores e inibidores de crescimento;

Il - componentes: os principios ativos. os produtos técnicos, suas matérias-primas, os ingredientes inertes e aditivos
usados na fabricagio de agrotdxicos e afins.

Art. 3° Os agrotoxicos, seus componentes e afins, de acordo com definigdo do art. 2° desta Lei, s6 poderdo ser produzidos,
exportados, importados, comercializados e utilizados, se previamente registrados em org&o federal, de acordo com as diretrizes
e exigéncias dos orgdos federais responsaveis pelos setores da saide, do meio ambiente e da agricultura.

§ 1° Fica criado o registro especial temporério para agrotdxicos, seus componentes e afins, quando se destinarem a
pesquisa e a experimentagao.

§ 2° Os registrantes e titulares de registro forneceréo, obrigatoriamente, & Unido, as inovagdes concernentes aos dados
fornecidos para ¢ registro de seus produtos.

§ 3° Entidades publicas e privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa poderao realizar experimentagao e pesquisas,
e poderdo fornecer laudos no campo da agronomia, toxicolegia, residuos, quimica e meio ambiente.

§ 4° Quando organizagdes internacionais responséveis pela salude, alimentagdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja
membro integrante ou signatério de acordos e convénios, alertarem para riscos ou desaconselharem o uso de agrotdxicos, seus
componentes e afing, cabera a auvtoridade competente tomar imediatas providéncias, sob pena de responsabilidade.

§ 5° O registro para novo produto agrotoxico, seus componentes e afins, sera concedido se a sua agao tdxica sobre o ser
humane e o meic ambiente for comprovadamente igual ou menor do que a daqueles ja registrados, para o mesmo fim, segundo
os parémetros fixados na regulamentagio desta Lei.

L
3

a) para os quais o Brasil no disponha de métodos para desativagdo de seus componentes, de modo a impedir que os
seus residuos remanescentes provoguem riscos ao meio ambiente ¢ & salde puablica;

b) para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasil;
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¢) que revelem caracteristicas teratogénicas, carcinogénicas ou mutagénicas, de acordo com os resultados atualizados de
experiéncias da comunidade cientifica;

d) que provoquem distirbios hormonais, danos ao aparetho reprodutor, de acordo com procedimentos e experiéncias
atualizadas na comunidade cientifica;

€) que se revelem mais perigosos para o homem do que os testes de laboratério, com animais, tenham podido demonstrar,
segundo critérios técnicos e cientificos atualizados;

{) cujas caracteristicas causem danos ao meio ambiente.

Art. 4° As pessoas fisicas e juridicas que sejam prestadoras de servigos na aplicagéo de agrotdxicos, seus componentes e
afins, ou que os produzam, importem, exportem ou comercializem, ficam obrigadas a promover 0s seus registros nos érgaos
competentes, do Estado ou do Municipio, atendidas as diretrizes e exigéncias dos 6rgaos federais responsaveis que atuam nas
areas da sadade, do meio ambiente e da agricultura.

Paragrafo unico. Sao prestadoras de servigos as pessoas fisicas e juridicas que executam trabalho de prevencgéo,
destruicdo e controle de seres vivos, considerados nocives, aplicando agrotéxicos, seus componentes e afins.

Art. 5° Possuem legitimidade para requerer o cancelamento ou a impugnagao, em nome proprio, do registro de agrotéxicos
e afins, argliindo prejuizos ao meio ambiente, a sadde humana e dos animais:

| - entidades de classe, representativas de profissdes ligadas ao setor;
Il - partidos politicos, com representagio no Congresso Nacional:

lll - entidades legalmente constituidas para defesa dos interesses difusos relacionados a protegdo do consumidor, do meio
ambiente e dos recursos naturais.

§ 1° Para efeito de registro e pedido de cancelamento ou impugnagéo de agrotoxicos e afins, todas as informagbes
toxicolégicas de contaminagdo ambiental e comportamento genético, bem como os efeitos no mecanismo hormonal, s&o de
responsabilidade do estabelecimento registrante ou da entidade impugnante e devem proceder de laboratérios nacionais ou

internacionais.

§ 2° A regulamentagao desta Lei estabelecera condigdes para o processo de Impugnagédo ou cancelamento do registro,
determinando que o prazo de tramitagdo ndo exceda 90 (noventa) dias e que os resultados apurados sejam publicados.

§ 3° Protocolado ¢ pedido de registro, seré publicado no Diario Oficial da Uni&o um resumo do mesmo.

Art. 6° As embalagens dos agrotoxicos e afins deverdo atender, entre outros, aos seguintes requisitos:

I - devem ser projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer vazamento, evaporagao, perda ou alteragdo de seu
contetdo e de modo a facilitar as operagdes de lavagem, classificagdo, reutilizagdo e reciclagem; (Redagéo dada pela Lei n®
9.974, de 2000)

Il - os materiais de que forem feitas devem ser insuscetiveis de ser atacados pelo conteldo ou de formar com eie
combinagdes nocivas ou perigosas;

Il - devem ser suficientemente resistentes em todas as suas partes, de forma a ndo sofrer enfraquecimento e a responder
adequadamente as exigéncias de sua normal conservagao;

IV - devem ser providas de um lacre que seja irremediavelmente destruide ao ser aberto pela primeira vez.

§ 12 O fracionamento e a reembaiagem de agroioxicos e afins com o objelivo de comerciaiizagdo somente poderao ser
realizados pela empresa produtora, ou por estabelecimento devidamente credenciado, sob responsabilidade daquela, em locais
e condigbes previamente autorizados pelos 6rgdos competentes. {Incluido pela Lei n° 9.974, de 2000}
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§ 2¢ Os usudrios de agrotéxicos, seus componentes e afins deverdo efetuar a devolugdo das embalagens vazias dos
produtos aos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos, de acordo com as instrugdes previstas nas respectivas
bulas, no prazo de até um ano, contado da data de compra, ou praze superior, se autorizado pelo 6rgao registrante, podendo a
devolucdo ser intermediada por postos ou centros de recolhimento, desde que autorizados e fiscalizados pelo o6rgédo
competente.(Incluido pela Lei n° 9.974, de 2000)

§ 32 Quando o produto n3o for fabricado no Pais, assumira a responsabilidade de que trata o § 22 a pessoa fisica ou
juridica responséavel pela importagdo e, tratando-se de produte importado submetido a processamento industrial ou a novo
acondicionamento, cabera ao érgdo registrante defini-la.(Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

§ 42 As embalagens rigidas que contiverem formulagdes misciveis ou dispersiveis em agua dever&o ser submetidas pelo
usuéario & operagdo de triplice lavagem, ou tecnologia equivalente, conforme normas técnicas oriundas dos 6rgéos competentes
e orientag@o constante de seus rétulos e bulas (incluido pela Lei n°® 9.974, de 2000)

§ 52 As empresas produtoras e comercializadoras de agrotdxicos, seus componentes e afins, sdo responséaveis pela
destinagéo das embalagens vazias dos produtos por elas fabricados e comercializados, apds a devolugdo pclos usudrios, ¢ pela
dos produtos apreendidos pela aggo fiscalizatdria e dos impréprios para utilizagio ou em desuso, com vistas a sua reutilizagéo,
reciclagem ou inutilizagdo, obedecidas as normas e instrugdes dos 6rgdos registrantes e sanitario-ambientais competentes.

(Incluido pela Lei n° 9.974, de 2000)

§ 62 As empresas produtoras de equipamentos para pulverizagao deverdo, no prazo de cento e oitenta dias da publicagéo
desta Lei, inserir nos novos equipamentos adaptagdes destinadas a facilitar as operagdes de triplice lavagem ou tecnologia
equivalente.{Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)
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Art. 72 Para serem vendidos ou expostos a venda em tedo o territdrio nacional, os agrotoxicos e afins s&o obrigados a
exibir rotulos proprios g bulas, redigidos em portugués, que conlenham, enlre oulros, os seguintes dados. (Redagao dada pela

Lei n°9.974, de 2000)
| - indicagbes para a identificagéo do preduto, compreendendo:
a) o nome do produto;
b) o nome e a percentagem de cada principio ativo e a percentagem total dos ingredientes inertes que contém;

¢) a quantidade de agrotdxicos. componentes ou afins, que a embalagem contém, expressa em unidades de peso ou
volume, conforme o caso;

d) o nome e 0 enderego do fabricante e do importador;

e) os nimeros de registro do produto e do estabelecimento fabricante cu importador;
f) o nimero do lote ou da partida;

g) um resumo dos principais usos do produto,

h) a classificagao toxicoldgica do produto;

Il - instrugdes para utilizagao, que compreendam:

a) a data de fabricagdo e de vencimento;

b) o intervalo de seguranga, assim entendido o tempo que devera transcorrer entre a aplicagdo e a cotheita, uso ou
consumo, a semeadura ou plantagdo, e a semeadura ou plantagdo do cultivo seguinte, conforme o caso;

¢) informagdes sobre o modo de utilizagéo, incluidas, entre outras: a indicagao de onde ou sobre o que deve ser aplicado; o
nome comum da praga ou enfermidade que se pode com ele combater ou os efeitos que se pode obter; & época em que a

aplicagdo deve ser feita; 0 numero de aplicagdes e 0 espacamento entre elas, se for 0 caso; as doses e os limites de sua
utilizagao;
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d) informagBes sobre os equipamentos a serem usados e a descricdo dos processos de triplice lavagem ou tecnologia
equivalente, procedimentos para a devolugdo, destinagio, transporte, reciclagem, reutilizagéo e inutilizagdo das embalagens
vazias e efeitos sobre o meio ambiente decorrentes da destinagdo inadequada dos recipientes; (Redacao dada pela Let n°
9.974, de 2000)

Il - informagdes relativas aos perigos potenciais, compreendidos:
a) os possiveis efeitos prejudiciais sobre a saide do homem, dos animais e sobre o0 meio ambiente;

b) precaugbes para evitar danos a pessoas que os aplicam ou manipulam e a terceiros, aos animais domesticos, fauna,
flora e meio ambiente;

¢) simbolos de perigo e frases de adverténcia padronizados, de acordo com a ciassificagao toxicologica do produto;

d) instrugdes para o caso de acidente, incluindo sintomas de alarme, primeiros socorros, antidotos e recomendacbes para
0s médicos;

IV - recomendagéo para que o usudrio leia o rétulo antes de utilizar o produto.

§ 1° Os textos e simbelos impressos nos rétulos serdo claramente visiveis e faciimente legiveis em condigbes normais e
pOr pessoas comuns.

§ 2° Fica facultada a inscri¢do, nos rétulos, de dados ndo estabelecidos como obrigatérios, desde que:
| - n&o dificultem a visibilidade e a compreensao dos dados obrigatérios;
Il - ndo contenham:

a) afirmagdes ou imagens que possam induzir o usuério a erro quanto & natureza, composigdo, seguranca e eficacia do
produto, e sua adequagao ao uso;

b) comparagdes falsas ou equivacas com outros produtos;
c) indicagBes que contradigam as informacgdes obrigatérias,

d) declaragdes de propriedade relativas & inocuidade, tais como "seguro”, "ndo venenoso”, "nao téxico”, com ou sem uma
frase complementar, como: "quando utilizado segundo as instru¢bes”;

e) afirmagdes de que o produto & recomendado por qualquer 6rgdc do Governo.

§ 3° Quando, mediante aprovagio do 6rgdo competente, for juntado folheto complementar que amplie os dados do rétulo,
ou que contenha dados que obrigatoriamente deste devessem constar, mas que nele ndo couberam, pelas dimensdes
reduzidas da embalagem, observar-se-a o seguinte:

| - deve-se incluir no rétulo frase que recomende a leitura do folheto anexo, antes da utiliza¢ao do produto;

Il - em qualquer hipotese, os simbolos de perigo, o nome do produto, as precaugbes e instrugbes de primeiros socorros,
bem como o nome e o endereco do fabricante ou importador devem constar tanto do rétulo como do folheto.

Art. 8° A propaganda comercial de agrotoxicos, componentes e afins, em guaiguer meio de comunicagao, contera,
obrigatoriamente, clara adverténcia sobre os riscos do produto a saide dos homens, animais e ao meioc ambiente, e observara o
seguinte:

I - estimulara os compradores e usuarios a ler atentamente o rétulo e, se for o caso, o folheto, ou a pedir que alguém os
leia para eles, se ndo souberem ler;

Il - ndo contera nenhuma representagdo visual de praticas potencialmente perigosas, tais como a manipulagdo ou
aplicagdo sem equipamento protetor, o uso em proximidade de alimentos cu em presenga de criangas:

Il - obedecera ao disposto no inciso |l do § 2° do art. 7° desta Lei.

Art. 9° No exercicic de sua competéncia, a Unido adotara as seguintes providéncias:
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| - legislar sobre a produgao, registro, comércio interestadual, exportagéo, importagéo, transporte, classificacdo e controle
tecnolégico e toxicolégico,

Il - controlar e fiscalizar os estabelecimentos de produgéo, importagéo e exportagao;
11l - analisar os produtos agrotdxicos, seus componentes e afins, nacionais e importados,
IV - controlar e fiscalizar a predugdo, a exportagdo e a importagéo.

Art. 10. Compete aos Estados e ao Distrito Federal, nos termos dos arts. 23 e 24 da Constituigdo Federal, legislar sobre o
uso, a produgdo, 0 consumo, o comércic e o armazenamento dos agrotéxicos, seus componentes e afins, bem como fiscalizar o
uso, 0 CONsSUMO, 0 comércio, 0 armazenamento e o transporte interno.

Art. 11. Cabe ao Municipio legislar supletivamente sobre o uso e 0 armazenamento dos agrotéxicos, seus componentes e
afins.

Art. 12. A Unido, através dos 6rgdos competentes, prestard o apoio necessario as agdes de controle e fiscalizagio, a
Unidade da Federagéo que néo dispuser dos meios necessarios.

Art. 12A. Compete ao Poder Publico a fiscalizagdo: (Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

| — da develucio e destinacdo adequada de embalagens vazias de agrotdxicos, seus componentes e afins, de produtos
apreendidos pela agao fiscalizadora e daqueles impréprios para utilizagdo ou em desuso; (Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

Il - do armazenamento, transporte, reciclagem, reutilizagdo e inutilizagdo de embalagens vazias e produtos referidos no
inciso |. {Incluido pela Lei n® 9.974, de 2000)

Art. 13. A venda de agrotdxicos e afins aos usuarios sera feita através de receituério préprio, prescrito por profissionais
legaimente habilitados, salvo casos excepcionais que forem previstos na regulamentagao desta Lei.
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Art. 14_ As responsabilidades administrativa, civil e penal pelos danes causados a salde das pessoas e a0 meio ambiente,
quando a produgdo, comercializagdo, utilizagdo, transporte e destinagdo de embalagens vazias de agrotdxicos, seus
componentes e afins, Nndo cumprirem o disposto na legislagao pertinente, cabem: (Redacao dada pela Lei n® 9.974, de 2000)

a) ao profissional, quando comprovada receita errada, displicente ou indevida;

b) ao usuario ou ao prestador de servigos, quando proceder em desacordo com o receitudrio ou as recomendagbes do
fabricante e 6rgdos registrantes e sanitario-ambientais; (Redagédo dada pela Lei n® 9.974, de 2000)
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¢) ao comerciante, quando efetuar venda sem o respectivo receituério ou em desacordo com a receita ou recomendagdes
do fabricante e 6rgdos registrantes e sanitario-ambientais; (Redacio dada pela Lei n° 9.974, de 2000)

d) ao registrante que, por dolo ou por culpa, omitir infformagdes ou fornecer informagdes incorretas;

e) ao produtor, quando produzir mercadorias em desacordo com as especificagbes constantes do registro do produto, do
rétulo, da bula, do folheto e da propaganda, ou ndo der destinagdo as embalagens vazias em conformidade com a legislagéo
pertinente; (Redacdo dada pela Lei n° 9.974, de 2000)

f) ao empregador, quando ndo fornecer e ndo fizer manutengio dos equipamentos adequados a prote¢ao da salde dos
rabaihadores ou dos equipamenios na produgao, disiribuigao e apiicagdo dos produios.
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Art. 15. Aquele que produzir, comercializar, transportar, aplicar, prestar servigo, der destinagio a residuos e embalagens
vazias de agrotoxicos, seus componentes ¢ afins, em descumprimento s exigéncias estabelecidas na legislagio pertinente
esiara sujeiio & pena de reciusao, de dois a quairo anos, aiém de muita. (Redagao dada pela Lel n° 9.974, de 2000)

Art. 16. O empregador, profissional responsavel ou o prestador de servio, que deixar de promover as medidas
necessarias de protegdo a saldde e ao meio ambiente, estaré sujeito & pena de reclusdo de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, além de
multa de 100 {(cem) a 1.000 (mil) MVR. Em casc de culpa, sera punido com pena de reclusdo de 1 {um) a 3 {trés) anos, além de
multa de 50 {(cinqtienta) a 500 (quinhentos} MVR.

Art. 17. Sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, a infragdo de disposigdes desta Lei acarretara, isolada
ou cumulativamente, nos termos previstos em regulamento, independente das medidas cautelares de estabelecimento e
apreensdo do produto ou alimentos contaminados, a aplicagdo das seguintes sangdes:

| - adverténcia;

Il - multa de até 1000 (mil) vezes o Maior Valor de Referéncia - MVR, aplicdvel em dobro em caso de reincidéncia;

Il - condenagéo de produto;

IV - inutilizagéo de produto;

V - suspensao de autoriza¢do, registro ou licenga;

, VI -cancelamento de autorizagao, registro ou licenga;
VII - interdi¢ao temporaria ou definitiva de estabelecimento;

VIl - destruigdo de vegetais, partes de vegetais e alimentos, com residuos acima do permitido;

IX - destrui¢do de vegetais, partes de vegetais e alimentos, nos quais tenha havido aplicagdo de agrotoxicos de uso nio
autorizado, a critério do drgac competente.

Parégrafo unico. A autoridade fiscalizadora fara a divulgagéo das sangdes impostas aos infratores desta Lei.

Art. 18. Apés a conclus@o do processo administrativo, os agrotdxices e afins, apreendidos como resultado da agdo
fiscalizadora, serdo inutilizados ou poderdo ter outro destino, a criterio da autoridade competente.

Paréagrafo unico. Os custos referentes a quaisquer dos procedimentos mencionados neste artigo correrdo por conta do
infrator.

Art. 19. O Peder Executive desenvolvera agdes de instrugdo, divulgagéo e esclarecimento, que estimulem o uso seguro e
eficaz dos agrotoxicos, seus componentes e afins, com o objetivo de reduzir os efeitos prejudiciais para os seres humanos e o
meio ambiente e de prevenir acidentes decorrentes de sua utilizagdo imprépria.

Paragrafo unico. As empresas produtoras e comercializadoras de agrotoxicos, seus componentes e afins, implementaréao,
em colaboragdc com o Poder Publico, programas educativos e mecanismos de controle e estimulo a devolugdo das
embalagens vazias por parte dos usudrios, no prazo de cento e oitenta dias contado da publicagdo desta Lei. {Incluido pela Lei

n® 9,974, de 2000)

Art. 20. As empresas e 0s prestadores de servigos que ja exercem atividades no ramo de agrotoxicos, seus componentes e
afins, t&m o prazo de até 6 (seis) meses, a partir da regulamentagao desta Lei, para se adaptarem as suas exigéncias.

Paragrafo anico. Aos titulares do reglstro de produtos agrotéxicos que tém como componentes 0s organoclorados serd
exigida imediata reavaliagdo de seu registro, nos termos desta Lei.

Art. 21, O Poder Executivo regulamentard esta Lei no prazo de 80 (noventa) dias, contado da data de sua publicagéo.

Art. 22. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicaggo.
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Art. 23. Revogam-se as disposicdes em contrario,

Brasilia, 11 de julho de 1989; 168° da Independéncia e 101° da Republica.

JOSE SARNEY
Iris Rezende Machado
Jodo Alves Fitho
Rubens Bayma Denys

(As Comissées de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle,
de Assuntos Sociais, cabendo a éltima a decisdo terminativa)

Publicado no Didrio do Senado Federal, de 19/12/2007.

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

(08:17801/2007)
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PARECER N° , DE 2009

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA
DO CONSUMIDOR E FISCALIZACAO E
CONTROLE, sobre o Projeto de Lei do Senado n°
718, de 2007, que altera o Decreto-Lei n° 467, de 13
de fevereiro de 1969, para dispor sobre a devolugdo
de embalagens vazias de produtos de uso
veterindrio.

RELATOR: Senador CESAR BORGES

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 718, de 2007, altera o
Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, para dispor sobre a devolucao
de embalagens vazias de produtos de uso veterinario. O mencionado Projeto,
de autoria do Senador GERSON CAMATA, foi distribuido a Comissdao de
Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacdo ¢ Controle, cabendo a

Comissdo de Assuntos Sociais a decisdo terminativa.

O art. 1° da Proposicao acrescenta ao Decreto-Lei n° 467, de 13 de

fevereiro de 1969, os arts. 3°-A e 3°-B.

Nos termos do caput do art. 3°-A, fica estabelecido que os
adquirentes de produtos de uso veterinario deverdo efetuar a devolucao das
embalagens vazias aos estabelecimentos comerciais em que foram adquiridos,
de acordo com as instrugdes previstas nas respectivas bulas, no prazo de até um
ano, contado da data de compra do produto, ou prazo superior, se autorizado
pelo 6rgdo registrador, podendo a devolugdo ser intermediada por postos ou
centros de recolhimento, desde que autorizados e fiscalizados pelo 6rgao

competente.
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O § 1° do art. 3°-A prescreve que sera facultada a devolugao da
embalagem em até seis meses apds o término do prazo de validade se, ao
término do prazo de que trata o caput do referido artigo, remanescer produto na

embalagem ainda no seu prazo de validade.

Por for¢a do disposto no § 2° do art. 3°-A, quando se tratar de
produto importado, assumira a responsabilidade de que trata o § 2° a pessoa
fisica ou juridica responsavel pela importagdo e, em se tratando de produto
importado submetido a processamento industrial ou a novo acondicionamento,

cabera ao orgdo registrador defini-la.

O § 3° do art. 3°-A determina que as empresas produtoras e
comerciantes de medicamentos de uso veterindrio sdo responsaveis pela
destinacdo das embalagens vazias dos produtos por elas fabricados ou
comercializados, apds a devolucdo pelos adquirentes, e pela destinacdo dos
produtos apreendidos pela acdo fiscalizadora e dos produtos improprios para
utilizacdo ou em desuso, com vistas a sua reutilizagdo, reciclagem ou
destrui¢ao, obedecidas as normas e instrugdes do 6rgao registrador e dos 6rgaos

sanitario-ambientais competentes.

Pelo disposto no art. 3°-B, aquele que, em descumprimento as
exigéncias estabelecidas na legislacdo pertinente, produzir, comercializar,
transportar, aplicar, prestar servigo ou der destinagdo a residuos e embalagens
vazias de medicamentos de uso veterinario estard sujeito a pena de reclusio de

dois a quatro anos, além de multa.

Finalmente, o art. 2° do PLS prevé a vigéncia imediata da Norma.

Nao foram apresentadas emendas.
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II - ANALISE

A Proposicao em analise atende aos requisitos formais e materiais
de constitucionalidade, ndo configurando vicio de iniciativa, nos termos do art.
61 da Carta Magna. No mesmo sentido, pela adequacdo do instrumento legal e
pelo tratamento inovador que prescreve a destinagdao das embalagens vazias de

produtos de uso veterinario, o Projeto se afigura correto quanto a juridicidade.

Quanto ao mérito, julgamos oportuna a iniciativa do PLS n° 718,

de 2007, pelas razdes a seguir expostas.

A Lei n° 9974, de 6 de junho de 2000, estabeleceu a
obrigatoriedade de devolucao, pelos usuarios, das embalagens de agrotoxicos
vazias aos estabelecimentos comerciais onde os produtos foram adquiridos,
objetivando mitigar os riscos que esses produtos representam a saude da

populacdo e ao meio ambiente.

Os produtos de uso veterinario, guardando as suas especificidades,
oferecem riscos semelhantes a saide da populacdo e ao meio ambiente, ndo
havendo razao para tratamento diferenciado. Assim, a iniciativa em pauta supre
convenientemente a lacuna existente na regulamentagdo do descarte de
embalagens vazias de produtos de uso veterindrio, aplicando uma solugdo ja

experimentada, com sucesso, na destinacao das embalagens de agrotoxicos.

Entretanto, observamos algumas imperfei¢des no texto do Projeto
que mereceram atengdo e nos levaram a apresentar as corregdes necessarias na

forma de emendas.

A primeira corre¢do necessaria ¢ a supressdo da virgula na
referéncia, contida no caput do art. 1° do PLS, a data do Decreto-Lei n® 467, de

13 de fevereiro de 1969, o que exige uma emenda de redagao.
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A segunda corregdo objetiva dar uma nova conceitua¢ao ao caput
do art. 3°-A restringindo o controle sobre as embalagens dos produtos
veterinarios que oferecem riscos a saude e ao meio ambiente, excluindo os de
baixo risco, como os xampus, por exemplo. Nesse sentido, adotam-se como
referéncia os produtos que contenham pesticida como principio ativo. Pela

mesma razao, apresenta-se nova redagao ao art. 3°-B.

J4

Uma terceira mudanca ¢ especificar o oOrgdo regulador e
fiscalizador no corpo da propria Lei. Nesse sentido, cabera ao Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento regulamentar e fiscalizar a destinagao
desses produtos, sendo coerente com o definido pelo Decreto-Lei n° 467/1969
que estabelece a competéncia de registro, fiscalizacdo e regulamentagdo dos
produtos veterindrios. Essa regulamentagdo também contera com a devida
precisdo a defini¢do dos pesticidas de uso veterinario, os chamados

ectoparasiticidas, cujas embalagens serdo objeto de devolugao.

As instru¢cdes para devolugdo deverdo ser contidas nas
respectivas bulas ou rotulos-bulas. Os estabelecimentos comerciais que
vendem esses produtos ndo estdo preparados para receber as embalagens
utilizadas, sendo mais adequado o destino para instituigdes com competéncia
especifica para este fim, a exemplo, do Instituto Nacional de Processamento
de Embalagens Vazias (INPEV), que somente no periodo de janeiro a
novembro de 2008, reciclou ou incinerou mais de 23 mil toneladas de
embalagens vazias de defensivos agricolas. Cabe ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento juntamente com o setor produtivo
coordenar esse processo de devolugdo das embalagens de produtos de uso

veterinario.

Sugerem-se mais trés mudangas no contetido do § 1° do art. 3°-A.

A primeira ¢ suprimir o termo “remanescer produto na embalagem”, ja que o
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produto veterinario podera ter sua estabilidade prejudicada apos aberto e nao
utilizado, implicando perda do poder de eficicia. A segunda ¢ a inser¢do do
termo “adquirente deverd dar destinacdo a embalagem primdria vazia”. O
processo de destinacdo sera objeto de regulamentagdo pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, como determina a boa técnica
legislativa. Além disso, se restringe a devolu¢do as embalagens que possuem
contato direto com o produto ectoparasiticida, dispensando desse procedimento
outros tipos de involucros, tais como, caixas, bulas, papeldes, dentre outros,

que fazem parte do produto.

Com o objetivo de aperfeicoar o projeto e de acordo com a técnica
legislativa optou-se por suprimir o § 3° do art.3°-A que devera ser tratado na
regulamentagdo dessa Lei. Adicionalmente ¢ sugerida a eliminagdo do § 2° do
art.3°-A, por entender que o produto veterinario importado ¢ licenciado e
comercializado em sua embalagem original, de forma similar ao nacional,

dispensando assim tratamento especifico.

Finalmente, entende-se que no art.3°-B devem ser suprimidas as
especificagdes sobre as penalidades cabiveis (de dois a quatro anos de reclusdo
e multa), pois ja existe legislacdo pertinente que determina essas punicdes de

acordo com a infragao.

Vale ressaltar que essas mudangas objetivam aperfeicoar o Projeto
e tornd-lo eficaz, levando em consideracdo as sugestdes e criticas dos principais
agentes que serdao diretamente influenciados pelo Projeto: O Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, o 6rgdo regulador e fiscalizador; os
representantes do setor produtivo, tais como o Sindicato Nacional da Industria
de Produtos de Satide Animal (SINDAN) e o Sindicato Nacional da Industria
de Alimentagio Animal (SINDIRACOES); os distribuidores, com a

participa¢ao da Associacao Nacional dos Distribuidores de Insumos Agricolas
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e Veterinarios (ANDAV) e finalmente, esse parecer também recebeu o aval da

Sociedade Brasileira de Medicina Veterinaria.

Em 14 de abril de 2009, foi lido o relatério sobre o Projeto de Lei do
Senado n°® 718/2007 perante o plenario da douta Comissdao de Meio Ambiente,
Defesa do Consumidor e Fiscaliza¢ao e Controle. Em fun¢ao das solicitagdes
da Senadora Marina Silva e do Senador Gilberto Goellner foi concedido o
pedido de vista coletivo ao relatorio. Em 18 de maio de 2009, a Senadora
Marina Silva apresentou voto em separado pela rejeicdo das emendas
apresentadas pelo relator, com exce¢do da emenda de redacdo, e pela
aprovagao do texto original do Projeto de Lei do Senado n°® 718, de 2007

apresentando duas emendas.

