PARECER N° |, DE 2008

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre
0 Projeto de Lei do Senado n° 619, de 2007 —
Consolidagdo, que consolida a legislago sanitéria
federal.

RELATOR: Senador AUGUSTO BOTELHO

| —-RELATORIO

O Projeto de Lel do Senado n° 619, de 2007 — Consolidacéo, de
autoria do Senador Tido Viana, consolida a legislagdo sanitaria federal, na
forma do que dispbe o art. 13 da Lei Complementar n°® 95, de 26 de fevereiro
de 1998.

Em atengdo a esse normativo, e conforme nos informa sua
justificacdo, o projeto retine a legislacdo federal vigente até o momento de sua
apresentacdo, em matéria de salde, resultando num texto composto de nove
livros, com a seguinte estrutura e origem:

Livio | — Do Sistema Unico de Saide, que relne a Lei
Organica da Salude, a Lel n° 8.142, de 1990, e a lel que trata da extingéo do
Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Socidl;

Livro Il —Da Saude Suplementar, que contempla os contetidos
da Lei dos Planos de Salde, da lei que cria a Agéncia Nacional de Salde
Suplementar e outras que cuidam desse assunto;

Livro Il — Da Vigilancia Sanitaria, que consolida dispositivos
gue tratam de vigilancia sanitaria contidos em catorze leis, um decreto-lei e
uma medida provisoria, incluindo, entre eles, a lei que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanit&ria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia



Sanitéaria; o decreto-lei que institui normas sobre alimentos; alel que institui a
vigilancia sanitaria sobre medicamentos, correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos de interesse para a salde e a que dispde sobre o controle
sanitario do comércio desses produtos;

Livro IV — Do Sangue, Componentes e Derivados, que reline
dispositivos das leils que regulam a doagcdo de sangue, as atividades
hemoterapicas e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a sua
execucdo e a que cria a Empresa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia

Livro V — Do Controle de Agravos e Doencas, que redne as
leis sobre vigilancia epidemiol 6gica e o Programa Nacional de Imunizacdes; a
gue obriga a manutencdo de programa de controle de infeccdes hospitalares
pelos hospitais do Pais; a que institui 0 Programa Nacional de Controle do
Cancer de Prostata; a que define as diretrizes da Politica de Prevencéo e
Atencdo Integral a Salde da Pessoa Portadora de Hepatite; e as que dispdem
sobre a distribuicéo gratuita de medicamentos a portadores do HIV e doentes
de aids e aos portadores de diabetes;

Livro VI — Da Atencdo a Saude, que consolida, entre outras, as
Leis de Plangamento Familiar e de Transplantes e as leis que dispdem sobre a
protecdo e os direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais e
redirecionam o modelo assistencial em satilde mental;

Livio VII — Das Datas, dos Eventos e dos Simbolos
Relacionados com a Saude, que consolida as leils que instituem a
comemoracdo de dias nacionails (da Saude; de Combate a0 Fumo; de
Prevencdo e Combate a Hipertensdo Arterial, do Biomédico e outras
similares) e a que ingtitui 0 uso obrigatério de emblema distintivo das
organi zagOes nacionais de salde;

Livro VIII — Das Infrages a Legislagdo Sanitaria Federal,
gue trata das infracOes a Legislacdo Sanitaria Federal — cuja base é a Lei
n°6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracbes a legisacéo
sanitéria federal e estabelece as sancOes respectivas — e para o qual foram
transferidas todas as disposicoes referentes a tipificacdo de infragbes e a
definicdo das respectivas sancdes, dispersas nas demais normas consolidadas.

Livro IX — Disposicbes finais, que trata das clausulas de
revogacao e de vigéncia.

In0327j1-200801511



A matéria vem a apreciacdo desta Comissdo, em atendimento ao
gue determina o art. 213-B do Regimento Interno do Senado Federa (RISF),
que atribui a apreciacéo de projetos de lei de consolidacdo a comissdo que
guarde maior pertinéncia com a matéria. Se aprovada, a proposicéo seguira
para 0 Plenério desta Casa, conforme determina o art. 213-C, do RISF.

Em nossa andlise, deveremos nos pronunciar sobre o
atendimento ao principio de preservacdo do contetido original das normas
consolidadas.

N&o foram of erecidas emendas ao projeto.

