SENADO FEDERAL

PARECER
N° 449, DE 2008

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Decreto de Lei do Senado n° 619, de 2007 -
Consolidagio, de autoria do Senador Tido Viana, que
consolida a lcgislagio sanitaria federal.

RELATOR: Senador AUGUSTO BOTELHO
1 - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado n°® 619, de 2007 — Consolidagdo, de
autoria do Senador Tido Viana, consolida a legislagio sanitria federal, na

forma do que dispde o art. 13 da Lei Complementar n°® 95, de 26 de fevereiro
de 1998.

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

Livro I — Do Sistema Unico de Saude, que reine a Lei
Orgamca da Saude a Lfn n° 8.142, de 1990, e a lei que trata da extingdo do
n
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Instituto Nacional de Assisténcia

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

Livro III — Da Vigilancia Sanitaria, que consolida dispositivos
que tratam de vigildncia sanitdria contidos em catorze leis, um decreto-lei €
uma medida provisoria, incluindo, entre eles, a lei que define o Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; o decreto-lei que institui normas sobre alimentos; a lei que institul a



vigilancia sanitaria sobre medicamentos, correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos de interesse para a saiide e a que dispde sobre o controle

sanitario do comércio desses produtos;

Livro IV — Do Sangue, Componentes e Derivados, que reine
dispositivos das leis que regulam a doagio de sangue, as atividades
hemoterdpicas e estabelece o ordenamento institucional indispensivel a sua
execu¢do ¢ a que cria a Empresa Brasileira de Hemoderivados e

Biotecnologia;

Livro V — Do Controle de Agravos e Doencas, que reune as
leis sobre vigiléncia epidemioldgica e o Programa Nacional de Imunizacdes; a
que obriga a manuten¢io de programa de controle de infecgGes hospitalares
pelos hospitais do Pais; a que institui o Programa Nacional de Controle do
Céncer de Prostata; a que define as diretrizes da Politica de Prevengio e
Atencao Integral a Saiude da Pessoa Portadora de Hepatite; e as que dispdem
sobre a distribuigdo gratuita de medicamentos a portadores do IIIV ¢ doentes
de aids = ac~ ~rtadores de diabetes;

Livro VI — Da Atenciio a Satde, que consolida, entre outras, as
Leis de Planejamento Familiar e de Transplantes e as leis que dispSem sobre a
protecdo € os direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais e
redirecionam o modelo assistencial em sadde mental;

Livro VII - Das Datas, dos Eventos e dos Simbolos
Relacionados com a Satfide, que consolida as leis que instituem a
comemora¢do de dias nacionais {da Saude; de Combate ao Fumo; de
Prevengdo ¢ Combate a Hipertensao Arterial, do Biomédico e outras
similares) € a que institui o uso obrigatdrio de emblema distintivo das
organizagdcs nacionais de satude;

Livro VIII — Das Infra¢oes 2 Legislagio Sanitiria Federal,
que trata das infracSes & Legislagdo Sanitdria Federal — cuja base é a Lei
n®6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a legislaggo
sanitaria federal e estabelece as sanges respectivas — e para o qual foram
transferidas todas as disposi¢Oes referentes a tipificacdo de infracdes e a
defini¢do das respectivas sangdes, dispersas nas demais normas consolidadas.

Livro IX - Disposicées finais, que trata das clausulas dg
revogagéo e de vigéncia.



A matéria vem a apreciacgio desta Comisséo, em atendimento ao
que determina o art. 213-B do Regimento Interno do Senado Federal (RISF),
que atribui a apreciagio de projetos de lei de consolidagdo & comissdo que
guarde maior pertinéncia com a matéria. Se aprovada, a proposi¢do seguira
para o Plendrio desta Casa, conforme determina o art. 213-C, do RISF.

Em nossa analise, deveremos nos pronunciar sobre o
atendimento ao principio de preservacio do conteido original das normas
consolidadas.

Niao foram oferecidas emendas ao projeto.

II - ANALISE

O presente projeto de lei de consolidagdo atende as normas legal
e constitucional referidas, e retne a legislagao federal em vigor, em matéria de
saude, ordenando, de forma logica e sistematica, 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 saude constituem um
conjunto enorme e desarticulado de leis, decretos ¢ medidas provisérias,
disperso e de dificil acesso para quem tem necessidade de conhecer, aplicar e

servir-se delas.

O entendimento que temos é de que a existéncia de uma
consolidagdo da legislagdo sanitdria federal contribuird, também, para o
acesso do cidaddo ao conhecimento da lei, facilitando-lhe o exercicio de seu
direito a saude.

Esta consolidagdo, dessa forma, atende ao mandado para que as
leis federais sejam consolidadas segundo matérias conexas ou afins € ao
objetivo de facilitar o conhecimento, a interpretac@o, a aplicagdo e a alteragdo
daquele conjunto de normas.

O projeto de lei de consolidagio em apreciagdo respeita o
principio de preservagdo do contetido normativo original dos diversos
diplomas legais consolidados, mantendo o texto original de cada um deles,
com umas poucas ressalvas de que trataremos a seguir. As modificagdes:



introduzidas ndo alteram o mérito das normas consolidadas e se restringem ao
permitido pela Lei Complementar n°® 95, de 1998, em especial o § 2° do seu

art. 13.

Os textos consolidados 530 os vigentes na data da elaboragdo do
projeto.

Iniciada a tramitacdo da matéria nesta Casa, recebemos
sugestOes, de parte das Assessorias Parlamentares e Juridicas do Ministério da
Saude, da Agéncia Nacional de Satide Suplementar e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da Assessoria Parlamentar do Conselho Federal de
Medicina, destinadas ao aprimoramento da proposicéo, além de contribuigdes
referentes 4 identificagdo de falhas que precisam ser corrigidas.

Entre as lacunas apontadas estdo: a inclus@o de expressdo
inexistente em determinado dispositivo (Emenda n° 3); a omissdo de uma

lavra (Emenda n° 5); e um erro de remissdo (Emenda n° 8). Para corrigi-las,

claboramos as emendas respectivas.

palc\urn (Emenda n

Em acatamento a sugestdo da Assessoria Juridica do Ministério
da Sanude, alteramos a denominacdo dada a alguns dos titulos do Livro I para
manter a denominagdo que originalmente foi dada aos agrupamentos
correspondentes de dispositivos pela Lei Organica da Saide (Emenda n° 2).

Ao consolidar as leis que criaram as agéncias do setor — Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) e Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) — o projeto ndo incluiu os dispositivos que tratam da
primeira gestdo das agéncias (art. 31 da Lei n” 9.961, de 2000, referente a
ANS, e art. 29 da Lei n° 9.782, de 1999, relativo & 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 ndo-
consolidagdo deixaria esse aspecto da matéria sem regulacio, contrariando o
interesse do legisiador.

Cremos, assim, que sem 0s acréscimos que propomos, o
conteiido normativo dessa matéria fica alterado, contrariando o disposto ng
§ 2° do art. 13 da Lei Complementar n® 95, de 1998, que regulamenta “a,

consolidagdo das lets.



Nesse sentido, concordamos com a revogacdo do art. 31 da Lei
n°®9.961, de 2000, e do art. 29 da Lei n® 9.782, de 1999, por exaurimento, mas
apresentamos emenda aditiva aos arts. 64 e 140 do projeto de consolidagdo —
numeragio que tomaram os referidos dispositivos — para manter o sistema de
mandatos ndo-coincidentes de diretores da ANS e da Anvisa, conforme

dispSem as normas consolidadas (Emenda n° 4).

Outro equivoco, apontado por aquelas contribuigdes, consistiu na
no-consolidagio de uma expressdo e de um dispositivo da Lei n° 9.656, de 3
de junho de 1998, alterada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001, que
se encontram sub judice, objeto de agao direta de inconstitucionalidade, em
relacio a qual foi concedida liminar favordvel. Trata-se da expressdo “atuais
e”, contida no § 2° do art. 10, ¢ de todo o art. 35-E. Na auséncia de decisdo
final — uma vez que a a¢do ainda ndo transitou em julgado —, faz-se necessario
reintegrar a expressio e o citado dispositivo a consolidagdo, o que

promovemos por meio das Emendas n* 6 € 7.

A fim de acompanhar a ordem dos termos na denominagio do
Capitulo VI — Da Rotulagem e da Publicidade [de medicamentos, drogas,
cosméticos, produtos dietéticos e outros], do Titulo VII do Livro III,
acatamos, por meio de emenda, sugestdo da Anvisa de inverter a disposigéo
dos arts. 338 € 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
se refere a ambas, foi mantido em ultimo lugar da seqiiéncia (Emenda n° 10).

Também acatamos a sugestio do Ministério da Salde de
consolidar duas normas ndo incluidas no projeto original: a Lei n® 10.742, de
6 de outubro de 2003, quc define normas de regulagio para o setor
farmacéutico e cria a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), e a Lei n° 10.778, de 24 de novembro de 2003, que estabelece a
notificagio compulséria do caso de violéncia contra a mulher que for atendida

em servicos de satde publicos ou privados.

Discordando do autor do projeto e aceitando as justificagdes do
Ministério da Saude, entendemos que essas normas deverdo ser consolidadas,
j4 que tratam de matéria de saude — respectivamente, a promogdo da
assisténcia farmacéutica € o controle da violéncia contra a mulher — e
determinam competéncias para Sistema Unico de Saude. Criamos, assim, d6i§
capitulos nos livros respectivos com a finalidade de inclui-las (Emendas’
n”11e12).



Em decorréncia de decretos revogatdrios e de decretos de
revigoramento de atos editados, hé que ressalvar dois dispositivos do projeto
que 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 numero, que, em seu art. 1°, revigorou, entre outros, o de 1934. Em
reforgo, o Decreto n° 1.917, de 27 de maio dec 1996, cm seu art. 5° tornou
expressa a revogacdo 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 0s quais, os de n” 20.931, de 1932, e 24.492, de 1934.

Cumpre considerar, portanto, que, efetivamente, o Decreto
° 20.931, de 1932, e o Decreto n° 24.492, de 1934, continuam em plena
vigéncia, ndo cabendo a este projeto de lei de consolidagdo considera-los

implicitamente revogados, conforme o fez em seu art. 641.

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

1934.