Posteriormente, foram realizadas reunides com assessores do meu
Gabinete e da Senadora Marina Silva, com a participagdo de representantes do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento na busca de encontrar
uma solugdo consensual. Esse novo relatério se beneficiou das discussodes e
amadurecimento sobre as emendas por mim apresentadas. Dois tipos de

mudancas foram efetuadas.

Primeiro, aperfeicoei as emendas no tocante a ajustes pontuais de
redacdo e técnica legislativa. Segundo, acrescentei uma emenda que também
determina a co-responsabilidade dos produtores e distribuidores no processo de

devolugdo das embalagens de produtos de uso veterinario.

III-VvOTO

Pelo exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de Lei do Senado

n°® 718, de 2007, com as seguintes emendas:
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EMENDA N° 1- CMA (DE REDACAO)

Suprima-se a virgula na referéncia, contida no caput do art. 1° do PLS,
a data do Decreto-Lei n°® 467.

EMENDA N° 2- CMA

Dé-se ao caput do art. 3°-A do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro
de 1969, nos termos do Projeto de Lei do Senado n° 718, de 2007, a

seguinte redacao:

“Art. 3°-A O adquirente de produtos de uso veterindrio que contenham
um ou mais pesticidas como principio ativo e sejam considerados
perigosos, conforme regulamentacdo e fiscalizacdo do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, deverd dar destinagdo as
embalagens primarias vazias, de acordo com as instrugdes contidas nas
respectivas bulas ou rotulos-bula, no prazo de até um ano, contado da
data de compra do produto. ”

EMENDA N° 3- CMA

Dé-se ao § 1° do art. 3°-A do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, nos termos do Projeto de Lei do Senado n° 718, de 2007, a
seguinte redacao:

“§ 1° Se, ao término do prazo de que trata o caput, o produto ainda nao
tiver sido totalmente utilizado e estiver dentro do prazo de validade, o
adquirente devera dar destinacdo a embalagem primdria vazia no prazo
de até 6 (seis) meses apos o término do seu prazo de validade.”

EMENDA N° 4- CMA
Suprimam-se os §§ 2° e 3° do art. 3°-A do Decreto-Lei n® 467, de 13 de

fevereiro de 1969, nos termos do Projeto de Lei do Senado n® 718, de
2007.

EMENDA N° 5- CMA
Inclua-se o seguinte paragrafo ao art. 3°-A do Decreto-Lei n® 467, de 13

de fevereiro de 1969, nos termos do Projeto de Lei do Senado n°® 718,
de 2007:
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“§ 2° Os produtores, os distribuidores e as revendas/varejistas também
terdo responsabilidades e competéncias no processo de devolucao das
embalagens de que trata o caput do art. 3°-A.

EMENDA N° 6- CMA
Dé-se ao art. 3°-B do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969,
nos termos do Projeto de Lei do Senado n°® 718, de 2007, a seguinte
redacao:
“Art.3°-B Aquele que fabricar, comercializar, transportar, aplicar,
prestar servico, der destinacdo a residuos e embalagens vazias dos
produtos de uso veterinario, que contenham um ou mais pesticidas

como principio ativo, em descumprimento as exigéncias estabelecidas
na legislagdo pertinente estara sujeito as penalidades previstas em Lei.”

Sala da Comissao, 25 de agosto de 2009

Senador RENATO CASAGRANDE, Presidente

Senador CESAR BORGES, Relator
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PARECER N° , DE 2014

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n°® 16, de 2008, do Senador Marconi Perillo,
que altera a Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991,
que dispde sobre a organizagdo da Seguridade Social,
institui Plano de Custeio, e da outras providéncias,
para instituir rateio dos recursos oriundos do Seguro
Obrigatorio de Danos Pessoais causados por
veiculos automotores de vias terrestres e destinados
ao custeio da assisténcia médico-hospitalar dos
vitimados.

RELATORA: Senadora ANA AMELIA

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 16, de 2008, de autoria do
Senador Marconi Perillo, visa a inclusdo dos estados e municipios entre os
destinatarios dos recursos provenientes do Seguro Obrigatorio de Danos

Pessoais causados por veiculos automotores de vias terrestres, o DPVAT, de
que trata a Lei n°® 6.194, de 19 de dezembro de 1974.

Mais especificamente, em seu art. 1°, a proposi¢ao altera o
paragrafo Unico do art. 27 da Lei n° 8.212, de 24 de junho de 1991, para
estabelecer nova formula de partilha para o montante de cinquenta por cento
do prémio recolhido pelas seguradoras destinado para o custeio da assisténcia
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médico-hospitalar dos segurados vitimados em acidentes de transito. Hoje,
esse percentual ¢ destinado integralmente ao Fundo Nacional de Saude. A
proposicdo em exame prevé que esse total seja partilhado entre o Fundo
Nacional de Satde, ao qual passam a ser reservados trinta e cinco por cento, €
os fundos estaduais e municipais de saude, aos quais serdao reservados quinze
por cento.

O art. 2° estabelece como clausula de vigéncia a data da
publicacgdo da lei.

O PLS n°® 16, de 2008, foi distribuido inicialmente para a
Comissao de Assuntos Econdmicos (CAE), onde recebeu parecer favoravel do
relator, Senador Jodo Vicente Claudino, com emenda que propde a alteragdo
nos percentuais de partilha. De acordo com o relatério do eminente Senador,
fica previsto o percentual de 15% destinado ao Fundo Nacional de Saude,
outros 15% para os fundos estaduais de satide e 20% para os fundos
municipais de satde. Ainda na CAE, restou vencido o voto em separado
apresentado pelo Senador Eduardo Suplicy, que mantém os percentuais de
rateio nos mesmos valores propostos pelo relator, mas acrescenta critério de
proporcionalidade a distribui¢do dos recursos: a média do niimero de sinistros
observados nos trés anos anteriores a transferéncia.

Na sequéncia, o PLS em apreco deu entrada nesta Comissao de
Assuntos Sociais (CAS), onde tera decisao terminativa.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

De acordo com o inciso II do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), compete a CAS deliberar sobre proposi¢des que
versem sobre seguridade social, prote¢dao e defesa da saude e competéncia do
Sistema Unico de Saude (SUS). Nesse sentido, a matéria de que trata o
presente projeto de lei € afeita a tematica desta Comissao.
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Da mesma forma, por tratar de matéria que ¢ de competéncia
legislativa privativa da Unido, conforme dispde o art. 22, inciso XXIII, da
Constituicdo Federal, a iniciativa tem legitimidade em face do que dispdem os
arts. 48 e 61 da Carta Magna. Verifica-se que ndo existem impedimentos
quanto a juridicidade ou a regimentalidade da proposi¢do, que foi redigida
segundo os ditames da Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.

Em relagdo ao mérito, ¢ louvavel o intuito da proposi¢ao, que
pretende transferir aos estados € municipios, responsaveis pela maior parte dos
servigos de emergéncia que atendem vitimas de acidentes de transito, parte
dos recursos oriundos do DPVAT, de forma direta, sem passar pelo Fundo
Nacional de Satde.

No entanto, consideramos que mais relevante do que a
descentralizagdo do repasse ¢ dar outras destina¢des aos recursos de que trata
a proposi¢do em foco, em fungdo da existéncia de outras a¢des de extrema
relevancia, também carentes de maior aporte de verbas.

Com efeito, parece evidente que a destinagdo dos recursos de que
trata o PLS n° 16, de 2008, pode incorporar outros destinatarios, como forma
de complementar as acdes de custeio da assisténcia médico-hospitalar dos
segurados vitimados em acidentes de transito, tais como iniciativas destinadas
a reabilitacdo, a cobertura de beneficios de risco, bem como a prevencao.

De fato, esse € o caso dos programas de habilitagdo e reabilitacao
fisica e profissional, a serem desenvolvidos no campo da previdéncia social,
bem como da dotacdo de recursos garantidores de beneficios de riscos
concedidos e a conceder, destinados as entidades gestoras dos regimes
proprios de previdéncia social de estados, municipios e Distrito Federal.
Finalmente, também deveria ser destinada uma parcela dos recursos do
DPVAT para programas de prevengdo de acidentes de transito.

Por fim, ha que rever, de forma peridodica, os valores das
indenizagdes na hipdtese de danos pessoais causados por veiculos automotores
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de via terrestre, ou por sua carga, a pessoas transportadas ou ndo. A legislagao
atual fixa em R$ 13.500,00 (treze mil e quinhentos reais) a indeniza¢do nos
casos de morte e invalidez permanente, total ou parcial, e em R$ 2.700,00
(dois mil e setecentos reais) o reembolso a vitima nos casos de despesas com
assisténcia médica e suplementares devidamente comprovadas.

Nesse sentido, acatando sugestdo do Senador Paulo Davim,
entendemos ser de grande importancia a introdu¢do de dispositivo que
possibilite a revisao desses valores, tendo em vista a inflagdo acumulada.

Ressalte-se que os valores em vigéncia foram fixados pela Lei n°
11.482, de 31 de maio de 2007, decorrente da conversdo da Medida Provisoria
(MPV) n°® 340, de 29 de dezembro de 2006. Hoje, passados seis anos sem que
houvesse qualquer atualizagdo das indenizagdes, essas se encontram bastante
defasadas.

Atualizando-se o valor das indeniza¢des pelo Indice Nacional de
Precos ao Consumidor (INPC), considerado o periodo compreendido entre 29
de dezembro de 2006, data da edigao da MPV n° 340, de 2006, e fevereiro de
2014, obtém-se um percentual de reajuste da ordem de 48,56%.

Por conseguinte, as indenizagdes nos casos de morte e invalidez
permanente, total ou parcial, passariam a ter o valor de R$ 20.055,29 (vinte
mil e cinquenta e cinco reais e vinte ¢ nove centavos); e de R$ 4.0011,06
(quatro mil e onze reais e seis centavos), como reembolso a vitima, no caso de
despesas de assisténcia médica e suplementares devidamente comprovadas.

O mecanismo legal prevé ainda a atualizagdo dos valores de
indenizagao pela variagdo do INPC.

1 -voToO
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Diante do exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei do
Senado n° 16, de 2008, na forma da seguinte emenda substitutiva:

EMENDA N° (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 16, DE 2008

Dispde sobre a destinagdo de recursos do Seguro
Obrigatorio de Danos Pessoais causados por veiculos
automotores de vias terrestres.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° As companhias seguradoras que mantém o seguro
obrigatério de danos pessoais causados por veiculos automotores de vias
terrestres de que trata a Lei n°® 6.194, de 19 de dezembro de 1974, deverdo
repassar, do valor total do prémio recolhido:

I — quinze por cento para o Ministério da Saude, destinados ao
Sistema Unico de Satde (SUS), para custeio dos servicos pré-hospitalares e
hospitalares de urgéncia;

I — dez por cento para o Ministério da Previdéncia Social,
destinados ao Regime Geral de Previdéncia Social, para serem aplicados em
programas de habilitagdo e reabilitagdo fisica e profissional;

IIT — vinte por cento para as entidades gestoras dos regimes
proprios de previdéncia social, instituidos no ambito dos Estados, Municipios
e Distrito Federal, destinados a composicao dos recursos garantidores de
beneficios de riscos concedidos e a conceder;

IV — cinco por cento para o Ministério das Cidades, destinados ao
Departamento Nacional de Transito, para aplicagdo exclusiva em programas
de prevencao de acidentes de transito.
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Art. 2° O art. 3° da Lei n° 6.194, de 19 de dezembro de 1974,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

I — R$ 20.055,29 (vinte mil e cinquenta e cinco reais e vinte e
nove centavos) — no caso de morte;

IT - R$ 20.055,29 (vinte mil e cinquenta e cinco reais e vinte ¢
nove centavos) — no caso de invalidez permanente;

III — R$ 4.0011,06 (quatro mil e onze reais e seis centavos) —
como reembolso a vitima — no caso de despesas de assisténcia médica
e suplementares devidamente comprovadas.

§ 4° Os valores de que tratam os incisos I, II e III do caput serdo
atualizados anualmente, no dia primeiro de janeiro, pelo Conselho
Nacional de Seguros Privados (CNPS), de acordo com a variagdo do
indice Nacional de Precos ao Consumidor (INPC). (NR)”

Art. 3° Os Estados, os Municipios ¢ o Distrito Federal poderao
participar da destinacdo de recursos de que trata o inciso III do art. 1° desta
Lei, desde que, cumulativamente:

[ — tenham instituido regime préprio de previdéncia social,
conforme estabelecido pela Lei n® 9.717, de 27 de novembro de 1998;

II — estejam regulares perante o Ministério da Previdéncia Social
com as suas obrigagdes previdenciarias, mediante verificacdo da validade do
Certificado de Regularidade Previdenciaria (CRP);

III — atendam aos demais requisitos e condigdes estabelecidos
nesta Lei e em seu regulamento.
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§ 1° O quantitativo de servidores ativos e aposentados de cada
ente federativo sera considerado na distribui¢ao dos recursos de que trata o
caput deste artigo.

§ 2° O Conselho Nacional de Dirigentes de Regimes Proprios de
Previdéncia Social deliberard acerca do disposto neste artigo e sobre a
participacdo e a destina¢do dos recursos a que se refere o inciso III do art. 1°
desta Lei.

Art. 4° Os recursos a que se refere o inciso III do art. 1° desta Lei
serdo depositados em conta corrente de natureza especifica de cada entidade
gestora do regime proprio de previdéncia social.

§ 1° A disponibilidade dos recursos somente ocorrera caso o ente
federativo possua o Certificado de Regularidade Previdenciaria (CRP),
vigente no primeiro dia util de cada més.

§ 2° Na hipotese de auséncia de Certificado de Regularidade
Previdenciaria valido, o regime proprio de previdéncia social devera
regulariza-lo no prazo de até noventa dias contados da data do deposito, sob
pena de redistribui¢do as demais entidades gestoras dos regimes proprios de
previdéncia social dos recursos que lhe seriam destinados, na forma do caput
deste artigo.

§ 3° Os depositos de que trata este artigo serdo efetuados
mensalmente até o quinto dia util do més subsequente ao da apuragdo dos
valores.

Art. 5° O art. 10 da Lei n° 9.503, de 23 de setembro de 1997,
passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XXVI:

CATE T00 i
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XXVI — um representante do Ministério da Previdéncia Social.

(NR)”

Art. 6° Ficam revogados o paragrafo unico do art. 27 da Lei n°
8.212, de 24 de julho de 1991, e o paragrafo tinico do art. 78 da Lei n°® 9.503,
de 23 de setembro de 1997.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissdo,

, Presidente

, Relatora



PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 16, DE 2008

Altera a Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991, que
“dispde sobre a organizagdo da Seguridade
Social, institui Plano de Custeio, ¢ da outras
providéncias”, para instituir rateic dos recursos
oriundos do Seguro Obrigatério de Danos
Pessouis causados por veiculos automotores de
vias terrestres e destinados ao custeio da
assisténcia médico-hospitalar dos vitimados.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O paragrafo Unico do art. 27 da Lei n° 8.212, de 24 de
julho de 1991, passa a vigorar com a seguinte redacdo:

“Art. 27. ...

Pardgrafo tnico. As companhias seguradoras que mantém o
seguro obrigatério de danos pessoais causados por veiculos
automotores de vias terrestres de que trata a Lei n® 6.194, de 19 de
dezembro de 1974, deverdo repassar & Seguridade Social,
relativamente ao valor total do prémio recolhido, 35% (trinta e cinco
por cento) ao Fundo Nacional d¢ Satde e 15% (quinze por cento) aos
Fundos Estaduais ¢ Municipais de Saide, exclusivamente para custeio
da assisténcia médico-hospitalar dos segurados vitimados em
acidentes de transito. (NR)”

Art, 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag@o.
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JUSTIFICACAOQ

Em sua maior parte, os gastos hospitalares no atendimento ¢
tratamento das vitimas de acidentes de trinsito recaem sobre os Estados e
Municipios que dispdem de unidades de salide destinadas a urgéncias ¢
emergéncias. Uma das principais fontes para o custeio desses pesados
encargos ¢ a arrecadacdo do seguro obrigatério de danos pessoais causados
por veiculos automotores de vias terrestres, o chamado DPVAT. Nos termos
do paragrafo Gnico do art. 27 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991, que
dispde sobre a organizagio da Seguridade Social, 50% (cingiienta por cento)
do valor total do prémio Yecolhido com o DPVAT deve ser destinado ao
Sistema Unico de Satide (SUS) para custeio da assisténcia médico-hospitalar
dos segurados vitimados.

Ocorre, contudo, que, provenientes de varias fontes e reunidos
no Fundo Nacional de Saude, os recursos do SUS sdo gerenciados em globo,
nfo sendo, portanto, os recursos do DPVAT transferidos especificamente
para os hospitais publicos que mais acolhem as vitimas dc acidentes de
transito. Assim, sem desnaturar o sentido da destinagdo dos recursos ja
prevista no texto legal em vigor, o que se pretende com a presente iniciativa ¢
tdo-somente tornar essa destinagio mais estreitamente vinculada aos seus

propositos.

Para tanto, sem alterar o total de 50% (cingiienta por cento)
fixado na norma vigente, propde-se partilhd-lo entre os Fundos Nacional,
Estadual e Municipal de Saude, na proporgdo de 35% (trinta e cinco por
cento) para o primeiro ¢ de 15% (quinze por cento) para os demais. Dessa
forma, parte substancial dos recursos provenientes do DPVAT passara a ser
diretamente destinada as unidades hospitalares estaduais ¢ municipais que
prestam assisténcia as vitimas de acidentes.

Sio essas as razdes que fundamentam o projeto que ora
apresentamos, confiante em que a iniciativa, por sua relevancia social, lograra

0 apoio do Congresso Nacional. .
/ \ .

Sala das Sessdes, 13 de fevereiro de 2008. A
coeler ~

Senador MARCONI PERILLO
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LEGISLACAO CITADA
LEI N° 8.212, DE 24 DE JULHO DE 1991

Dispée sobre a organizagdo da Seguridade Social, institui Plano de Custeio, e da outras
providéncias.

CAPITULO VI

Das Outras Receitas
Art. 27. Constituem outras receitas da Seguridade Social:
| - as multas, a atualizagdo monetaria e os juros moratorios;

ii - a remuneragao recebida por servigos de arrecadagdo, fiscalizagdo e cobranga prestadus a
terceiros;

Il - as receitas provenientes de prestagdo de outros servigos e de fornecimento ou
arrendamento de bens;

IV - as demais receitas patrimoniais, industriais e financeiras,

V - as doagdes, legados subvengdes e outras receitas eventuais;

V| - 50% (cinqlienta por cento) dos valores obtidos e aplicados na forma do paragrafo (nico do
art. 243 da Constituigéo Federal;

V! - 40% (quarenta por cento) do resultade dos leildes dos bens apreendidos pelo
Departamento da Receita Federal;

VIl - outras receitas previstas em legislagdo especifica.

Paragrafo Gnico. As companhias seguradoras que mantém o seguro obrigatdrio de danos
pessoais causados por veiculos automotores de vias terrestres, de que trata a Lein® 6.194, de
dezembro de 1974, deverdo repassar a Seguridade Social 50% (cinqlienta por cento) do valor total
do prémio recolhido e destinado ao Sistema Unico de Salde (SUS), para custeio da assisténcia
médico-hospitalar dos segurados vitimados em acidentes de transito.

LEI N° 6.194 DE 19 DE DEZEMBRO DE 1974

Dispée sobre Seguro Obrigatério de Danos Pessoais causados por veiculos automotores de via
ferrestre, ou por sua carga, a pessoas transportadas ou ngo.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:



76

Art. 1° A alinea b do artigo 20, do Decreto-lei n° 73, de 21 de novembro de 1966, passa ater a
seguinte redagao:

TATE. 20, e ieeei et er et eees s s st et e R e e LR s

b) - Responsabilidade civil dos proprietarios de veiculos automotores de vias fluvial, lacustre,
maritima, de aeronaves e dos transportadores em geral.”

Art. 2° Fica acrescida ao artigo 20, do Decreto-lei n°® 73, de 21 de novembro de 1966, a alinea 1
nestes termas:

1) - Danos pessoais causados por veiculos automotores de via terrestre, ou por sua carga, a
pessoas transportadas ou ndo."

Art. 3¢ Os danos pessoais cobertos pelo seguro estabelecido no artigo 2° compreendem as
indenizagGes por morte, invalidez permanente e despesas de assisténcia médica e suplementares,
nos valores que se seguem, por pessoa vitimada:

a) - 40 {quarenta) vezes o valor do maior salario-minimo vigente no Pais - no caso de morte;

b) - Até 40 {(quarenta) vezes o valor do maior saldrio-minimo vigente no Pais - no caso de
invalidez permanente;

c) - Até 8 (oito) vezes o valor do maior saldrio-minimo vigente no Pais - como reembolso a
vitima - no caso de despesas de assisténcia médica e suplementares devidamente comprovadas.

Art. 4° A indenizagdo no caso de morte sera paga, na constancia do casamento, a0 conjuge
sobrevivente; na sua falta, aos herdeiros legais. Nos demais casos o pagamento sera feito
diretamente a vitima na forma que dispuser o Conselho Nacional de Seguros Privados.

Paragrafo Gnico. Para os fins deste artigo a companheira seréd equiparada & esposa, nos casos
admitidos pela Lei Previdenciaria.

Art. 5° O pagamento da indcnizagao sera efetuado mediante simples prova do acidente e do
dano decorrente, independentemente da existéncia de culpa, haja ou ndo resseguro, abolida
qualquer franquia de responsabilidade do segurado.

§ 1° - A indenizagao referida neste artigo serd paga no prazo de 5 (cinco) dias a contar da
apresentagdo dos seguintes documentos:

a) Certidao de 6bito, registro da ocorréncia no érgao policial competente e a prova de qualidade
de beneficiario - no caso de morte;

b) Prova das despesas efetuadas pela vitima com o seu atendimento por hospital, ambulatério
ou médico assistente e registro da ocarréncia no 6rgéo policial competente - no caso de danos
pessoais.

§ 2° Os documentos referidos no § 1° serdo entregues a Scciedade Seguradora, mediante
recibo, que os especificara.
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Art. 6° No caso de ocorréncia do sinistro do qual participem dois ou mais veiculos, a
indenizagdo sera paga pela Sociedade Seguradora do respectivo veiculo em que cada pessoa
vitimada era transportada.

§ 1° Resultando do acidente vitimas ndo transportadas, as indenizagbes a elas correspondentes
Serao pagas, em parles iguais, pelas Sociedades Seguradoras dos veicuios envolvidos.

§ 2° Havendo veiculos néo identificados e identificados, a indenizagéo sera paga pelas
Sociedades Seguradoras destes Ultimos.

Art. 7° A indenizacao, por pessoa vitimada, no caso de morte causada apenas por veiculo néo
identificado, sera paga por um Consarcio constituido, obrigatoriamente, por todas as Seguradoras
que operarem no seguro objeto da presente lei.

§ 1° O limite de indenizag3o de que trata este artigo correspondera a 50% (cinglenta por cento)
do valor estipulado na alinea a do artigo 3° da presente lei.

§ 2° Q Conselho Nacional de Seguros Privados {CNSP) estabelecera normas para atender ao
pagamento das indenizagdes previstas neste artigo, bem como a forma de sua distribuigio pelas
Seguradoras participantes do Consdércio.

Art. 8° Comprovado o pagamento, a Sociedade Seguradora que houver pago a indenizagéo
podera, mediante agdo prépria, haver do responsavel a importancia efetivamente indenizada.

Art. 9° Nos seguros facultativos de responsabilidade civil dos proprietarios de veiculos
automotores de via terrestre, as indenizagfes por danos materiais causados a terceiros serdo
pagas independentemente da responsabilidade que for apurada em agao judicial contra o causador
do dano, cabendo & Seguradora o direito de regresso contra o responsavel,

Art. 10. Observar-se-a ¢ procedimento sumarissimo do Cadigo de Processo Civil nas causas
relativas aos danos pessoais mencionados na presente lei.

Art. 11. Tera suspensa a autorizaggo para operar no seguro obrigatério de que trata o artigo 2°,
sem prejuizo de outras penalidades previstas na legislagio especifica, a Sociedade Seguradora

que infringir as disposi¢bes desta lei.

Art. 12. O Conselho Nacional de Seguros Privados expedird normas disciplinadoras e larifas
que atendam ao disposto nesta lei.

Art. 13. Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagao, revogados o Decreto-lei n® 814, de
4 de setembro de 1969, e demais disposigdes em contrario.

Brasilia, 19 de dezembro de 1974, 153° da Independéncia e 86° da Replblica.

Ernesto Geisel
Severo Fagundes Gomes

{As Comissées de Assuntos Econdmicos, ¢ de Assuntos Sociais, cabendo & tltima a deciséo

terminativa)
Publicado no Didrie do Senado Federal, de 14/2/2008,

Secretaria Especial de Editoracido e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia — DF
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PARECER N° , DE 2010

Da COMISSAO DE  ASSUNTOS
ECONOMICOS, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 16, de 2008, que “altera a Lei n°
8.212, de 24 de julho de 1991, que ‘dispde
sobre a organizagdo da Seguridade Social,
institui Plano de Custeio, e¢ da outras
providéncias’, para instituir rateio dos recursos
oriundos do Seguro Obrigatorio de Danos
Pessoais causados por veiculos automotores de
vias terrestres e destinados ao custeio da
assisténcia médico-hospitalar dos vitimados”.

RELATOR: Senador JOAO VICENTE CLAUDINO

I - RELATORIO

O PLS n° 16, de 2008, de autoria do Senador Marconi Perillo,
tem por objetivo incluir os estados e municipios entre os destinatarios dos
recursos gerados com o seguro obrigatério de danos pessoais causados por

veiculos automotores de vias terrestres — conhecido como DPVAT — de que
trata a Lei n® 6.194, de 19 de dezembro de 1974.

Nesse sentido, propoe alterar o paragrafo tinico do art. 27 da Lei
n°® 8.212, de 1991, para determinar que o total de 50% (cinqiienta por cento)
do prémio recolhido pelas companhias seguradoras — hoje destinados apenas
ao Fundo Nacional de Saude — passe a ser partilhado entre os Fundos
Nacional, Estadual e Municipal de Saude, na proporcao de 35% (trinta e cinco
por cento) para o primeiro e de 15% (quinze por cento) para os demais.

Segundo o autor da proposi¢cdo, os gastos hospitalares com
atendimento e tratamento das vitimas de acidentes de transito recaem, em sua
maior parte, sobre os estados e municipios que dispdem de unidades de satde
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destinadas a urgéncias e emergéncias, o que justifica o rateio dos recursos hoje
cometidos apenas a Unido.

A proposi¢do em epigrafe foi distribuida as Comissdes de
Assuntos Economicos ¢ de Assuntos Sociais, cabendo a ultima a decisdo
terminativa. O projeto ndo recebeu emendas na CAE.

Il - ANALISE

A legitimidade da iniciativa tem respaldo nos arts. 48 e 61 da
Constitui¢do Federal, visto que se trata de seguridade social, matéria de
competéncia legislativa privativa da Unido, a teor do art. 22, XXIII, da
Constituicao Federal.

Em relacdio a técnica legislativa, a proposicdo atende aos
requisitos formais determinados pela Lei Complementar n® 95, de 26 de
fevereiro de 1998, que “dispde sobre a elaboragdo, a redagado, alteragdo e a
consolidacao das leis”.

A matéria ¢ também adequada no que tange ao mérito. De fato, os
estados e municipios que contam com unidades para servicos emergenciais de
saude sdo sobrecarregados com o atendimento a vitimas de acidentes de
transito, embora ndo sejam contemplados com os recursos do DPVAT criados
especificamente para esse fim. Observe-se que, para os estados e municipios,
esses recursos representariam contribuicao importante para o provimento dos
servi¢os, enquanto que, na esfera da Unido, embora valiosos, constituiriam
apenas pequena parcela do custeio da atividade.

Ademais, sob o controle da Unido, os repasses referentes ao
DPVAT sao juntados a recursos provenientes de fontes diversas e aplicados,
de forma genérica, na atividade atendimento ambulatorial, emergencial e
hospitalar prestada pela rede cadastrada no Sistema Unico de Saude (SUS).
Nao sao direcionados especificamente ao atendimento as vitimas de acidentes
de transito, alcangando, indistintamente, diversas a¢des e servicos médico-
hospitalares.

Entendemos, pois, que o PLS n°® 16, de 2008, aperfeicoa a norma
existente sobre a destinagdo dos recursos oriundos do DPVAT, tornando-a
mais justa e eficaz, por meio de emenda a seguir apresentada.



III - VOTO

Em face do exposto, somos pela aprovagao do Projeto de Lei do
Senado n° 16, de 2008, com a seguinte emenda.

EMENDA N° 1 - CAE

Art. 1° O paragrafo unico do art. 27 da Lei n° 8.212, de 24 de
julho de 1991, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Pardgrafo tnico. As companhias seguradoras que mantém o
seguro obrigatério de danos pessoais causados por veiculos
automotores de vias terrestres de que trata a Lei n® 6.194, de 19
de dezembro de 1974, deverdo repassar a Seguridade Social,
relativamente ao valor total do prémio recolhido, 15% (quinze por
cento) ao Fundo Nacional de Saude e 15% (quinze por cento) aos
Fundos Estaduais e 20% (vinte por cento) aos Fundos Municipais
de Satde, exclusivamente para custeio da assisténcia médico-
hospitalar dos segurados vitimados em acidentes de transito.
(NR)”

Sala da Comissdo, em 14 de dezembro de 2010.