Il —ANALISE

O presente projeto de lei de consolidacdo atende as normas legal
e condtitucional referidas, e reline a legidacdo federal em vigor, em matéria de
salide, ordenando, de forma légica e sstemética, os dispositivos legais sobre a
matéria

Como € do conhecimento de todos os que labutam no setor de
saude, as leis federais que tratam de matérias de salude constituem um
conjunto enorme e desarticulado de leis, decretos e medidas provisorias,
disperso e de dificil acesso para quem tem necessidade de conhecer, aplicar e
servir-se delas.

O entendimento que temos € de que a existéncia de uma
consolidacdo da legidacdo sanitaria federal contribuira, também, para o
acesso do cidaddo ao conhecimento da lei, facilitando-lhe o exercicio de seu
direito a salde.

Esta consolidacdo, dessa forma, atende a0 mandado para que as
leis federais sgjam consolidadas segundo matérias conexas ou &afins e ao
objetivo de facilitar o conhecimento, ainterpretacdo, a aplicacéo e a ateragéo
daquele conjunto de normas.

O projeto de lei de consolidacdo em apreciacdo respeita o
principio de preservacdo do conteldo normativo origina dos diversos
diplomas legais consolidados, mantendo o texto original de cada um deles,
com umas poucas ressalvas de que trataremos a seguir. As modificagoes
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introduzidas ndo ateram 0 mérito das normas consolidadas e se restringem ao
permitido pela Lei Complementar n° 95, de 1998, em especia 0 § 2° do seu
art. 13.

Os textos consolidados s&o os vigentes na data da elaboracéo do
projeto.

Iniciada a tramitacdo da matéria nesta Casa, recebemos
sugestdes, de parte das A ssessorias Parlamentares e Juridicas do Ministério da
Salde, da Agéncia Nacional de Salde Suplementar e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, e da Assessoria Parlamentar do Conselho Federa de
Medicina, destinadas ao aprimoramento da proposi¢ao, além de contribuicdes
referentes a identificacdo de falhas que precisam ser corrigidas.

Entre as lacunas apontadas estdo: a inclusdo de expressdo
inexistente em determinado dispositivo (Emenda n°® 3); a omissdo de uma
palavra (Emendan® 5); e um erro de remissdo (Emenda n° 8). Para corrigi-las,
el aboramos as emendas respectivas.

Em acatamento a sugestdo da Assessoria Juridica do Ministério
da Salde, ateramos a denominagéo dada a alguns dos titulos do Livro | para
manter a denominagdo que originalmente foi dada aos agrupamentos
correspondentes de dispositivos pelaLei Organica da Salde (Emendan® 2).

Ao consolidar as leis que criaram as agéncias do setor — Agéncia
Naciona de Saude Suplementar (ANS) e Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanité&ria (ANVISA) — o projeto ndo incluiu os dispositivos que tratam da
primeira gestdo das agéncias (art. 31 da Lel n° 9.961, de 2000, referente a
ANS, e art. 29 da Lei n° 9.782, de 1999, relativo a Anvisa), por entender o
propositor — corretamente — que esses artigos se encontravam exauridos.

No entanto, € nesses dispositivos que foi instituido o sistema de
mandatos nao-coincidentes para os diretores das agéncias. Sua néo-
consolidacdo deixaria esse aspecto da matéria sem regulacdo, contrariando o
interesse do legislador.

Cremos, assm, gue sem 0S acréscimos que propomos, O
contelido normativo dessa matéria fica aterado, contrariando o disposto no
82° do art. 13 da Lel Complementar n° 95, de 1998, gue regulamenta a
consolidagéo das leis.
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Nesse sentido, concordamos com a revogagdo do art. 31 da Lei
n° 9.961, de 2000, edo art. 29 daLe n°9.782, de 1999, por exaurimento, mas
apresentamos emenda aditiva aos arts. 64 e 140 do projeto de consolidagéo —
numeragao que tomaram os referidos dispositivos — para manter o sistema de
mandatos nao-coincidentes de diretores da ANS e da Anvisa, conforme
dispdem as normas consolidadas (Emendan® 4).

Outro equivoco, apontado por aquelas contribuigdes, consistiu na
n&o-consolidacdo de uma expressdo e de um dispositivo da Lei n° 9.656, de 3
de junho de 1998, alterada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001, que
se encontram sub judice, objeto de acédo direta de inconstitucionalidade, em
relacdo a qual foi concedida liminar favoravel. Trata-se da expressdo “atuais
€’, contida no 8 2° do art. 10, e de todo o art. 35-E. Na auséncia de decisdo
final —uma vez que a acdo ainda ndo transitou em julgado —, faz-se necessario
reintegrar a expressdo e o citado dispositivo a consolidagdo, o que
promovemos por meio das Emendasn®6 e 7.