Por fim, cumpre, sob a perspectiva redacional, chamar a ateng¢éo
para a redagdo da palavra “lei”, constante do art. 1° do projcto, que devera ser

grafada com a inicial maitscula (Emenda n° 1).

As sugestdes dos orgdos citados contribuiram de forma
importante para a identifica¢fio e corregfo de erros e para o aprimoramento do
projeto, orientando a elaborag¢do das emendas que apresentamos.

E importante enfatizar que a numeragdo dos dispositivos, bém
como das remissoes, devera ser totaimente revista na redagdo final.



II-VOTO

Em vista do exposto, somos pela aprova¢io do Projeto de Lei do
Senado n® 619, de 2007, - Consolidagio, as seguintes emendas:

EMENDA N°1 - CAS

De-se ao art. 1° do Projeto de Lei do Senado n° 619, de 2007 —
Consolidagao, a seguinte redac3o:

“Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as a¢des €
- os servicos de saide, executados, isolada ou conjuntamente, em
cardter permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de

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

EMENDA N2 - CAS

Substituam-se as denominagdes do Capitulo I do Titulo II e do
Titulo VI, ambos do Livro I, pelas seguintes:

“TITULO II
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
CAPITULO I
Disposigdo Preliminar”

“TITULO VI
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA™

EMENDA N°3 - CAS

Suprima-s¢ a expressdo “, e extinta a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria”, constante do pardgrafo tnico do art. 59 do projeto, ficando o

Pardgrafo unico. Constituida a ANS, com a publica¢io do seu
regimento intemo pela Diretoria Colegiada, ficara a autarquia,
automaticamente, investida no exercicio de suas atribui¢des.

(Art. 2°da Lei n°9.961, de 2000)”



EMENDA N° 4 - CAS

Inclua-se a expressdo “ndo-coincidentes” nos pardgrafos unicos
dos arts. 64 e 140, do Projeto de Ler do Senado n°® 619, de 2007 —
Consolidacao, ficando os dispositivos com as seguintes redagées:

«
ATE 04 oo et st st en

Paragrafo unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e
nomeados pelo Presidente da Republica, ap6s aprovagéo prévia pelo
Senado Federal, nos termos do art. 52, 111, f, da Constitui¢do Federal,
para cumprimento de mandato de trés anos, nao-coincidentes, admitida

uma unica recondugio.
(Art. 6°da Lei n°9.961, de 2000, com adaptagdo em razéo do seu art. 31.)”

CATE 10, e e

Paragrafo unico. Os Diretores serio brasileiros, indicados e
nomeados pelo Presidente da Repiblica, apds aprovagio prévia pelo
Senado Federal, nos termos do art. 52, Il f, da Constituigdo Federal,
para cumprimento de mandato de trés anos, ndo-coincidentes, admitida
uma unica recondugio.

(Art. 10 da Lei n®9.782, de 1999, com adaptagdo em razdo 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 redacéo:

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

§ 2° Incluem-se na abrangéncia deste Titulo as cooperativas que
operem os produtos de que tratam o inciso I € o § 1°, bem assim as
enfidades ou empresas que mantém sistemas de assisténcia a saude
pela modalidade de autogestdo ou de administrag3o.

-------------------------------------------------------------------------------------------

(Art. 1°da Lei n” 9.656, de 1998, alterado pela Medida Proviséria_
n®2.177-44, de 2001. Os arts. 2°a 7° foram revogados ports
Medida Proviséria)” '



EMENDA N° 6 — CAS

Inclua-se o art. 90 no PLS n° 619, de 2007 — Consolidagdo,
renumerando-se os demais, inclusive suas remissdes, com a seguinte redagao:

“Art. 90. A partir de 5 de junho de 1998, fica estabelecido para os
contratos celebrados anteriormente a 2 de setembro de 1998 que:

[~ qualquer variagio na contraprestagdo pecunidria para
consumidores com mais de sessenta anos de idade estard sujeita a

autorizagfo prévia da ANS;
Il — a alegagdo de doenga ou lesdo preexistente estara sujeita a
prévia regulamentagdo da matéria pela ANS;

Il - & vedada a suspensdo ou a rescisao unilateral do contrato
individual ou familiar de produtos de que tratam o inciso [ ¢ 0 § 1° do
art. 89 por parte da operadora, salvo o disposto no inciso II do
paragrafo tnico do art. 119;

IV — é vedada a interrup¢do de internagdo hospitalar em leito
clinico, cirirgico ou em centro de terapia intensiva ou similar, salvo a
critério do médico assistente.

§ 1° Os contratos anteriores a 2 de setembro de 1998, que
estabelecam reajuste por mudanga de faixa etaria com idade inicial em
scssenta anos ou mais, deverfio ser adaptados, até 31 de outubro de
1999, para repactuacdo da clausula de reajuste, observadas as seguintes
disposigdes:

I — a repactuagdo serd garantida aos consumidores de que trata o
paragrafo tinico do art. 125, para as mudangas de faixa etaria ocorridas
apos 2 de setembro de 1998, e limitar-se-4 a diluigdo da aplicagdo do
reajuste anteriormente previsto, em reajustes parciais anuais, com
adocio de percentual fixo que, aplicado a cada ano, permita atingir o
reajuste integral no inicio do ultimo ano da faixa etéria considerada;

I1 — para aplicagio da formula de diluigio, consideram-se de dez
anos as faixas etérias que tenham sido estipuladas sem limite superior;

111 — a nova clausula, contendo a férmula de aplicagdo do reajuste,
dever4 ser encaminhada aos consumidores, juntamente com o boleto
ou titulo de cobrang¢a, com a demonstracdo do valor originalmente
contratado, do valor repactuado ¢ do percentual de reajuste anual fixo,
esclarecendo, ainda, que o seu pagamento formalizard esta
repactuacio;

IV - a clausula original de reajuste deverd ter sido previamente
submetida a ANS;

V - na falta de aprovagdo prévia, a operadora, para que possa

aphcar reajuste por faixa etaria a consumidores com sessenta anos-ou,
mais de idade e dez anos ou mais de contrato, devera submeter &4 ANS
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as condigdes contratuais acompanhadas de nota técnica, para, uma vez
aprovada a cldusula e o percentual de reajuste, adotar a diluigio

prevista neste paragrafo.
§ 2° Nos contratos individuais de produtos de que tratam o inciso
Ieo §1°do art. 89, independentemente da data de sua celebragdo, a
aplicagiio de cldusula de reajuste das contraprestagBes pecunidrias
dependera de prévia aprovagio da ANS.
_ § 3° O disposto no art. 121 aplica-se sem prejuizo do estabelecido
neste artigo.

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

EMENDA N° 7 ~CAS

Inclua-se a expressao “atuais e” no enunciado do § 2°do art. 111,
ficando o dispositivo com a seguinte redaggo:

FATE L. Lo e e e e
§ 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que
tratam o inciso I € o § 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
Provisoria n®2.177-44, de 2001)”

EMENDA N° 8 — CAS

Dé-se ao art. 125 do PLS n° 619, de 2007 — Consolidagio, a
seguinte redagado:

“Art. 125. A variagdo das contraprestaghes pecunidrias
estabelecidas nos contratos de produtos de que tratam o inciso [ ¢ o
§ 1° do art. 89, em razfio da idade do consumidor, s6 poderd ocorrer
caso estejam previstas no contrato inicial as faixas etérias e os
percentuais de reajustes incidentes em cada uma delas, conforme
normas expedidas pela ANS, ressalvado o disposto no art. 90.

(Art. 15 da Lei n°9.656, de 1998, alterado pela Medida
" Provisorian®2.177-44, de 2001)"
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EMENDA N° 9 — CAS

Dé-se ao art. 158 do PLS n° 619, de 2007 — Consolidag3do, a
seguinte redacdo:

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

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

EMENDA N° 10 - CAS

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

“CAPITULO VI
Da Rotulagem e da Publicidade

Art. 338. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a
rotulagem, as bulas, os impressos, as ectiquetas ¢ o0s prospectos

referentes aos produtos de que trata este Titulo.

§ 1° Além do nome comercial ou de marca, os medicamentos

deverdio obrigatoriamente exibir, nas pegas referidas no caput, nas
embalagens € nos materiais promocionais, a DCB ou, quando for o
caso, a DCI, em letras ¢ caracteres com tamanho nunca inferior & metade

do tamanho das letras e dos caracteres do nome comercial ou de marca.

(Art. 57 da Lei n©0.360, de 1976, alterado pela
Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001.)

§ 2° E obrigatéria a inclusdo, nas bulas dos medicamentos
comercializados ou dispensados, de adverténcias e recomendagbes
sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de sessenta e cinco anos
de idade.

(Art. 1°da Lei n® 8.926, de 1994)

Art. 339. A propaganda de medicamentos e de terapias estd
sujeita as restrigdcs ¢ condigdcs cstabelccidas nestc Capitulo, nos

termos do § 4° do art. 220 da Constitui¢do Federal.

(Art. 1°da Lei n°9.294, de 1996, com adapta;:&o)/
....................................................................................... i



EMENDA N°11 - CAS

Acrescente-se o seguinte Capitulo XV ao Titulo VII do Livro I,
renumerando-se os demais dispositivos:

“CAPITULO XV
Da Regulagio do Setor Farmacéutico

Art. 427. Este Capitulo estabelece normas de regulagio do setor
farmacéutico, com a finalidade de promover a assisténcia farmacéutica
a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos ¢ a competitividade do setor.

(Art. 1°da Lei n°10.742, de 2003)

Art. 428. Aplica-se o disposto neste Capitulo as empresas
produtoras de medicamentos, as farmécias ¢ drogarias, aos
representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a
quaisquer pessoas juridicas de direito piblico ou privado, inclusive
associagdes 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, XII e XVI do art. 367 ¢ a
seguinte:

I — Empresa produtora de medicamento — estabelecimento
industrial que, operando sobre matéria-prima ou produto intermediério,
modifica-lhes a natureza, o acabamento, a apresentagdo ou a finalidade
do produto, gerando, por meio desse processo, medicamento.

Pardgrafo tnico. ~ Equipara-se 4 empresa produtora de
medicamento o estabelecimento importador de medicamento de
procedéncia estrangeira que tem registro do respectivo produto
importado junto a2 Anvisa.