, Presidente

, Relator
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PARECER N° , DE 2013

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 14, de 2012, do Senador Antonio Carlos
Valadares, que estabelece direitos e garantias dos
portadores de Orteses, proteses e materiais
implantaveis de uso médico ou odontologico, dispoe
sobre mecanismos de controle e monitoramento
desses  produtos, determina a  notifica¢do
compulsoria em caso de defeitos detectados e da
outras providéncias; e o Projeto de Lei do Senado n°
17, de 2012, do Senador Humberto Costa, que altera
a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde
sobre os planos e seguros privados de assisténcia a
saude, para garantir o direito a substitui¢cdo de
proteses e orteses defeituosas, no dmbito do sistema
publico e privado de saude.

RELATOR: Senador PAULO DAVIM

I - RELATORIO

Vém para analise da Comissao de Assuntos Sociais os Projetos
de Lei do Senado (PLS) n° 14 e n° 17, ambos de 2012, que tratam dos direitos
dos portadores de drteses, proteses e outros materiais implantaveis.

O PLS n° 14, de 2012, de autoria do Senador Antonio Carlos
Valadares, regula a matéria de forma ampla.

O projeto estabelece direitos e garantias dos portadores de
orteses, proteses e materiais implantaveis de uso médico ou odontologico (art.
2°); dispde que apenas os servicos e profissionais previamente autorizados
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pela diregio nacional do Sistema Unico de Satde (SUS) podem realizar
implantes cirurgicos e, ao fazé-lo, devem manter registros sobre os implantes
realizados (art. 3°); condiciona o registro dos produtos implantéveis para fins
de producdo e comercializacdo a existéncia de certificado de boas praticas e
mecanismos de rastreamento, além de outras regras (arts. 4° e 5°); institui o
Cadastro Nacional de Implantes Cirargicos (art. 6°); estabelece sistema de
notificacdo e controle dos produtos que venham a apresentar defeitos (arts. 7°
e 8%); determina a obrigacdo de reparacdo dos danos a satde provocados por
produtos defeituosos (art. 9°); e estabelece que o descumprimento das normas
instituidas constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977 (art. 10).

A lei porventura resultante da aprovacdo do projeto entrard em
vigor ap6s decorridos cento e oitenta dias da data de sua publicagdo,
conforme dispde o art. 11.

Ja o PLS n° 17, de 2012, do Senador Humberto Costa, garante o
direito do consumidor a substitui¢do de préteses e Orteses defeituosas ou com
problemas, no ambito dos planos privados de saude.

A proposicdo acrescenta o § 5° ao art. 10 da Lei n® 9.656, de 3 de
junho de 1998, para determinar que caberd as operadoras, por meio de sua
rede de unidades conveniadas, prestar servico de substitui¢do cirtirgica de
proteses, Orteses € seus acessorios que apresentem defeitos que coloquem em
risco a saude do usudrio, inclusive nos casos em que a colocagdo original dos
produtos tenha tido finalidade estética.

Os projetos foram distribuidos para analise da Comissao de Meio
Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacio e Controle (CMA) e da
Comissao de Assuntos Sociais (CAS), em regime de decisdo terminativa.

A CMA aprovou o PLS n° 14, de 2012, nos termos do parecer do
relator, Senador Ivo Cassol, que apresentou oito emendas.

A Emenda n° 1 — CMA visa a modificar a ementa do PLS n° 14,
de 2012, para readequa-la ao novo teor proposto, uma vez que o projeto, de
acordo com a proposta aprovada na CMA, passou a incorporar a alteracdo da
lei dos planos privados de assisténcia satde, prevista no PLS n° 17, de 2012.
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Da mesma forma, tem-se a Emenda n° 2 — CMA, que modifica a reda¢dao do
art. 1° do projeto, para ampliar o seu escopo, incluindo como casos passiveis
de notificacdo e controle qualquer problema apresentado pelos produtos
implantados, inclusive aqueles decorrentes do ato cirirgico, € ndo apenas o0s
casos de defeitos.

A Emenda n° 3 — CMA altera o § 2° do art. 2° do PLS n® 14, de
2012, para incluir a situagao prevista no inciso V do caput do artigo, isto &,
para garantir o acompanhamento médico e odontologico, conforme o caso, a
pessoas cujos produtos implantados estejam sob investigacdo sanitaria. Esse
acompanhamento, em caso de retirada ou substituicdo dos produtos
implantados, segundo o texto proposto, ¢ de responsabilidade do SUS,
cabendo as operadoras de planos privados de assisténcia a saude apenas em
caso de retirada. A emenda também promove a corre¢dao de termo empregado
no dispositivo.

A Emenda n° 4 — CMA inclui os §§ 4° e 5° no art. 2° para
explicitar que, em caso de proteses colocadas com finalidade estética, ao SUS
incumbe apenas, e em carater supletivo, a responsabilidade de retirar o
produto defeituoso, o que ndo exime as operadoras de planos privados de
assisténcia a saude de proceder a retirada do produto e de ressarcir o SUS pelo
procedimento realizado.

A Emenda n°® 5 — CMA altera o art. 6° da proposi¢do, que institui
o “Cadastro Nacional de Implantes Cirturgicos”, para contemplar a
constituicdo de cadastros nacionais por area de especialidade médica e
odontoldgica, de forma a preservar os bancos de dados especificos ja
constituidos e para garantir que os bancos levem em conta a diversidade e
especificidade dos implantes.

A Emenda n° 6 — CMA remete para o regulamento a fixagdo de
normas especificas sobre a conducdo das investigagdes sobre as causas de
defeitos apresentados por produtos implantados e corrige problema de técnica
legislativa.

A Emenda n® 7 — CMA introduz dispositivo na lei dos planos de
saude para determinar a obrigatoriedade de os planos de saude realizarem a
retirada cirGirgica de proteses, Orteses e seus acessorios, inclusive os
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implantados com finalidade estética, quando apresentarem defeitos ou
problemas que coloquem em risco a saude de seus portadores. Tal emenda
recepcionou o teor do PLS n® 17, de 2012, o qual foi, por conseguinte,
rejeitado.

Por ultimo, a Emenda n° 8 — CMA promove a supressao do termo
“oficial” utilizado no art. 11 do PLS n°® 14, de 2012 — a cléusula de vigéncia.

II - ANALISE

Cabe a Comissao de Assuntos Sociais, nos termos do art. 100,
inciso II, do Regimento Interno do Senado Federal, opinar sobre proposig¢oes
que digam respeito a protecao e defesa da saude. Ademais, o inciso I do
mesmo artigo atribui competéncia ao colegiado para opinar sobre seguridade
social, que inclui a satde e, nela, as competéncias do SUS

Em decorréncia do carater terminativo da decisdo, incumbe
também a CAS pronunciar-se sobre a constitucionalidade e a juridicidade do
PLS n°® 14, de 2012, e do PLS n® 17, de 2012. A esse respeito, nao
vislumbramos Obices no que tange a constitucionalidade e a juridicidade dos
projetos ora sob analise.

No tocante ao mérito, somos favoraveis a aprovacao dos projetos,
pois eles, de forma inequivoca, tratam de problema relevante para a satde
publica e buscam regular matéria que, conforme evidenciaram fatos recentes
envolvendo proteses mamadrias, carecia de regras mais claras voltadas para a
protecdo da saude e seguranca dos consumidores de planos privados de
assisténcia a saude e de usuarios do sistema publico de satde.

De acordo com o art. 196 da Constitui¢do Federal, a saude ¢
direito de todos e deve ser garantida pelo Estado, por meio de politicas sociais
e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos.
Assim, nada mais justo que o Estado regule o setor de produtos implantaveis,
de forma a estabelecer mecanismos de controle e fiscalizagao, bem como os
direitos dos consumidores ¢ as responsabilidades dos entes publicos e
privados em relagdo aos produtos defeituosos, de forma a evitar possiveis
danos a saude.
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Concordamos com o relator da CMA de que o PLS n° 14, de
2012, por ter escopo mais amplo, j& que regula de forma geral a utilizagado, o
controle e a substituicdo de proteses, Orteses e materiais implantaveis, merece
ser aprovado.

Os direitos dos pacientes e as normas estabelecidas no sentido de
conferir maior seguranga ao uso desse tipo de produto sdo procedentes e
devem ser acolhidos. No entanto, ainda concordando com o relator que nos
antecedeu, ha reparos importantes a ser feitos de forma a aperfeicoar a
proposicao.

Nesse aspecto, somos favoraveis a quase todas as modificacdes
promovidas no ambito da CMA, a saber: i) a ampliagdo do escopo, para
abarcar qualquer problema que envolva os produtos implantdveis, inclusive os
decorrentes do ato cirurgico; ii) a garantia de acompanhamento, médico ou
odontolégico, para pessoas cujos produtos implantados estejam sob
investigacao sanitéria; iii) a substituicdo do termo “rede privada suplementar”
por “rede propria, credenciada, contratada ou referenciada de operadora de
planos privados de assisténcia a saude”; iv) a explicitacao de que, em caso de
proteses estéticas colocadas no ambito da iniciativa privada, incumbe ao SUS,
supletivamente, apenas a retirada do produto, € ndo a sua substituigdo,
garantindo-se o devido ressarcimento pelas operadoras de planos privados de
assisténcia a saude; v) a previsdo de constituicdo de cadastros nacionais de
implantes, por area de especialidade; e vi) as alteragdes promovidas em nome
da boa técnica legislativa.

O unico ponto para o qual manifestamos discordancia em relagao
ao parecer da CMA diz respeito a previsdo de que os planos privados de
assisténcia a satde sdo obrigados apenas a promover a retirada cirirgica de
proteses, Orteses e seus acessorios, quando apresentarem defeitos ou
problemas que coloquem em risco a saude de seus portadores, sem mencionar
a substitui¢do desses produtos. Essa limitagdo da responsabilizagdo das

operadoras consta do texto proposto pelas Emendas n® 3,4 ¢ 7— CMA.

Cremos que as operadoras devem ser responsaveis nao sé pela
retirada, mas também pela substituicdo dos produtos defeituosos, conforme,
inclusive, era a proposta contida no PLS n® 17, de 2012, do Senador
Humberto Costa.
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Entendemos que a manutencdo da obrigatoriedade de os planos
privados promoverem a substitui¢do das proteses € necessaria para dar maior
garantia aos consumidores, o que ndo trara qualquer repercussdo financeira
para o SUS. Isso decorre da prescricao contida no § 4° incluido no art. 2° do
projeto, por meio da Emenda n° 4 — CMA, que exime o SUS de substituir
proteses colocadas no ambito dos planos de satde privados, conforme se
depreende do seu texto:

§ 4° Incumbe supletivamente ao SUS o procedimento de
retirada de produto que apresente defeito ou problema que coloque
em risco a satde do portador, em caso de produto implantado com
finalidade estética no ambito da assisténcia privada a saude.

Para manter a obrigacdo de os planos de assisténcia privada a
satde promoverem, além da retirada, a substituicdo de proteses ou outros
produtos implantaveis que apresentem defeitos passiveis de causar danos a
saude, apresentamos trés subemendas: uma a Emenda n° 3 — CMA; uma a
Emenda n° 4 — CMA e outra 8 Emenda n° 7 — CMA.

Feitas essas consideragdes, dado o seu escopo mais amplo, somos
pela aprovacgdo do PLS n° 14, de 2012, com as emendas aprovadas pela CMA
e com as trés subemendas por nos apresentadas.

I -vOTO

Diante do exposto, manifestamo-nos pela rejeicado do Projeto de
Lei do Senado n° 17, de 2012, ¢ pela aprovacio do Projeto de Lei do
Senado n° 14, de 2012, com as Emendas n* 1, 2, 5, 6 ¢ 8 — CMA, e com as
seguintes subemendas as Emendas n”* 3,4 ¢ 7 — CMA:

SUBEMENDA N° — CAS
(A Emenda n° 3 — CMA ao PLS n° 14, de 2012)

Dé-se a Emenda n° 3 — CMA a seguinte redacao:



“Dé-se ao § 2° do art. 2° do Projeto de Lei do Senado n° 14, de 2012, a
seguinte redacao:

“§ 2° O acompanhamento clinico, os exames complementares, o
procedimento médico ou odontolégico de retirada ou substituicdo e os
produtos substitutos, quando for o caso, necessarios para dar
cumprimento ao disposto nos incisos IV e V do caput, sdo de
responsabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) ou das operadoras
de planos privados de assisténcia a saude, conforme o procedimento
cirurgico originario tenha sido realizado pelo SUS ou pela rede
propria, credenciada, contratada ou referenciada de operadora de
planos privados de assisténcia a satde.”

SUBEMENDA N° - CAS
(A Emenda n° 4 — CMA ao PLS n° 14, de 2012)

Dé-se a Emenda n° 4 — CMA a seguinte redacao:

“Incluam-se os seguintes §§ 4° e 5° no art. 2° do Projeto de Lei do
Senado n° 14, de 2012:

§ 4° Incumbe supletivamente ao SUS o procedimento de retirada
de produto que apresente defeito ou problema que coloque em risco a
satide do portador, em caso de produto implantado com finalidade
estética no ambito da assisténcia privada a satde.

§ 5° O disposto no § 4° ndo exime a operadora de plano privado
de assisténcia a saide de substituir o produto, bem como de efetuar o
devido ressarcimento ao SUS.”

SUBEMENDA N° - CAS
(A Emenda n® 7— CMA ao PLS n° 14, de 2012)
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Dé-se a Emenda n® 7 — CMA a seguinte redagao:

“Inclua-se o seguinte art. 11 ao Projeto de Lei do Senado n° 14, de
2012, renumerando-se o atual art. 11:

Art. 11. O art. 10 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, passa
a vigorar acrescido do seguinte § 5%

§ 5° Compete as operadoras definidas nos incisos I e Il do § 1°
do art. 1° desta Lei a retirada e a substituigdo cirurgica de oOrteses,
proteses e outros materiais implantaveis, inclusive os implantados
com finalidade estética, que apresentem defeitos ou problemas que
coloquem em risco a saude dos seus usuarios, conforme diretrizes e
critérios estabelecidos pela ANS.” (NR)”

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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PARECER N° , DE 2013

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA
DO CONSUMIDOR E FISCALIZACAO E
CONTROLE, sobre o Projeto de Lei do Senado
n° 14, de 2012, do Senador Antonio Carlos
Valadares, que estabelece direifos e garantias dos
portadores de drteses, proteses e maleriais
implantdveis de uso médico ou odontolédgico, dispde
sobre mecanismos de confrole e moniforamento
desses  produtos, determina  a  notificagdo
compulséria em caso de defeitos detectados e dd
outras providéncias; e o Projeto de Lei do Senado n°
17, de 2012, do Senador Humberto Costa, que alfera
a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispGe
sobre os planos e seguros privados de assisténcia &
saiude, para garantiy o direito a substituigdo de
proteses e drteses defeituosas, no dmbito do sistema
pitblico e privado de satide.

RELATOR: Senador IVO CASSOL

1-RELATORIO

Tramitam em conjunto nesta Comissdo de Meio Ambiente,
Defesa do Consumidor e Fiscalizagio e Controle, em decorréncia do
Requerimento n® 140, de 2012, de autoria do Senador Antonio Catrlos
Valadares, o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 14, de 2012, e 0 PLS n° 17, de
2012, ambos versando sobre direito a saiide e a protegio do consumidor,

O PLS n° 14, de 2012, de autoria do Senador Antonio Carlos
Valadares, tem por fim ecstabelecer direitos e garantias dos portadores de

M
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orteses, proteses e materiais implantaveis de uso médico ou odontoldgico,
dispor sobre mecanismos de controle e monitoramento desses produtos,
determinar a notificagdo compulséria em caso de defeitos detectados e dar
outras providéncias, conforme estabelece o seu art. 1°,

O art. 2° estabelece direitos e garantias dos portadores de Orteses,
préteses e materiais implantaveis de uso médico ou odontolégico, entre eles o
atendimento digno e de qualidade pelos profissionais e estabelecimentos de
saide, incluindo servicos e instalagSes adequados & execugfio dos
procedimentos médicos e odontoldgicos.

O art. 3° determina que o implante cirtirgico de Otteses, proteses e
materiais implantaveis de uso médico ou odontoldgico somente poderd ser
realizado em estabelecimento de satide, piblico ou privado, e por profissionais
previamente autorizados pot 6rgdo de diregdio do Sistema Unico de Saude.

O art. 4° prevé que o registro de Orteses, proteses ¢ materiais
implantaveis de uso médico ou odontoldégico, para fins de produgio,
importagio, comercializagdo ou distribuigdo, fica condicionado 4 aprovagéo
do produto em procedimentos de andlise de qualidade, & emissdo de
certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagfio e a existéncia de
mecanismo de rastreabilidade, definidos na forma do regulamento.

O art. 5° estabelece que as informagdes sobre os produtos e suas
caracteristicas essenciais, em linguagem acessivel, incluindo especificag¢tes
técnicas e riscos que possam apresentar a saude, deverdo constar de
documento que acompanhara a importagfo, a distribuigdo, a comercializagdo e
a utiliza¢o final dos produtos, emitido conforme o regulamento.

O art. 6° institui o “Cadastro Nacional de Implantes Cirtrgicos”,
que agregara informagdes sobre unidades de saiide autorizadas, produtos,
casos ¢ notificagdes de defeitos, além de outras informagGes pertinentes, na
forma do regulamento.

O art. 7° determina que os casos de defeite detectado por
profissionais ou servigos de salide, em Ortese, protese ou material implantével
de uso médico ou odontoldgico, sio de notificagio compulséria as autoridades

Rubrica
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sanitdrias.

O art. 8° diz que a autoridade sanitaria poderd, em casos
determinados, estabelecer procedimentos especificos de retirada e analise do
produto implantado, a fim de obter informag¢des que possam subsidiar a
investigacfo das causas do defeito.

O art. 9° estabelece que a responsabilidade do fabricante e do
produtor, do importador e do comerciante de oOrteses, proteses ou materiais
implantaveis de uso médico ou odontoldgico, pela reparagiio dos danos
causados a sande, independe da existéncia de culpa.

O art. 10 prevé que a inobservancia das disposigdes do projeto
constitui infragfio sanitaria punivel nos termos da Lei n® 6.437, de 1977, sem
prejuizo das sangdes penais € civis cabiveis.

O art. 11 estabelece que a lei resultante da aprovagdo do projeto
entre em vigor apds decorridos cento e oitenta dias da data de sua publicagfo.

Ao justificar o projeto, o autor argumenta que a profe¢do mais
efetiva a satide dos portadores de orteses, protese e materiais implantaveis de
uso médico e odontologico evitard despesas piiblicas com a substituigdo
precoce de implantes e materiais inadequados ao uso humano.

Nio foram apresentadas emendas ao PL.S n® 14, de 2012.

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 17, de 2012, de iniciativa do
Senador Humberto Costa, garante o direito do consumidor a substituigio de
préteses ¢ Orteses defeituosas ou com problemas, no dmbito da atengio
provida pelos planos privados de satde.

Para tanto, a proposi¢8o acrescenta § 5° ao art. 10 da Lei n® 9.656,
de 3 de junho de 1998, que trata dos planos e seguros privados de assisténcia a
saude. De acordo com o dispositivo, caberd as operadoras, por meio de sua
rede de unidades conveniadas, prestar servigo de substituigdo cirlrgica de
proteses, drteses e seus acessorios que apresentem defeitos que coloquem em
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risco a saude do usudrio, inclusive nos casos em que a colocagdo original dos
produtos tenha tido finalidade estética.

O art, 2° estabelece que a lei resultante da aprovagfio do projeto
entre em vigor na data de sua publicagéo.

O autor da proposta, em sua justificagiio, pondera que o projeto
objetiva explicitar, no ordenamento juridico vigente, as responsabilidades dos
agentes piiblicos e privados que atuam como provedores da atengdo a saiide
da populagdo no tocanfe a situagbes que emvolvem a necessidade de
substitui¢dio de préteses e Orteses que se apresentem defeituosas ou com
problemas e que, em decorréncia, podem comprometer a saiide das pessoas.

Néo foram apresentadas emendas ao PLS n° 17, de 2012.

Os projetos foram distribuidos a esta Comissdo de Meio
Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagiio ¢ Conirole (CMA) e, em
regime de deciséo terminativa, 4 Comissfio de Assuntos Sociais (CAS).

II - ANALISE

Nos termos do art, 102-A, inciso III, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete & CMA opinar sobre o mérito das proposi¢des,
cumprindo a8 CAS, em face da competéncia terminativa que the foi atribuida,
examinar os aspectos de constitucionalidade e juridicidade.

No tocante ao mérito, somos favoraveis a aprovacdo dos projetos,
pois eles estdo em consonéncia com o8 preceitos previstos no Codigo de
Defesa do Consumidor (CDC).

A protecio & satde e seguranga do consumidor é um dos
objetivos buscados pelo Cédigo. O art. 8° do CDC assegura que os produtos
ndo acarretardio riscos a satde ou a seguran¢a dos consumidores, exceto os
considerados normais e previsiveis, obrigando-se os fornecedores a dar as
informagdes necessarias e adequadas a esse respeito.
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Em complemento a esse dispositivo, o art. 9° impde ao fornecedor
o dever de informar ao consumidor sobre a potencial nocividade ou
periculosidade de produtos. Além disso, o art. 10 do CDC proibe a colocagéo
no mercado de produto que apresente alto grau de nocividade ou
periculosidade a saide ou a seguranga.

Os projetos estdo em consondncia, portanto, com a Politica
Nacional de Relagdes de Consumo, prevista no art. 4° do CDC, que tem por
objetivo o respeito a dignidade, salide ¢ seguranga do consumidor.

O PLS n° 14, de 2012, tem escopo amplo, ja que regula de forma
geral a utilizagfo, o controle ¢ a substituigdo de proteses, drteses ¢ materiais
implantaveis. F indiscutivel o mérito da proposigdo, particularmente frente ao
crescimento da utilizagfio desses produtos, que tém grande impacto sobre a
satide ¢ a qualidade de vida das pessoas que deles necessitam, e aos recentes
episddios relatados pelo autor, na justificagio do projeto, relativos a
problemas apresentados por préteses mamdrias e implantes ortopédicos.

Os direitos dos pacientes e as normas estabelecidas no sentido de
conferir maior seguranga no uso desse tipo de produto sdo procedentes ¢
merecem ser acolhidos. No entanto, ha alguns reparos que julgamos
pertinentes para o aperfeigoamento da proposi¢fo.

Primeiramente, é preciso observar que, como o proprio autor da
proposigiio refere, “as falhas em produtos implantados podem ser
desencadeadas por varios fatores, como erros de projeto, de fabricago do
produto, de selegio de material ou no procedimento cirlrgico; falhas na
reparagiio do osso; uso imprdprio; ou, ainda, pela combinagéo desses fatores”.
Assim, ¢ preciso ampliar os casos passiveis de notificagio ¢ controle para
incluir qualquer problema, inclusive aqueles decorrentes do ato cirGirgico. S6
assim serd possivel dispor de um quadro representativo dos problemas, capaz
de orientar a adogdo de medidas de prevengio.

Com relagiio s determinagbes constantes do § 2° do art. 2°,
cremos que também devam ser aplicadas 4 situagfio prevista no inciso V do
caput desse artigo, vez que o acompanhamento médico e odontolégico a
pessoas cujos produtos implantados estejam sob investigagao sanitaria deve

.
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ser provido pelo SUS ou pelos planos de saude. Néo se justifica a aplicagfio
desse dispositivo apenas aos casos previstos no inciso IV do capur. Também
consideramos adequado substituir, nesse dispositivo, o termo “rede privada
suplementar” por “rede prépria, credenciada, contratada ou referenciada de
operadora de planos privados de assisténcia a satde”.

Entendemos que, em algumas situagdes, como nos casos de
proteses colocadas com finalidade estética no 4mbito da assisténcia privada a
salde, a responsabilidade do setor publico restringe-se 4 retirada do produto,
quando ele pode causar danos 4 satide. Assim, cremos ser necessério explicitar
que ao SUS nfo incumbe a responsabilidade de substituir proteses colocadas
com finalidade estética, mas apenas a de proceder 4 sua retirada. Para tanto,
propomos a inclus@io de um novo pardgrafo — o § 4° — ao art. 2° do projeto.
Incluimos, também, o § 5°, para explicitar que a retirada do produto pelo SUS
nélo exime as operadoras de planos privados de assisténcia & saide de proceder
a substitui¢fio do produto e de ressarcir o SUS pelo procedimento realizado.

O art. 6° institui o “Cadastro Nacional de Implantes Cirlirgicos”,
o qual, por ser bastante amplo, congregaria as informagdes de implantes
ciriirgicos nas mais diversas especialidades médicas e odontolégicas. Porém,
isso pode ocasionar problemas, por ser um cadastro geral, que nfio leva em
conta a diversidade ¢ especificidade dos implantes.

Além disso, hd que se considerar que existem experiéncias
exitosas de bancos de dados nacionais sobre implantes cirGrgicos, como a dos
implantes cardiacos, as quais devem ser preservadas. Hoje, contamos com o
“Registro Brasileiro de Marcapassos, Ressincronizadores e Desfibriladores™,
desenvolvido a partir de um projeto conjunto cnire o Departamento de
Estimulag@io Cardiaca Artificial (DECA), da Sociedade Brasileira de Cirurgia
Cardiovascular, e o Ministério da Satde. Essa base d¢ dados tem por objetivo
permitir a rastreabilidade e o acompanhamento dos implantes e o
monitoramento de recolha de produtos (recall, em inglés), além de prover
informagdes relevantes aos 6rglos governamentais, aos profissionais de satde
e aos pacientes. Esse banco de dados ja conta com mais de 240,000 cirurgias
cadastradas.

Cremos que a referida experiéncia mostra o quio pertinente é a
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constituigio de bancos de dados por drea especifica e a necessidade de se
garantir a continuidade de tais sistemas. Propomos, portanto, alterar o art. 6°
do projeto, para contemplar a constituigdo de cadastros nacionais por area de
especialidade médica e odontologica.

A investigagio sobre as causas de defeitos apresentados por
produtos implantados estd prevista no art. 7°. Consideramos prudente remeter
para o regulamento a fixagfio de normas especificas sobre a condugio dessa
investigagfo. Além do art. 7°, o art. 8° também trata de procedimentos
voltados para a investigagiio das causas de problemas apresentados pelos
produtos implantados, razdo pela qual entendemos que, em nome da boa
técnica legislativa, deve o art. 8° figurar como paragrafo do art. 7°.

No art. 11, o termo “oficial” é despiciendo e deve ser suprimido.

Ja o PLS n°® 17, de 2012, restringe-se a prever a obrigatoriedade
de os planos de salide proverem a substitui¢do cirfirgica de proteses, orteses e
seus acessorios quande apresentarem defeitos ou problemas que coloquem em
risco a satde de seus portadores. A medida é absolutamente pertinente e se
coaduna com os objetivos do PLS n® 14, de 2012, ja analisado, pelo que,
julgamos ser conveniente trazer o dispositivo que o PLS n° 17, de 2012,
pretende inserir na Lei dos Planos de Satude para o projeto de lei ao qual estéd
apensado, por ser mais abrangente,

Feitas essas consideragdes, dado o seu escopo mais amplo, somos
pela aprovagdo do PLS n°® 14, de 2012, com a apresentagfio de emendas para
proceder as alteragdes sugeridas e incorporar a contribui¢do do PLS n° 17, de
2012.

1nr-votT1o

Diante do exposto, manifestamo-nos, no merito, pela aprovag¢io
do Projeto de Lei do Senado n°® 14, de 2012, com as emendas a seguir
indicadas, e pela rejeigio do Projeto de Lei do Senado n® 17, de 2012,
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EMENDA N° / - CMA
Dé-se a ementa do PLS n° 14, de 2012, a seguinte redagdo:

“Hstabelece direitos e garantias dos portadores de
orteses, proteses e materiais implantaveis de uso médico
ou odontoldgico; dispde sobre mecanismos de controle
¢ monitoramento desses produtos; determina a
notificagio compulséria em caso de defeitos ou
problemas detectados; e altera a Lei n® 9.656, de 3 de
junho de 1998, para garantir o direito a retirada dos
produtos implantados, nos casos que especifica, no
dmbito dos planos e seguros privados de assisténcia 4
saude.”

EMENDAN® ; —-CMA
Dé-se ao art. 1° do PLS n® 14, de 2012, a seguinte redagdo:

“Art. 1° Esta Lei estabelece direitos ¢ garantias dos portadores
de Orteses, proteses e materiais implantdveis de uso médico ou
odontol6gico, dispde sobre mecanismos de controle ¢ monitoramento
desses produtos, determina a notificagiio compulséria em caso de
defeitos detectados e outros problemas relacionados com o
procedimento de implantagio, com o seguimento ou controle pos-
implantagfio, com a rejeigio orglnica ou a inadaptagio ao produto e
com o seu funcionamento, manutengfio ou retirada.”