A fim de acompanhar a ordem dos termos na denominacdo do
Capitulo VI — Da Rotulagem e da Publicidade [de medicamentos, drogas,
cosméticos, produtos dietéticos e outros], do Titulo VII do Livro lll,
acatamos, por meio de emenda, sugestdo da Anvisa de inverter a disposicéo
dos arts. 338 e 339, de modo que se apresentem, em primeiro lugar, as normas
referentes a rotulagem e, em seguida, as relativas a publicidade. Como o art. 342
serefere aambas, foi mantido em Ultimo lugar da sequiéncia (Emenda n® 10).

Também acatamos a sugestdo do Ministério da Saude de
consolidar duas normas n&o incluidas no projeto original: a Lei n° 10.742, de
6 de outubro de 2003, que define normas de regulagcdo para o setor
farmacéutico e cria a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), eaLea n° 10.778, de 24 de novembro de 2003, que estabelece a
notificacdo compulsoria do caso de violéncia contra a mulher que for atendida
em servicgos de salde publicos ou privados.

Discordando do autor do projeto e aceitando as justificagbes do
Ministério da Salde, entendemos que essas normas deverdo ser consolidadas,
j& que tratam de matéria de salde — respectivamente, a promocdo da
assisténcia farmacéutica e o controle da violéncia contra a mulher — e
determinam competéncias para Sistema Unico de Satide. Criamos, assim, dois
capitulos nos livros respectivos com a finalidade de inclui-las (Emendas
n®*11e12).
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Em decorréncia de decretos revogatdrios e de decretos de
revigoramento de atos editados, ha que ressalvar dois dispositivos do projeto
gue deverdo ser alvo de emendas supressivas, por ndo corresponderem a
realidade do ordenamento juridico nacional, conforme opina o Conselho
Federal de Medicina (Emendas n® 15 e 16).

Trata-se do Decreto n° 24.492, de 28 de junho de 1934, que
regulamentou o Decreto n® 20.931, de 11 de janeiro de 1932, na parte
referente a venda de lentes de grau. Em 1990, o Decreto n® 99.678, de 8 de
novembro, revogou o diploma de 1932, com o que se tornaram sem efeito as
normas dispostas no Decreto n° 24.492, de 1934.

Entretanto, em 12 de julho de 1991, foi editado novo decreto,
sem ndmero, que, em seu art. 1°, revigorou, entre outros, o de 1934. Em
reforco, o Decreto n° 1.917, de 27 de maio de 1996, em seu art. 5° tornou
expressa a revogagao do Decreto n° 99.678, de 8 de novembro de 1990, que
havia revogado todos os decretos constantes do Anexo IV ao Decreto
n°99.678, entre os quais, os de N® 20.931, de 1932, e 24.492, de 1934.

Cumpre considerar, portanto, que, efetivamente, o Decreto
n°20.931, de 1932, e 0 Decreto n° 24.492, de 1934, continuam em plena
vigéncia, ndo cabendo a este projeto de lei de consolidacdo consideré-los
implicitamente revogados, conforme o fez em seu art. 641.

O mesmo raciocinio se aplica ao disposto no inciso | do art. 640
do projeto em exame, relativo a revogacao implicita do Decreto n° 24.492, de
1934.

Por fim, cumpre, sob a perspectiva redacional, chamar a atencéo
para aredacdo da palavra “lei”, constante do art. 1° do projeto, que devera ser
grafada com ainicial maiuscula (Emendan® 1).

As sugestdes dos oOrgdos citados contribuiram de forma
importante para aidentificacéo e correcéo de erros e para o aprimoramento do
projeto, orientando a elaboracéo das emendas que apresentamos.

E importante enfatizar que a numeragdo dos dispositivos, bem
como das remissoes, devera ser totalmente revista na redacdo final.
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11 -VOTO

Em vista do exposto, somos pela aprovagéo do Projeto de Lei do
Senado n° 619, de 2007, — Consolidagao, as seguintes emendas.