(Art. 3°da Lei n* 10.742, de 2003)

Art. 430. As empresas produtoras de medicamentos deverio
observar, para o ajuste ¢ determinacio de seus pregos, as regras
definidas neste Capitulo, a partir de 7 de outubro de 2003, ficando
vedado qualquer ajuste em desacordo com este Capitulo.

§ 1° O ajuste de precos de medicamentos sera baseado em modelo
de teto de preos calculado com base em um indice, em um fator de
produtividade ¢ em um fator de ajuste de pregos relativos intrg—,sstmii
entre setores. ]
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§ 2° O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 1°, € o
Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

§ 3° O fator de produtividade, expressoc em percentual, ¢ o
mecanismo que permite repassar aos consumidores, por meio dos
pregos dos medicamentos, proje¢des de ganhos de produtividade das
empresas produtoras de medicamentos.

§ 4° O fator de ajuste de precos relativos, expresso em percentual,
é composto de duas parcelas:

I — a parcela do fator de ajuste de pregos relativos intra-setor, que
sera calculada com base no poder de mercado, que é determinado,
entre outros, pelo poder de monopodlio ou oligopédlio, na assimetria de
immformaga@o e nas barreiras a entrada;

Il — a parcela do fator de ajuste de pregos relativos entre setores,
que serd calculada com base na variagdo dos custos dos insumos, desde que
tais custos ndo sejam recuperados pelo cOmputo do indice previsto no § 2°.

§ 5° Compete & Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED), criada pelo art. 431, propor critérios de
composigdo dos fatores a que se refere o § 1°, bem como o grau de
desagregacgdo de tais fatores, seja por produto, por mercado relevante
ou por grupos de mercados relevantes, a serem reguladas até 31 de
dezembro de 2003, na forma do art. 84 da Constituicio Federal.

§ 6° A CMED dara transparéncia e publicidade aos critérios a que
se referem os §§ 1° e 2°

§ 7° Os ajustes de pregos ocorrerdo anualmente.
(Art. 4°da Lei n° 10.742, de 2003. Os §§ 8° e 9° foram exauridos)

Art. 431. Fica criada a2 Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), do Conselho de Governo, que tem por
objetivos a adogdo, implementagio e coordenagdo de atividades
relativas & regulago econdémica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio
de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos ¢ a
competitividade do setor.

Pardgrafo vunico. A composi¢io da CMED serd definida em ato
do Poder Executivo.

(Art. 5°da Lei n° 10.742, de 2003)

Art. 432. Compete 4 CMED, dentre nuiros atos necessarios a
consecugdo dos objetivos a que se destina este Capitulo:

™,
I — definir diretrizes e procedimentos relativos i regulagao
econdmica do mercado de medicamentos;
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Il — estabelecer critérios para fixagio e ajuste de pregos de
medicamentos;

III — definir, com clareza, os critérios para a fixagdo dos pregos
dos produtos novos e novas apresentagies 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 ajuste de pregos, bem como decidir pela eventual
reinclusio de grupos, clasges subclasses de medicamentos e produtos

farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinagdo ou ajuste de
precos, nos termos deste Capitulo;

V — estabelecer critérios para fixagdo de margens de
comercializagdo de medicamentos a serem observados pelos
ropresentantes, distribuidores, farméicias ¢ drogarias, inclusive das
margens de farmécias voltadas especificamente ao atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica;

VI - coordenar agbes dos érgios componentes da CMED voltadas
a implementagdo dos objetivos previstos no art. 431,

VII — sugerir a adogiio, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes e
procedimentos voltados a implementacio da politica de acesso a
medicamentos;

VIII — propor a adogdo de legislagdes e regulamentagdes
referentes a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos;

IX — opinar sobre regulamentagtes que envolvam tributa¢do de
medicamentos;

X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de
qualquer alteragiio da carga tributaria;

XI — sugerir a celebragdo de acordos e convénios internacionais
rclativos ao sctor de medicamentos;

XII — monitorar, para os fins deste Capitulo, o mercado de
medicamentos, podendo, para tanto, requisitar informag¢des sobre
produc¢do, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados
que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em poder de
pessoas de direito publico ou privado;

XIII — zelar pela protecio dos interesses do consumidor de
medicamentos;

XIV — decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas neste
Capitulo e, relativamente ao mercado de medicamentos, aquelas
previstas na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuizo das
competéncias dos demais orgdos do Sistema Nacional de-Péfesa dor
Consumidor; .

XV — elaborar seu regimento interno.

(Art. 6°da Lei n° 10.742, de 2003).~
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Art. 433. A partir de 7 de outubro de 2003, os produtos novos €
as novas apresentagdes de medicamentos que venham a ser incluidos
na lista de produtos comercializados pela empresa produtora deverio
observar, para fins da definigio de precos iniciais, os critérios
estabelecidos pela CMED.

§ 1° Para fins do célculo do prego referido no caput deste artigo, a
CMED utilizara as informagbes fornecidas a Anvisa por ocasido do
pedido de registro ou de sua renovagio, sem prejuizo de outras que
venham a ser por ela solicitadas.

§ 2° A CMED regulamentard prazos para analises de pregos de
produtos novos € novas apresentagdes.

(Art. 7°da Lei n®10.742, de 2003)

Art. 434. O descumprimento de atos emanados pela CMED, no
exercicio de suas competéncias de regulagio e monitoramento do
mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma
prevista neste Capitulo, sujeitam-se as san¢des administrativas
previstas no_art. 56 da Lei no 8,078, de 11 de setembro de 1990.

Puaragrafo unico. A recusa, omissio, falsidade ou retardamento
injustificado de informagdes ou documentos requeridos nos termos
deste Capitulo ou por ato da CMED sujeitam-se a multa didria de dez
mil reais, podendo ser aumentada em até vinte vezes, se necessério,
para garantir eficacia.

(Art. 8°da Lei n°10.742, de 2003)

Art. 435 Fica extinta a Cimara de Medicamentos, criada pela Lei
n° 10.213, de 27 de marco de 2001, cujas competéncias ¢ atribui¢des
sdo absorvidas pela CMED.

Pardgrafo umico. Os processos, documentos e demais expedientes
relativos as competéncias e atribui¢des absorvidas pela CMED terio
sua tramita¢o por ela disciplinada.

(Art. 9°da Lei n® 10.742, de 2003)”

EMENDA N° 12 — CAS

Acrescente-se 0 seguinte Capitulo III ao Titulo I do Livro V,
renumerando-se os demais dispositivos:

“CAPITULO III

Da Notificagdo Compuiséria do Caso de Violéncia contra a-Nulhet
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Art. 480. Constitui objeto de notificagio compulséria, em todo o
territério nacional, a violéncia contra a mulher atendida em servigos de
saude publicos e privados.

§ 1° Para os efeitos deste Capitulo, deve-se entender por violéncia
contra a mulher qualquer agdo ou conduta, baseada no género, que

cause morte, dano ou sofrimento fisico, sexual ou psicolégico i
mulher, tanto no 4mbito publico como no privado.

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

I — tenha ocorrido dentro da familia ou unidade doméstica ou em
qualquer outra rela¢do interpessoal, em que o agressor conviva ou haja
convivido no mesmo domicilio que a mulher e que compreende, entre
outros, estupro, violagdo, maus-tratos e abuso sexual;

II — tenha ocorrido na comunidade e seja perpetrada por qualquer
pessoa ¢ que compreende, entre outros, violagdo, abuso sexual, tortura,
maus-tratos dc pcssoas, trafico de mulheres, prostituicio forgada,
seqliestro ¢ assédio sexual no lugar de trabalho, bem como em
instituigdes educacionais, estabelecimentos de saude ou qualquer outro
lugar; e

IIT - seja perpetrada ou tolerada pelo Estado ou seus agentes,
onde quer que ocorra.

§ 3° Para efeito da defini¢do serdo observados também as
convengdes € acordos internacionais assinados pelo Brasil, que disponham
sobre prevengdo, punigdo e erradicagio da violéncia contra 2 mulher.

o b

° °10.778, de 2003)

A

(Art, 1°da Lei n

Art. 481. A autoridade sanitdria proporcionaré as facilidades ao
processo de notificagio compulséria, para o fiel cumprimento deste

Capitulo.
(Art. 2°da Lei n® 10.778, de 2003)

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

Pardgrafo unico. A identificagdo da vitima de violéncia referida
neste Capitulo, fora do mbito dos servigos de satide, somente poderd
efetivar-se, em cardter excepcional, em caso de risco 4 comunidade ou
a vitima, a juizo da autoridade sanitdria € com conhecimento prévio da

vitima ou do seu responsivel.
(Art. 3°da Lei n° 10.778, de 2003)

Art. 483. As pessoas fisicas ¢ as entidades, publicas'6U privadas,
abrangidas ficam sujeitas as obrigagGes previstas n?t€ Capitulo.

(Ari. 4°da Lei n® 10.778, de 2003)
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Art. 484. A inobservincia das obrigagBes estabelecidas neste
Capitulo constitui infragio da legislagdo referente a satide publica, sem
prejuizo das sangGes penais cabiveis.

(Art. 5°da Lei n° 10.778, de 2003)

Art. 485. Aplica-se, no que couber, & notificagio compulséria
prevista neste Capitulo, o disposto nos Capitulos I ee IL

(Art. 6°da Lei n° 10.778, de 2003)

Art. 485. O Poder Executivo, por iniciativa do Ministério da
Satde, expedira a regulamentagio 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 0s demais:

XLI - Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, que define normas
de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacio
do Mercado de Medicamentos (CMED) e altera a Lei 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 notificagdio compulsdria, no territdrio nacional, do caso de violéncia
contra a mulher que for atendida em servicos de saiide publicos ou

privados;

EMENDA N° 14 - CAS

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

v) art. 8° da Lei n° 10.742, dc 6 dc outubro de 2003;
w) §§ 8°e9°do art. 4° e os arts. 11 a 13 da Lei n® 10.778, de-24.

de novembro de 2003;

.............................. e et sen et T n s seenen]
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EMENDA N° 15 - CAS

Suprima-se o inciso I do art. 640 do projeto, renumerando-se 0s
demais. '

EMENDA N° 16 — CAS

Suprima-se o art. 641 do projeto, renumerando-se os seguintes.

Sala da Comussdo,

, Presidente
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre a elaboragdo, a redagao, a alteragdo e a consolidagéo das leis, conforme determina
o paragrafo dnico do art. 53 da Constituigdo Federal, e estabelece normas para a consolidagao
dos atos normativos que menciona.