EMENDAN° = —-CMA

Dé-se ao § 2° do art. 2° do PLS n°® 14, de 2012, a seguinte

redagéio:

Rubrlca
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............................................................................................

§ 2° O acompanhamento cfinico, os exames complementares, o
procedimento médico ou odontoldgico de retirada ou substituigdo e os
produtos  substitutos, quando for o caso, necessarios para dar
cumprimento ao disposto nos incisos IV e V do capwt, sfo de
responsabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS). e nos casos de
retirada, cabendo as operadoras de planos privados de assisténcia &
sadde, conforme o procedimento cirirgico origindrio tenha sido
realizado pelo SUS ou pela rede prépria, credenciada, contratada ou
referenciada de operadora de planos privados de assisténcia a saide.

k2]

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

EMENDA N° 4/ —CMA

Incluam-se os seguintes §§ 4° e 5° ao art. 2° do PLS n° 14, de

2012:

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

§ 4° Incumbe supletivamente ao SUS o procedimento de retirada
de produto que apresente defeito ou problema que coloque em risco a
saide do portador, em caso de produto implantado com finalidade
estética no Ambito da assisténcia privada a satide.

§ 5° O disposto no § 4° nfio exime a operadora de plano privado
de assisiéncia 4 saude de retirar o produto, bem como de efetuar o
devido ressarcimento ao SUS.”

EMENDAN® & -CMA
Dé-se ao art. 6° do PLS n° 14, de 2012, a seguinte redagéo:

“Art., 6° Ficam instituidos, conforme o regulamento, cadastros
nacionais de implantes ciriirgicos por drea de especialidade médica ¢
odontolégica, que conterfio informacBes sobre unidades de sande
autorizadas, produtos, casos ¢ notificagdes de defeitos, além de outras
informagdes pertinentes.”

Rubrica
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EMENDAN°{, —CMA

Dé-se ao art. 7° do PLS n° 14, de 2012, a seguinte redagio,
suprimindo-se o art. 8° ¢ renumerando-se os artigos subsequentes:

“Art. 7° Os casos de defeito ou problema detectados por
profissionais ou servigos de saiide em Ortese, protese ou material
implantdvel de uso médico ou odontolégico siio de notificagio
compulsoria as autoridades sanitarias.

§ 1° Recebida a nofificagio, a autoridade sanitria ¢ obrigada a
proceder & investigagfo pertinente, de acordo com o regulamento, para
verificar a conformidade do produto as suas especificagies técnicas e
identificar as causas do defeito ou problema,

§ 2° Quando for indicada a retirada do produto implantado, a
autoridade sanitaria poderd estabelecer procedimentos especificos de
retirada e andlise, a fim de obter informagdes que possam subsidiar a
investigagdo das causas do defeito ou do problema apresentado pelo
produto.

§ 3° O portador do produto com defeito ou problema tem o
direito de conhecer os resultados conclusivos da investigagio técnica
procedida pela autoridade sanitaria.”

EMENDA N° + —CMA

Inclua-se o seguinte art. 11 no PLS n° 14, de 2012, renumerando-
se 0 atuai art, 11;

Art, 11, O art. 10 da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a
vigorar acrescido do seguinte § 5°

G FEDE;
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do art. 1° desta Lei, a retirada cirlirgica de drteses, préteses ¢ outros
materiais implantdveis, inclusive os implantados com finalidade
estética, que apresentem defeitos ou problemas que coloquem em risco
a saude dos seus usudrios, conforme diretrizes e critérios estabelecidos
pela ANS.” (NR)

EMENDA N° § —CMA

Suprima-se o termo “oficial” do art. 11 do PLS n° 14, de 2012,

Sala da Comigsfo, A pe pMplo pe 7043

, Presidente

, Relator

Rubrica
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PROJETOQ DE LEI DO SENADOQ N° 14, de 2012, QUE TRAMITA EM CONJUNTO COM: PLS
17/2012
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 14, DE 2012

Estabelece direitos e garantias dos portadores de
Orteses, proteses e materiais implantaveis de uso
médico ou odontoldgico, dispde sobre mecanismos de
controle e monitoramento desses produtos, determina a
notificagdo compulséria em caso de defeitos
detectados e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece direitos e garantias dos portadores de odrteses,
préteses e materiais implantaveis de uso médico ou odontoldgico, dispbe sobre
mecanismos de controle e monitoramento desses produtos, determina a notificacdo
compulsdria em caso de defeitos detectados e da outras providéncias.

Art. 2° Sao direitos e garantias dos portadores de Orteses, proteses e
materiais implantaveis de uso médico ou odontolégico:

| — atendimento digno e de qualidade pelos profissionais e estabelecimentos
de saude, incluindo servicos e instalagbes adequados a execuc¢do dos procedimentos
médicos e odontoldgicos;

Il — seguranca de que a fabricagdo das Orteses, préteses e materiais
implantaveis segue, rigorosamente, as normas técnicas e boas praticas de fabricagao, e
de que os materiais utilizados sdo biocompativeis, biofuncionais, bioinertes, atoxicos e,
quando for o caso, mecanicamente adequados para substituirem tecidos e o6rgaos
humanos;
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Il — acesso a informagbes sobre os produtos e suas caracteristicas
essenciais, incluindo especificagbes técnicas e riscos que possam apresentar a saude,
em linguagem acessivel,

IV — substituicdo gratuita de produtos implantados defeituosos ou que néo
estejam em conformidade com as especificagbes técnicas constantes de seu registro
oficial, tenham sido eles implantados, originalmente, com finalidade estética ou
reparadora;

V — acompanhamento médico ou odontolégico para pessoas portadoras de
Orteses, proteses ou materiais implantaveis que estejam sob investigagdo sanitaria;

VI — acesso facilitado as esferas administrativas e judiciais competentes,
para assegurar o cumprimento no disposto nesta Lei.

§ 1° Serdo estabelecidos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, com a
participacao das entidades da area de especializagao, para fins de avaliagdo, diagndstico,
conduta e acompanhamento médico ou odontoldgico dos casos a que se referem os
incisos IV e V do caput.

§ 2° Para efeitos do inciso IV do caput, o acompanhamento clinico, os
exames complementares, o procedimento médico ou odontologico de substituicdo e o
produto substituto serdo oferecidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e pelas
operadoras de planos privados de assisténcia a saude, conforme o procedimento cirtrgico
originario tenha sido realizado pelo SUS ou pela rede privada suplementar.

§ 3° O disposto no inciso IV do caput se aplica no caso de produtos que
forem comprovados como nocivos a saude pela autoridade sanitaria, mesmo que fossem
considerados seguros a época do procedimento.

Art. 3° O implante cirurgico de drteses, préteses e materiais implantaveis de
uso médico ou odontolégico s6 podera ser realizado por estabelecimento de saude,
publico ou privado, e por profissionais previamente autorizados por 6rgao de direcao do
Sistema Unico de Saude.

Paragrafo Unico. As instituicbes referidas no caput manterdo registros dos
implantes cirurgicos realizados, contendo o nome do paciente e seu prontuario médico ou
odontolégico, numero de registro e codigo identificador do produto implantado, data da
cirurgia, nome e assinatura do cirurgiao responsavel.

Art. 4° O registro de Orteses, proteses e materiais implantaveis de uso
médico ou odontolégico, para fins de producdo, importagdo, comercializacdo ou
distribui¢ao fica condicionado a aprovag¢éo do produto em procedimentos de andlise de
qualidade, a emissao de certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacédo e a
existéncia de mecanismo de rastreabilidade, definidos na forma do regulamento.

§ 1° Nao serdo registrados produtos que tenham, em sua composicéo,
materiais que nao sejam reconhecidamente biocompativeis, biofuncionais, bioinertes,
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atoxicos e, quando for o caso, mecanicamente adequados para substituirem tecidos e
partes do organismo humano.

§ 2° Aplicam-se ao registro de oOrteses, proteses e materiais implantaveis de
uso médico ou odontoldgico, as disposi¢des contidas nos artigos 12 a 15 da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976.

Art. 5° As informagbes a que se refere o inciso Ill do art. 2° deveréao constar
de documento que acompanhara a importagdo, a distribuicdo, a comercializacdo e a
utilizacao final dos produtos, emitido conforme o regulamento.

Art. 6° Fica instituido o Cadastro Nacional de Implantes Cirdrgicos, que
agregara informacdes sobre unidades de saude autorizadas, produtos, casos e
notificagcbes de defeitos, além de outras informagbes pertinentes, na forma do
regulamento.

Art. 7° Os casos de defeito detectado por profissionais ou servicos de saude
em Ortese, protese ou material implantavel de uso médico ou odontolégico sdo de
notificagdo compulsoéria as autoridades sanitarias.

§ 1° Recebida a notificagdo, a autoridade sanitaria é obrigada a proceder a
investigagcao pertinente para verificar a conformidade do produto as suas especificagbes
técnicas e identificar as causas do defeito.

§ 2° O portador do produto com defeito tem o direito de conhecer os
resultados conclusivos da investigacao técnica procedida pela autoridade sanitaria.

Art. 8° Em casos determinados, a autoridade sanitaria podera estabelecer
procedimentos especificos de retirada e analise do produto implantado, a fim de obter
informacdes que possam subsidiar a investigagdo das causas do defeito.

Art. 9° A responsabilidade do fabricante e do produtor, nacional ou
estrangeiro, do importador e do comerciante de Orteses, préteses ou materiais
implantaveis de uso médico ou odontoldgico, pela reparagdo dos danos causados a
saude, por produto defeituoso, ndo depende da existéncia de culpa, nos termos da Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990 — Cédigo de Defesa do Consumidor.

Art. 10. A inobservancia das disposicdes desta Lei constitui infracao
sanitaria punivel nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
sangdes penais e civis cabiveis.

Art. 11, Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias de sua
publicacao oficial.
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JUSTIFICACAO

Os implantes de proteses e outros materiais de uso médico ou odontoldgico,
assim como a utilizacéo de 6rteses, tém contribuido, de forma crescente, com a melhoria
da qualidade de vida das pessoas, especialmente com o desenvolvimento de novos
materiais e o avango da tecnologia. O mercado internacional de implantes cirurgicos
mobiliza bilhdes de ddlares na comercializagdo desses produtos. No Brasil, uma grande
parte desse mercado € movimentada pelo Sistema Unico de Saude. O Pais, no entanto,
ainda nao possui legislacdo que regule de forma especifica os direitos dos portadores e
que estabeleca mecanismos proprios de controle de qualidade e monitoramento da
utilizacao desses produtos.

Na medida em que o uso de Orteses, protese e outros materiais implantaveis
torna-se mais comum no pais, faz-se necessario o Estado exercer um controle mais
severo e continuo sobre esses produtos. Nao é raro a autoridade sanitaria — Anvisa —
identificar produtos com problemas técnicos que podem ocasionar graves prejuizos a
saude dos portadores que deles se utilizam. Em 30 de dezembro de 2011, as proteses
mamarias importadas das marcas PIP (Poli Implant Prothese) e Rofil tiveram seu registro
cancelado pela Anvisa. O caso recebeu grande atencdo dos meios de comunicagdo. Em
26 de janeiro de 2012, a Anvisa suspendeu 156 lotes de implantes ortopédicos (proteses
de fémur, tibia, cabeca do fémur e outros materiais) fabricados por uma empresa
nacional.

O cancelamento do registro ou a suspensao de produtos de uso médico ou
odontoldgico, pela autoridade sanitaria, em razdo de riscos que apresentem a saude,
deixa os portadores de drteses, préteses e materiais implantaveis apreensivos quanto ao
risco a que possam estar submetidos e inseguros quanto as possibilidades de tratamento
a que terdo acesso. Dai a importancia de se prever, em lei, expressamente, os direitos
dos portadores desses produtos, entre os quais o de seguranca quanto a adogao das
melhores praticas de fabricagdo e quanto ao uso de materiais adequados na composi¢éo
dos produtos, assim como o de acesso a informagdes sobre os produtos, incluindo suas
caracteristicas essenciais e riscos que possam apresentar a saude.

O projeto assegura, ainda, o direito de substituicao de produtos implantados
defeituosos ou que ndo estejam em conformidade com as especificagbes técnicas
constantes de seu registro oficial. E o caso da fraude ocorrida com as proteses mamarias
importadas das marcas PIP (Poli Implant Prothese) e Rofil. Nessas situagdes, nao importa
se o implante originario teve finalidade estética ou reparadora, a cirurgia de substituicdo,
assim como a nova protese, deve ser oferecida pelo SUS ou pelo plano privado de
assisténcia a saude, conforme o caso. Caso ainda n&o haja certeza do risco que o
produto possa causar a saude, os portadores passam a ter direito a um acompanhamento
médico especifico, tudo de acordo com protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
elaboradas com a participagcdo das entidades médicas e odontoldgicas da area de
especializacéo.
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O aprimoramento dos mecanismos de controle de qualidade das odrteses,
préteses e materiais implantaveis passa pelo condicionamento do registro desses
produtos a realizacdo de testes de qualidade e & emisséo de certificado de cumprimento
de boas praticas de fabricagdo. O projeto veda o registro de produtos compostos por
materiais que nao sejam, reconhecidamente, biocompativeis, biofuncionais, bioinertes,
atoxicos e, quando for o caso, mecanicamente adequados para substituirem tecidos e
partes do organismo humano.

O controle de qualidade também é exercido pelo consumidor, ao exercer seu
poder de compra, na medida em que tenha acesso a informagdes claras e completas
sobre o produto, inclusive especificacOes técnicas e riscos que possam apresentar a
saude. Por esse motivo, o projeto prevé que um documento que contenha tais
informagdes acompanhe a vida util do produto, desde sua fabricagdo até seu consumo
final.

As inovagbes propostas para aprimorar os mecanismos de monitoramento
incluem a criacdo do Cadastro Nacional de Implantes Cirdrgicos e a obrigacdo de os
estabelecimentos de saude manterem registro dos implantes cirdrgicos realizados,
incluindo nome do paciente e seu prontuario, numero de registro e codigo identificador do
produto implantado, data da cirurgia, nome e assinatura do cirurgiao responsavel. Esses
instrumentos buscam viabilizar o rastreamento dos produtos utilizados, o que permite
tornar mais agil a resposta do poder publico, sempre que forem identificados casos de
produtos defeituosos, e facilita a vida dos usuarios que precisam resgatar informagdes de
seu interesse.

As falhas em produtos implantados podem ser desencadeadas por varios
fatores, como erros de projeto, de fabricacdo do produto, de selegcdo de material ou no
procedimento cirurgico; falhas na reparagdo do 0sso; uso improprio; ou, ainda, pela
combinacao desses fatores. Durante a cirurgia de substituicdo do componente defeituoso,
podem ser obtidas muitas informagbes Uteis a elucidacdo das causas do defeito do
implante. Para isso, é preciso que alguns procedimentos investigativos sejam observados.
De acordo com Cesar R. de Farias Azevedoe Eduardo Hippert Jr.,

“

. existe nos paises desenvolvidos uma legislacdo sanitaria adequada,
mecanismos reguladores e normas técnicas especificas, como por exemplo
da ASTM (American Society for Testing and Materials) e da I1SO
(International Organization for Standartization), para guiar os procedimentos
de retirada, notificagdo e analise dos implantes que falharam. Estudos
realizados na década de 60, nos Estados Unidos, apontavam um indice de
falha em implantes metélicos de aproximadamente 5% (Martz, 1967, apud
Dumblenton & Miller, 1975), e outra estimativa americana da década de 70,
apontava um indice inferior a 1% para os implantes mais comuns (Black,
1976). Dados atuais apontam, por exemplo, indice de falha em implantes de
quadril em torno de 0,01%. Nesse caso, um aumento do indice de falhas
para 0,03% motivou o recall das pecas pelas agéncias reguladoras dos
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Estados Unidos e Europa (FDA, 2001; MDA, 2001).” (Cad. Saude Publica,
Rio de Janeiro, 18(5):1347-1358, set-out, 2002)

A melhoria nos indicadores de falhas nos implantes metalicos verificada nos
Estados Unidos esta diretamente associada a observacao de procedimentos de retirada,
notificagcdo e andlise. As normas internacionais da ASTM (American Society for Testing
and Materials), por exemplo, “recomendam que, durante a reoperagéo, a equipe médica
deva fotografar o local antes e depois da retirada do implante; obter amostras para
exames microbiolégicos e histoldgicos; retirar cuidadosamente o implante, preservando as
superficies danificadas e de fratura; identificar todos os componentes e promover a
esterilizagdo das pecas”, entre outras medidas e procedimentos. Entre estes esta a
anadlise do material por uma equipe multidisciplinar e a alimentagdo de um banco de
dados gerido pelo Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos (National Institute of
Health), em apoio a um programa de melhoria aos implantes médicos. (C. R. Azevedo e
E. Hippert Jr, idem)

E nesse sentido que o projeto prevé a notificagdo compulséria de casos de
defeitos detectados, além da possibilidade de se estabelecerem procedimentos
especificos de retirada e andlise do produto implantado, se uteis para a obtencéo de
informacdes que ajudem a esclarecer as causas do defeito. O objetivo dessas propostas
nao é apenas o de propiciar uma resposta ao caso individual, para apuracdo de
responsabilidades e apuracdo das sancdes cabiveis, mas, fundamentalmente, o de
viabilizar estudos estatisticos que apontem para as principais causas, os indices de
falhas, os custos , entre outras informagbes que possam subsidiar a definicdo de medidas
preventivas e de acdes setoriais.

Finalmente, cumpre observar que a protecdo mais efetiva a saude dos
portadores de Orteses, proteses e materiais implantaveis de uso médico e odontolégico
evitara despesas publicas com a substituicdo precoce de implantes e materiais
inadequados ao uso humano. Afinal, evitar um custo extra para o SUS é, em Uultima
andlise, evitar um custo extra para toda a sociedade que o financia.

Ante o0 exposto, considerando importancia do tema e sua relevancia
crescente no ambito da saude, solicito o apoio dos nobres Parlamentares para a
aprovacao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessoes,

Senador ANTONIO CARLOS VALADARES
Lider do PSB
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LEGISLACAO CITADA

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e
da outras Providéncias.

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

TITULO Il - Do Registro

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

§ 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e podera
ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o numero do registro inicial.

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da
revalidagéo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo € de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da
data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagdo do registro somente produzirao
efeitos a partir da data da publicacao no "Diario Oficial" da Uniao.

§ 5° - A concessdo do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de pregos publicos, referido no
Art. 82.

§ 6° - A revalidagéo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo
ano do qlinquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidacao nao
tenha sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que ndo for industrializado no
primeiro periodo de validade.
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§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a féormula da
composicdo do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva
dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificagdo de férmula, alteracdo de elementos de composi¢ao ou
de seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovagao introduzida na elaboracdo do
produto, dependera de autorizagdo prévia e expressa do Ministério da Saude e sera
desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou
designacdes de fantasia dos produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua
vigéncia. (Redacéo dada pelo Decreto n® 6.480, de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado sempre que nao
atendidas as condigbes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo do 6rgdo competente.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragbes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sangdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta
€ eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infragcbes a legislagao sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracdes
sanitarias serédo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;
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Il - apreenséo de produto;

IV - inutilizagdo de produto;

V - interdic&o de produto;

VI - suspenséo de vendas e/ou fabricagéo de produto;
VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdi¢g@o parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibi¢gdo de propaganda; (Redacéo dada pela Lei n°® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Redacao dada
pela Lei n® 9.695, de 1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacdo dada
pela Lei n°® 9.695, de 1998)

XI-A - intervengédo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 1°-A. A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido
pela Lei n® 9.695, de 1998)

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil
reais); (Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

Il - nas infragdes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00 (cinqlienta
mil reais); (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

Il - nas infragdes gravissimas, de R$ 50.000,00 (cinqienta mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais). (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 1°-B. As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 1°-C. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-4 o coeficiente de
atualizagdo monetaria referido no paragrafo Unico do art. 2° da Lei n® 6.205, de 29 de abril
de 1975. (Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 1°-D. Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicagdo da
penalidade de multa a autoridade sanitéaria competente levard em consideracdo a
capacidade econémica do infrator. (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

XIl - imposi¢do de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-
34, de 2001)

XIll - suspenséo de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)
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| - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais); (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

Il - nas infragdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

§ 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Incluido pela Medida Provisoéria n°® 2.190-34, de 2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicagao da penalidade
de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade
econdmica do infrator. (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou para
ela concorreu.

§ 1° - Considera-se causa a agcado ou omissdo sem a qual a infragdo nao teria
ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagdo de infracdo a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar
avaria, deterioracao ou alteragao de produtos ou bens do interesse da saude publica.

Art . 4° - As infracOes sanitarias classificam-se em:
| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;
Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunsténcia agravante;

Ill - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais
circunstéancias agravantes.

Art. 5° A intervengdo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2°, sera
decretada pelo Ministro da Saude, que designara interventor, o qual ficara investido de
poderes de gestdo, afastados os soécios, gerentes ou diretores que contratual ou
estatutariamente sao detentores de tais poderes e nao podera exceder a cento e oitenta
dias, renovaveis por igual periodo. (Redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 1° Da decretagao de intervencgao cabera pedido de revisdo, sem efeito suspensivo,
dirigido ao Ministro da Saude, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacao
dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 2° Nao apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior,
cessara a intervencao de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redacéo dada
pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 2°-A. Ao final da intervencgdo, o interventor apresentara prestagdo de contas do
periodo que durou a intervencgéo. (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)
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Art. 6° - Para a imposi¢do da pena e a sua graduacdo, a autoridade sanitaria levara
em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;
Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequiéncias para a saude publica;
Il - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.
Art . 7° - Sao0 circunstancias atenuantes:
| - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugédo do evento;

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

Il - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar
as conseqUéncias do ato lesivo a saude publica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coagéo, a que podia resistir, para a pratica do ato;
V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.

Art . 8° - Sdo circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecuniaria decorrente do
consumo pelo publico do produto elaborado em contrario ao disposto na legislacao
sanitaria;

[l - o infrator coagir outrem para a execugdo material da infragc&o;

IV - ter a infracao consequéncias calamitosas a saude publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de tomar
as providéncias de sua algada tendentes a evita-lo;

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

Paragrafo unico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de
enquadramento na penalidade maxima e a caracterizagéo da infragdo como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicacao
da pena seréa considerada em razao das que sejam preponderantes.

Art . 10 - S80 infragbes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional,
laboratérios de produgdo de medicamentos, drogas, insumos, cosmeéticos, produtos de
higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem
alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos
que interessem a saude publica, sem registro, licenga e autorizagdes do 6rgao sanitario
competente ou contrariando as normas legais pertinentes:
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pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizagéo e de licenga, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas
em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou
organizagdes afins, que se dediquem a promogao, protecao e recuperacao da saude, sem
licenca do 6rgéo sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares
pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa.

lll - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontolégicos e de
pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos,
e estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e
de recuperacéo, balnearios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servigcos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de
raios X, substadncias radioativas, ou radiagdes ionizantes e outras, estabelecimentos,
laboratdrios, oficinas e servigos de otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese
dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontologico, ou explorar atividades
comerciais, industriais, ou filantrépicas, com a participacdo de agentes que exercam
profissdes ou ocupacoes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenga do
orgao sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes: (Redacdo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervencgao, interdicdo, cancelamento da licenga e/ou multa;
(Redacdo dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizagbes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislagédo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo e inutilizacao, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros,
contrariando a legisla¢ado sanitaria:

pena - adverténcia, proibicao de propaganda, suspensdo de venda, imposicao de
mensagem retificadora, suspensao de propaganda e publicidade e multa. (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenga ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

pena - adverténcia, e/ou multa;
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VIl - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas
autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinagao obrigatdria, deixar de executar, dificultar ou opor-se
a execucao de medidas sanitarias que visem a prevengado das doengas transmissiveis e
sua disseminagao, a preservagéo e a manutencéo da saude:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de licenca ou autorizagédo, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execugao pelas
autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a acao fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no
exercicio de suas fungoes:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, cancelamento de licenga e/ou
multa; (Redacao dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Xl - aviar receita em desacordo com prescricdes meédicas ou determinacdo expressa
de lei e normas regulamentares:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca, e/ou multa;

Xll - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem observancia
dessa exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da licenga e registro e/ou
multa; (Redacio dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgaos, glandulas ou horménios,
bem como quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando
as disposicoes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengao, interdicdo, cancelamento de licenga e registro e/ou
multa; (Redacio dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes,
correlatos, saneantes, de correcdo estética e quaisquer outros contrariando as normas
legais e regulamentares:
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pena - adverténcia, inutilizagéo, interdi¢cdo, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro,
sem a necessaria autorizagdo do 6rgao sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenga e autorizacao,
e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos
capazes de serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos
e perfumes:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagado, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de
interesse a saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas,
apos expirado o prazo; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento do registro, da
licenca e da autorizagado, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel
técnico, legalmente habilitado:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XX - utilizar, na preparagdo de horménios, érgaos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicdo no momento de serem
manipulados:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento do registro, da
autorizagdo e da licenca, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados
especiais de conservagéo, preparacao, expedicdo, ou transporte, sem observancia das
condigbes necessarias a sua preservagao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagado, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XXIl - aplicagédo, por empresas particulares, de raticidas cuja agdo se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, poroes, so6taos ou locais de possivel comunicacao
com residéncias ou freqlientados por pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizagéo, e/ou multa;

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e
outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e
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consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcacdes, aeronaves,
ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imoéveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXV - exercer profissbes e ocupacoes relacionadas com a saude sem a necessaria
habilitacao legal:

pena - interdicao e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogéo, prote¢do e
recuperagao da saude a pessoas sem a necessaria habilitagao legal:

pena - interdicao, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremacao de cadaveres, ou utilizé-los, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos,
saneantes e quaisquer outros que interessem a saude publica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo e/ou interdigdo do produto, suspenséo de
venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdigao parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para o funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;
(Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a prote¢do da
saude:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao e/ou interdicao do produto; suspensao de
venda e/ou fabricagédo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicao parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de
propaganda e/ou multa; (Redacao dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que
nao contenha iodo na proporgcéo estabelecida pelo Ministério da Saude. (Redacdo dada
pela Lei n°® 9.005, de 1995)

pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicao do produto, suspensado de venda e/ou
fabricacao do produto, cancelamento do registro do produto e interdi¢cdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,




117

16

cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacao dada
pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a
aplicacao da legislacao pertinente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo e/ou interdigdo do produto, suspensao de
venda e/ou de fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicao
parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de
propaganda e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo unico - Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalagbes, aos equipamentos e a aparelhagem adequadas e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacao de
servigos de interesse da saude publica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres,
terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estagdes e passagens de
fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou
multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, esta¢des e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento e/ou
multa; (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIV - descumprimento  de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importagdo ou exportagao, por
pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilncia sanitaria:
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicdo, cancelamento da autorizagéo
de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de
fabricacdo de matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdicdo, cancelamento da autorizagédo
de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto
importado sob interdicdo, sem autorizacdo do érgao sanitario competente: (Incluido pela
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da autorizagéo
de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagdo de produto importado sob interdi¢do: (Incluido
pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizagao
de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem e/ou
distribuicao de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutengéao dos padrdes de identidade
e qualidade de produtos importados sob interdicdo ou aguardando inspecéo fisica:
(Incluido pela Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagéo, interdigcdo, cancelamento da autorizagéo
de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgdo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a saude
do individuo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado: (Incluido
pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude a
interrupgéo, suspensdo ou redugédo da fabricagdo ou da distribuicdo dos medicamentos
referidos no inciso XXXIX: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdi¢do total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacao de servigos
de interesse da saude publica em embarcacoes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
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alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, esta¢des e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculo terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001)

pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 11 - A inobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso e
a fixacdo de estrangeiro no Pais, implicara em impedimento do desembarque ou
permanéncia do alienigena no territério nacional, pela autoridade sanitaria competente.

Art . 39 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagéo.

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, e demais
disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Repubilica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte lei:

SECAO Il
Da Responsabilidade pelo Fato do Produto e do Servico

Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e o importador
respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos
causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricagédo, construcéo,
montagem, férmulas, manipulagao, apresentacao ou acondicionamento de seus produtos,
bem como por informacgdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizagéo e riscos.

§ 1° O produto é defeituoso quando néo oferece a seguranga que dele legitimamente
se espera, levando-se em consideracao as circunstancias relevantes, entre as quais:
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| - sua apresentacéo;
Il - 0 uso e os riscos que razoavelmente dele se esperam;
[l - a época em que foi colocado em circulacgéo.

§ 2° O produto nao é considerado defeituoso pelo fato de outro de melhor qualidade
ter sido colocado no mercado.

§ 3° O fabricante, o construtor, o produtor ou importador sé nao sera
responsabilizado quando provar:

| - que nao colocou o produto no mercado;
Il - que, embora haja colocado o produto no mercado, o defeito inexiste;
[l - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.

Art. 13. O comerciante é igualmente responsavel, nos termos do artigo anterior,
quando:

| - o fabricante, o construtor, o produtor ou o importador ndo puderem ser
identificados;

Il - o produto for fornecido sem identificacdo clara do seu fabricante, produtor,
construtor ou importador;

Il - ndo conservar adequadamente os produtos pereciveis.