EMENDA N°1-CAS

Dé-se ao art. 1° do Projeto de Lel do Senado n° 619, de 2007 —
Consolidagdo, a seguinte redacéo:

“Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as acdes e

0s servigos de salde, executados, isolada ou conjuntamente, em

carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de

direito publico ou privado.
(Art. 1°da Lei n°8.080, de 1990)”

EMENDA N°2—-CAS

Substituam-se as denominagdes do Capitulo | do Titulo Il e do
Titulo VI, ambos do Livro I, pelas seguintes.

“TiTuLo Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
CAPITULO |
Disposicéo Preliminar”

“TITULO VI
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA”

EMENDA N°3-CAS

Suprima-se a expressao “, e extinta a Secretaria de Vigilancia
Sanit&ria’, constante do paragrafo Unico do art. 59 do projeto, ficando o
dispositivo assim redigido:
CATE. 5O, oottt

Paragrafo Unico. Congtituida a ANS, com a publicacéo do seu
regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficard a autarquia,
automaticamente, investida no exercicio de suas atribuicoes.

(Art. 2°da Lel n®9.961, de 2000)”
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EMENDA N°4 —-CAS

Inclua-se a expressdo “ndo-coincidentes’ nos paragrafos Unicos
dos arts. 64 e 140, do Projeto de Le do Senado n° 619, de 2007 —
Consolidacao, ficando os dispositivos com as seguintes redacoes:

AT B4 s

Paragrafo unico. Os Diretores ser8o brasileiros, indicados e
nomeados pelo Presidente da Republica, apds aprovacdo prévia pelo
Senado Federal, nos termos do art. 52, 11, f, da Constituicdo Federal,
para cumprimento de mandato de trés anos, ndo-coincidentes, admitida
uma unica reconducéo.

(Art. 6°da Le n°9.961, de 2000, com adaptacdo emrazao do seu art. 31.)"

B B T 0 SR

Paragrafo unico. Os Diretores ser@o brasileiros, indicados e
nomeados pelo Presidente da Republica, apds aprovacado prévia pelo
Senado Federal, nos termos do art. 52, 111, f, da Constituicéo Federal,

para cumprimento de mandato de trés anos, ndo-coincidentes, admitida
uma Unica reconducao.

(Art. 10 da Le n°9.782, de 1999, com adaptacdo emrazao do seu art. 29)”

EMENDA N°5-CAS

Inclua-se a palavra “cooperativas’ no enunciado do § 2° do art.
89, ficando o dispositivo com a seguinte redacao:

AT 8O, e

8§ 2° Incluem-se na abrangéncia deste Titulo as cooperativas que
operem os produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° bem assim as
entidades ou empresas que mantém sistemas de assisténcia a sallde
pela modalidade de autogest&o ou de administracao.

(Art. 1°da Lei n°9.656, de 1998, alterado pela Medida Provisoria
n° 2.177-44, de 2001. Os arts. 2° a 7° foram revogados por essa
Medida Provisoria)”
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EMENDA N°6—-CAS

Inclua-se 0 art. 90 no PLS n°® 619, de 2007 — Consolidacao,
renumerando-se 0s demalis, inclusive suas remissoes, com a seguinte redagao:
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“Art. 90. A partir de 5 de junho de 1998, fica estabelecido para os
contratos cel ebrados anteriormente a 2 de setembro de 1998 que:

| — qualquer variagdo na contraprestacdo pecuniaria para
consumidores com mais de sessenta anos de idade estard sujeita a
autorizacao prévia da ANS;
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm - artl

Il — a alegacdo de doenca ou lesdo preexistente estara sujeita a
prévia regulamentacéo da matéria pela ANS;
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm - artl

Il — é vedada a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato
individual ou familiar de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do
art. 89 por parte da operadora, savo o disposto no inciso Il do
paragrafo anico do art. 119;
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm - artl

IV — é vedada a interrupcdo de internacdo hospitalar em leito
clinico, cirdrgico ou em centro de terapia intensiva ou similar, salvo a
critério do médico assistente.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm - artl

81° Os contratos anteriores a 2 de setembro de 1998, que
estabel ecam regjuste por mudanca de faixa etaria com idade inicial em
sessenta anos ou mais, deverdo ser adaptados, até 31 de outubro de
1999, para repactuacao da clausula de regjuste, observadas as seguintes
disposi¢oes:

| — a repactuacdo sera garantida aos consumidores de que trata o
paragrafo unico do art. 125, para as mudangcas de faixa etaria ocorridas
apos 2 de setembro de 1998, e limitar-se-4 a diluicdo da aplicacdo do
regjuste anteriormente previsto, em regustes parciails anuas, com
adocdo de percentual fixo que, aplicado a cada ano, permita atingir o
regjuste integral no inicio do Ultimo ano da faixa etéria considerada;
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm - artl