L LT T T T O T Y P L LY LR T 2 P T O T T T T Ry L e T R R L I Y L

CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

CAPITULO V
DA COMUNICAGAO SOCIAL

Art. 220. A manifestag8o do pensamento, a criagao, a expressao e a informagéo, sob qualquer
forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restrigdo, observade o disposto nesta
Constituigao.

§ 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcotlicas, agrotoxicos, medicamentos e
terapias estara sujeita a restricdes legais, nos termos do inciso Il do paragrafo anterior, e contera,
sempre que necessario, adverténcia sobre 0s maleficios decorrentes de seu uso.

Art. 13. As leis federais serdo reunidas em codificagdes e consolidagdes, mtegradas por volumes
contendo matérias conexas ou afins, constituindo em seu todo a Consolidagdo da Legislagéo
Federal. {(Redacdo dada pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

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

§ 72 Praservando-se o contetdo normativo original dos dispositivos consolidados, poderao ser
feitas as seguintes alteragdes nos projetos de lei de consolidagao: {Paraqrafo incluido pela Lei
Complementar n® 107, de 26.4.2001)

| - introdugdo de novas divisdes do texto legal base; {Incisg incluido pela Lel Complementar
n°® 107, de 26.4.2001)

Il — diferente colocagdo e numerag3o dos artigos consolidados; {Inciso incluido pela Lei
Complementar n® 107, de 26.4.2001}

Hl - fusdo de disposigdes repetitivas ou de valor normativo idéntico; {Inciso incluido pela Lei
Complementar n® 107, de 26.4.2001)

IV - atualizagdo da denominagdo de drgéos e entidades da administragao publica; {Inciso
incluido pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

V - atualiza¢do de termos antiquados e modos de escrita ultrapassados; {(Inciso incluido pela

Lei Camplementar n® 107, de 26.4.2001)

VI - atualizagao do valor de penas pecuniérias, com base em indexagdo padréo, {Inciso
incluido pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)
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VIl - eliminagao de ambigliidades decorrentes do mau uso do vernaculo; (inciso incluido pela
Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

VIIl - hamogeneizagao terminologica do texto; (Inciso incluido pela Lei Complementar n® 107,

de 26.4.2001)

IX — supress&o de dispositivos declarados inconstitucionais pelo Supreme Tribunal Federal,
ohservada, no que couber, a suspensao pelo Senado Federal de execugdo de dispositivos, na
forma do art. 52, X, da Constituigdo Federal; {Inciso incluido pela Lei Complementar n® 107, de

26.4.2001)

X —indicagdo de dispositivos ndo recepcionados pela Constituigao Federal; {inciso incluido
pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

Xl - declaragdo expressa de revogagao de dispositivos implicitamente revogados por leis
posteriores. {Inciso incluido pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

LEI N° 8.142, DE 23 DE DEZEMBRO DE 1990.

Dispde sobre a participagdo da comunidade na gestao do Sistema Unico de Saade (SUS)} e sobre
as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude & da outras

providéncias.

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

LEI N® 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977,

Configura infragdes & legislagdo sanitdria federal, estabelece as sangfes respectivas, e da outras
providéncias.

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

LEI N° §.782,  DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigiténcia Sanitaria,
e da outras providéncias.

Segao ll
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administragdo da Agéncia serdo exercidas por uma Diretoria
Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Paragrafo Gnico. Os Diretores serao brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Reptblica apds aprovagio prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, 1ll, °f", da Constituigéo
Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admiida uma Unica recondugao,
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Art. 28. A execucao fiscal da divida ativa serd promavida pela Procuradoria da Agéncia,
CAPITULO VI
Das Disposigbes Finais e Transitérias

Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transig&o para o sistema de
mandatos ndo coincidentes:

| - trés diretores da Agéncia serao nomeados pelo Presidente da Republica, por indicagio do
Ministro dc Estado da Saude;

I - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo unico, do art. 10, desta Lei.

Paragrafo unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois serdo nomeados
para mandato de quatro anos e um para dois anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicagdo de seu
regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficard a Autarquia, automaticamente, investida no
exercicio de suas atribuigdes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitéria. (Redacao dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

LEI N° 9.961 DE 28 DE JANEIRO DE 2000,

Cria a Agéncia Nacional de Salde Suplementar —
ANS e da outras providéncias.

Art. 27 Caberd ac Poder Executivo instalar a ANS, devendo o seu regulamento, aprovado por
decreto do Presidente da Rep(blica, fixar-lhe a estrutura organizacional basica.

Paragrafo tnico. Constituida a ANS, com a publicagdo de seu regimento interno, pela diretoria
colegiada, ficara a autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas atribuigbes.

...................................................................................................................................................
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Art. 62 A gestdo da ANS sera exercida pela Diretoria Colegiada, composta por ate cinco
Diretores, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Paragrafo Gnico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Republica apos aprovagdo prévia pelo Senado Federal, nos termos do art. 52, IIl, ", da
Constituigdo Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma dnica recondugéo.

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

Art. 31. Na primeira gestdo da ANS, visando implementar a transi¢ao para o sistema de
mandatos ndo coincidentes, as nomeagdes observardo os seguintes criterios:

| - trés diretores serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por indicagdo do Ministro de
Estado da Saude;

11 - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo Unico do art. 6% desta Lei.

§ 12 Dos trés diretores referidos no inciso 1 deste artigo, dois seréo nomeados para mandato
de quatro anos e um, para mandato de trés anos.

§ 22 Dos dois diretores referidos no inciso Il deste artigo, um sera nomeado para mandato de
quatro anos e ¢ outro, para mandato de trés anos.

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

LEI N° 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998.

Dispde scbre os planos e seguros privados
de assisténcia a saude.

Art. 12 Submetem-se as disposigdes desta Lei as pessoas juridicas de direito privado que operam
plancs de assisténcia & salde, sem prejuizo do cumprimento da legislagdo espaecifica que rege a
sua atividade, adotando-se, para fins de aplicagdo das normas aqui estabelecidas, as seguintes
definicbes: (Redacio dada pela Medida Proviséria n® 2,177-44, de 2001)

| - Plano Privado de Assisténcia a Salde: presta¢io continuada de servigos ou cobertura de
custos assistenciais a prego pré ou pés estabelecido, por prazo indeterminado, com a finalidade de
garantir, sem limite financciro, a assisténcia & saude, pela faculdade de acesso e atendimento por
profissionais ou servigos de salde, livremente escothidos, integrantes ou néo de rede credenciada,
contratada ou referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e odontolégica, a ser paga
integral ou parcialmente as expensas da operadora contratada, mediante reembolso ou pagamento
direto ac prestador, por conta e ordem do consumidor; {In¢luido pela Medida Proviséria n® 2.177-
44, de 2001

It - Operadora de Plano de Assisténcia & Satide: pessoa juridica constituida sob a modalidade
de sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade de autogestao, que opere produto,
servigo nil contrato de que trata o inciso | deste artigo: {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-
44, de 2001)
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[l - Carteira: o conjunte de contratos de cobertura de custos assistenciais ou de servigos de
assisténcia a satde em qualquer das modalidades de que tratam o inciso | e o § 12 deste artigo,
com todos os direitos e obrigagdes nele contidos. {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, dc
2001

§ 19 Esta suburdinada as normas e a fiscalizagao da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS qualquer modalidade de produto, servigo e contrato que apresente, além da
garantia de cobertura financeira de riscos de assisténcia médica, hospitalar e odontolégica, outras
caracteristicas que o diferencie de atividade exclusivamente financeira, tais como: (Redacio dada
pela Medida Proviséria n® 2,177-44, de 2001}

a) custelo de despesas; {Incluidu pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

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

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

d) mecanismos de regulagao; {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

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

44, de 2001)

f) vinculagao de cobertura financeira a aplicagao de conceitos ou critérios médico-
assistenciais. (Incluido pala Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001

§ 2 Incluem-se na abrangéncia desta Lei as cooperativas que operem os produtos de que
tratam o inciso | e o § 12 deste artigo, bem assim as entidades ou empresas que mantém sistemas
de assisténcia 3 salde, pela modalidade de autogestdo ou de administragdo. (Redacéo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001}

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

§ 42 E vedada a¢ pessoas fisicas a operagio dos produtos de que tratam o inciso le o § 12
deste artigo. (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 52 E vedada s pessoas fisicas a operagio de plano ou seguro privado de assisténcia &
saude.

Art-2%-Para-ocumprimente-das-obrigacées-constantes-do-contrateoraspessvasjuridicasdoque
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2664
——ArF-A-Camara-de-Saude-Suplementar-é-compesta-dos-seguintes-membres—-{Revogado

pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

—Ministro-de-kstado-da-Saude-ou-seurepresentantelegalha-gualidade-de-presidente;
{(Revegado-pela-MedidaPRrovisdria-n22 17744 da 2001
—H-—-Ministro-do-Estade-daFazondaou-sourepresentantelogal{Revogado pola-Medide
——Ministro-de-Estade-da-Previdéncia-e-Assisténcia-Social-ou-seurepresentantelegak
{Revogada-pola-Medida Proviséra-nd-2. 17744 de 20013
—N—Miristro-de-Estado-do-Trabalhoou-seu-representante-egal—{Revegado-pela-Medida
ProvisoriaR%2 1144 de-2004)

——\—Sacretaro-Executive-do-Ministero-da-Sadde—ou-seurepresentantelegal-{Revogadopela
MedidaProvisérign2 2477-44 ~de-20041)
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—§4 A&de&bemeees—da@émam—dapseﬂe—pe%mawn&de#etes—pmsemeammmbsemm
granlos emgwamguai

Art. 10. E instituido o plano-refaréncia de asgisténcia & salide, 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 necessaria a
internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados com a Satde, da Organizagdo Mundial de Saode, respeitadas as
exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: (Redacdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)
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§ 29 As pessoas juridicas que comercializam produtos de que tratam o inciso le 0 § 12 do art, 1°
desta Lei oferecerao, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o plano-referéncia de
que trata estc artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores. {Redacéo dada pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001}
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Art. 15. A variagdo das contraprestagdes pecunidrias estabelecidas nos contratos de produtos de
que tratam o inciso | € 0 § 1% do art. 12 desta Lei, em razao da idade do consumidor, somente
poder4 ocorrer caso estejam previstas no contrato inicial as faixas etarias e os percentuais de
reajustes incidentes em cada uma delas, conforme normas expedidas pela ANS, ressalvado o
disposto no art. 35-E. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