Paragrafo unico. Aquele que efetivar o pagamento ao prejudicado podera exercer o
direito de regresso contra os demais responsaveis, segundo sua participacdo na
causacao do evento danoso.

Art. 14. O fornecedor de servicos responde, independentemente da existéncia de
culpa, pela reparagdo dos danos causados aos consumidores por defeitos relativos a
prestacéo dos servigos, bem como por informagdes insuficientes ou inadequadas sobre
sua fruicéo e riscos.

§ 1° O servigo é defeituoso quando néo fornece a seguranga que o consumidor dele
pode esperar, levando-se em consideragao as circunstancias relevantes, entre as quais:

| - o modo de seu fornecimento;

Il - o resultado e os riscos que razoavelmente dele se esperam;

Il - a época em que foi fornecido.

§ 2° O servigo ndo é considerado defeituoso pela adogao de novas técnicas.
§ 3° O fornecedor de servigcos s6 ndo serd responsabilizado quando provar:
| - que, tendo prestado o servigo, o defeito inexiste;

Il - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.
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§ 4° A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais serda apurada mediante a
verificacdo de culpa.

Art. 15. (Vetado).
Art. 16. (Vetado).

Art. 17. Para os efeitos desta Secdo, equiparam-se aos consumidores todas as
vitimas do evento.

SECAO 1
Da Responsabilidade por Vicio do Produto e do Servigo

Art. 18. Os fornecedores de produtos de consumo duraveis ou nao duraveis
respondem solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem
improprios ou inadequados ao consumo a que se destinam ou lhes diminuam o valor,
assim como por aqueles decorrentes da disparidade, com a indicagdes constantes do
recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria, respeitadas as variagdes
decorrentes de sua natureza, podendo o consumidor exigir a substituicdo das partes
viciadas.

§ 1° Nao sendo o vicio sanado no prazo maximo de trinta dias, pode o consumidor
exigir, alternativamente e a sua escolha:

| - a substituicdo do produto por outro da mesma espécie, em perfeitas condi¢cdes de
uso;

Il - a restituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo
de eventuais perdas e danos;

[l - o abatimento proporcional do preco.

§ 2° Poderéo as partes convencionar a redugéo ou ampliagdo do prazo previsto no
paragrafo anterior, ndo podendo ser inferior a sete hem superior a cento e oitenta dias.
Nos contratos de adesao, a clausula de prazo devera ser convencionada em separado,
por meio de manifestagdo expressa do consumidor.

§ 3° O consumidor podera fazer uso imediato das alternativas do § 1° deste artigo
sempre que, em razdo da extensdo do vicio, a substituicdo das partes viciadas puder
comprometer a qualidade ou caracteristicas do produto, diminuir-lhe o valor ou se tratar
de produto essencial.

§ 4° Tendo o consumidor optado pela alternativa do inciso | do § 1° deste artigo, e
ndo sendo possivel a substituicdo do bem, podera haver substituicdo por outro de
espécie, marca ou modelo diversos, mediante complementacéo ou restituicdo de eventual
diferenga de preco, sem prejuizo do disposto nos incisos Il e lll do § 1° deste artigo.

§ 5° No caso de fornecimento de produtos in natura, sera responsavel perante o
consumidor o fornecedor imediato, exceto quando identificado claramente seu produtor.

§ 6° Sao improprios ao uso e consumo:
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| - os produtos cujos prazos de validade estejam vencidos;

I - os produtos deteriorados, alterados, adulterados, avariados, falsificados,
corrompidos, fraudados, nocivos a vida ou a saude, perigosos ou, ainda, aqueles em
desacordo com as normas regulamentares de fabricagdo, distribuicao ou apresentacao;

lll - os produtos que, por qualquer motivo, se revelem inadequados ao fim a que se
destinam.

Art. 19. Os fornecedores respondem solidariamente pelos vicios de quantidade do
produto sempre que, respeitadas as variagdes decorrentes de sua natureza, seu conteudo
liquido for inferior as indicagdes constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou de
mensagem publicitaria, podendo o consumidor exigir, alternativamente e a sua escolha:

| - o abatimento proporcional do preco;
Il - complementacéo do peso ou medida;

Il - a substituicao do produto por outro da mesma espécie, marca ou modelo, sem os
aludidos vicios;

IV - a restituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo
de eventuais perdas e danos.

§ 1° Aplica-se a este artigo o disposto no § 4° do artigo anterior.

§ 2° O fornecedor imediato sera responsavel quando fizer a pesagem ou a medicao
e o instrumento utilizado n&o estiver aferido segundo os padrdes oficiais.

Art. 20. O fornecedor de servigos responde pelos vicios de qualidade que os tornem
impréprios ao consumo ou lhes diminuam o valor, assim como por aqueles decorrentes da
disparidade com as indicacdes constantes da oferta ou mensagem publicitaria, podendo o
consumidor exigir, alternativamente e a sua escolha:

| - a reexecucao dos servigos, sem custo adicional e quando cabivel;

Il - a restituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo
de eventuais perdas e danos;

[l - o abatimento proporcional do preco.

§ 1° A reexecucdo dos servicos podera ser confiada a terceiros devidamente
capacitados, por conta e risco do fornecedor.

§ 2° Sao impréprios os servicos que se mostrem inadequados para os fins que
razoavelmente deles se esperam, bem como aqueles que ndo atendam as normas
regulamentares de prestabilidade.

Art. 21. No fornecimento de servicos que tenham por objetivo a reparagdo de
qualquer produto considerar-se-a implicita a obrigacdo do fornecedor de empregar
componentes de reposicdo originais adequados e novos, ou que mantenham as
especificagcdoes técnicas do fabricante, salvo, quanto a estes ultimos, autorizagdo em
contrario do  consumidor.
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Art. 22. Os O6rgdos publicos, por si ou suas empresas, concessionarias,
permissionarias ou sob qualquer outra forma de empreendimento, sdo obrigados a
fornecer servicos adequados, eficientes, seguros e, quanto aos essenciais, continuos.

Paragrafo unico. Nos casos de descumprimento, total ou parcial, das obrigacdes
referidas neste artigo, serdo as pessoas juridicas compelidas a cumpri-las e a reparar os
danos causados, na forma prevista neste cddigo.

Art. 23. A ignoréncia do fornecedor sobre os vicios de qualidade por inadequagéo
dos produtos e servigos ndo o exime de responsabilidade.

Art. 24. A garantia legal de adequacgédo do produto ou servigo independe de termo
expresso, vedada a exoneragao contratual do fornecedor.

Art. 25. E vedada a estipulagdo contratual de clausula que impossibilite, exonere ou
atenue a obrigacao de indenizar prevista nesta e nas se¢des anteriores.

§ 1° Havendo mais de um responsavel pela causagdo do dano, todos responderao
solidariamente pela reparacao prevista nesta e nas sec¢des anteriores.

§ 2° Sendo o dano causado por componente ou pega incorporada ao produto ou
servigo, sao responsaveis solidarios seu fabricante, construtor ou importador e o que
realizou a incorporagao.

Art. 118. Este cddigo entrara em vigor dentro de cento e oitenta dias a contar de sua
publicagéo.

Art. 119. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
Brasilia, 11 de setembro de 1990; 169° da Independéncia € 102° da Republica.
FERNANDO COLLOR
Bernardo Cabral

Zélia M. Cardoso de Mello
Ozires Silva

(As Comissbées de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizaco e Controle; e de
Assuntos Sociais, cabendo a Ultima decisao terminativa)

Publicado no DSF, em 10/02/2012.

Secretaria Especial de Editoracao e Publicacoes do Senado Federal — Brasilia-DF
0S: 10209/2012
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
Ne 17, DE 2012

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que
dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a salde, para garantir o direito a
substituicdo de proteses e Orteses defeituosas, no
ambito do sistema publico e privado de saude.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 5°:

FAT. D0,

§ 5° Cabe as operadoras definidas nos incisos | e |l do § 1° do art.
1° desta Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas e de
acordo com diretrizes e critérios estabelecidos pela Agéncia Nacional
de Saude Suplementar, prestar servico de substituicdo cirtrgica de
préteses, Orteses e seus acessoOrios que apresentem defeitos ou
problemas que cologuem em risco a saldde dos seus usuarios, inclusive
nos casos em que a colocagdo original dos produtos tenha tido
finalidade estética.” (NR)

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

As recentes denuncias sobre a ocorréncia de graves problemas de saude
em mulheres submetidas a implantes de proteses mamarias de silicone da empresa
francesa Poly Implant Prothése (PIP) e da marca R&fil, holandesa, trouxeram a tona
gquestdes de grande relevancia para a salde publica, como a responsabilidade dos
agentes publicos e privados envolvidos. No caso em questdo, houve adulteracdo das
préteses, o que provocou elevado risco de rompimento do produto e de desenvolvimento
de doencgas graves, como o cancer.

Além de essa situacdo se caracterizar como crime, 0 que deve ensejar
acOes nas esferas civil e penal, ela também configura problema de salde publica, dados
os riscos envolvidos para a saude das mulheres que usaram esse tipo de prétese. De
acordo com dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ha no Brasil
entre 300 e 400 mil mulheres com implantes de préteses mamarias de silicone, das quais
12,5 mil usaram produtos da PIP e 7,5 mil, da Rdfil.

No caso das proteses mamarias de silicone em questéo, que se apresentam
defeituosas e, em consequéncia, comprometem a salde das mulheres, ha que se garantir
as condicdes necessarias para que elas possam ser retiradas ou substituidas, sem custos
para as usuarias desses produtos.

A substituicdo dessas préteses configura um procedimento de “cirurgia
reparadora”, ou seja, de ordem médica, e deve ser realizado tanto no caso de a colocacao
original ter sido motivada por razao médica quanto por razdo estética. Isso se aplica a
qualquer prétese ou Ortese, e a seus acessorios, e deve ser de responsabilidade tanto do
sistema publico de saude quanto do privado.

A presente proposi¢do objetiva explicitar, no ordenamento juridico vigente,
as responsabilidades dos agentes publicos e privados que atuam como provedores da
atencdo a saude da populacdo no tocante as situacfes que envolvem a necessidade de
substituicdo de préteses ou Orteses que se apresentem defeituosas ou com problemas e
gue, em decorréncia, podem comprometer a saude das pessoas.

Por considerarmos ser justa a medida proposta, conclamamos o0s nobres
Pares a emprestarem o seu apoio a aprovagao do projeto de lei ora apresentado.

Sala das Sessofes, em fevereiro de 2012

Senador HUMBERTO COSTA
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LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998.

Dispde sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a saude.

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

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde, com cobertura assistencial
médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou
similar, quando necesséria a internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacao
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da
Organizacdo Mundial de Salde, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art.
12 desta Lei, exceto: (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental; (Redacdo dada pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Il - procedimentos clinicos ou cirargicos para fins estéticos, bem como o6rteses e
préteses para o0 mesmo fim;

Il - inseminacao artificial;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade estética;
V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar;

VII - fornecimento de proteses, orteses e seus acessorios nao ligados ao ato
cirdrgico; (Redacéo dada pela Medida Provisdria n® 2.177-44, de 2001)

VIII - (Revogado pela Medida Provisoéria n°® 2.177-44, de 2001)

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou nédo
reconhecidos pelas autoridades competentes;

X - casos de cataclismos, guerras e comogdes internas, quando declarados pela
autoridade competente.

§ 1° As excecdes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de regulamentagéo
pela ANS. (Redacédo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)
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§ 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que tratam o inciso l e 0 §
1° do art. 1° desta Lei oferecerdo, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o
plano-referéncia de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores.
(Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2° deste artigo as pessoas
juridicas que mantém sistemas de assisténcia a salde pela modalidade de autogestao e
as pessoas juridicas que operem exclusivamente planos odontoldgicos. (Redacdo dada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 4° A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de procedimentos de
alta complexidade, sera definida por normas editadas pela ANS. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

LEGISLAGAO CITADA

LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998.

Dispde sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a saude.

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

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia & satde, com cobertura assistencial
médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou
similar, quando necesséria a internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacao
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da
Organizacdo Mundial de Salde, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art.
12 desta Lei, exceto: (Redacao dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

| - tratamento clinico ou cirargico experimental; (Redacdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Il - procedimentos clinicos ou cirargicos para fins estéticos, bem como orteses e
préteses para o0 mesmo fim;

Il - inseminacao artificial;
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IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade estética;

V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;
VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar;

VII - fornecimento de proteses, orteses e seus acessorios nao ligados ao ato
cirdrgico; (Redacéo dada pela Medida Provisdria n® 2.177-44, de 2001)

VIII - (Revogado pela Medida Provisoéria n°® 2.177-44, de 2001)

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou ndo
reconhecidos pelas autoridades competentes;

X - casos de cataclismos, guerras e comogdes internas, quando declarados pela
autoridade competente.

§ 1° As excecdes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de regulamentagéo
pela ANS. (Redacédo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que tratam o inciso | e 0 §
1° do art. 1° desta Lei oferecerdo, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o
plano-referéncia de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores.
(Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 3% Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2° deste artigo as pessoas
juridicas que mantém sistemas de assisténcia a salde pela modalidade de autogestao e
as pessoas juridicas que operem exclusivamente planos odontolégicos. (Redacédo dada
pela Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

§ 4° A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de procedimentos de
alta complexidade, sera definida por normas editadas pela ANS. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

(A Comisséo de Assuntos Sociais, em decisio terminativa.)

Publicado no DSF, em 15/02/2012.

Secretaria Especial de Editoragéo e Publicagc6es do Senado Federal — Brasilia-DF
0S: 10288/2012
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PARECERN° ,DE 2014

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n°® 250, de 2012, do Senador Eduardo
Amorim, que determina a obrigatoriedade de
distribui¢do de protetor solar pelo SUS para
pessoas portadoras de albinismo e da outras
providéncias.

RELATOR: Senador RODRIGO ROLLEMBERG

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 250, de 2012, de autoria
do Senador Eduardo Amorim, obriga o Sistema Unico de Saude (SUS) a
distribuir protetor e bloqueador solar as pessoas portadoras de albinismo,
desde que compativeis com a necessidade, a quantidade e o fator de
protecao especificados por profissional da area médica, e desde que os
interessados no beneficio fagam um cadastramento especial no Sistema. E o
que determinam, respectivamente, o caput e o paragrafo tnico do art. 1° da
proposi¢ao.

O art. 2° institui, ainda, que as despesas decorrentes da
implementa¢do da medida serdo financiadas com recursos do Orgamento da
Seguridade Social da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, conforme regulamento.

O art. 3° estabelece o prazo de trezentos e sessenta dias para
que a norma originada do projeto entre em vigor.
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O autor argumenta, na justificagdo do projeto, que a incidéncia
de cancer de pele tende a ser maior em pessoas com albinismo, o que
implica também aumento de custos para o SUS. Nesse sentido, a
distribuicao de protetor solar asseguraria melhor qualidade de vida a esse
segmento da populagdo, além de garantir uma diminui¢do das despesas
com tratamentos custeados pelo Sistema.

Ademais, o autor justifica que o cadastramento das pessoas
com albinismo em nivel nacional sensibilizaria o poder publico para os
problemas enfrentados por esse grupo e permitiria o inicio de uma
reparagao a essas pessoas.

O projeto foi distribuido para ser apreciado pela Comissao de
Assuntos Sociais (CAS) em carater terminativo e nao foi objeto de
emendas.

II - ANALISE

Nos termos do inciso Il do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), ¢ atribuicdo da Comissdao de Assuntos Sociais
opinar sobre proposi¢des que digam respeito a protecdo e defesa da saude,
bem como sobre as que tratam de competéncias do SUS. O projeto em
andlise abrange essas duas tematicas. Além disso, por se tratar de
apreciacao em carater terminativo, cabe também a esta Comissao examinar
a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa da proposicao.

De acordo com o inciso XII do art. 24 da Constitui¢cao Federal,
compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre protecdo e defesa da satide. Outrossim, a iniciativa
de lei que verse sobre a matéria de que trata o PLS n°® 250, de 2012, ¢
permitida a parlamentar, de acordo com o art. 61 da Carta Magna. Nao ha
obices, também, no tocante a juridicidade e a técnica legislativa empregada
na proposicao.
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O albinismo ¢ uma doenca congénita em que o individuo
apresenta reducdo na produ¢do de melanina, substancia que confere
pigmentagdo aos cabelos, a pele e a iris, além de prote¢do contra os raios
ultravioleta. As pessoas com albinismo sdo caracterizadas, portanto, pela
auséncia de pigmentos nessas partes do corpo e sdo mais vulneraveis a acao
dos raios ultravioleta, o que varia de acordo com o tipo e a gravidade do
albinismo que as acomete. A maior sensibilidade a exposi¢do ao sol
aumenta as chances de ocorréncia de queimaduras e de cancer de pele,
entre outros agravos.

Por assim ser o albinismo, consideramos a proposi¢do em
comento meritéria, por garantir as pessoas portadoras de tal agravo o
acesso a filtro solar, uma das principais formas de impedir complicagdes
advindas da exposi¢cdo ao sol. O protetor solar ¢ um produto caro para boa
parte da populagdo brasileira e precisa ser utilizado de forma continua
(logo, em maiores quantidades) por pessoas com albinismo, o que significa
que muitos individuos ndo podem usufruir dessa medida profilatica em
funcdo de limitagdes financeiras.

No entanto, em que pese o mérito da proposta, devemos
apontar que existe iniciativa aprovada pelo Senado Federal que abrange o
comando principal do projeto de lei em andlise. Trata-se do Projeto de Lei
da Camara (PLC) n°® 111, de 2005, de autoria da Deputada Laura Carneiro,
que dispoe sobre a Politica Nacional de Orienta¢do, Combate e Controle
dos Efeitos Danosos da Exposi¢cdo ao Sol a Saude e da providéncias
correlatas.

No Senado, o PLC n® 111, de 2005, foi aprovado pela
Comissao de Constituigdo, Justica e Cidadania (CCJ) e por esta CAS, na
forma de substitutivo, e adotado pelo Plendrio do Senado em 15 de julho de
2009. O texto final estabelece, no inciso III do § 2° do art. 1°, que “o
protetor, bloqueador ou filtro solar serd fornecido sem Onus ao portador,
usuario do Sistema Unico de Saude, de doenga causada ou agravada pela
exposi¢do ao sol”. Na sequéncia, o PLC retornou a Camara dos Deputados
para que fossem analisadas as alteragdes efetuadas pelos Senadores.
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O PLC n° 111, de 2005, portanto, tem escopo mais amplo que
o do PLS n° 250, de 2012; abarca o comando principal do projeto de lei sob
analise; e esta em estagio mais avangado de discussdo e tramitacdo no
Congresso Nacional. Por conseguinte, em virtude do que estabelece o
inciso II do art. 334 do Regimento Interno desta Casa, entendemos que a
matéria de que trata o PLS n°® 250, de 2012, restou prejudicada.

Por essas razdes, propomos, alternativamente, um substitutivo
ao PLS n°® 250, de 2012, mais abrangente, para instituir o Plano Nacional de
Politicas para as Pessoas com Albinismo, no intuito de assegurar e efetivar
os direitos a saude desse segmento populacional.

III - vOTO

Em vista do exposto, nosso voto ¢ pela aprovacao do Projeto
de Lei do Senado n° 250, de 2012, na forma do seguinte substitutivo:

EMENDA N° - CAS (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 250, DE 2012

Institui a Politica Nacional de Prote¢do dos
Direitos da Pessoa com Albinismo.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Prote¢ao dos
Direitos da Pessoa com Albinismo e estabelece diretrizes para a sua
consecucao.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, ¢ considerada
pessoa com albinismo o portador de distirbios classificados no codigo
“E70.3 Albinismo”, da décima revisdao da Classificacdo Estatistica
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Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Saude (CID 10), e
revisdes subsequentes.

Art. 2° Sdo acdes da Politica Nacional de Prote¢do dos
Direitos da Pessoa com Albinismo:

I — a elaboragdo e a implementacao de um cadastro nacional;

IT — a estruturacdo da linha de cuidados e o estimulo a pratica
do autocuidado;

IIT — a organizagdo do fluxo da assisténcia a satde;
IV — a definic¢do do perfil epidemiolédgico;

V — a formagdo e a capacitacao de trabalhadores, no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS), para lidarem com os diversos aspectos
relacionados com a ateng¢do a saude da pessoa com albinismo;

VI — a qualificagdo da ateng¢ao integral a satide da pessoa com
albinismo.

Art. 3° Sdo direitos da pessoa com albinismo:

I — o acesso ao atendimento dermatologico, inclusive ao
protetor solar e aos medicamentos essenciais, além do tratamento nao
farmacologico, crioterapia e terapia fotodinamica;

IT — o acesso ao atendimento oftalmologico especializado,
assim como as lentes especiais e aos demais recursos de tecnologias
assistivas — equipamentos Oticos € ndo 6ticos — necessarios ao tratamento
da baixa visdo e da fotofobia.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao,
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, Presidente

, Relator
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 250, DE 2012

Determina a obrigatoriedade de distribuicdo de
protetor solar pelo SUS para pessoas portadoras de
albinismo e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica determinada a obrigatoriedade do Sistema Unico de Saude de distribuir,
periodicamente, protetor e bloqueador solar as pessoas portadoras de albinismo,
compativeis com a necessidade, quantidade e fator de protecdo especificada por
profissional da &rea médica.

Paragrafo Unico. E condic&o para o recebimento dos protetores e bloqueadores solares o
prévio cadastramento especial dos portadores de albinismo no Sistema Unico de Saude.

Art. 2° As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei serdo financiadas com
recursos do orcamento da Seguridade Social da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, conforme regulamento.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor no prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a contar da
data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Albinismo é uma hipopigmentacdo congénita: auséncia parcial ou total do
pigmento na pele, nos cabelos e nos olhos. Existem varios tipos de albinismo, entretanto
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a forma mais perigosa é a que determina a total auséncia de pigmentacéo por todo o
corpo, denominado albinismo oculocutaneo.

Esta patologia, que decorre de um bloqueio incuravel da sintese de melanina,
ao afetar a pele, provoca grande susceptibilidade ao cancer de pele. O cotidiano do
albino, portanto, € marcado pela intolerancia a luz solar, ameacado constantemente, pelos
riscos da cegueira e do cancer de pele.

Por tais motivos, o nimero de cancer de pele tende a ser maior nesse
segmento da populacao, acarretando um gasto muito grande ao Sistema Unico de Salde.
A distribuicdo de protetor solar vai garantir uma diminuicdo dessa despesa, bem como a
garantia de qualidade de vida aos portadores de albinismo.

Assim, por ser considerada uma pessoa portadora de necessidades especiais,
o albino precisa de apoio para que seja assegurado o exercicio dos seus direitos basicos.

A presente proposicao tem por objetivo iniciar uma reparagcdo as pessoas com
albinismo e sensibilizar o poder publico para os problemas enfrentados pelos albinos. Por
isso, propbe o cadastramento em nivel nacional dos portadores dessa necessidade
especial.

A distribuicdo de protetor solar € um comeco desse processo de resgate a
cidadania, uma vez que muitos albinos ndo tém condigbes de arcar com as despesas
desse produto essencial.

Por todo o exposto, solicito 0 apoio dos nobres Pares para a aprovagado desse
importante Projeto de Lei.

Sala das Sessoes,

Senador EDUARDO AMORIM

(A Comisséo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa)

Publicado no DSF, em 12/07/2012.

Secretaria Especial de Editoracdo e Publicacdes do Senado Federal — Brasilia-DF
0OS: 13380/2012
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PARECER N° , DE 2014

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n°® 286, de 2013, da Senadora Maria do
Carmo Alves, que altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, para
condicionar, a prescrigdo médica, a venda e o
fornecimento de medicamento a base de vitamina
ou mineral cujo consumo excessivo possa ser
prejudicial e impor a colocagdo de adverténcia
nas embalagens de produto dietético que
contenha a vitamina ou o mineral.

RELATOR: Senador HUMBERTO COSTA

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo o Projeto de Lei do Senado
(PLS) n° 286, de 2013, de autoria da Senadora Maria do Carmo Alves, que
cria regras especificas para a comercializagdo e a rotulagem de
medicamentos e produtos dietéticos que contenham vitaminas ou minerais
cujo consumo em doses excessivas possa causar danos a saude.

A proposta inclui o art. 7°-A na Lei n°6.360, de 23 de
setembro de 1973, que dispoe sobre a vigildncia sanitiria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias, para impor que medicamentos que contenham vitaminas ou
minerais cujo consumo em doses excessivas possa causar danos a saude
sejam vendidos apenas sob prescricdo médica. Além disso, adiciona um
paragrafo Uinico ao art. 46, que obriga que os rotulos de produtos dietéticos
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desse tipo — popularmente chamados de suplementos alimentares — tenham
alerta sobre o risco de seu consumo.

As disposi¢des da lei proposta passariam a viger cento €
oitenta dias apos a data de sua publicagdo.

A autora argumenta que a suplementagao da dieta por meio de
produtos com doses elevadas de vitaminas e minerais ¢ adotada por parte
da populagdo brasileira e encontra grande aceitagdo entre os jovens, em
razao da cultura de culto ao corpo.

Na opinido da Senadora, a legislacdo brasileira e a atuacao da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sdo insuficientes para
controlar essa pratica, que ¢ prejudicial a saude, pois a obtencdo dos
medicamentos sob discussdo nao depende de prescri¢do médica.

O projeto, que nao foi objeto de emendas, foi distribuido a
apreciagdo da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), em decisdao
terminativa.

II - ANALISE

E atribuicdo da Comissdo de Assuntos Sociais opinar sobre
proposicdes que digam respeito a protegdo e defesa da satde, tematica
abrangida pelo projeto sob analise, nos termos do inciso II do art. 100 do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF). Além disso, por se tratar de
apreciacao em carater terminativo, cabe também a esta Comissao examinar
a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa da proposigao.

De acordo com o inciso XII do art. 24 da Constituicao Federal,
compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre prote¢ao e defesa da saude. Ainda em consonancia
com o art. 61 da Carta Magna, a iniciativa de lei que verse sobre a matéria
de que trata o projeto em tela € permitida a parlamentar.

Isso posto, consideramos nao haver oObices quanto a

constitucionalidade da proposi¢do. Tampouco ha reparos a fazer quanto a
técnica legislativa empregada.

mi2014-01436
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Porém, no tocante a juridicidade, entendemos que a matéria
deve ser regulada por meio de legislacdo infralegal, por versar sobre
assunto eminentemente técnico, de competéncia tipica da Anvisa.

Dessa forma, julgamos que a matéria objeto da proposi¢do em
andlise ndo possui o carater geral que deve ser conferido aos diplomas
legais. Em verdade, a Lei n° 6.360, de 1976, ja disciplina a matéria e
permite que seu regulamento normatize a prescricdo e a dispensagdo de
medicamentos ou de produtos dietéticos que contenham vitaminas ou
minerais cujo consumo em doses excessivas possa causar danos a saude.

Cumpre-nos dizer que existem normas infralegais que regulam
a matéria. Conforme assinala a justificagdo do projeto, a Portaria n°® 40, de
13 de janeiro de 1998, do Ministério da Satide (MS), define em seu art. 1°
que “medicamentos a base de vitamina isolada, vitaminas associadas entre
si, minerais isolados, minerais associados entre si e de associagdes de
vitaminas com minerais” sdo aqueles cujos esquemas posologicos diarios
situam-se acima dos 100% da Ingestdo Didria Recomendada (IDR) — que ¢
a quantidade de proteina, vitaminas e minerais que deve ser consumida
diariamente para atender as necessidades nutricionais da maior parte dos
individuos e grupos de pessoas de uma populagdo sadia, nos termos da
Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa n° 269, de 22 de setembro de
2005.

O art. 3° da Portaria n°® 40, de 1998, assenta ainda que essa
classe de medicamentos de que estamos tratando ¢ de ‘“venda com
exigéncia de prescricdo médica” quando os niveis didrios indicados dos
componentes ativos situem-se acima dos limites considerados seguros ou
sempre que estiverem contidos em formulagdes para uso injetavel.

Assim, quanto ao mérito, consideramos a proposta louvavel,
mas devemos apontar que qualquer medicamento ou produto dietético, se
consumido em excesso ou sem a devida orientagdo médica, ¢
potencialmente perigoso para a satide. Dessa forma, ndo faria sentido exibir
alertas nas embalagens ou fazer exigéncias adicionais apenas para essa
classe especifica de produtos dietéticos e medicamentos, abrangidos pelas
disposicoes do projeto de lei sob analise.

mi2014-01436
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Ademais, como bem frisa a autora na justificacdo do projeto,
as pesquisas existentes sobre o tema — efeitos do uso de suplementos
alimentares na saude — ndo sdo conclusivas, de forma que ¢ necessario que
outros estudos cientificos confirmem os resultados obtidos, para que tais
achados sejam solidificados na literatura médica como fatos cientificos.

Adicionalmente, a propria autora argumenta que a Anvisa vem
acompanhando a problematica dos suplementos alimentares, ao ressaltar
que a agéncia publicou nota técnica a respeito do tema no ano de 2013.
Dessa feita, percebe-se que essa autarquia vem atuando para combater o
problema, que devera obter solugdo, a nosso ver, com a intensificacao das
acoes de fiscalizacdo e de esclarecimento da populacdo a respeito do uso
racional de suplementos. A mera modificagdo da legislacio ndo teria
efetividade e ainda seria redundante, vez que a atual legislagdo ja impde
restrigdes a oferta e aquisi¢do dos produtos citados.