Il — para aplicac8o da formula de dilui¢do, consideram-se de dez
anos as faixas etarias que tenham sido estipuladas sem limite superior;
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm - artl

Il —anova clausula, contendo a férmula de aplicacdo do regjuste,
deverd ser encaminhada aos consumidores, juntamente com o boleto
ou titulo de cobranca, com a demonstracdo do valor originalmente
contratado, do valor repactuado e do percentual de regjuste anual fixo,
esclarecendo, ainda, que o0 seu pagamento formalizarda esta
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repactuacao; http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm -
atl

IV — a cldusula original de regjuste devera ter sido previamente
submetida a ANS; http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/MPV/2177-
44.htm - artl

V — na fata de aprovacéo prévia, a operadora, para que possa
aplicar regjuste por faixa etaria a consumidores com sessenta anos ou
mais de idade e dez anos ou mais de contrato, devera submeter &8 ANS
as condicdes contratuai s acompanhadas de nota técnica, para, uma vez
aprovada a clausula e o percentual de regjuste, adotar a diluicdo
prevista neste parégrafo.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm - artl

8 2° Nos contratos individuais de produtos de que tratam o inciso
| e 0 §1° do art. 89, independentemente da data de sua celebragéo, a
aplicacdo de clausula de reguste das contraprestacbes pecunidrias
dependera de prévia aprovacao da ANS.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm - artl

§ 3° O disposto no art. 121 aplica-se sem prejuizo do estabelecido

neste artigo. http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2177-44.htm -
atl

(Art. 35-E da Lei n°9.656, de 1998, acrescido do pela Medida
Provisbria n® 2.177-44, de 2001)”

EMENDA N°7—-CAS

Inclua-se a expressao “atuais €’ no enunciado do § 2° do art. 111,
ficando o dispositivo com a seguinte redacao:
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CATT D10, e

§ 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que
tratam o inciso | e 0 8§ 1° do art. 89 oferecerdo, obrigatoriamente, o
plano-referéncia de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros
consumidores.

(Art. 10 da Lei n°9.656, de 1998, alterado pela Medida
Provisbria n® 2.177-44, de 2001)”

EMENDA N°8—-CAS
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Dése a0 art. 125 do PLS n° 619, de 2007 — Consolidagédo, a
seguinte redagao:

“Art. 125. A variagdo das contraprestagdes pecunidrias
estabelecidas nos contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0
§ 1° do art. 89, em razdo da idade do consumidor, s6 podera ocorrer
caso estgjam previstas no contrato inicial as faixas etérias e os
percentuais de regjustes incidentes em cada uma delas, conforme
normas expedidas pela ANS, ressalvado o disposto no art. 90.

(Art. 15da Le n°9.656, de 1998, alterado pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)”

EMENDA N°9—-CAS

Dé-se a0 art. 158 do PLS n° 619, de 2007 — Consolidagédo, a
seguinte redagao:

“Art. 158. A execucdo fiscal da divida ativa sera promovida pela
Procuradoria da Anvisa.

(Art. 28 da Lei n°9.782, de 1999. Os arts. 29 e 30 exauriram-se. O art. 32
foi revogado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)”

EMENDA N°10-CAS

Reordene-se, dentro do Capitulo VI do Titulo VII do Livro 1lI,
por inversao, a numeracao dos arts. 338 e 339, da seguinte forma:

“CAPITULO VI
Da Rotulagem e da Publicidade

Art. 338. O Poder Executivo dispord, em regulamento, sobre a
rotulagem, as bulas, 0s impressos, as etiquetas e 0S prospectos
referentes aos produtos de que trata este Titulo.

8 1° Além do nome comercial ou de marca, os medicamentos
deverdo obrigatoriamente exibir, nas pegas referidas no caput, nas
embalagens e nos materiais promocionais, a DCB ou, quando for o
caso, a DCI, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior a metade
do tamanho das | etras e dos caracteres do nome comercia ou de marca

(Art. 57 da Lei n°6.360, de 1976, alterado pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001.)
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§ 20 E obrigatéria a inclusio, nas bulas dos medicamentos
comercializados ou dispensados, de adverténcias e recomendaces
sobre 0 seu uso adequado por pessoas de mais de sessenta e cinco anos
deidade.