Paragrafo Unico. E vedada a variagdo a que alude ¢ caput para consumidores com mais de
sessenta anos de idade, que participarem dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1% do art. 14,
ou sucessores, ha mais de dez anos. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)
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Art. 35-E. A partir de 5 de junho de 1998, fina estabelecido para os contratos celebrados
anteriormente a data de vigéncia desta Lei que: {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de

2001) {Vigéncia)

| - qualquer variagdo na contraprestagao pecuniaria para consumidores com mais de sessenta
anos de idade eslara sujeita & autorizagdo prévia da ANS; {Incluido pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

Il - a alegagdo de doenga ou lesdo preexistente estard sujeita & prévia regulamentagao da
matéria pela ANS; (incluido pela Medida Provigéria n® 2.177-44, de 2001)

Il - & vedada a suspensao ou a rescisao unilateral do contrato individual ou familiar de
produtos de que tratam o incisolc o § 12 do art. 12 desta Lei por parte da operadora, salvo o
disposto no inciso |l do paragrafo Gnico do art. 13 desta Lei; {Incluido pela Medida Proviséria n®
2.177-44, de 2001)

IV - & vedada a interrupgao de internagéo hospitalar em leito clinico, cirGrgico ou em centro de
terapia intensiva ou similar, salvo a critério do médico assistente. {Incluido pela Medida Proviséria
n® 2.177-44, de 2001)

§ 12 Os contratos anteriores a vigéncia desta Lei, que estabelegcam reajuste por mudanga de
faixa etaria com idade inicial em sessenta anos ou mais, deverdo ser adaptados, até 31 de outubro
de 1999, para repactuagdo da cléusula de reajuste, observadas as seguintes disposigdes: (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

| - a repactuagdo sera garantida aos consumidores de que trata o paragrafo unico do art. 15,
para as mudangas de faixa etdria ocorridas apos a vigéncia desta Lei, e limitar-se-a a diluigao da
aplicagdo do reajuste anteriormente previsto, em reajustes parciais anuais, com adogéo de
percentual fixo que, aplicado a cada ano, permita atingir o reajuste integral no inicio do ultimo ano
da faixa etéria considerada; {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001}
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I - para aplicagdo da formula de diluigdo, consideram-se de dez anos as faixas etarias que

tenham sido estipuladas sem limite superior; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2,177-44, de
2001)

Il - a nova clausula, contendo a férmula de aplicagdo do reajuste, devera ser encaminhada
aos consumidores, juntamente com o boleto ou titulo de cobranga, com a demonstragao do valor
originaimente contratado, do valor repactuado e do percentual de reajuste anual fixo, esclarecendo,

ainda, que o seu pagamento formalizard esta repactuagao; {Incluido pela Medida Provisoria n°
2.177-44 de 2001)

IV - a clausula original de reajuste devera ter sido previamente submetida & ANS; {Incluido
pela Medida Provisdria n® 2.177-44, de 2001}

V - na falta de aprovagao prévia, a operadora, para que possa aplicar reajuste por faixa etaria
a consumidores com sessenta anos ou mais de idade e dez anos ou mais de contrato, devera
submeter & ANS as condigdes contratuais acompanhadas de nota técnica, para, uma vez aprovada
a clausula e o percentual de reajuste, adotar a diluiggo prevista neste paragrafo. (Inclyidoe pela
Medida Provistria n° 2.177-44, de 2001}

§ 2 Nos contratos individuais de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1% do art. 1° desta
Lei, independentemente da data de sua celebragéo, a aplicagdo de clausula de reajuste das
contraprestacdes pecunidrias dependera de prévia aprovag&o da ANS. {Incluido pela Medida
Provisdria n® 2.177-44, de 2001}

§ 3 O disposto no art. 35 desta Lei aplica-se sem prejuizo do estabelecido neste artigo.
{Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001}
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DECRETO N. 24.492 — DE 28 DE JUNHO DE 1934 (*)
Baixa instrugées sébre o decreto n. 20.931, de 11
de janeiro de 1332, na parte relativa 4 venda de
lentes de graus

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

DECRETO N. 20.931 - DE 11 DE JANEIRO DE 1932
Regula e fiscaliza o exercicio da medicina, da
odontologia, da medicina veterindaria e das
profissées de farmacéutico, parteira e enfermeira,

DECRETO DE 12 DE JULHO DE 1891.

Exclui do Anexo IV, a que se refere o art. 4° do
Decreto n° 99.678, de 8 de novembro de 1990,
os Decretos que menciona.
Art. 1° Ficam excluidos do Anexo IV, a que se refere o ant. 4° d.alllf)lé'c}eto n°® 99.678, de 8 de
novernbro de 1990, os Decretos n°s 20.862, de 28 de dezembro de 1931; 20.931, de 11 de jancirp

de 1932; 21.073, de 22 de fevereiro de 1932; 22.418, de 31 de janeiro de 1933; 22.501, de 27 de
fevereiro de 1933; 23.540, de 4 de dezembro de 1933; e 24.492, de 28 de junho de 1934.
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DECRETQO N° 99.678, DE 8 DE NOVEMBRO DE 1990.

Revogado pelo Decreto n® 1.917, de 1996

DECRETO N°1.917, DE 27 DE MAIO DE 1996.

Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comiss&o e Fungoes
Gratificadas do Ministérin da Fducagia e do Desporto e da ocutras providéncias.

Art. 5° Revogam-se o Decreto n° 99.678, de 8 de novembro de 1990 e o Anexo XXIII ao Decreto n®
1.351, de 28 de dezembro de 1994,

LFI N°® 10.742, DE 6 DE OUTUBRQO DE 2003,

Define normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria @ Camara de Regulagéo do Mercado
de Medicamentos - CMED e altera a Lci n? 6.360, de 23 do setembro de 1976, & da outras
providéncias.

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

Art. 12 Esta Lei estabelece normas de regulacao do setor farmacéutico, com a finalidade de
promover a assisténcia farmacéutica a populagéo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta
de medicamentos e a competitividade do setor,

Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmacias
e drogarias, aos represeinlantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquar
pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associagdes de entidades ou pessoas,
constituldas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica,
que, de alguma maneira, atuem no sctor farmacéutico,

Art. 32 Para efeitos desta Lei, s30 adotadas as seguintes definigbes:

| - farmécia - estabelecimento de manipulag¢do de drogas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagao
e 0 de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualguer outra equivalente de assisténcia
médica, nos termos do inciso X do art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973;

Il - drogaria - estabelecimento destinado a dispensagao e comercio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais, nos termos do inciso X do art.
4° da Lei n° 5.991, de 1973;

Il - representante e distribuidor - empresa que exerga direta ou indiretamente o comercio
atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos e de
correlatos, nos termos do inciso XV1 du arl. 4° da Lei n® 5.991, de 1973;

IV - medicamento - todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico, nos lermos do incise 1| do art.
4°da lein® 5,991 de 1973, e
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V - empresas produtoras de medicamentos - estabelecimentos industriais que, operando
sobre matéria-prima ou produto intermediario, modificam-lhes a natureza, o acabamento, a
apresentagac ou a finalidade do preduto, gerando, por meio desse processo, medicamentos.

Paragrafo unico. Equiparam-se s empresas produtoras de medicamentos os
estabelecimentos importadores de medicamentos de procedéncia estrangeira que t&ém registros
dos respectivos produtos importados junto 4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Art. 4% As empresas produtoras de medicamentos deverdo cbservar, para o ajuste e
determinagdo de seus pregos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicagéo, ficando
vedado qualguer ajuste em desacordo com esta Lei. (Regulamento)

§ 12 O ajuste de pregos de medicamentos serd baseado em modelo de teto de pregos
calculado com base em um indice, em um fator de produtividade e em um fator de ajuste de pregos
relativos intra-setor e entre setores.

§ 22 O indice utilizado, para fins do ajuste previstono § 1%, é o indice Nacional de Pregos ao
Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE.

§ 32 O fator de produtividade, expresso em percentual. € 0 mecanismo que permite repassar
aos consumidores, por meio dos pregos dos medicamentos, projegdes de ganhos de produtividade
das empresas produtoras de medicamentos.

§ 4% O fator de ajuste de pregos relativos, expresso em percentual, € composto de duas
parcelas:

| - a parcela do fator de ajuste de pregos relativos intra-setor, que sera calculada com base no
poder de mercado, que é determinado, entre outros, pelo poder de monopolio ou oligopdlio, na
assimetria de informagio e nas barreiras a entrada; e

Il - a parcela do fator de ajuste de pregos relativos entre setores, que ser4 calculada com base
na variagio dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam recuperades pelo cémputo
do indice previsto no § 22 deste artigo.

§ 5% Compete & Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, criada pelo art.
52 desta Lei, propor critérios de composicao dos fatores a que se refere o § 1%, bem como o grau
de desagregacao de tais fatores, seja por produto, por mercado relevante ou por grupos de
mercados relevantes, a serem reguladas até 31 de dezemhbro de 2003, na forma do art 84 da
Constituicdo Federal.

§ 62 A CMED dara transparéncia e publicidade aos critérics a que se referem os §§ 12 e 22
deste artige.

§ 7° Os ajustes de pregos ocorrerfo anualmente.

§ 82 O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrera em margo de
2004, considerando-se, para efeito desse ajuste:

| - 0 prego fabricante do medicamento em 31 de agosto de 2003; e

il - o IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.
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§ 92 Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar um ajuste positivo
de pregos ou determinar um ajuste negativo em 31 de agosto de 2003, tendo como referéncia o
prego fabricante em 31 de margo de 2003, Art. 52 Fica criada a Camara de Regulagdo do Msrcado
de Medicamentos - CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adogao,
implementagio e coordenagio de atividades relativas a regulagdo econémica do mercado de
medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica & populagéo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

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

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, do Conselho de
Governo, que tem por objetivos a adogao, implementag@o e coordenagdo de atividades relativas a
regulagéo econdmica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia
farmacéutica a populagao, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Paragrafo unico. A composi¢do da CMED sera definida em ato do Poder Executivo.