Por fim, em vista dos argumentos expostos, entendemos que, a
despeito das louvaveis intengdes da proposicdo em comento, seus
propositos ja estdo devidamente contemplados pela legislagdo em vigor.

III - vOTO

Em vista do exposto, votamos pela rejeicio do Projeto de Lei
do Senado n° 286, de 2013.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

mi2014-01436
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 286, DE 2013

%,

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
0os medicamentos, as drogas, 0S insSUMos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, para condicionar, a prescrigdo médica,
a venda e o fornecimento de medicamento a base de
vitamina ou mineral cujo consumo excessivo possa ser
prejudicial e impor a colocacdo de adverténcia nas
embalagens de produto dietético que contenha a
vitamina ou o mineral.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar acrescida
do seguinte art. 7°-A:

“Art. 7°-A. Produto classificado como medicamento e elaborado a
base de vitamina ou mineral cujo consumo em doses elevadas possa
ser prejudicial a saude nao podera ser isento de prescrigdo médica,
sujeitando-se sua venda e seu fornecimento a comprovagdo dessa
prescricdo, conforme regulamento.”
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Art. 2° O art. 46 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescido do seguinte paragrafo unico:

CATE. AB. et

Paragrafo Unico. A embalagem dos produtos dietéticos que
contenham vitamina ou mineral cujo consumo em doses elevadas
possa ser prejudicial a saude trard adverténcia destinada a alertar
sobre os riscos desse consumo, conforme regulamento. (NR).

Art. 3° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apds a data de sua
publicagéo.

JUSTIFICACAO

As vitaminas e os minerais constituem elementos essenciais da dieta
saudavel, mas estdo presentes em pequenas quantidades nos alimentos. Segundo a
visdo mais tradicional, uma dieta variada e rica em frutas, verduras, carnes e leguminosas
¢ suficiente para garantir o adequado aporte desses elementos no organismo.

Porém, a partir de certo momento no século passado, os entusiastas da
chamada medicina ortomolecular passaram a defender que, na realidade, vitaminas e
minerais encontram-se deficitarios na maioria das pessoas e a preconizar a necessidade
de suplementacdo da dieta por meio de comprimidos com doses elevadas desses
elementos.

Com a popularizagao desses conceitos, ha tempos somos bombardeados
pela propaganda de produtos destinados a homens e mulheres, adultos e idosos, e pela
grande disponibilidade desses produtos nos balcées das farmacias.

Porém, recente matéria disponivel na internet com o titulo Veja sete habitos
bons que séo ruins para sua saude traz o seguinte texto:

Tomar suplementos nutricionais
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Nés todos sabemos que as vitaminas sdo boas para nds, mas
depender de suplementos nutricionais pode realmente ser ruim para
sua saude. Estudos demonstraram que altas doses de suplementos
vitaminicos, incluindo ferro, magnésio e vitamina B6, aumentam a taxa
de morte de mulheres mais velhas. A vitamina E pode aumentar o risco
de cancer de prostata dos homens. Para a maioria das pessoas uma
melhor abordagem é optar por uma dieta variada cheia de frutas e
legumes, que dara todos os nutrientes de que precisa.

Sobre esse tema, em 30 de abril de 2013, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) emitiu nota técnica sobre o excesso de vitaminas, nos seguintes
termos:

Nota técnica: Excesso de vitaminas

Conforme o Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, em seu art.3°
s&o adotadas as seguintes defini¢cdes:

Il - Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico.

V - Produto Dietético - O tecnicamente elaborado para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiologicas
especiais.

VI - Nutrimento - Substancia constituinte dos alimentos de valor
nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua,
elementos minerais e vitaminas.

Levando-se em consideragao o disposto nesta lei, todo medicamento
deve cumprir com a legislagéo vigente para esta categoria de produto,
tendo em vista a sua criticidade, risco e agdo farmacoldgica.

As vitaminas e minerais sdao considerados medicamentos quando
cumprem com o art. 1° da Portaria n® 40, de 13 de janeiro de 1998,
onde o esquema posoldgico deve se situar acima de 100% da Ingestéao
Diaria Recomendada. Assim, desde que considerado medicamento,
qualquer vitamina e/ou mineral deve cumprir com os requisitos de
qualidade e fabricacdo como nas demais categorias de medicamento.
Todas as empresas que fabricam polivitaminicos e minerais na
categoria de medicamentos devem cumprir com os critérios técnicos de
boas praticas de fabricagado, qualidade, seguranca e eficacia.
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Em sendo assim, ndo seria diferente quanto ao uso de excesso de
principios ativos em formulagdes. Essa pratica tem sido desestimulada
tendo em vista que ndo € considerada uma boa pratica de
desenvolvimento e fabricacdo de medicamento. O uso de excesso de
principio ativo deve ser justificado considerando a segurancga, eficacia e
a necessidade técnica do mesmo. Para a aceitacdo desta pratica, é
necessario descrever o quantitativo do excesso, a justificativa técnica
para a necessidade do uso e justificativa técnica para o quantitativo
utilizado.

(...)

Em sendo assim, reiteramos que o excesso de principio ativo de
medicamentos € desencorajada por esta Agéncia, mas aceita desde
que tecnicamente justificada.

No Brasil, as normas da Anvisa — especificamente o art. 1° da Portaria n° 40,
de 13 de janeiro de 1998 - estabelecem que as vitaminas e os minerais sao considerados
medicamentos se o esquema posoldgico previsto originar ingestdo maior que 100% da
Ingestdo Diaria Recomendada. Como medicamentos, eles sdo obrigados cumprir a
legislacdo vigente para essa categoria de produto no que tange aos requisitos
concernentes a qualidade e fabricacdo. As normas da Anvisa, contudo, também
especificam que eles sao classificados como “medicamentos isentos de prescricao
medica”.

Se nao originar o percentual de ingestdo acima especificado, os
complementos e suplementos vitaminicos e minerais sao classificados como produtos
dietéticos ou nutrimentos. O art. 46 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 — que
dispde sobre a vigilancia sanitaria de medicamentos e produtos dietéticos — determina
que serao registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestédo oral que (...)
tenham seu uso ou venda dependentes de prescricdo médica e se destinem a: suprir
necessidades dietéticas especiais (inciso |); suplementar e enriquecer a alimentacao
habitual com vitaminas, aminoacidos, minerais e outros elementos (inciso Il); iludir as
sensacdes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas
dietas de restrigao (inciso Ill). Nao obstante, sabemos que esses produtos sao livremente
vendidos em farmacias, drogarias e supermercados, independentemente de prescrigcdo
médica.

Assim, ainda que a Anvisa reconhega que “quem deve diagnosticar uma
falta ou [um] excesso de vitaminas € o médico”, vitaminas e minerais podem ser obtidos
sem quaisquer empecilhos em farmacias, drogarias e supermercados. Ademais, ndo sao
prestadas orientagdes adequadas aos usuarios sobre esses produtos.
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Nessa era atual de culto ao corpo e de valorizagdo da juventude e do vigor
fisico, ndo sdo poucas as pessoas que se enchem de suplementos vitaminicos e
minerais, inclusive ferro, magnésio, vitamina B6 e vitamina E, cujo consumo em altas
doses é apontado como vilao na matéria aqui apresentada.

Sabemos que, na area nutricional, os estudos nunca sao definitivos, pois a
ingestdo e o aporte de nutrientes sofrem enorme influéncia de fatores ambientais (por
exemplo, a mesma fruta cultivada em diferentes areas geograficas tem composicéo
nutricional muito diferente) e individuais (uma pessoa pode comer 0 mesmo alimento que
outra, mas seu organismo pode nao absorver os mesmos nutrientes). Além disso, as
dificuldades dos estudos nessa area aumentam quando os elementos existem em
quantidades muito pequenas nos alimentos e organismos, como é o caso de vitaminas e
minerais. Assim, ndo € impossivel supor que novos estudos possam apontar em sentido
oposto ao das pesquisas acima mencionadas.

No entanto, lembramos que a saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econOmicas que visem a redugédo do risco de
doencgas e de outros agravos, nos termos do caput do art. 196 da Constituicdo Federal.
Lembramos também que o art. 200 da Carta Magna incumbe o Sistema Unico de Saude
de controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude
(inciso 1) e executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica (inciso Il).

Julgamos que, em relagdo ao consumo de vitaminas e minerais, o Ministério
da Saude e a Anvisa ndo vém cumprindo adequadamente essas obrigagdes. Por isso,
apresentamos este projeto de lei com o objetivo de fazer com que os medicamentos a
base de vitaminas e minerais cujo excesso de ingestdo possa ser prejudicial a saude —
mas sem especificar quais sédo eles, deixando isso a cargo do regulamento — s sejam
vendidos ou fornecidos para atender a prescricdo médica. E também que os produtos
dietéticos tragam adverténcia sobre os riscos desse excesso.

Assim, contando com o apoio dos nobres e ilustres pares para apreciagdo
e acolhimento do presente projeto, esperamos que a iniciativa prospere e origine lei

que ird beneficiar nossa populacdo e impedir que ela continue inadequadamente
orientada a usar suplementos vitaminicos e minerais.

Sala das Sessdes,

Senadora MARIA DO CARMO ALVES
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LEGISLACAO CITADA

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias.

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

Art. 7° - Como medida de seguranga sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do
6rgao competente, podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a
fabricacdo e venda de qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora
registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos a saude humana.

Art. 46 - Serao registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestao oral, que,
nao enquadrados nas disposi¢cdes do Decreto-Lei numero 986, de 21 de outubro de 1969,
€ seus respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescricao
médica e se destinem:

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto ndo substitui o Publicado no DOU de 24.9.1976

(A Comissdo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa)

Publicado no DSF, de 12/07/2013.

Secretaria Especial de Editoracdo e Publicacdes do Senado Federal — Brasilia-DF
OS: 13839/2013
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PARECER N° , DE 2014

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 380, de 2013, do Senador Randolfe
Rodrigues, que torna obrigatoria a preservagdo
do sigilo da condi¢do de portador do virus da
imunodeficiéncia humana (HIV) nos casos
especificados; e altera a Lei n° 6.259, de 30 de
outubro de 1975, para ampliar o rol de
profissionais obrigados a preservagdo do sigilo
das informagoes constantes da notificagdo de
doengas e agravos a saude.

RELATORA: Senadora ANGELA PORTELA

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n® 380, de 2013, do Senador
Randolfe Rodrigues, cria uma lei especifica para tratar da preservacao do
sigilo dos portadores do virus da imunodeficiéncia humana (HIV).

O projeto discrimina quais os agentes publicos e privados
estdo sujeitos a observancia do sigilo no trato das informagdes que
permitam a identificagdo da condicao de portador do virus do HIV e agrava
as penalidades previstas nos art. 153 e 154 do Decreto-Lei n® 2.848, de 7 de
dezembro de 1940 (Codigo Penal), quando a divulgacdo dos dados seja
feita, com intengcdo de causar dano ou ofensa, por agentes que estdo
obrigados ao sigilo por forca de sua profissdo ou cargo.

Ao justificar a iniciativa afirma o autor que (...) a divulgacdo
de informagoes que permitam identificar a condi¢do de portador de HIV
constitui invasdo da esfera da intimidade, expoe o sujeito a danos morais e
sociais e prejudica suas relagoes sociais nos mais diversos dmbitos, como
o do trabalho e da escola, e deve, portanto, ser combatida.
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Até o momento, ndo foram apresentadas emendas ao projeto.

II - ANALISE

Nos termos do art. 90, inciso I, combinado com o disposto no
art. 100, inciso I, do Regimento Interno do Senado Federal, compete a
Comissao de Assuntos Sociais discutir € votar projetos de lei que versem
sobre matérias atinentes a protecao e defesa da saude.

Sob o aspecto formal, ndo hé obice a tramitacdo da proposta. A
disciplina da matéria ¢ de competéncia legislativa da Unido (art. 22, I, da
Constituicao Federal — CF) e inclui-se entre as atribuicdes do Congresso
Nacional (art. 48, caput, da CF).

Nao ha duavidas que assiste razdo ao autor no que tange a
protecao do sigilo dos portadores do virus do HIV. Realmente precisa o
Estado garantir ao individuo as condi¢des viver livre dos estigmas e
situacdes vexatdrias que decorrem do preconceito ainda arraigado em nossa
vivencia social.

E necessario que o Estado Brasileiro tome medidas positivas e
efetivas para superar o preconceito e a discriminacdo que ainda hoje pesam
sobre os portadores do virus do HIV.

O projeto estd em consondncia com as prescrigdes
constitucionais relativas a inviolabilidade da intimidade, da vida privada,
honra e imagem das pessoas. Realmente, para que os cidaddos
soropositivos possam gozar na integralidade esses direitos fundamentais, ¢
necessario assegurar-lhes o sigilo de sua condicao.

Acreditamos que a medida proposta pelo projeto contribuird
para que os portadores do virus do HIV possam viver com mais dignidade e
integralidade, inseridos, sem a marca do preconceito, na convivéncia social.

III - vOTO

rm2013-11002
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Pelas razdes expostas, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de
Lei do Senado n® 380, de 2013.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora

rm2013-11002
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 380, DE 2013

Torna obrigatéria a preservacao do sigilo da condicdo
de portador do virus da imunodeficiéncia humana (HIV)
nos casos especificados; e altera a Lei n°® 6.259, de 30
de outubro de 1975, para ampliar o rol de profissionais
obrigados a preservagdo do sigilo das informacdes
constantes da notificacdo de doencas e agravos a
salde.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispBe sobre a obrigatoriedade de preservacdo do sigilo
sobre a condicdo de portador do virus da imunodeficiéncia humana (HIV), para os casos
que estabelece.

Art. 2° E vedada a divulgacdo, pelos agentes publicos ou privados, de
informacdes que permitam a identificacdo da condicdo de portador do HIV nos seguintes
ambitos:

| — dos servicos de salde;

Il — dos estabelecimentos de ensino;
[Il — dos locais de trabalho;

IV — da administracao publica;

V — da seguranca publica;

VI — dos processos judiciais;

VIl — da midia escrita e audiovisual.
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Paragrafo unico. O sigilo profissional sobre a condigcdo de portador do HIV sé
podera ser quebrado nos casos determinados por lei, por justa causa ou por autorizacao
expressa da pessoa portadora do virus ou, quando se tratar de crianca, de seu
responsavel legal, mediante assinatura de termo de consentimento informado.

Art. 3° Os servigcos de salde, publicos ou privados, e as operadoras de
planos privados de assisténcia a salde estdo obrigados a proteger as informacdes
relativas a pessoas portadoras do HIV e a garantir o sigilo das informacdes que
eventualmente permitam a identificacdo dessa condigéo.

§ 1° A obrigatoriedade de preservacdo do sigilo sobre a condicdo de
portador do HIV das pessoas usudrias dos servicos de salde recai sobre todos os
profissionais de saulde e trabalhadores da area de saude.

§ 2° O atendimento nos servicos de saude, publicos ou privados, sera
organizado de forma a ndo permitir a identificacdo da condicao de portador do virus HIV
pelo publico em geral.

Art. 4° O caput do art. 10 da Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa
a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 10. A notificacdo compulséria de casos de doencas e
agravos a saude tem carater sigiloso, obrigando nesse sentido os
profissionais especificados no caput do art. 8° que tenham procedido a
notificacdo, as autoridades sanitarias que a tenham recebido, e todos
os trabalhadores ou servidores que lidam com dados da notificag&o.

Art. 5° Os inquéritos ou processos judiciais que tenham como uma das
partes pessoa portadora do HIV devem prover os meios necessarios para garantir o sigilo
da informacao sobre essa condicao.

§ 1° Qualquer divulgagdo a respeito de fato objeto de investigacdo ou
julgamento ndo podera fornecer informacdes que permitam a identificacdo de pessoa
portadora do HIV ou dessa condigéo.

§ 2° Em julgamento que envolver pessoa portadora do HIV e no qual n&o for
possivel manter o sigilo sobre essa condicdo, 0 acesso as sessdes sé sera permitido as
partes diretamente interessadas e aos respectivos advogados.
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Art. 6° O descumprimento das disposi¢Oes desta Lei sujeita os infratores ao
disposto nos arts. 153 e 154 do Decreto-Lei n°® 2.848, de 7 de dezembro de 1940 —
Cddigo Penal —, bem como as demais sangdes civis ou administrativas cabiveis.

Paragrafo Unico. Serdo aplicadas em dobro as penalidades previstas no
caput quando a divulgacdo da informacdo sobre a condi¢cdo de portador do HIV por
agentes que, por forca de sua profissdo ou do cargo que ocupam, estdo obrigados a
preservacao do sigilo sobre essa condicdo, for caracterizada como intencional e com o
intuito de causar dano ou ofensa.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Desde o inicio do surgimento da aids, as pessoas portadoras do virus da
imunodeficiéncia humana (HIV) tém sofrido graves e constantes violacdes de direitos. O
preconceito e a discriminacdo que acompanham a aids séo fontes de isolamento social e
trazem repercussdes profundamente negativas no tocante a prépria condicdo de saulde,
pois favorecem o surgimento de problemas emocionais, quadros de depresséo, baixa
autoestima e, até mesmo, afastamento dos servicos de salde, o que compromete o
acompanhamento médico e o tratamento necessarios.

Mesmo hoje, mais de trés décadas apds o surgimento da doenga em nosso
pais, ndo conseguimos superar as questdes de preconceito e discriminagcdo associadas
ao HIV.

Diante desse quadro, e tendo em vista 0 que esta expresso na Constituicdo
Federal — de que sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das
pessoas —, cabe ao Estado proteger os cidaddos soropositivos para o HIV, assegurando-
Ihes o sigilo dessa condicdo. O Estado Democratico de Direito deve zelar pelas garantias
constitucionais contra praticas discriminatdrias e preconceituosas de qualquer natureza. A
divulgacédo de informacdes que permitam identificar a condicdo de portador de HIV
constitui invasdo da esfera da intimidade, expde o sujeito a danos morais e sociais e
prejudica suas relagdes sociais nos mais diversos ambitos, como o do trabalho e da
escola, e deve, portanto, ser combatida.

O intuito do presente projeto de lei é determinar a obrigatoriedade de
preservacdo do sigilo da condigcdo de portador do HIV em todas as esferas da vida
publica: servicos de saude; estabelecimentos de ensino; locais de trabalho; administracéo
publica; seguranca publica; processos judiciais; e midia escrita e audiovisual.
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Essa medida contribuira para o livre exercicio de direitos que, hoje, pelo
medo de serem identificadas como soropositivas, pessoas que vivem com HIV deixam de
buscar. Em néo raras vezes, o receio de se tornarem vitimas de preconceitos leva essas
pessoas a abdicar direitos, tais como o de ser atendida nos servicos de salude ou de
recorrer a justica em casos de discriminagdo nos locais de trabalho ou escola.

Além disso, o projeto aperfeicoa a lei que instituiu a notificacdo compulsoéria
de doencas e agravos a salde, para proporcionar maior seguran¢a quanto ao sigilo das
informagbes relativas aos casos notificados. N8o s6 as autoridades sanitarias que
recebem a notificacdo devem estar obrigadas a preservar o sigilo, mas também todos os
profissionais de salude e demais trabalhadores envolvidos.

Ante a reconhecida necessidade de se assegurarem os direitos individuais
das pessoas que vivem com HIV, especialmente os direitos que preservem a dignidade
dessas pessoas e previnam que elas se tornem alvo de discriminacdo e preconceito,
julgamos por oportuno apresentar o presente projeto de lei, para cuja aprovacao
contamos com o apoio dos nobres Pares.

Sala das Sessoes,

Senador RANDOLFE RODRIGUES
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LEGISLACAO CITADA

LEI N° 6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975.

Dispbe sobre a organizacdo das acdes de
Vigilancia Epidemiolégica, sobre o Programa
Nacional de Imunizacbes, estabelece

normas relativas a notificacdo compulséria
de doencas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta
e eu sanciono a seguinte Lei:

Art 1° Consoante as atribuigcbes que Ihe foram conferidas dentro do Sistema Nacional de
Salde, na forma do artigo 1° da Lei n® 6.229, inciso | e seus itens a e d , de 17 de julho de
1975, o Ministério da Saude, coordenara as acdes relacionadas com o controle das
doencas transmissiveis, orientando sua execucdo inclusive quanto a vigilancia
epidemioldgica, a aplicacdo da notificacdo compulséria, ao programa de imunizacdes e ao

atendimento de agravos coletivos a saude, bem como os decorrentes de calamidade
publica.

Paragrafo Unico. Para o controle de epidemias e na ocorréncia de casos de agravo a
salde decorrentes de calamidades publicas, o Ministério da Saulde, na execucdo das
acOes de que trata este artigo, coordenara a utilizagdo de todos os recursos médicos e
hospitalares necessarios, publicos e privados, existentes nas areas afetadas, podendo
delegar essa competéncia as Secretarias de Salde dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios.

Art 10. A notificagdo compulséria de casos de doengas tem carater sigiloso, obrigando
nesse sentido as autoridades sanitarias que a tenham recebido.

Paragrafo Gnico. A identificacdo do paciente de doencas referidas neste artigo, fora do
ambito médico sanitario, somente podera efetivar-se, em carater excepcional, em caso de
grande risco a comunidade a juizo da autoridade sanitaria e com conhecimento prévio do
paciente ou do seu responsavel.
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Art 16. Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposi¢cdes em
contrario.

Brasilia, 30 de outubro de 1975; 154° da Independéncia e 87° da Republica.
ERNESTO GEISEL
José Carlos Seixas

L. G. do Nascimento e Silva

Este texto néo substitui o publicado no DOU de 31.10.1975

(A Comiss&o de Assuntos Sociais, em decis&o terminativa)

Publicado no DSF, de 19/9/2013.

Secretaria de Editoracédo e Publicacbes — Brasilia-DF
OS: 15418/2013
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PARECER N° , DE 2013

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei do Senado n° 396, de 2013, do
Senador MARIO COUTO, que altera o art. 20 da
Lei n° 8.036, de 11 de maio de 1990, que dispoe
sobre o FGTS, de forma a incluir, o saque na
hipotese de decreta¢do de estado de calamidade
publica ou em situagdo de emergéncia decorrentes
de eventos climaticos, e da outras providéncias.

RELATORA: Senadora LUCIA VANIA

I - RELATORIO

Vem para apreciagdo nesta Comissdo, para deliberagdo em
carater terminativo, o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 396, de 2013, de
autoria do Senador Mdrio Couto, que altera a Lei n° 8.036, de 1990, para
incluir, entre as hipdteses de saque nas contas vinculadas, o estado de
calamidade publica ou as situagdes de emergéncia decorrentes de eventos
climaticos.

Nenhuma emenda foi apresentada no prazo regimental.
I1 - ANALISE

2.1 CONSTITUCIONALIDADE

Sob o enfoque da constitucionalidade formal, o projeto nao
apresenta vicios, pois:
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a) compete privativamente a Unido legislar sobre direito do
trabalho e sistemas de poupanga, captacdo e garantia da poupancga popular
(art. 22, I e XIX, da Constitui¢do Federal), areas de incidéncia da matéria;

b) a matéria ndo se insere entre aquelas de iniciativa privativa do
Presidente da Republica ou de outros titulares e, portanto, a iniciativa
legislativa da Unido pode ser exercida por qualquer membro do Senado
Federal (art. 61 da Constitui¢do); e

c) o projeto ndo afronta direitos e garantias individuais nem
ofende os principios constitucionais.

2.2 REGIMENTALIDADE

Quanto a regimentalidade, nos termos do art. 91, inciso I, do
Regimento Interno desta Casa, compete as Comissdes decidir
terminativamente sobre projeto de iniciativa de Senador.

2.3 JURIDICIDADE E TECNICA LEGISLATIVA

A Proposi¢do nao tem vicios de juridicidade, embora se deva
observar que o objetivo da proposta ja estd em parte contemplado no inciso
XVI do art. 20 da propria Lei n® 8.036, de 1990.

2.4 MERITO

O autor do Projeto, o eminente Senador Mario Couto, aponta
com propriedade que sdo recorrentes os eventos climaticos catastroficos no
Pais, em geral seguidos pela inagdo do Poder Publico, que se mostra inerte ou
ineficaz para remediar os danos. Cita as tragédias ocorridas na Regido Serrana
do Rio e a destrui¢do das cidades de Nova Friburgo, Teresopolis, Petropolis,
Angra dos Reis e do Vale do Cuiaba.

Lembra, com muita razdo, que o trabalhador honesto, frente a
esses eventos inesperados e desamparado por falta de uma agao estatal pronta

mk2013-09239
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eficaz, vé-se ainda impedido de reconstruir rapidamente seu patrimonio e
garantir as condi¢des essenciais de vida para si e sua familia.

Justifica, assim, a necessidade de criar uma hipotese a mais de
saque no FGTS: em situacdes de calamidade publica ou de emergéncia,
decorrentes de eventos climaticos catastroéficos, as familias poderdao
reconstruir ou adquirir imoével com recursos do FGTS. A medida ¢
amplamente meritdria, visto que a funcdo principal do FGTS ¢ a aquisicao de
moradia propria.

Ocorre, entretanto, que ha varios condicionantes para a utilizagao
do FGTS na situacdo de normalidade e, embora j& conste na legislacdo a
hipotese de necessidade pessoal provocada por situagdo de emergéncia ou
calamidade publica, ndo had previsdo de um limite de tempo para o
desembolso. Nos casos de calamidade publica e de emergéncia, ndo € possivel
a vitima percorrer todos os escaninhos e labirintos da burocracia. Nessas
situagoes, a vida e a dignidade humana devem falar mais alto.

Desse modo, estabelecemos em substitutivo um prazo maximo de
cinco dias uteis para a efetiva liberagdo dos recursos da conta vinculada nas
hipoteses de situagdes de emergéncia ou de calamidade publica, ja previstas
no inciso XVI do art. 20 da Lei n°® 8.036, de 1990, contados a partir da
apresentacao dos documentos requeridos em regulamento.

I - VvOTO

Em consonancia com as justificativas apresentadas, opinamos
pela aprovacdo do Projeto de Lei do Senado n° 396, de 2013, na forma do
Substitutivo seguinte:

EMENDA N° - (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 396, DE 2013

mk2013-09239
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Altera a redacao do inciso XVI do art. 20 da Lei n°
8.036, de 11 de maio de 1990, que dispde sobre o
FGTS, para prever prazo maximo de liberagdo de
recursos de contas vinculadas nas hipdteses de
situacdo de emergéncia ou de calamidade publica.

Art. 1° O inciso XVI do art. 20 da Lei n°® 8.036, de 11 de maio de

1990, passa a vigorar com a seguinte redagao:

mk2013-09239

“Art. 20. A conta vinculada do trabalhador no FGTS podera ser
movimentada nas seguintes situacoes:

d) o prazo maximo de liberagdo dos recursos sera de cinco dias
uteis, uma vez apresentada a documentagdo requerida em
regulamento.

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

Sala da Comissao,

, Presidente

Senadora LUCIA VANIA, Relatora
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 396, DE 2013

Altera o art. 20 da Lei n° 8.036, de 11 de maio de
1990, que dispde sobre o FGTS, de forma a incluir,
0 saque na hipotese de decretacdo de estado de
calamidade publica ou em situacdo de emergéncia
decorrentes de eventos climéticos, e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art.1° O art. 20 da Lei n° 8.036, de 11 de maio de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso XVIII:

“Art. 20 A conta vinculada do trabalhador no FGTS podera ser
movimentada nas seguintes situacdes:

XVIII — Em casos de decretacdo de estado de calamidade
publica decorrente de eventos climaticos, tais como
deslizamentos de terras, chuvas intensas e erosdes.”

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

N&o raro nos deparamos com catastrofes que assolam certas regides do
Pais, cujas consequéncias sdo a exposicdo da populagdo ao mais real sentido de
degradacdo, de destruicdo, que provocam perdas materiais e de vidas humanas de forma
preocupante que, invariavelmente, caem na vala do esquecimento por falta de uma

politica publica convincente do ponto de vista preventivo e protetivo.

Em face do que, nos deparamos com acbes e verdadeiras campanhas
realizadas pelo Governo, seja ele Federal, Estadual ou Municipal promovendo uma
grande mobilizacdo social, uma coalizdo de forgas entre os setores publico e privado,
destinadas a assistir as vitimas de eventos climaticos danosos e destruidores, h&
exemplo, este ano, daquelas chuvas na Regido Serrana do Rio, cujas vitimas chegaram
préoximas de quintas pessoas mortas, além da lamentavel destruicdo de cidades como
Nova Friburgo, Teresépolis, Petropolis, Angra dos Reis e Vale do Cuiaba, Distrito de

Itaipava. Este é apenas um exemplo de evento climatico devastador em nosso Pais.

Destarte, o trabalhador honesto, sério, que realmente tem a sua casa
destruida, invariavelmente passa a morar de favor em casa de parentes, isso quando ha
para acolhé-lo, enquanto outros sem melhor sorte sdo obrigados a submeter-se aos
abrigos coletivos criados pelo Governo e frentes assistenciais, que se encarregam de

fornecer-lhes roupas, cobertores, alimentos e remédios.