(Art. 1°da Lei n°8.926, de 1994)

Art. 339. A propaganda de medicamentos e de terapias esta
sujeita as restricbes e condicbes estabelecidas neste Capitulo, nos
termos do § 4° do art. 220 da Constitui¢do Federal.

(Art. 1°da Lei n°9.294, de 1996, com adaptacéo)

EMENDA N°11 -CAS

Acrescente-se 0 seguinte Capitulo XV ao Titulo VII do Livro I,
renumerando-se os demais dispositivos.
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“CAPITULO XV
Da Regulagdo do Setor Farmacéutico

Art. 427. Este Capitulo estabelece normas de regulacéo do setor
farmacéutico, com a finalidade de promover a assisténcia farmacéutica
a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medi camentos e a competitividade do setor.

(Art. 1°da Lei n°10.742, de 2003)

Art. 428. Aplicase o0 disposto neste Capitulo as empresas
produtoras de medicamentos, as farmacias e drogarias, aos
representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a
quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive
associacdes de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito,
ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que,
de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

(Art. 2°da Lei n°10.742, de 2003)

Art. 429. Para efeitos deste Capitulo, sdo adotadas as defini¢des
correspondentes aos incisos VI, VIII, XIl e XVI do art. 367 e a

seguinte:

| — Empresa produtora de medicamento — estabelecimento
industrial que, operando sobre matéria-prima ou produto intermediério,
modifica-lhes a natureza, o acabamento, a apresentacdo ou a finalidade
do produto, gerando, por meio desse processo, medicamento.
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Pardgrafo Unico. Equiparase a empresa produtora de
medicamento o0 estabelecimento importador de medicamento de
procedéncia estrangeira que tem registro do respectivo produto
importado junto a Anvisa.

(Art. 3°da Lei n°10.742, de 2003)

Art. 430. As empresas produtoras de medicamentos deverdo
observar, para 0 guste e determinacdo de seus precos, as regras
definidas neste Capitulo, a partir de 7 de outubro de 2003, ficando
vedado qualquer gjuste em desacordo com este Capitulo.

8§ 1° O gjuste de pregos de medicamentos serd baseado em modelo
de teto de precos calculado com base em um indice, em um fator de
produtividade e em um fator de gjuste de precos relativos intra-setor e
entre setores.

~ 8§2° O indice utilizado, para fins do gjuste previsto no § 1° € o
Indice Naciona de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

§ 3° O fator de produtividade, expresso em percentual, é o
mecanismo que permite repassar aos consumidores, por meio dos
precos dos medicamentos, projecdoes de ganhos de produtividade das
empresas produtoras de medicamentos.

8 4° O fator de gjuste de precos relativos, expresso em percentual,
€ composto de duas parcelas:

| —aparcelado fator de gjuste de precos relativos intra-setor, que
serd calculada com base no poder de mercado, que € determinado,
entre outros, pelo poder de monopdlio ou oligopdlio, na assimetria de
informacdo e nas barreiras a entrada;

Il —a parcela do fator de gjuste de pregos relativos entre setores,
gue seré cd culada com base na variacdo dos custos dos insumos, desde que
tals custos ndo sgam recuperados pelo cdmputo do indice previsto no § 2°.

8§ 5° Compete a Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), criada pelo art. 431, propor critérios de
composicdo dos fatores a que se refere o § 1°, bem como o grau de
desagregacéo de tais fatores, sga por produto, por mercado relevante
ou por grupos de mercados relevantes, a serem reguladas até 31 de
dezembro de 2003, naformado art. 84 da Constituigéo Federal.

8§ 6° A CMED dara transparéncia e publicidade aos critérios a que
sereferem os 88 1° e 2°,

§ 7° Os gjustes de pregos ocorrerdo anua mente.
(Art. 4°da Lei n°10.742, de 2003. Os 88 8° e 9° foram exauridos)

Art. 431. Fica criada a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), do Conselho de Governo, que tem por
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objetivos a adocdo, implementacdo e coordenacdo de atividades
relativas a regulacdo econbmica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio
de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Paragrafo Unico. A composicdo da CMED sera definida em ato
do Poder Executivo.