Art. 62 Compete 8 CMED, dentre outros atos necessarios a consecugao dos objetivos a que
se destina esta Lei:

I - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagio econdmica do mercado de
medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixag@o e ajuste de pregos de medicamentos;

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixa¢io dos pregos dos produtos noves e novas
apresentagdes de medicamentos, nos termos do art. 7%

IV - decidir pela excluséo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos da incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, bem como decidir
pela eventual reinclusdo de grupos. classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinagio ou ajuste de pregos, nos termos desta Lei;

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

VI - coordenar a¢des dos orgaos componentes da CMED voitadas a implementagio dos
objetivos previstos no art. 5%

Vil - sugerir a adogao, pelos érgdos competentes, de diretrizes e procedimentos voltados a
implementa¢do da politica de acesso a medicamentos;

VIII - propor a adogao de legislagBes e regulamentagdes referentes a regulagao econémica do
mercadao de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentagdes que envolvam tributagdo de medicamentos;

X - assegurar o efetivo repasse aos pregos dos medicamentos de qualguer alteragio da carga
tributaria;
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XI - sugerir a celebragdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor de
medicamentos;

XII - monitorar, para os fins desta Lei, o0 mercado de medicamentos, podendo, para tanto,
requisitar informagdes sobre produgdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros
dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em poder de pessoas de direito
publico ou privadg;

Xl - zelar pela protegdo dos interesses do consumidor de medicamentos;,

XIV - decidir sobre a aplicagio de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente ao
mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei n® 8.078, de 11 de setembro d¢ 1990, sem
prejuizo das competéncias dos demais 6rgaos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidoar;

XV - glaborar seu regimento interno.

Art. 72 A partir da publicagao desta Lei, os produtos novos e as novas apresentagdes de
medicamentos que venham a ser incluidos na lista de produtos comercializados peia empresa
produtora deverdo observar, para fins da definigdo de pregos iniciais, os critérios estabelecidos
pela CMED,

§ 1¢ Para fins do calcula do prego referido no caput deste artigo, a CMED utilizara as
informagdes fornecidas & Anvisa por ocasido do pedido de registro ou de sua renovacio, sem
prejuizo de outras que venham a ser por ela solicitadas.

§ 22 A CMED regulamentara prazos para analises de pre¢os de produtos novos e novas
apresentagdes.

Art. 82 O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias
de regulagao e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de
norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sangdes administrativas previstas no_art. 56 da Lein®
8.078, de 1990.

Paragrafo tinico. A recusa, omiss@o, falsidade ou retardamento injustificado de informagGes
ou documentos requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-se & multa diaria de
R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada em até 20 {vinte) vezes, se necessario, para

garantir eficacia.

Art. 9° Fica extinta a Camara de Medicamentos, criada pela Lei n” 10.213, de 27 de margo de
2001, cujas competéncias e atribuigdes sdo absorvidas pela CMED.

Paragrafo Gnico. Os processos, documentos e demais expedientes relativos as competéncias
e atribuigBes absorvidas pela CMED terdo sua tramitagéo por ela disciplinada.

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

LEI N° 10.778  DE 24 DE NOVYEMBRO DE 2003.

Estabelece a notificagdo compuiscria, no territério nacional, do caso de violéncia contra a mulher
que for atendida em servigos de saude plblicos ou privados.

...............................................................................................................................................................
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Art. 12 Constilui objeto de notificagdo compulséria, em todo o territorio nacional, a violéncia contra a
mulher atendida em servigos de satde publicos e privados.

§ 12 Para os efeitos desta Lei, deve-se entender por violéncia contra a mulher qualquer agéo
ou conduta, baseada no género, que cause morte, dano ou sofrimento fisico, sexual ou psicolégico
a mulher, tanto no Ambito pdblico como no privado.

§ 2% Entender-se-a que violéncia contra a mulher inclui vicléncia fisica, cexual e peicolégica e
que:

| — tenha ocorrido dentro da familia ou unidade doméstica ou em qualquer outra retagéo
interpessoal, em que o agressor conviva ou haja convivido no mesmo domicllio que a mulher e que
compreende, entre outros, estupro, viclagao, maus-tratos e abuso sexual;

il ~ tenha ocorrido na comunidade e seja perpetrada por qualquer pessoa e que compreende,
entre outros, violagao, abuso sexual, tortura, maus-tratos de pessoas, trafico de mulheres,
prostituigéo forgada, seqlestro e assédio sexual no lugar de trabalho, bem como em instituigées
educacionais, estabelecimentos de salde ou qualquer outro lugar; &

1N - seja perpetrada ou lolerada pelu Eslado ou seus agentes, onde quer que uoorra,

§ 3° Para efeito da definigdo serdo observados também as convengdes e acordos
internacionais assinados pelo Brasil, que disponham sobre prevengao, punicao e erradicagdo da
violéncia contra a mulher.

Art, 22 A autoridade sanitaria proporcionara as facilidades a0 processo de notificagao
compuisdria, para o fiel cumprimento desta Lei.

Art. 32 A notificagao compulsdria dos casos de violéncia de que trata esta Lei tem carater
sigiloso, obrigando nesse sentido as autoridades sanitérias que a tenham recebido.

Paragrafo tnico. A identificag@o da vitima de violéncia referida nesta Lei, fora do dmbito dos
servicos de salde, somente poders efetivar-se, em carater excepcional, em caso de risco &
comunidade ou & vitima, a juizo da autoridade sanitéria e com conhecimento prévio da vitima ou
do seu responsdvel.

Art, 4% As pessoas fisicas e as entidades, publicas ou privadas, abrangidas ficam sujeitas as
obrigagGes previstas nesta Lei.

Art. 52 A inobservancia das obrigagdes estabelecidas nesta Lei constitui infragao da legislacao
referente & saude publica, sem prejuizo das sang&es penais cabiveis.

Art. 6% Aplica-se. no que couber, & notificagdo compulséria prevista nesta Lei, o disposto na
Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975.

Art. 72 O Poder Executivo. por iniciativa do Ministério da Sadde, expedird a regulamentagio
desta Lei.

Art 82 Esta Lei entrara em vigor 120 (cento e vinte) dias apés a sua publicagio.

...............................................................................................................................................................
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LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre as condi¢des para a promogao, protecéo e recuperagao da saude, a organizagdo e o
funcionamenlo dos servigos correspondentes e da cutras providéncias

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

DISPOSIGAQ PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territorio nacional, as agdes e servigos de salde, executados

isolada ou conjuntamente, em carater permanente cu eventual, por pessoas naturais ou juridicas
de direito Publico ou privado.

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

na obrigatdria a inclusdo, nas bulas de medicamentos, de adverténcias e recomendagdes
sobre seu uso por pessoas de mais de 65 anos

Art. 1° E obrigatéria a inclusdo, nas bulas dos medicamentos comercializados ou dispensados, de

adverténcias e recomendagdes sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de 65 anos de
idade.

LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996,

Dispde sobre as restrigdes ao uso & & propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas,

medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituigo
Federal.

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

Art. 1?2 O uso e a propaganda de produtos fumigeros, derivados ou ndo do tabaco, de bebidas
alcodlicas, de medicamentos e terapias e de defensivos agricolas estao sujeitos as restrigdes e
condighes estabelecidas por esta Lei, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituigdo Federal.

Paragrafo unico. Consideram-se bebidas alcodlicas, para efeitos desta Lei, as bebidas
potaveis com teor alcodlico superior a treze graus Gay Lussac.

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

LEI N°® 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.

Disp&e sobre a protegdo do consumidor e da outras
providéncias.

LE! N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispdbe sobre a Vigildncia Sanitiria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
0os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cousmelicos, Saneantes e Quiros Produtos, e
da outras Providéncias.

...............................................................................................................................................................
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TITULO X - Da rotulagem e Publicidade

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

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deveréao
obrigatoriamente exibir, nas pegas referidas no caput deste artigo, nas embalagens € nos
materiais promocionais a DenominagZo Comum Brasileira ou, quando for ¢ caso, a Denominagéo
Comum Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior a metade do tamanho
das letras e caracteres do nome comercial ou marca. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

DOCUMENTOS ANEXADOS PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA. NOS
TERMOS DO ART. 250, PARAGRAFO UNICO DO REGIMENTO INTERNQO.

RELATORIO

RELATOR: Senador AUGUSTO BOTELHO

] - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado n° 619-Consolidacgdo, de autoria do
Senador Tido Viana, consolida a legislacfo sanitaria federal, na forma do que
dispde o art, 13 da Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.

Em atengdo a esse normativo, ¢ conforme nos informa sua
justificagdo, o projeto reune a legislagdo federal até o presente momento
vigente, em matéria de saudc, resultando num texto composto de nove livros,
com a seguinte estrutura e origem:

Livro I — Do Sistema Unico de Saiide, que reine a Lei
Orgénica da Satde, a Lei n° 8.142, de 1990, e a lei que trata da extingfo do
Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social;
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Livro II — Da Satude Suplementar, que contempla os conteudos
da Lei dos Planos de Saude, da lei que cria a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar € outras que cuidam desse assunto;

Livro 111 — Da Vigilancia Sanitaria, que consolida dispositivos
que tratam de vigildncia sanitaria contidos em catorze leis, um decreto-lei e
uma medida provisoria, incluindo, entre eles, a lei que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; o decreto-lei que institul normas sobre alimentos; a lei que institui a
vigilancia sanitdria sobre medicamentos, correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos de interesse para a saide e a que dispde sobre o controle
sanitario do comércio desses produtos;

Livro 1V — Do Sangue, Componentes e Derivados, que retine
dispositivos das leis que regulam a doagdo de sangue, as atividades
hemoteréapicas e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a sua
execu¢do € a que cria a Empresa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia;

Livro V - Do Controle de Agravos e Doencas, que retine as
leis sobre vigildncia epidemioldgica € o Programa Nacional de Imunizagdes; a
que obriga a manuteng3o de programa de controle de infec¢des hospitalares
pelos hospitais do Pais; a que institui o Programa Nacional de Controle do
Céncer de Prostata; a que define as diretrizes da Politica de Prevencdo e
Atenc¢do Integral a Saude da Pessoa Portadora de Hepatite; e as que dispdem
sobre a distribuig¢@o gratuita de medicamentos a portadores do HIV e doentes
de aids e aos portadores de diabetes;

Livro VI — Da Atencio a Saide, que consolida, entre outras, as
leis de Planejamento 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 saude mental;

Livro VII - Das Datas, dos Eventos e dos Simbolos
Relacionados com a Saude, que consolida as leis que instituem a
comemorag¢do de dias nacionais (Dia Nacional da Satde; de combate ao
fumo; de prevencdo e combate 3 hipertensiio arterial, do Biomédico e outras
similares) ¢ a que institui o uso obrigatério de emblema distintivo das
organizagdes nacionais de saude;
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Livro VIII - Das Infragdes 2 Legislagio Sanitiaria Federal,
que trata das infragdes a Legislagio Sanitaria Federal — cuja base é a Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infra¢Ges a legislagdo sanitaria
federal e estabelece as sangOes respectivas — e para o qual foram transferidas

todas as disposi¢des referentes a tipificagdo e apenamento de sangdes a

infragdes dispersas nas demais normas consolidadas e que, assim, deixam de
ser referidas nos livros que tratam das matérias respectivas;

Livro IX - Disposi¢ées finais, quc trata das clausulas de
revogacdo e de vigéncia.