Ocorre que passado o terror imposto por referidos eventos climaticos, chega
a realidade para esses trabalhadores, qual seja, a busca pela reconstrucéo de seus lares
por meio de esfor¢o préprio, uma vez que o Governo nunca cumpre o seu papel de
ampara-los na totalidade, ficando na promessa de projetos que passam anos e nao se

concretizam, relegando-os a prépria sorte.
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O presente Projeto de Lei, ao incluir o Inciso XVIII, ao Art. 20, da Lei n°

8.036, de 11 de maio de 1990, objetiva justamente oportunizar ao trabalhador, ao incluir,
dentre aquelas situagfes permitidas para movimentar sua conta vinculada no Fundo de
Garantia do Tempo de servico — FGTS, 0 saque para reconstrugdo e/ou aquisicdo de
imovel em caso de estado de calamidade publica e de emergéncia, motivados por

eventos climaticos alhures.

Razbes pelas quais, solicitamos o irrestrito apoio de Vossas Exceléncias
para o presente projeto de lei, que certamente tem importancia ao trabalhador mais
necessitado.

Sala das Sessdes,

Senador MARIO COUTO

LEGISLAGCAO CITADA

LEI N°8.036, DE 11 DE MAIO DE 1990.

Dispde sobre o Fundo de Garantia do Tempo
de Servico, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte lei:

Art. 1° O Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS), instituido pela Lei n® 5.107, de
13 de setembro de 1966, passa a reger-se por esta lei.

Art. 2° O FGTS é constituido pelos saldos das contas vinculadas a que se refere esta lei e
outros recursos a ele incorporados, devendo ser aplicados com atualizagdo monetaria e
juros, de modo a assegurar a cobertura de suas obrigacdes.
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§ 1° Constituem recursos incorporados ao FGTS, nos termos do caput deste artigo:

a) eventuais saldos apurados nos termos do art. 12, § 49;

b) dotacbes orcamentarias especificas;

¢) resultados das aplicagbes dos recursos do FGTS;

d) multas, correcdo monetéria e juros moratérios devidos;

e) demais receitas patrimoniais e financeiras.

§ 29 As contas vinculadas em nome dos trabalhadores sdo absolutamente impenhoraveis.
Art. 32 O FGTS sera regido por normas e diretrizes estabelecidas por um Conselho
Curador, composto por representagdo de trabalhadores, empregadores e érgéos e

entidades governamentais, na forma estabelecida pelo Poder Executivo. (Redagéo dada
pela Medida Provisoria n® 2.216-37, de 2001) (Vide Decreto n°® 3.101, de 2001)

| - Ministério do Trabalho; (Incluido pela Lei n°® 9.649, de 1998)

Il - Ministério do Planejamento e Or¢amento; (Incluido pela Lei n® 9.649, de 1998)

[l - Ministério da Fazenda; (Incluido pela Lei n® 9.649, de 1998)

IV - Ministério da Industria, do Comércio e do Turismo; (Incluido pela Lei n® 9.649, de

1998)

V - Caixa Econdmica Federal; (Incluido pela Lei n® 9.649, de 1998)

VI - Banco Central do Brasil. (Incluido pela Lei n°® 9.649, de 1998)

§ 1° A Presidéncia do Conselho Curador sera exercida pelo representante do Ministério
do Trabalho e da Previdéncia Social.

§ 22 (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.216-37, de 2001)

§ 3° Os representantes dos trabalhadores e dos empregadores e seus respectivos
suplentes serdo indicados pelas respectivas centrais sindicais e confederacfes nacionais
e nomeados pelo Ministro do Trabalho e da Previdéncia Social, e terdo mandato de 2
(dois) anos, podendo ser reconduzidos uma Unica vez.
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§ 4° O Conselho Curador reunir-se-& ordinariamente, a cada bimestre, por convocagéo de
seu Presidente. Esgotado esse periodo, ndo tendo ocorrido convocacdo, qualquer de
seus membros podera fazé-la, no prazo de 15 (quinze) dias. Havendo necessidade,
qualquer membro podera convocar reunido extraordinaria, na forma que vier a ser
regulamentada pelo Conselho Curador.

§ 5% As decisGes do Conselho serdo tomadas com a presenca da maioria simples de seus
membros, tendo o Presidente voto de qualidade. (Redacao dada pela Medida Proviséria
n° 2.216-37, de 2001)

§ 6° As despesas porventura exigidas para o comparecimento as reuniées do Conselho
constituirdo 6nus das respectivas entidades representadas.

§ 7° As auséncias ao trabalho dos representantes dos trabalhadores no Conselho
Curador, decorrentes das atividades desse 6rgdo, serdo abonadas, computando-se como
jornada efetivamente trabalhada para todos os fins e efeitos legais.

§ 8° Competird ao Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social proporcionar ao
Conselho Curador os meios necessarios ao exercicio de sua competéncia, para o0 que
contara com uma Secretaria Executiva do Conselho Curador do FGTS.

§ 9° Aos membros do Conselho Curador, enquanto representantes dos trabalhadores,
efetivos e suplentes, é assegurada a estabilidade no emprego, da nomeacédo até um ano
apos o término do mandato de representagcédo, somente podendo ser demitidos por motivo
de falta grave, regularmente comprovada através de processo sindical.

Art. 4° A gestdo da aplicacdo do FGTS sera efetuada pelo Ministério da Agdo Social,
cabendo a Caixa Econdmica Federal (CEF) o papel de agente operador.

Art. 5° Ao Conselho Curador do FGTS compete:

| - estabelecer as diretrizes e os programas de alocagéo de todos os recursos do FGTS,
de acordo com os critérios definidos nesta lei, em consonancia com a politica nacional de
desenvolvimento urbano e as politicas setoriais de habitacdo popular, saneamento basico
e infra-estrutura urbana estabelecidas pelo Governo Federal;

Il - acompanhar e avaliar a gestdo econdmica e financeira dos recursos, bem como os
ganhos sociais e o desempenho dos programas aprovados;

Il - apreciar e aprovar 0s programas anuais e plurianuais do FGTS;

IV - pronunciar-se sobre as contas do FGTS, antes do seu encaminhamento aos 6rgaos
de controle interno para os fins legais;
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V - adotar as providéncias cabiveis para a correcao de atos e fatos do Ministério da Agéo
Social e da Caixa Econémica Federal, que prejudiqguem o desempenho e 0 cumprimento
das finalidades no que concerne aos recursos do FGTS;

VI - dirimir ddvidas quanto a aplicacdo das normas regulamentares, relativas ao FGTS,
nas matérias de sua competéncia;

VII - aprovar seu regimento interno;

VIII - fixar as normas e valores de remuneragdo do agente operador e dos agentes
financeiros;

IX - fixar critérios para parcelamento de recolhimentos em atraso;
X - fixar critério e valor de remuneracao para o exercicio da fiscalizacao;

XI - divulgar, no Diério Oficial da Unido, todas as decisdes proferidas pelo Conselho, bem
como as contas do FGTS e os respectivos pareceres emitidos.

XIl - fixar critérios e condi¢cdes para compensacdo entre créditos do empregador,
decorrentes de depositos relativos a trabalhadores ndo optantes, com contratos extintos,
e débitos resultantes de competéncias em atraso, inclusive aqueles que forem objeto de
composicdo de divida com o FGTS. (Incluido pela Lei n°® 9.711, de 1998)

XIIl - em relacdo ao Fundo de Investimento do Fundo de Garantia do Tempo de Servigo -
FI-FGTS: (Incluido pela Lei n® 11.491, de 2007)

a) aprovar a politica de investimento do FI-FGTS por proposta do Comité de
Investimento; (Incluido pela Lei n°® 11.491, de 2007)

b) decidir sobre o reinvestimento ou distribuicdo dos resultados positivos aos cotistas
do FI-FGTS, em cada exercicio; (Incluido pela Lei n® 11.491, de 2007)

c¢) definir a forma de deliberacéo, de funcionamento e a composicao do Comité de
Investimento; (Incluido pela Lei n°® 11.491, de 2007)

d) estabelecer o valor da remuneracédo da Caixa Econémica Federal pela
administracao e gestdo do FI-FGTS, inclusive a taxa de risco; (Incluido pela Lei n®
11.491, de 2007)

e) definir a exposicao maxima de risco dos investimentos do FI-FGTS; (Incluido pela
Lein®11.491, de 2007)
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f) estabelecer o limite maximo de participacéo dos recursos do FI-FGTS por setor,
por empreendimento e por classe de ativo, observados os requisitos técnicos
aplicaveis; (Incluido pela Lei n°® 11.491, de 2007)

g) estabelecer o prazo minimo de resgate das cotas e de retorno dos recursos a
conta vinculada, observado o disposto no § 19 do art. 20 desta Lei; (Incluido pela Lei
n°®11.491, de 2007)

h) aprovar o regulamento do FI-FGTS, elaborado pela Caixa Econémica Federal; e
(Incluido pela Lein®11.491, de 2007)

i) autorizar a integralizacéo de cotas do FI-FGTS pelos trabalhadores, estabelecendo
previamente os limites globais e individuais, pardmetros e condi¢Ges de aplicacéo e
resgate. (Incluido pela Lei n® 11.491, de 2007)

Art. 6° Ao Ministério da Acao Social, na qualidade de gestor da aplicagdo do FGTS,
compete:

| - praticar todos 0s atos necessarios a gestdo da aplicagao do Fundo, de acordo com as
diretrizes e programas estabelecidos pelo Conselho Curador;

Il - expedir atos normativos relativos a alocacdo dos recursos para implementacdo dos
programas aprovados pelo Conselho Curador;

Il - elaborar orcamentos anuais e planos plurianuais de aplicagdo dos recursos,
discriminando-os por Unidade da Federacao, submetendo-os até 31 de julho ao Conselho
Curador do Fundo;

IV - acompanhar a execucao dos programas de habitacao popular, saneamento basico e
infra-estrutura urbana, decorrentes de aplicacdo de recursos do FGTS, implementados
pela CEF;

V - submeter a apreciacao do Conselho Curador as contas do FGTS;

VI - subsidiar o Conselho Curador com estudos técnicos necessdarios ao aprimoramento
operacional dos programas de habitagdo popular, saneamento basico e infra-estrutura

urbana;

VIl - definir as metas a serem alcancadas nos programas de habitacdo popular,
saneamento bésico e infra-estrutura urbana.

Art. 7° A Caixa Econdmica Federal, na qualidade de agente operador, cabe:
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| - centralizar os recursos do FGTS, manter e controlar as contas vinculadas, e emitir
regularmente os extratos individuais correspondentes as contas vinculadas e participar da
rede arrecadadora dos recursos do FGTS;

Il - expedir atos normativos referentes aos procedimentos adiministrativo-operacionais dos
bancos depositarios, dos agentes financeiros, dos empregadores e dos trabalhadores,
integrantes do sistema do FGTS;

lll - definir os procedimentos operacionais necessarios a execugdo dos programas de
habitacdo popular, saneamento basico e infra-estrutura urbana, estabelecidos pelo
Conselho Curador com base nas normas e diretrizes de aplicacdo elaboradas pelo
Ministério da Agdo Social;

IV - elaborar as analises juridica e econdmico-financeira dos projetos de habitacdo
popular, infra-estrutura urbana e saneamento basico a serem financiados com recursos
do FGTS;

V - emitir Certificado de Regularidade do FGTS;

VI - elaborar as contas do FGTS, encaminhando-as ao Ministério da A¢ao Social,

VII - implementar os atos emanados do Ministério da Acao Social relativos a alocagéo e
aplicacdo dos recursos do FGTS, de acordo com as diretrizes estabelecidas pelo

Conselho Curador.

VIII - (VETADO) (Incluido pela Lei n°® 9.491, de 1997)

IX - garantir aos recursos alocados ao FI-FGTS, em cotas de titularidade do FGTS, a
remuneracao aplicavel as contas vinculadas, na forma do caput do art. 13 desta Lei.
(Incluido pela Lei n® 11.491, de 2007)

Paragrafo Unico. O Ministério da Acao Social e a Caixa Econdmica Federal deverdo dar
pleno cumprimento aos programas anuais em andamento, aprovados pelo Conselho
Curador, sendo que eventuais alteracdes somente poderdo ser processadas mediante
prévia anuéncia daquele colegiado.

Art. 8° O Ministério da A¢do Social, a Caixa Econémica Federal e o Conselho Curador do
FGTS seréo responsaveis pelo fiel cumprimento e observancia dos critérios estabelecidos
nesta lei.

Art. 92 As aplicagGes com recursos do FGTS poder&o ser realizadas diretamente pela
Caixa Econdmica Federal e pelos demais 6rgdos integrantes do Sistema Financeiro da
Habitacdo - SFH, exclusivamente segundo critérios fixados pelo Conselho Curador do
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FGTS, em operagfes que preencham os seguintes requisitos: (Redacdo dada pela Lei
10.931, de 2004)

| - Garantias: (Redacdo dada pela Lei n® 9.467, de 1997)

a) hipotecaria; (Incluida pela Lei n® 9.467, de 1997)

b) caucao de Créditos hipotecarios préprios, relativos a financiamentos concedidos com
recursos do agente financeiro; (Incluida pela Lei n® 9.467, de 1997)

¢) caucdao dos créditos hipotecarios vinculados aos iméveis objeto de financiamento;
(Incluida pela Lei n® 9.467, de 1997)

d) hipoteca sobre outros imoveis de propriedade do agente financeiro, desde que livres e
desembaracados de quaisquer 6nus; (Incluida pela Lei n°® 9.467, de 1997)

e) cessdao de créditos do agente financeiro, derivados de financiamentos concedidos com
recursos proéprios, garantidos por penhor ou hipoteca; (Incluida pela Lei n°® 9.467, de

1997)

f) hipoteca sobre imével de propriedade de terceiros; (Incluida pela Lei n® 9.467, de 1997)

g) seguro de crédito; (Incluida pela Lei n® 9.467, de 1997)

h) garantia real ou vinculagéo de receitas, inclusive tarifarias, nas aplicagdes contratadas
com pessoa juridica de direito publico ou de direito privado a ela vinculada; (Incluida pela
Lei n® 9.467, de 1997)

i) aval em nota promissoéria; (Incluida pela Lei n® 9.467, de 1997)

j) fianca pessoal; (Incluida pela Lei n°® 9.467, de 1997)

I) alienacao fiduciaria de bens mdveis em garantia; (Incluida pela Lei n°® 9.467, de 1997)

m) fianca bancaria; (Incluida pela Lei n® 9.467, de 1997)

n) outras, a critério do Conselho Curador do FGTS; (Incluida pela Lei n® 9.467, de 1997)

Il - corre¢cdo monetéria igual a das contas vinculadas;
[l - taxa de juros média minima, por projeto, de 3 (trés) por cento ao ano;

IV - prazo maximo de trinta anos. (Redacéo dada pela Lei n°® 8.692, de 1993)
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§ 1° A rentabilidade média das aplicacdes devera ser suficiente & cobertura de todos os
custos incorridos pelo Fundo e ainda a formacéo de reserva técnica para o atendimento
de gastos eventuais ndo previstos, sendo da Caixa Econémica Federal o risco de crédito.

§ 2° Os recursos do FGTS deverdo ser aplicados em habitacdo, saneamento bésico e
infra-estrutura urbana. As disponibilidades financeiras devem ser mantidas em volume
gue satisfaca as condi¢fes de liquidez e remuneracdo minima necesséria a preservacao
do poder aquisitivo da moeda.

§ 3° O programa de aplicacdes devera destinar, no minimo, 60 (sessenta) por cento para
investimentos em habitacédo popular.

§ 4° Os projetos de saneamento basico e infra-estrutura urbana, financiados com recursos
do FGTS, deverado ser complementares aos programas habitacionais.

§ 5° As garantias, nas diversas modalidades discriminadas no inciso | do caput deste
artigo, serdao admitidas singular ou supletivamente, considerada a suficiéncia de cobertura
para os empréstimos e financiamentos concedidos. (Redacdo dada pela Lei n® 9.467, de

1997)

§ 6% Mantida a rentabilidade média de que trata o § 1°, as aplicacGes em habitacdo
popular poderdo contemplar sistematica de desconto, direcionada em funcéo da renda
familiar do beneficiario, onde o valor do beneficio seja concedido mediante reducéo no
valor das prestacdes a serem pagas pelo mutuario ou pagamento de parte da aquisicao
ou construgdo de imével, dentre outras, a critério do Conselho Curador do FGTS.
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.197-43, de 2001)

§ 7° Os recursos necessarios para a consecucao da sistematica de desconto serdo
destacados, anualmente, do orcamento de aplicacao de recursos do FGTS, constituindo
reserva especifica, com contabilizagdo propria. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.197-

43, de 2001)

§ 82 E da Uni&o o risco de crédito nas aplicacdes efetuadas até 12 de junho de 2001 pelos
demais 6rgaos integrantes do Sistema Financeiro da Habitagdo - SFH e pelas entidades
credenciadas pelo Banco Central do Brasil como agentes financeiros, subrogando-se nas
garantias prestadas a Caixa Econémica Federal. (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.196-3, de 2001)

Art. 10. O Conselho Curador fixara diretrizes e estabelecera critérios técnicos para as
aplicagBes dos recursos do FGTS, visando:

| - exigir a participagdo dos contratantes de financiamentos nos investimentos a serem
realizados;
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Il - assegurar o cumprimento, por parte dos contratantes inadimplentes, das obrigagfes
decorrentes dos financiamentos obtidos;

lll - evitar distor¢cdes na aplicacdo entre as regides do Pais, considerando para tanto a
demanda habitacional, a populacao e outros indicadores sociais.

Art. 11. Os depésitos feitos na rede bancaria, a partir de 1° de outubro de 1989, relativos
ao FGTS, serdo transferidos a Caixa Econdmica Federal no segundo dia Util subsequente
a data em que tenham sido efetuados.

Art. 12. No prazo de um ano, a contar da promulgacdo desta lei, a Caixa Econémica
Federal assumira o controle de todas as contas vinculadas, nos termos do item | do art.
7°, passando os demais estabelecimentos bancérios, findo esse prazo, a condicdo de
agentes recebedores e pagadores do FGTS, mediante recebimento de tarifa, a ser fixada
pelo Conselho Curador.

1° Enquanto ndo ocorrer a centralizagdo prevista no caput deste artigo, o depdsito
efetuado no decorrer do més sera contabilizado no saldo da conta vinculada do
trabalhador, no primeiro dia Gtil do més subseqiente.

2° Até que a Caixa Econbmica Federal implemente as disposi¢des do caput deste artigo,
as contas vinculadas continuardo sendo abertas em estabelecimento bancario escolhido
pelo empregador, dentre os para tanto autorizados pelo Banco Central do Brasil, em
nome do trabalhador.

3° Verificando-se mudanca de emprego, até que venha a ser implementada a
centralizacdo no caput deste artigo, a conta vinculada sera transferida para o
estabelecimento bancario da escolha do novo empregador.

4° Os resultados financeiros auferidos pela Caixa Econémica Federal no periodo entre o
repasse dos bancos e o depdsito nas contas vinculadas dos trabalhadores destinar-se-ao
a cobertura das despesas de administracdo do FGTS e ao pagamento da tarifa aos
bancos depositarios, devendo os eventuais saldos ser incorporados ao patriménio do
Fundo nos termos do art. 2°, § 1°.

5° Apéds a centraliza¢@o das contas vinculadas, na Caixa Econdmica Federal, o depdsito
realizado no prazo regulamentar passa a integrar o saldo da conta vinculada do
trabalhador a partir do dia 10 (dez) do més de sua ocorréncia. O depdsito realizado fora
do prazo sera contabilizado no saldo no dia 10 (dez) subseqiiente apds atualizacéo
monetéria e capitalizacéo de juros.

Art. 13. Os depésitos efetuados nas contas vinculadas serdo corrigidos monetariamente
com base nos parametros fixados para atualizacdo dos saldos dos depésitos de
poupanca e capitalizacao juros de (trés) por cento ao ano.
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1° Até que ocorra a centralizagéo prevista no item | do art. 7°, a atualizagdo monetaria e a
capitalizacdo de juros correrdo a conta do Fundo e o respectivo crédito serd efetuado na
conta vinculada no primeiro dia Gtil de cada més, com base no saldo existente no primeiro
dia til do més anterior, deduzidos os saques ocorridos no periodo.

2° Ap6s a centralizagdo das contas vinculadas, na Caixa Econdmica Federal, a
atualizagdo monetaria e a capitalizacéo de juros correrdo a conta do Fundo e o respectivo
crédito sera efetuado na conta vinculada, no dia 10 (dez) de cada més, com base no
saldo existente no dia 10 (dez) do més anterior ou no primeiro dia util subseqlente, caso
o dia 10 (dez) seja feriado bancario, deduzidos os saques ocorridos no periodo.

3° Para as contas vinculadas dos trabalhadores optantes existentes & data de 22 de
setembro de 1971, a capitalizacdo dos juros dos depdsitos continuara a ser feita na
seguinte progressdo, salvo no caso de mudanca de empresa, quando a capitalizacdo dos
juros passara a ser feita a taxa de 3 (trés) por cento ao ano:

| - 3 (trés) por cento, durante os dois primeiros anos de permanéncia na mesma empresa;

Il - 4 (quatro) por cento, do terceiro ao quinto ano de permanéncia na mesma empresa;

Il - 5 (cinco) por cento, do sexto ao décimo ano de permanéncia na mesma empresa,

IV - 6 (seis) por cento, a partir do décimo primeiro ano de permanéncia na mesma
empresa.

4° O saldo das contas vinculadas é garantido pelo Governo Federal, podendo ser
instituido seguro especial para esse fim.

Art. 14. Fica ressalvado o direito adquirido dos trabalhadores que, a data da promulgacao
da Constituicdo Federal de 1988, ja tinham o direito a estabilidade no emprego nos
termos do Capitulo V do Titulo IV da CLT.

1° O tempo do trabalhador ndo optante do FGTS, anterior a 5 de outubro de 1988, em
caso de rescisdo sem justa causa pelo empregador, reger-se-a pelos dispositivos
constantes dos arts. 477, 478 e 497 da CLT.

2° O tempo de servico anterior a atual Constituicdo podera ser transacionado entre
empregador e empregado, respeitado o limite minimo de 60 (sessenta) por cento da
indenizacao prevista.

3° E facultado ao empregador desobrigar-se da responsabilidade da indenizago relativa
ao tempo de servigco anterior a opcao, depositando na conta vinculada do trabalhador, até
0 Ultimo dia atil do més previsto em lei para o pagamento de salario, o valor
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correspondente a indenizacdo, aplicando-se ao depdsito, no que couber, todas as
disposicdes desta lei.

4° Os trabalhadores poderéo a qualquer momento optar pelo FGTS com efeito retroativo a
1° de janeiro de 1967 ou a data de sua admisséo, quando posterior aquela.

Art. 15. Para os fins previstos nesta lei, todos os empregadores ficam obrigados a
depositar, até o dia 7 (sete) de cada més, em conta bancaria vinculada, a importancia
correspondente a 8 (oito) por cento da remuneragdo paga ou devida, no més anterior, a
cada trabalhador, incluidas na remuneracéo as parcelas de que tratam os arts. 457 e 458
da CLT e a gratificacdo de Natal a que se refere a Lei n® 4.090, de 13 de julho de 1962,
com as modificacdes da Lei n°® 4.749, de 12 de agosto de 1965.

§ 1° Entende-se por empregador a pessoa fisica ou a pessoa juridica de direito privado ou
de direito publico, da administracéo publica direta, indireta ou fundacional de qualquer dos
Poderes, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que admitir
trabalhadores a seu servico, bem assim aquele que, regido por legislagdo especial,
encontrar-se nessa condi¢cdo ou figurar como fornecedor ou tomador de mao-de-obra,
independente da responsabilidade solidaria e/ou subsidiaria a que eventualmente venha
obrigar-se.

§ 2° Considera-se trabalhador toda pessoa fisica que prestar servicos a empregador, a
locador ou tomador de mao-de-obra, excluidos os eventuais, os autbnomos e o0s
servidores publicos civis e militares sujeitos a regime juridico préprio.

§ 3° Os trabalhadores domésticos poderao ter acesso ao regime do FGTS, na forma que
vier a ser prevista em lei.

§ 49 Considera-se remuneracao as retiradas de diretores ndo empregados, quando haja
deliberacédo da empresa, garantindo-lhes os direitos decorrentes do contrato de trabalho
de que trata o art. 16. (Incluido pela Lein®9.711, de 1998)

§ 52 O deposito de que trata o caput deste artigo é obrigatdrio nos casos de afastamento
para prestacao do servico militar obrigatdrio e licenca por acidente do trabalho. (Incluido
pela Lei n®9.711, de 1998)

§ 62 N&o se incluem na remuneragéo, para os fins desta Lei, as parcelas elencadas no §
99do art. 28 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991. (Incluido pela Lei n®9.711, de 1998)

§ 7° Os contratos de aprendizagem terdo a aliquota a que se refere o caput deste artigo
reduzida para dois por cento. (Incluido pela Lei n® 10.097, de 2000)

Art. 16. Para efeito desta lei, as empresas sujeitas ao regime da legislacéo trabalhista
poderdo equiparar seus diretores ndo empregados aos demais trabalhadores sujeitos ao
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regime do FGTS. Considera-se diretor aquele que exerca cargo de administracdo previsto
em lei, estatuto ou contrato social, independente da denominacédo do cargo.

Art. 17. Os empregadores se obrigam a comunicar mensalmente aos trabalhadores os
valores recolhidos ao FGTS e repassar-lhes todas as informacdes sobre suas contas
vinculadas recebidas da Caixa Econdmica Federal ou dos bancos depositarios.

Art. 18. Ocorrendo rescisdo do contrato de trabalho, por parte do empregador, ficara este
obrigado a depositar na conta vinculada do trabalhador no FGTS os valores relativos aos
depositos referentes ao més da rescisdo e ao imediatamente anterior, que ainda nao
houver sido recolhido, sem prejuizo das cominac¢@es legais. (Redacao dada pela Lei n®
9.491, de 1997)

§ 1° Na hip6tese de despedida pelo empregador sem justa causa, depositara este, na
conta vinculada do trabalhador no FGTS, importancia igual a quarenta por cento do
montante de todos os depésitos realizados na conta vinculada durante a vigéncia do
contrato de trabalho, atualizados monetariamente e acrescidos dos respectivos juros.
(Redacéo dada pela Lei n°® 9.491, de 1997)

§ 2° Quando ocorrer despedida por culpa reciproca ou forca maior, reconhecida pela
Justica do Trabalho, o percentual de que trata o § 1° serd de 20 (vinte) por cento.

§ 3° As importancias de que trata este artigo deverdo constar da documentacdo
comprobatéria do recolhimento dos valores devidos a titulo de rescisdo do contrato de
trabalho, observado o disposto no art. 477 da CLT, eximindo o empregador,
exclusivamente, quanto aos valores discriminados. (Redacdo dada pela Lei n°® 9.491, de

1997)

Art. 19. No caso de extingdo do contrato de trabalho prevista no art. 14 desta lei, serdo
observados os seguintes critérios:

| - havendo indenizacdo a ser paga, 0 empregador, mediante comprovacdo do pagamento
daquela, podera sacar o saldo dos valores por ele depositados na conta individualizada
do trabalhador;

Il - ndo havendo indenizacdo a ser paga, ou decorrido 0 prazo prescricional para a
reclamacado de direitos por parte do trabalhador, o empregador podera levantar em seu
favor o saldo da respectiva conta individualizada, mediante comprovacéo perante o 6rgéao
competente do Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social.