(Art. 5°da Lei n°10.742, de 2003)

Art. 432. Compete a CMED, dentre outros atos necessarios a
consecucao dos objetivos a que se destina este Capitul o:

| — definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacéo
econdmica do mercado de medicamentos,

Il — estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de
medi camentos;

Il — definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos pregos
dos produtos novos e novas apresentacbes de medicamentos, nos
termos do art. 433;

IV — decidir pela exclusdo de grupos, classes, subclasses de
medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de critérios de
estabelecimento ou gjuste de precos, bem como decidir pela eventual
reinclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinacdo ou guste de
precos, nos termos deste Capitul o;

V — estabelecer critérios para fixacdo de margens de
comercidlizagcdo de medicamentos a serem observados pelos
representantes, distribuidores, farmacias e drogarias, inclusive das
margens de farmécias voltadas especificamente ao atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivaente de
assisténcia médica;

V1 — coordenar agdes dos érgaos componentes da CMED voltadas
aimplementacdo dos objetivos previstos no art. 431;

VIl — sugerir a adogdo, pelos 6rgaos competentes, de diretrizes e
procedimentos voltados a implementacdo da politica de acesso a
medi camentos;

VIII — propor a adocdo de legisacbes e regulamentacdes
referentes a regulagcdo econdémica do mercado de medicamentos;

IX — opinar sobre regulamentacdes que envolvam tributacéo de
medi camentos;

X — assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de
qualquer ateracdo da cargatributéria;

XI — sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais
relativos ao setor de medicamentos,
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X1l — monitorar, para os fins deste Capitulo, 0 mercado de
medicamentos, podendo, para tanto, requisitar informagdes sobre
producdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados
gue julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em poder de
pessoas de direito publico ou privado;

X1l — zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de
medi camentos;

X1V — decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas neste
Capitulo e, relativamente a0 mercado de medicamentos, aguelas
previstas na Lel n°8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuizo das
competéncias dos demais 6rgdos do Sistema Naciona de Defesa do
Consumidor;

XV — elaborar seu regimento interno.
(Art. 6°da Lei n°10.742, de 2003)

Art. 433. A partir de 7 de outubro de 2003, os produtos novos e
as novas apresentactes de medicamentos que venham a ser incluidos
na lista de produtos comercializados pela empresa produtora deveréo
observar, para fins da definicdo de precos iniciais, 0s critérios
estabel ecidos pela CMED.

§ 1° Parafins do célculo do preco referido no caput deste artigo, a
CMED utilizard as informagdes fornecidas a Anvisa por ocasido do
pedido de registro ou de sua renovacdo, sem prejuizo de outras que
venham a ser por ela solicitadas.

§ 2° A CMED regulamentara prazos para anadlises de pregos de
produtos Novos e novas apresentacoes.

(Art. 7°da Lei n°10.742, de 2003)

Art. 434. O descumprimento de atos emanados pela CMED, no
exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do
mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma
prevista neste Capitulo, sujeitam-se as sangbes administrativas
previstas no art. 56 da Lei no 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Paragrafo Unico. A recusa, omissdo, falsidade ou retardamento
injustificado de informagdes ou documentos requeridos nos termos
deste Capitulo ou por ato da CMED sujeitam-se a multa di&ria de dez
mil reais, podendo ser aumentada em até vinte vezes, se hecessario,
para garantir eficacia.

(Art. 8°da Lei n°10.742, de 2003)
Art. 435. Fica extintaa Camara de Medicamentos, criada pela Lel

n° 10.213, de 27 de marco de 2001, cujas competéncias e atribuicdes
sd0 absorvidas pela CMED.
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Parégrafo Unico. Os processos, documentos e demais expedientes
relativos as competéncias e atribuicbes absorvidas pela CMED teréo
suatramitacdo por ela disciplinada.

(Art. 9° da Lei n°10.742, de 2003)”

EMENDA N° 12 - CAS

Acrescente-se 0 seguinte Capitulo 11l ao Titulo | do Livro V,
renumerando-se os demais dispositivos.

In0327j1-200801511

“CAPITULO I

Da Notificacdo Compulsoria do Caso de Violéncia contraa Mulher

Art. 480. Constitui objeto de notificagdo compulsdria, em todo o
territério nacional, a violéncia contra a mulher atendida em servicos de
salde publicos e privados.