A matéria vem 2 apreciagdo desta Comissdo, em atendimento ao
que determina o art. 213-B do Regimento Interno do Senado Federal, que
atribui a apreciagdo de projetos de lei de consolidagéo & comissdo que guarde
maior pertinéncia com a matéria. Em nossa analise, deveremos nos pronunciar

sobre o atendimento ao principio de preservagdo do conteudo original das
normas consolidadas.

Nao foram oferecidas emendas ao projeto.

I1 - ANALISE

O presente projeto de lei de consolidagfo atende 4 norma legal e
constitucional referida, e retine a legislacdo federal em vigor, em matéria de
saude, ordenando, de forma logica e sistematica, os dispositivos legais sobre a
matéria.

Como € do conhecimento de todos os que labutam no setor de
saide, as leis federais que tratam de matérias de saude constituem um
copjunto cnormc ¢ desarticulado de lcis, decretos ¢ medidas provisérias,
disperso e de dificil acesso para quem tem necessidade de conhecer, aplicar e

servir-se delag.,

ai T2 Netwei L

Esta consolidagdo, dessa forma, atende ao mandado para que as
leis federais sejam consolidadas segundo matérias conexas ou afins e ao
objetivo de facilitar o conhecimento, a interpretagao, a aplicacédo ¢ a alteragao
daquele conjunto de normas.
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O projeto de lei de consolidagdo em aprecia¢do respeita o
principio de preservagdo do conteddo normativo original dos diversos
diplomas legais consolidados, mantendo o texto original de cada um deles. As
modifica¢des introduzidas ndo alteram o mérito das normas consolidadas ¢ se
restringem ao permitido pela Let Complementar n® 95, de 1998, em especial o
§ 2° do sen art. 13.

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

Por fim, mas n3o menos importante, é o entendimento que temos
de que a existéncia de uma consolidagdo da legislagdo sanitaria federal
contribuira também para o acesso do cidadio ao conhecimento da lei,
facilitando-lhe o exercicio de seu direito a satude.

Cumpre apenas chamar a atengdo para a redagdo da palavra Lei,
constante do art. 1° do projeto, que devera ser grafada com a_igieiat
maiuscula.

III - VOTO

Em vista do exposto, somos pela aprovacio do Projeto de Lei do
Senado n° 619, de 2007-Consolidagio, com a corregio mencionada.

Sala da Comiss3o,

, Presidente




40

RELATORIO

RELATOR: Senador AUGUSTO BOTELHO

I - RELATORIO

O Projeto de Let do Senado n°® 619-Consolidagdo, de autoria do
Senador Tido Viana, consolida a legislacdo sanitaria federal, na forma do que
dispde o art. 13 da Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.

Em aten¢do a esse normativo, e conforme nos informa sua
justificagdo, o projeto reine a legislagdo federal até o presente momento
vigente, em matéria de saude, resultando num texto composto de nove livros,
com a seguinte estrutura e origem:

Livro 1 - Do Sistema Unico de Saude, que reune a Lei
Orgénica da Saude, a Lei n° 8.142, de 1990, e a lei que trata da extingdo do
Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social;

Livro II — Da Saide Suplementar, que contempla os contetdos
da Lei dos Planos de Saude, da lei que cria a Agéncia Nacional de Satde
Suplementar e outras que cuidam desse assunto;

Livro III — Da Vigilancia Sanitaria, que consolida dispositivos
que tratam de vigilancia sanitaria contidos em catorze leis, um decreto-lei e
uma medida proviséria, incluindo, entre eles, a lei que define o Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria; o decreto-lel que institui normas sobre alimentos; a lei que institui a
vigilancia sanitaria sobre medicamentos, correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos de interesse para a saude e a que dispde sobre o controle
sanitario do comércio desses produtos;

Livro IV — Do Sangue, Componentes e Derivados, que reine
dispositivos das leis que regulam a doagdo de sangue, as atividades
hemoterapicas e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a sua
execu¢do ¢ a que cria a Empresa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia;
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Livro V — Do Controle de Agravos e Doengas, que retine as
leis sobre vigilancia epidemioldgica e o Programa Nacional de Imunizacdes; a
que obriga a manutengdo de programa de controle de infecgGes hospitalares
pelos hospitais do Pais; a que institui o Programa Nacional de Controle do
Cancer de Préstata; a que define as diretrizes da Politica de Prevengio e
Atencdo Integral a Saide da Pessoa Portadora de Hepatite; e as que dispdem
sobre a distribuig¢do gratuita de medicamentos a portadores do HIV e doentes
de aids e aos portadores de diabetes;

Livro VI — Da Atengdo a Saude, que consolida, entre outras, as
leis de Planejamento Familiar e de Transplantes e as leis que dispdem sobre a

' T TTTTTIETTTTT e S o

prote¢do ¢ os direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais e
redirecionam o modelo assistencial em saude mental:

Livro VII — Das Datas, dos Eventos e dos Simbolos
Relacionados com a Saide, que consolida as leis que instituem a
comemora¢do de dias nacionais (Dia Nacional da Saide; de combate ao
fumo; de prevencido € combate & hipertensdo arterial, do Biomédico e outras
similares) € a que institui 0 uso obrigatério de emblema distintivo das
organizagdes nacionais de saude;

Livro VIII — Das Infragdes a Legislaciv Sanitiria Federal,
que trata das infragdes a Legislagdo Sanitdria Federal — cuja base € a Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a legislagdo sanitdria
federal e estabelece as sangdes respectivas — e para o qual foram transferidas
todas as disposicGes referentes a tipificacio e apenamento de sancdes a
infra¢des dispersas nas demais normas consolidadas e que, assim, deixam de-
ser referidas nos livros que tratam das matérias respectivas;

Livro IX - Disposi¢cdes finais, que trata das clusulas de
revogacdo € de vigéncia.

A matéria vem a apreciagdo desta Comissdo, em atendimento ao
que determina o art. 213-B do Regimento Interno do Senado Federal, que
atribui a apreciagéo de projetos de lei de consolidag@o a comissdo que guarde
maior pertinéncia com a matéria. Em nossa analise, deveremos nos pronunciar
sobre o atendimento ao principio de preservagdo do conteudo original das
normas consolidadas.

Nio foram oferecidas emendas ao projeto.
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I - ANALISE

O presente projeto de lei de consolidag@o atende 4 norma legal ¢
constitucional referida, e reline a legislagdo federal em vigor, em matéria de
saude, ordenando, de forma logica e sistematica, os dispositivos legais sobre a
matéria.

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

Esta consolidagdo, dessa forma, atende ao mandado para que as
leis federais sejam consolidadas segundo matérias conexas ou afins e ao

objetivo de facilitar o conhecimento, a interpretagdo, a aplicagio e a alteracio
daquele conjunto de normas.

O projeto de let de consolidagdo em apreciagdo respeita o
principio de preservagio do conteido normativo original dos diversos
diplomas legais consolidados, mantendo o texto original de cada um deles. As
modifica¢des introduzidas ndo alteram o mérito das normas consolidadas e se
restringem ao permitido pela Lei Complementar n® 95, de 1998, em especial v
§ 2° do seu art. 13.

Os textos consolidados sdo os vigentes na data da elaboragdo do
projeto.

Por tim, mas nao menos importante, € 0 entendimento que temos
de que a existéncia de uma consolidacdo da legislagdo sanitaria federal
contribuird também para o acesso do cidaddo ao conhecimento da let,
facilitando-lhe o exercicio de seu direito 3 saude.

Cumpre, sob a perspectiva redacional, apenas chamar a atengo
para a redagdo da palavra lei, constante do art. 1° do projeto, que deveré ser
grafada com a inicial matiscula.
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Por outro lado, em decorréncia de decretos revogatdrios e de
decretos de revigoramento de atos editados, cumpre ressalvar dois
dispositivos do projeto, que deverdo ser alvo de emendas supressivas, por nao
corresponderem a realidade do ordenamento juridico nacional.

O Decreto n® 24.492, de 28 de junho de 1934, 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, por conseqiiéncia, as
normas dispostas no Decreto n° 24.492, de 1934.

Entretanto, em 12 de julho de 1991, foi editado novo decreto,
sem numero, 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 revogacdo 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, dentre os quais, os de n° 20.931, de 1932, ¢ 24.492, de 1534.

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

O mesmo raciocinio se aplica ao disposto no inciso I do art. 640
do projeto em exame, relativo a revogacdo implicita do Decreto n° 24.492-1¢
1934.

Il -vVOTO

Em vista do exposto, somos pela aprovagio do Projeto de Lei do
Senado n° 619, de 2007-Consolidagio, com a correcdo redacional mencionada
¢ com as seguintes emendas:

EMENDA n°1 - CAS

Suprima-se o inciso I do art. 640 do projcto, renumerando-se os
demais.
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EMENDA n° 2 - CAS

Suprima-se o art. 641 do projeto, renumerando-se os seguintes.

Sala da Comissido,

, Presidente

RELATORIO

RELATOR: Senador AUGUSTO BOTELHO

1 - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado n° 619-Consolidagio, de autoria do
Senador Tido Viana, consolida a legislagdo sanitaria federal, na forma do que
dispde o art. 13 da Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.