Art. 19-A. E devido o depésito do FGTS na conta vinculada do trabalhador cujo contrato
de trabalho seja declarado nulo nas hipdteses previstas no art. 37, § 22 da Constituicédo
Federal, quando mantido o direito ao salario. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.164-41,

de 2001)
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Paragrafo Unico. O saldo existente em conta vinculada, oriundo de contrato declarado
nulo até 28 de julho de 2001, nas condi¢des do caput, que ndo tenha sido levantado até
essa data, sera liberado ao trabalhador a partir do més de agosto de 2002. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.164-41, de 2001)

Art. 20. A conta vinculada do trabalhador no FGTS podera ser movimentada nas
seguintes situagoes:

| - despedida sem justa causa, inclusive a indireta, de culpa reciproca e de forga maior;
(Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.197-43, de 2001)

Il - extingdo total da empresa, fechamento de quaisquer de seus estabelecimentos, filiais
ou agéncias, supressao de parte de suas atividades, declaracdo de nulidade do contrato
de trabalho nas condi¢des do art. 19-A, ou ainda falecimento do empregador individual
sempre que qualquer dessas ocorréncias implique rescisdo de contrato de trabalho,
comprovada por declaracdo escrita da empresa, suprida, quando for o caso, por decisdo
judicial transitada em julgado; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.164-41, de

2001)

Il - aposentadoria concedida pela Previdéncia Social;

IV - falecimento do trabalhador, sendo o saldo pago a seus dependentes, para esse fim
habilitados perante a Previdéncia Social, segundo o critério adotado para a concessao de
pensdes por morte. Na falta de dependentes, faréo jus ao recebimento do saldo da conta
vinculada os seus sucessores previstos na lei civil, indicados em alvara judicial, expedido
a requerimento do interessado, independente de inventario ou arrolamento;

V - pagamento de parte das prestacBes decorrentes de financiamento habitacional
concedido no ambito do Sistema Financeiro da Habitacéo (SFH), desde que:

a) o mutuéario conte com o minimo de 3 (trés) anos de trabalho sob o regime do FGTS, na
mesma empresa ou em empresas diferentes;

b) o valor bloqueado seja utilizado, no minimo, durante o prazo de 12 (doze) meses;

c) o valor do abatimento atinja, no maximo, 80 (oitenta) por cento do montante da
prestacao;

VI - liquidagdo ou amortizagdo extraordinaria do saldo devedor de financiamento
imobiliario, observadas as condi¢des estabelecidas pelo Conselho Curador, dentre elas a
de que o financiamento seja concedido no ambito do SFH e haja intersticio minimo de 2
(dois) anos para cada movimentacao;
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VIl — pagamento total ou parcial do pre¢co de aquisicdo de moradia propria, ou lote
urbanizado de interesse social ndo construido, observadas as seguintes condicdes:
(Redacéo dada pela Lei n® 11.977, de 2009)

a) 0 mutuario devera contar com 0 minimo de 3 (trés) anos de trabalho sob o regime do
FGTS, na mesma empresa ou empresas diferentes;

b) seja a operacao financiavel nas condi¢des vigentes para o SFH;
VIl - quando o trabalhador permanecer trés anos ininterruptos, a partir de 1° de junho de

1990, fora do regime do FGTS, podendo o saque, neste caso, ser efetuado a partir do
més de aniversario do titular da conta. (Redacdo dada pela Lei n°® 8.678, de 1993)

IX - extincdo normal do contrato a termo, inclusive o dos trabalhadores temporérios
regidos pela Lei n°® 6.019, de 3 de janeiro de 1974;

X - suspensao total do trabalho avulso por periodo igual ou superior a 90 (noventa) dias,
comprovada por declaracdo do sindicato representativo da categoria profissional.

XI - quando o trabalhador ou qualquer de seus dependentes for acometido de neoplasia
maligna. (Incluido pela Lei n°® 8.922, de 1994)

Xl - aplicacdo em quotas de Fundos Mutuos de Privatizagdo, regidos pela Lei n° 6.385
de 7 de dezembro de 1976, permitida a utilizacdo maxima de 50 % (cinqlienta por cento)
do saldo existente e disponivel em sua conta vinculada do Fundo de Garantia do Tempo
de Servico, na data em que exercer a opcao. (Incluido pela Lei n® 9.491, de 1997) (Vide
Decreto n° 2.430, 1997)

XIll - quando o trabalhador ou qualquer de seus dependentes for portador do virus HIV;
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.164-41, de 2001)

XIV - quando o trabalhador ou qualquer de seus dependentes estiver em estagio terminal,
em razado de doencga grave, nos termos do regulamento; (Incluido pela Medida Proviséria
n° 2.164-41, de 2001)

XV - quando o trabalhador tiver idade igual ou superior a setenta anos. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.164-41, de 2001)

XVI - necessidade pessoal, cuja urgéncia e gravidade decorra de desastre natural,
conforme disposto em regulamento, observadas as seguintes condi¢fes: (Incluido pela
Lei n® 10.878, de 2004) Regulamento Regulamento
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a) o trabalhador deverda ser residente em areas comprovadamente atingidas de Municipio
ou do Distrito Federal em situacdo de emergéncia ou em estado de calamidade publica,
formalmente reconhecidos pelo Governo Federal; (Incluido pela Lei n® 10.878, de 2004)

b) a solicitagdo de movimentacdo da conta vinculada sera admitida até 90 (noventa) dias
apos a publicacdo do ato de reconhecimento, pelo Governo Federal, da situacao de
emergéncia ou de estado de calamidade publica; e (Incluido pela Lei n® 10.878, de 2004)

¢) o valor maximo do saque da conta vinculada sera definido na forma do regulamento.
(Incluido pela Lei n® 10.878, de 2004)

XVII - integralizacdo de cotas do FI-FGTS, respeitado o disposto na alinea i do inciso Xl
do art. 5° desta Lei, permitida a utilizacdo maxima de 30% (trinta por cento) do saldo
existente e disponivel na data em que exercer a opgdo. (Redacdo dada pela Lei n°
12.087, de 2009)

§ 1° A regulamentacéo das situacdes previstas nos incisos | e Il assegurar que a retirada
a que faz jus o trabalhador corresponda aos depdsitos efetuados na conta vinculada
durante o periodo de vigéncia do Ultimo contrato de trabalho, acrescida de juros e
atualizacdo monetaria, deduzidos os saques.

§ 2° O Conselho Curador disciplinard o disposto no inciso V, visando beneficiar os
trabalhadores de baixa renda e preservar o equilibrio financeiro do FGTS.

§ 3° O direito de adquirir moradia com recursos do FGTS, pelo trabalhador, s6 podera ser
exercido para um Unico imovel.

§ 4° O imovel objeto de utilizagdo do FGTS somente podera ser objeto de outra transacéo
com recursos do fundo, na forma que vier a ser regulamentada pelo Conselho Curador.

8§ 5° O pagamento da retirada apds o periodo previsto em regulamento, implicara
atualizacdo monetéaria dos valores devidos.

§ 6% Os recursos aplicados em cotas de fundos Mutuos de Privatizac&o, referidos no
inciso XIll, serdo destinados, nas condicbes aprovadas pelo CND, a aquisi¢cdes de valores
mobiliarios, no ambito do Programa Nacional de Desestatizagcdo, de que trata a Lei n°
9.491, de 1997, e de programas estaduais de desestatizacdo, desde que, em ambos 0s
casos, tais destinagdes sejam aprovadas pelo CND. (Redacdo dada pela Lei n°® 9.635, de

1998)

§ 7° Ressalvadas as alienacGes decorrentes das hipéteses de que trata o § 82 os valores
mobilidrios a que se refere o paragrafo anterior s6 poderdo ser integralmente vendidos,
pelos respectivos Fundos, seis meses apds a sua aquisicdo, podendo ser alienada em
prazo inferior parcela equivalente a 10% (dez por cento) do valor adquirido, autorizada a
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livre aplicacdo do produto dessa alienacéo, nos termos da Lei n° 6.385, de 7 de dezembro
de 1976. (Redacédo dada pela Lei n°® 9.635, de 1998)

§ 82 As aplicagdes em Fundos Mutuos de Privatizacdo e no FI-FGTS sdo nominativas,
impenhoraveis e, salvo as hipdteses previstas nos incisos | a Xl e Xlll a XVI do caput
deste artigo, indisponiveis por seus titulares.(Redacéo dada pela Lei n® 11.491, de 2007)

§ 9° Decorrido o prazo minimo de doze meses, contados da efetiva transferéncia das
guotas para os Fundos Mutuos de Privatizagdo, os titulares poderdo optar pelo retorno
para sua conta vinculada no Fundo de Garantia do Tempo de Servico. (Incluido pela Lei
n°9.491, de 1997)

§ 10. A cada periodo de seis meses, os titulares das aplicagdes em Fundos Muatuos de
Privatizacdo poderéo transferi-las para outro fundo de mesma natureza. (Incluido pela Lei
n°9.491, de 1997)

§ 11. O montante das aplicacdes de que trata o § 6° deste artigo ficara limitado ao valor
dos créditos contra o Tesouro Nacional de que seja titular o Fundo de Garantia do Tempo
de Servicgo. (Incluido pela Lei n®9.491, de 1997)

§ 12. Desde que preservada a participacdo individual dos quotistas, serd permitida a
constituicdo de clubes de investimento, visando a aplicacdo em quotas de Fundos Mutuos
de Privatizacao. (Incluido pela Lei n® 9.491, de 1997)

§ 13. A garantia a que alude o § 4° do art. 13 desta Lei ndo compreende as aplicacbes a
que se referem os incisos Xl e XVII do caput deste artigo. (Redacdo dada pela Lei n°
11.491, de 2007)

§ 14. Ficam isentos do imposto de renda: (Redacdo dada pela Lei n°® 11.491, de

2007)

| - a parcela dos ganhos nos Fundos Mutuos de Privatizagdo até o limite da
remuneracdo das contas vinculadas de que trata o art. 13 desta Lei, no mesmo
periodo; e (Incluido pela Lei n°® 11.491, de 2007)

Il - os ganhos do FI-FGTS e do Fundo de Investimento em Cotas - FIC, de que trata
0 § 19 deste artigo. (Incluido pela Lei n°® 11.491, de 2007)

§ 15. A transferéncia de recursos da conta do titular no Fundo de Garantia do Tempo
de Servico em razdo da aquisi¢cédo de acdes, nos termos do inciso Xl do caput deste
artigo, ou de cotas do FI-FGTS ndo afetara a base de calculo da multa rescisoria de
que tratam os 88 1° e 2° do art. 18 desta Lei. (Redacdo dada pela Lei n® 11.491, de

2007)
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§ 16. Os clubes de investimento a que se refere o § 12 poderdo resgatar, durante os seis
primeiros meses da sua constituicdo, parcela equivalente a 5% (cinco por cento) das
cotas adquiridas, para atendimento de seus desembolsos, autorizada a livre aplicacao do
produto dessa venda, nos termos da Lei n° 6.385, de 7 de dezembro de 1976. (Incluido
pela Lei n°® 9.635, de 1998)

§ 17. Fica vedada a movimentacdo da conta vinculada do FGTS nas modalidades
previstas nos incisos V, VI e VIl deste artigo, nas operacdes firmadas, a partir de 25 de
junho de 1998, no caso em que o adquirente ja seja proprietario ou promitente comprador
de imdvel localizado no Municipio onde resida, bem como no caso em que o adquirente ja
detenha, em qualquer parte do Pais, pelo menos um financiamento nas condi¢cées do
SFH. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.197-43, de 2001)

§ 18. E indispensavel o comparecimento pessoal do titular da conta vinculada para o
pagamento da retirada nas hipéteses previstas nos incisos I, Il, Ill, VI, IX e X deste
artigo, salvo em caso de grave moléstia comprovada por pericia médica, quando sera
paga a procurador especialmente constituido para esse fim. (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.197-43, de 2001)

§ 19. A integralizacdo das cotas previstas no inciso XVII do caput deste artigo serd
realizada por meio de Fundo de Investimento em Cotas - FIC, constituido pela Caixa
Econdmica Federal especificamente para essa finalidade. (Incluido pela Lei n® 11.491, de

2007)

§ 20. A Comissdo de Valores Mobiliarios estabelecer4 os requisitos para a
integralizacdo das cotas referidas no § 19 deste artigo, devendo condiciona-la pelo
menos ao atendimento das seguintes exigéncias: (Incluido pela Lei n® 11.491, de

2007)

| - elaboracao e entrega de prospecto ao trabalhador; e (Incluido pela Lei n® 11.491,

de 2007)

Il - declaracdo por escrito, individual e especifica, pelo trabalhador de sua ciéncia
guanto aos riscos do investimento que esté realizando. (Incluido pela Lei n® 11.491, de

2007)

§ 21. As movimenta¢fes autorizadas nos incisos V e VI do caput serdo estendidas
aos contratos de participacdo de grupo de consdrcio para aquisicdo de imoével
residencial, cujo bem ja tenha sido adquirido pelo consorciado, na forma a ser
regulamentada pelo Conselho Curador do FGTS. (Incluido pela Lei n® 12.058, de

2009)

Art. 21. Os saldos das contas néo individualizadas e das contas vinculadas que se
conservem ininterruptamente sem créditos de depdsitos por mais de cinco anos, a partir
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de 1° de junho de 1990, em razdo de o seu titular ter estado fora do regime do FGTS,
serdo incorporados ao patriménio do fundo, resguardado o direito do beneficiario
reclamar, a qualquer tempo, a reposicao do valor transferido. (Redacdo dada pela Lei n°
8.678, de 1993)

Paragrafo Unico. O valor, quando reclamado, sera pago ao trabalhador acrescido da
remuneracao prevista no 8§ 2° do art. 13 desta lei. (Incluido pela Lei n°® 8.678, de 1993)

Art. 22. O empregador que nao realizar os depdsitos previstos nesta Lei, no prazo fixado
no art. 15, respondera pela incidéncia da Taxa Referencial — TR sobre a importancia
correspondente. (Redacao dada pela Lei n® 9.964, de 2000)

§ 1° Sobre o valor dos depésitos, acrescido da TR, incidirdo, ainda, juros de mora de
0,5% a.m. (cinco décimos por cento ao més) ou fracdo e multa, sujeitando-se, também, as
obrigacGes e sangGes previstas no Decreto-Lei n® 368, de 19 de dezembro de 1968.
(Redacéo dada pela Lei n°® 9.964, de 2000)

§ 22 A incidéncia da TR de que trata o caput deste artigo sera cobrada por dia de atraso,
tomando-se por base o indice de atualizacdo das contas vinculadas do FGTS. (Redacdo
dada pela Lei n® 9.964, de 2000)

§ 2°-A. A multa referida no § 1° deste artigo sera cobrada nas condigdes que se seguem:
(Incluido pela Lei n°® 9.964, de 2000)

| — 5% (cinco por cento) no més de vencimento da obrigagéo; (Incluido pela Lei n°® 9.964,

de 2000)

Il — 10% (dez por cento) a partir do més seguinte ao do vencimento da obrigagéo.
(Incluido pela Lei n°® 9.964, de 2000)

§ 3° Para efeito de levantamento de débito para com o FGTS, o percentual de 8% (oito
por cento) incidird sobre o valor acrescido da TR até a data da respectiva operacéo.
(Redacéo dada pela Lei n°® 9.964, de 2000)

Art. 23. Competir4 ao Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social a verificagdo, em
nome da Caixa Econdmica Federal, do cumprimento do disposto nesta lei, especialmente
guanto a apuracdo dos débitos e das infragcbes praticadas pelos empregadores ou
tomadores de servico, notificando-os para efetuarem e comprovarem os depoésitos
correspondentes e cumprirem as demais determinagfes legais, podendo, para tanto,
contar com o concurso de outros 6rgdos do Governo Federal, na forma que vier a ser
regulamentada.

§ 1° Constituem infracdes para efeito desta lei:
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| - ndo depositar mensalmente o percentual referente ao FGTS, bem como os valores
previstos no art. 18 desta Lei, nos prazos de que trata o § 6° do art. 477 da Consolidacéo
das Leis do Trabalho - CLT; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.197-43, de 2001)

Il - omitir as informac6es sobre a conta vinculada do trabalhador;

lll - apresentar as informag¢des ao Cadastro Nacional do Trabalhador, dos trabalhadores
beneficiarios, com erros ou omissoes;

IV - deixar de computar, para efeito de célculo dos depédsitos do FGTS, parcela
componente da remuneracao;

V - deixar de efetuar os depdsitos e os acréscimos legais, apoés notificado pela
fiscalizacao.

§ 2° Pela infracdo do disposto no § 1° deste artigo, o infrator estara sujeito as seguintes
multas por trabalhador prejudicado:

a) de 2 (dois) a 5 (cinco) BTN, no caso dos incisos Il e lll;

b) de 10 (dez) a 100 (cem) BTN, no caso dos incisos |, IV e V.

§ 3° Nos casos de fraude, simulagéo, artificio, ardil, resisténcia, embaraco ou desacato a
fiscalizagdo, assim como na reincidéncia, a multa especificada no paragrafo anterior sera
duplicada, sem prejuizo das demais cominacgdes legais.

§ 4° Os valores das multas, quando nao recolhidas no prazo legal, serdo atualizados
monetariamente até a data de seu efetivo pagamento, através de sua conversédo pelo

BTN Fiscal.

§ 5° O processo de fiscalizacdo, de autuacdo e de imposicao de multas reger-se-a pelo
disposto no Titulo VII da CLT, respeitado o privilégio do FGTS a prescrigdo trintenaria.

§ 6° Quando julgado procedente o recurso interposto na forma do Titulo VII da CLT, os
depésitos efetuados para garantia de instancia serdo restituidos com os valores
atualizados na forma de lei.

§ 7° A rede arrecadadora e a Caixa Econdmica Federal deverdo prestar ao Ministério do
Trabalho e da Previdéncia Social as informagdes necessérias a fiscalizacao.

Art. 24. Por descumprimento ou inobservancia de quaisquer das obrigacdes que lhe
compete como agente arrecadador, pagador e mantenedor do cadastro de contas
vinculadas, na forma que vier a ser regulamentada pelo Conselho Curador, fica o banco
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depositario sujeito ao pagamento de multa equivalente a 10 (dez) por cento do montante
da conta do empregado, independentemente das demais cominacdes legais.

Art. 25. Podera o proprio trabalhador, seus dependentes e sucessores, ou ainda o
Sindicato a que estiver vinculado, acionar diretamente a empresa por intermédio da
Justica do Trabalho, para compeli-la a efetuar o depdsito das importancias devidas nos
termos desta lei.

Paragrafo Unico. A Caixa Econdmica Federal e 0o Ministério do Trabalho e da Previdéncia
Social deverao ser notificados da propositura da reclamacao.

Art. 26. E competente a Justica do Trabalho para julgar os dissidios entre os
trabalhadores e os empregadores decorrentes da aplicacdo desta lei, mesmo quando a
Caixa Econbmica Federal e o Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social figurarem
como litisconsortes.

Paragrafo Unico. Nas reclamatérias trabalhistas que objetivam o ressarcimento de
parcelas relativas ao FGTS, ou que, direta ou indiretamente, impliquem essa obrigagdo de
fazer, o juiz determinara que a empresa sucumbente proceda ao recolhimento imediato
das importancias devidas a tal titulo.

Art. 27. A apresentacdo do Certificado de Regularidade do FGTS, fornecido pela Caixa
Econdmica Federal, é obrigatéria nas seguintes situacdes:

a) habilitacdo e licitacdo promovida por 6rgdo da Administracdo Federal, Estadual e
Municipal, direta, indireta ou fundacional ou por entidade controlada direta ou
indiretamente pela Unido, Estado e Municipio;

b) obtencgédo, por parte da Unido, Estados e Municipios, ou por érgdos da Administracéo
Federal, Estadual e Municipal, direta, indireta, ou fundacional, ou indiretamente pela
Unido, Estados ou Municipios, de empréstimos ou financiamentos junto a quaisquer
entidades financeiras oficiais; (Vide Medida Proviséria n°® 526, de 2011) (Vide Lei n°
12.453, de 2011)

¢) obtencéo de favores crediticios, isenc¢des, subsidios, auxilios, outorga ou concesséo de
servigos ou quaisquer outros beneficios concedidos por érgdo da Administracao Federal,
Estadual e Municipal, salvo quando destinados a saldar débitos para com o FGTS;

d) transferéncia de domicilio para o exterior;
e) registro ou arquivamento, nos érgaos competentes, de alteracdo ou distrato de contrato

social, de estatuto, ou de qualquer documento que implique modificagdo na estrutura
juridica do empregador ou na sua extingao.
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Art. 28. Sao isentos de tributos federais os atos e operagBes necessarios a aplicacdo
desta lei, quando praticados pela Caixa Econémica Federal, pelos trabalhadores e seus
dependentes ou sucessores, pelos empregadores e pelos estabelecimentos bancarios.

Paragrafo Unico. Aplica-se o disposto neste artigo as importancias devidas, nos termos
desta lei, aos trabalhadores e seus dependentes ou sucessores.

Art. 29. Os depdsitos em conta vinculada, efetuados nos termos desta lei, constituirdo
despesas dedutiveis do lucro operacional dos empregadores e as importancias
levantadas a seu favor implicardo receita tributavel.

Art. 29-A. Quaisquer créditos relativos a correcao dos saldos das contas vinculadas do
FGTS serdo liquidados mediante langamento pelo agente operador na respectiva conta
do trabalhador. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.197-43, de 2001)

Art. 29-B. N&o sera cabivel medida liminar em mandado de seguranca, no procedimento
cautelar ou em quaisquer outras ac¢des de natureza cautelar ou preventiva, nem a tutela
antecipada prevista nos arts. 273 e 461 do Cdédigo de Processo Civil que impliquem saque
ou movimentagdo da conta vinculada do trabalhador no FGTS. Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.197-43, de 2001)

Art. 29-C. Nas ac0bes entre o FGTS e os titulares de contas vinculadas, bem como
naquelas em que figurem os respectivos representantes ou substitutos processuais, ndo
havera condenacédo em honorarios advocaticios. (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.164-41, de 2001) (Vide ADI n°® 2.736)

Art. 29-D. A penhora em dinheiro, na execuc¢éo fundada em titulo judicial em que se
determine crédito complementar de saldo de conta vinculada do FGTS, sera feita
mediante depdsito de recursos do Fundo em conta vinculada em nome do exequente, a
disposicao do juizo. (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.164-41, de 2001)

Paragrafo unico. O valor do depdsito s6 podera ser movimentado, apos liberacao judicial,
nas hipéteses previstas no art. 20 ou para reversdo ao Fundo. (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.164-41, de 2001)

Art. 30. Fica reduzida para 1 1/2 (um e meio) por cento a contribuicdo devida pelas
empresas ao Servigo Social do Comércio e ao Servigo Social da Industria e dispensadas
estas entidades da subscricdo compulsoria a que alude o art. 21 da Lei n® 4.380, de 21 de
agosto de 1964.
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Art. 31. O Poder Executivo expedira o Regulamento desta lei no prazo de 60 (sessenta)
dias a contar da data de sua promulgacao.

Art. 32. Esta lei entra em vigor na data de sua publica¢éo, revogada a Lei n°® 7.839, de 12
de outubro de 1989, e as demais disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 11 de maio de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.
FERNANDO COLLOR
Zélia M. Cardoso de Mello

Antonio Magri
Margarida Procoépio

(A Comisséo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa)

Publicado no DSF, de 26/9/2013.

Secretaria de Editoracédo e Publicacbes — Brasilia-DF
0S: 15657/2013
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PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 491, DE 2013

Da nova redagdo a0 capuf do At 1% e § 2° da Led
n® 10779, de 25 de novembro de 2003, a fim de
pamilir que & concessdo do beneficio de segurn
desemprego, & catadores de carangueios e
meriscos, devidemente regisirados nas coldnias
de pesca de suas regifies, e d& oulras
providéncias,

O CONGRESSO NATIONAL Decreta:

Art. 12 A redacgio do capuf do arl. 1°, da Lel n® 10.778, de 25 de
novembro de 2003, passa a viger com a segquinte redagao:

“Art, 1° O pescador profissional que exerga sua atividade
da forma arlesanal, individualmente ou em regime de sconomia
familiar, o catadar de caranguejo & de marnssos, ainda que com
o audiio eventugl de. parceiros, fardo jus 2o beneficio de
seguro-desemprego, no valor de um saldro-minime mensal,
durente o periode de defese de atividade pesqueira e de coleta
de caranguejo e de mariscos, para & presarvacdo da espécie.”
(NR)

Art. 2° A redagdo do § 2° do Arl. 1° da Lei n® 10.779, de 25 de
novembro de 2003, passa a er 2 seguinie redagio

g 2° O perfode de defeso de atividade pesqueira & de
coleta de carangueje e de mariscos, @ o fixade pelo Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente € dos Recursos Naturais
Renovévels - IBAMA, em relagdo 5 espécie marinha, fluvial ou
lacustie & cuja capture © pescador e o catader se dedigye.”
(NR) '

Art. 3% Esta Lei entre em vigor na data de sua publicagio,

Art. 4° Revogam-se as disposigdes em contrario



190

JUSTIFICAGAO

De imperativo relevo denotar que, durante os periodos de defeso
estabelecidos pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovéveis - IBAMA, em relagdo a aslgumas espécies marinhas,
fluviais ou lacustres, como certos peixes € 0 camardo, ha outras que também
demandam a suspensdo de suas atividades de coleta e captura, como o
caranguejo e determinados crustaceos.

Desse modo, cedico que os profissionais que laboram de forma

. arfesanal, individualmente ou em regime de economia familiar na coleta e

capturas desses espécimes ficam sem a respectiva fonte de renda para o
sustento de suas familias. Tudo isso por uma razéo légica, ndo podem exercer
suas atividades no pericdo de defeso.

A luz do permissivo legal em comento - Lei n® 10.779, de 25 de
novembro de 2003 - e, sob ¢ mesmo fundamento que estabeleceu ¢ beneficio
de seguro desemprego, durante o periodo de defeso, ao pescador profissional
que exerce a atividade pesqueira de forma artesanal ou em regime de
economia familiar, estamos por uma Q;edida de justica, estendendo aos
catadores de caranguejo e mariscos. '

Do ponto de vista social é medida que se impbe, uma vez que
estamos falando de vidas humanas que dependem de uma Unica atividade
para sobreviver. Assim, se suspensa a atividade laboral em epigrafe, certc ¢
suas condenagdes a privagdo, ao ocio €, infelizmente, & delinquéncia, posto
que dificultoso torna-se, por razdes Gbvias, garantir o sustento de suas familias.

Nouiro giro, do ponto de vista legal, ndo ha qualquer impedimento
para a acohida da extensdo do beneficic em vega, uma vez que a natureza
juridica da pratica do defeso as espécies que se pretende preservar, ha de se
arguir o principio da isonomia, assim como e, sobretudo, ac ser humano, o
catador de caranguejo e crustaceo, por ver-se impedido de laborar.

Razbes pelas quais solicitamos o irrestriic apoio de Vossas
Exceléncias para o presente projeto de lei, que certamente tem importéncia
singular a uma categoria de trabalhadores deveras necessitada.

Sala das Sessdes, ‘ m[\
W) Lf
COUTO

Senador MARIO Cf)
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LE)I N° 10.775, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2003.

Dispde sobre a concessio do beneficio de
seguro desemprego, durante o perfodo de
defeso, ac pescador profissional gue exerce
a-atividade pesqueira de forma artesanal.

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

Art. 12 O pescador profissional que exerga sua atividade de forma artesanal, individualmente ou
em regime de economia familiar, ainda que com o auxilio eventual de parceiros, fara jus ao
heneficio de seguro-desemprego, no valor de um saldrio-mfnimo mensal, durante o periodo de
defeso de atividade pesqueira para a preservacao da egpécie.

§ 12 Entende-se como regime de economia familiar o trabatho dos membros da mesma familia,
indispensavel & propria subsisténcia e exercido em condigdes de mitua dependéncia e
colaboragdo, sem a utilizagdo de empregados.

§ 2° O periodo de defeso de atividade pesqueira é o fixado pelo Instituto Brasileiro do Meio

ou lacustre a cuja captura o pescador se dedique.

Art. 22 Para se habilitar ao beneficio, o pescador devers apresentar ao 6rgéo competente do
Ministério do Trabalho e Emprege os seguintes documentos:

i - registro de pescador profissionai devidamente atuaiizado, emitido pela Secreiaria Especial
de Aqlicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, com antecedéncis minima de um ano da
data do inicic do defesg;

Il - comprovante de inscrig@o no Instituto Nacional do Seguro Social - INSS como pescador, e
do pagamento da contribuic&o previdenciaria; :

Il - comprovante de que no estd em gozo de nenhum beneficio de prestagac continuada da
Previdéncia ou da Assisténcia Social, excsto auxilic acidente e pensio por morie; e
. :;

IV - atestado da Colénia de Pescadores a que esteja filiado, com jurisdicio sobre a area onde
atue o pescador artesanal, que comprove;

a) o exercicio da profissao, na forma do art. I° desta Lei;

b) que se dedicou & pesca, em cardter ininterrupte, durante o periodo compreendide entre o
defeso anterior e 0 em curso; e

c) que ndo dispde de outra fonte de renda diversa da decorrente da atividade pesqueira.

Paragrafo tnico. O Ministério do Trabalho e Emprego podera, quando julgar necessério, exigir
outros dgocumentos para a habilitacde do beneficio.

Art. 3% Sem prejuizo das sangdes civis e penais cabiveis, todo aguele que fornecer ou
bensficiar-se de atestado falso para o fim de obtengdo do beneficio de qua trata esta Lei estara
sujeito:

I - 2 demiss&o do cargo que ocupa, se servidor plblico;

Il - a suspensdo de sua atividade, com cancelamento do seu registro, por dois anos, se
pescador profissional.
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Art. 4% O beneficio de que trata esta Lei serd cancelado nas seguintes hipdteses:

| - inicio de atividade remunerada,

[l - inicio de percepgao de outra renda;

Il - morte da beneficiario;

iV - desrespeito ao periodo de defeso; ou

V - comprovagao de falsidade nas informagdes prestadas para a obtengdo do beneficio.

Art. 52 O beneficio do seguro-desemprego a que se refere esta Lei seré pago & conta do Fundo
de Amparo ao Trabzhador - FAT, instituido pela Lei n° 7.998, de 11 de janeiro de 1990.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na datz de sua publicacéo.

Art. 72 Fica revogada a Lei n? 8.287, de 20 de dezembro de 1991.

Brasilia, 25 de novembro de 2003; 1822 da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Jagues Wagner

Este texto no substitui o publicado no D.O.U. de 26.11.2003

(As Comissges de Agricultura e Reforma Agrdria; e de Assuntos Sociais, cabendo a iltima a decisdo
terminativa)

Publicado no DSF, de 27/11/2013

0S:17513/2013