§ 1° Para os efeitos deste Capitulo, deve-se entender por violéncia
contra a mulher qualquer acdo ou conduta, baseada no género, que
cause morte, dano ou sofrimento fisico, sexua ou psicolégico a
mulher, tanto no ambito pablico como no privado.

§ 2° Entender-se-4 que violéncia contra a mulher inclui violéncia
fisica, sexual e psicol6gica e que:

| — tenha ocorrido dentro da familia ou unidade doméstica ou em
gualquer outra relacdo interpessoal, em que 0 agressor conviva ou haja
convivido no mesmo domicilio que a mulher e que compreende, entre
outros, estupro, violacdo, maus-tratos e abuso sexual;

Il — tenha ocorrido na comunidade e seja perpetrada por qualquer
pessoa e que compreende, entre outros, violacdo, abuso sexual, tortura,
maus-tratos de pessoas, trafico de mulheres, prostituicdo forcada,
sequestro e assedio sexual no lugar de trabalho, bem como em
institui cbes educacionais, estabel ecimentos de salide ou qualquer outro
lugar; e

Il — sgja perpetrada ou tolerada pel o Estado ou seus agentes, onde
quer gque ocorra.

8 3° Para efeito da definicdo serdo observados também as
convencdes e acordos internacionais assinados pelo Brasil, que disponham
sobre prevencao, puni¢do e erradicacdo davioléncia contraamulher.

(Art. 1°da Lei n°10.778, de 2003)
Art. 481. A autoridade sanitéria proporcionara as facilidades ao

processo de notificacdo compulsdria, para o fiel cumprimento deste
Capitulo.
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(Art. 2°da Lei n°10.778, de 2003)

Art. 482. A notificacdo compulsoria dos casos de violéncia de
gue trata este Capitulo tem carater sigiloso, obrigando nesse sentido as
autoridades sanitarias que a tenham recebido.

Paragrafo Unico. A identificacdo da vitima de violéncia referida
neste Capitulo, fora do &mbito dos servicos de salide, somente podera
efetivar-se, em carater excepcional, em caso de risco a comunidade ou
avitima, ajuizo da autoridade sanitéria e com conhecimento prévio da
vitima ou do seu responsavel.

(Art. 3°da Lei n°10.778, de 2003)

Art. 483. As pessoas fisicas e as entidades, publicas ou privadas,
abrangidas ficam sujeitas as obrigacdes previstas neste Capitulo.

(Art. 4°da Lei n°10.778, de 2003)

Art. 484. A inobservancia das obrigagbes estabelecidas neste
Capitulo constitui infrac8o da legislacdo referente a salde publica, sem
prejuizo das sancOes penais cabivels.

(Art. 5°da Lei n°10.778, de 2003)

Art. 485. Aplica-se, no que couber, a notificacdo compulsoria
prevista neste Capitul o, o disposto nos Capitulos| ee 1.

(Art. 6°da Lei n°10.778, de 2003)

Art. 485. O Poder Executivo, por iniciativa do Ministério da
Salde, expediréd aregulamentacdo deste Capitulo.

(Art. 7°da Lei n°10.778, de 2003. O art. 8° extinguiu-se)”

EMENDA N° 13 -CAS

Incluam-se no art. 635, os seguintes incisos XLI e XLII,
renumerando-se os demais:

In0327j1-200801511

XLI —Le n°10.742, de 6 de outubro de 2003, que define normas
de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED) e altera a Lel n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, e da outras providéncias;

XLII —Lei n°10.778, de 24 de novembro de 2003, que estabelece
a notificacdo compulsdria, no territorio nacional, do caso de violéncia
contra a mulher que for atendida em servicos de saude publicos ou
privados,
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EMENDA N° 14 — CAS

Incluam-se no inciso | do art. 636, as seguintes alineas v e w,
renumerando-se sequiencialmente as demais:

AT B30, .t

v) art. 8°daLei n°10.742, de 6 de outubro de 2003;
w) 88 8°e9°do art. 4°eosarts. 11 al3dale n°10.778, de 24
de novembro de 2003;

EMENDA N°15-CAS

Suprima-se 0 inciso | do art. 640 do projeto, renumerando-se 0s
demais.

EMENDA N° 16 - CAS

Suprimar-se 0 art. 641 do projeto, renumerando-se 0s seguintes.

Sala da Comissao,
, Presidente

, Relator
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