Em alen¢do a esse normativo, € conforme nos informa sua
justificacdo, o projeto retine a legislagdo federal vigente até o momento de sua
apresenta¢do, em matéria de saude, resultando num texto composto d¢ nove
livros, com a seguinte estrutura e origem:

Livro I — Do Sistema Unico de Saade, que retne a Lei
Organica da Saude, a Lei n°® 8.142, de 1990, e a lei que trata da extincio do
Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social;
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Livro II - Da Satide Suplementar, que contempla os conteiidos
da Lei dos Planos de Saude, da lei que cria a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar e outras que cuidam desse assunto; |

Livro III — Da Vigilncia Sanitiria, que consolida dispositivos
que tratam de vigilancia sanitaria contidos em catorzc lcis, um decreto-lei ¢
uma medida proviséria, incluindo, entre eles, a lei que define o Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; o decreto-lei que institui normas sobre alimentos; a lei que institui a
vigildncia sanitaria sobre medicamentos, correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos de interesse para a saide e a que dispde sobre o controle
sanitario do comércio desses produtos;

Livro IV — Do Sangue, Componentes e Derivados, que retne
dispositivos das leis que regulam a doagdo de sangue, as atividades
hemoterapicas e estabelece o ordenamento institucional indispenséavel a sua
execucdo € a que cria a Empresa Brasileira de Hemoderivados e

Biotecnologia;

Livro V — Do Controle de Agravos e Doengas, que reune as
leis sobre vigilancia epidemiologica e o Programa Nacional de Imunizagdes; a
que obriga a manutengdo de programa de controle de infecgOes hospitalares
pelos hospitais do Pais; a que institui o Programa Nacional de Controle do
Cancer de Prostata; a que define as diretrizes da Politica de Prevengdo e
Alengdo Integral & Satide da Pessoa Portadora de Hepatite; € as que dispSem
sobre a distribui¢do gratuita de medicamentos a portadores do HIV e doentes
de aids e aos portadores de diabetes;

Livro VI — Da Atengio a Sande, que consohida, entre outras, as
leis de Planejamento Familiar e de Transplantes e as leis que dispdem sobre a
protegio e os direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais e
redirecionam o modelo assistencial em saide mental;

Livro VII - Das Datas, dos Eventos e dos Simbolos
Relacionados com a Sadde, que consolida as leis que instituem a
comemorac¢ido de dias nacionais (Dia Nacional da Sadde; de combate ao
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fumo; de prevengio e combate a hipertensdo arterial, do Biomédico e outras
similares) e a que institui o uso obrigatério de emblema distintivo das

organizagGes nacionais de saude;

Livro VIII — Das Infracdes a Legislacio Sanitiria Federal,
que trata das infra¢des 4 Legislagdo Sanitiria Federal - cuja base é a Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a legislagdo sanitaria
federal e estabelece as sangdes respectivas — € para o qual foram transferidas
todas as disposi¢Oes referentes a tipificagdo e apenamento de sangdes a
infragdes dispersas nas demais normas consolidadas e que, assim, deixam de
ser referidas nos livros que tratam das matérias respectivas;

Livro 1X — Disposi¢des finais, que trata das clausulas de
revogagdo ¢ de vigéncia.

A matéria vem a apreciagdo desta Comissdo, em atendimento ao
que determina o art. 213-B do Regimento Interno do Senado Federal, que
atribui a aprec1a<;ao de prOJetos de let de consolidagdo & comissao que guarde
maior pcx tinéncia com a matcria. Em nossa auahac, deveremos nos Proiiuii
sobre o atendimento ao principio de preservacao do contetido original
normas consolidadas,

=

a

Cl
das

1

Nao foram oferecidas emendas a0 projeto.

I1 - ANALISE

O presente projeto de lei de consolidagdo atende a norma legal e
constitucional referida, e reune a legislacdo federal em vigor, em matéria de
satde, ordenando, de forma 16gica e sistematica, 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 saude constituem um
conjunto enorme e desarticulado de leis, decretos e medidas provisérias,
disperso ¢ de dificil acesso para quem tem necessidade de conhecer, aplicar ¢

servir-se delas.
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Esta consolidagao, dessa forma, atende ao mandado para que as
leis federais sejam consolidadas segundo matérias conexas ou afins € 4o
objetivo de facilitar o conhecimento, a interpretagdo, a aplicagdo € a alteragio
daquele conjunto de normas.

O projeto de ler de consolidagdo em apreciagdo respeita o
principio de preservagio do conteudo normativo original dos diversos
diplomas legais consolidados, mantendo o texto original de cada um deles. As
modificagdes introduzidas ndo alteram o mérito das normas consolidadas e se
restringem ao permitido pela Lei Complementar n° 95, de 1998, em especial o
§ 2° do seu art. 13.

Os textos consolidados sdo os vigentes na data da elaboragdo do

projeto.

Por fim, mas ndo menos importante, é o entendimento que temos
de que a existéncia de uma consolida¢do da legislaciio sanitaria federal
contribuira tambeém para o acesso do cidaddo ao conhecimento da lei,
facilitando-lhe o exercicio de seu direito & saude.

Iniciada a tramitagdo da matéria nesta Casa, recebemos sugestdes
para seu aprimoramento, por parte do Ministério da Satde, da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar e do Conselho Federal de Medicina.

Algumas das sugestdes referidas partiam de um entendimento
equivocado das determinagOes constitucionais e legais que regem a
consolidagdo das leis, na medida em que propunham alteragdes ao contetido
normativo das mesmas. Qutras, no entanto, identificaram falhas que precisam

ser corrigidas.

Entre as lacunas apontadas, estdo a omissao de uma palavra em
um dos dispositivos consolidados, a omissdo de um dispositivo inteiro, em
outro ponto, € um erro de remissao.

Um problema mais grave, apontado por aquelas contribuigdes,
consistiu na ndo-consolidacao de determinado dispositivoe que se encontra sub
Judice, objeto de acdo direta de insconstitucionalidade, em relagio ao qual foi
concedida liminar. Esse dispositivo ndo foi consolidado, em decorréncia do
entendimento de que a agdo ja tinha transitado em julgado.
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Por outro lado, em decorréncia de decretos revogatorios e de
decretos de revigoramento de atos editados, cumpre ressalvar dois
dispositivos do projeto, que deverdo ser alvo de emendas supressivas, por ndo
corresponderem 2 realidade do ordenamento juridico nacional, conforme
opina o Conselho Federal de Medicina.

Trata-se do Decreto n® 24.492, de 28 de junho de 1934,
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, por
conseqliéncia, as normas dispostas no Decreto n® 24.492, de 1934,

Entretanto, em 12 de julho de 1991, to1 editado novo decreto,
sem numero, que, em seu art. 1° revigorou, entre outros, o de 1934, Em
reforgo, o Decreto n° 1.917, de 27 de mailo de 1996, em seu ar-3°%-tormay_

expressa a revogagdo 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, dentre 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 o Decreto n° 24.492, de 1934, continuam em plena
vigéncia, nio cabendo a este projeto de lei de consolidagdo considera-los —
como o fez em seu art. 641— implicitamente revogados.

O mesmo T C‘GC‘E“ 0 sc apli
do projeto em exame, relativo a revogag
1934,

Por fim, cumpre, sob a perspectiva redacional, chamar a aten¢éo
para a redagdo da palavra lei, constante do art. 1° do projeto, que devera ser
grafada com a inicial maitscula.

As sugestdes das entidades citadas forneceram, assim,
contribui¢des importantes para a corregao dos erros que identificaram e para o

aprimoramento do projeto.
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III-VOTO

Em vista do exposto, somos pela aprovagido do Projeto de Lei do
Senado n° 619, de 2007-Consolidacdo, com a corre¢do redacional mencionada
e com as seguintes emendas:

EMENDA n° 1 - CAS

Suprima-se a expressdo “, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitdria”,
constante do paragrafo unico do art. 59 do projeto, ficando o dispositivo assim

redigido:
CATE. 5O, oneieeieeeiee e e et L e

Pardagrafo tnico. Constituida a ANS, com a publicacio do seu regimento
interno pela Diretoria Colegiada, ficard a autarquia, automatica:rri?;nte,

investida no exercicio de suas atribui¢bes.”

EMENDA N°2 - CAS

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

AL BY. e e n s

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

§ 2° Incluem-se na abrangéncia deste Titulo as cooperativas que operem o0s
produtos de que fratam o inciso I e o § 1°, bem assim as entidades ou
empresas que mantém sistemas de assisténcia a saide pela modalidade de
autogestio ou de administragéo.”

EMENDA n°3 - CAS

Inclua-se o art. 90 no PLS n° 619, de 2007 - Consolida¢io,
renumerando-se os demais, inclusive suas remissdes, com a seguinte redagdo:

“Art. 90. A partir de 5 de junho de 1998, fica estabelecido para os contratos
celebrados anteriormente a data de vigéncia desta Lei que:

I - qualquer variag@io na contrapresta¢fo pecuniaria para consumidores com
mais de sessenta anos de idade estara sujeita a autorizagdo prévia da ANS;
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II-a alegagdo de doenga ou lesdio preexistente estard sujeita a prévia
regulamentacgdo da matéria pela ANS;

IIT - é vedada a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato individual ou
familiar de produtos de que tratam o inciso I e 0 § 1o do art. 1o desta Lei
por parte da operadora, salvo o disposto no inciso II do paragrafo Ginico do
art. 119 desta Lei;

IV - ¢ vedada a interrupg¢do de internagdo hospitalar em leito clinico,
cirurgico ou em centro de terapia intensiva ou similar, salvo a critério do
médico assistente. :

§ 1° Os contratos anteriores & vigéncia desta Lei, que estabelegam reajuste
por mudanga de faixa etdna com idade inicial em sessenta anos ou mais,
deverdo ser adaptados, até 31 de outubro de 1999, para repactuagio da
clausula de reajuste, observadas as seguintes disposigdes:

I - a repactuagdo serd garantida aos consumidores de que trata o pardgrafo
unico do art. 125, para as mudangas de faixa etaria ocorridas apés a vigéncia
desta Lei, ¢ limitar-se-4 a dilui¢do da aplicagdo do reajusile anteriormenie
previsto, em reajustes parciais anuais, com adogdo de percentuat-fixo_que,
aplicado a cada ano, permita atingir o reajuste integral no inicio do Gltimo
ano da faixa etdria considerada, ressalvado o disposto no art. 90;

1 - para aplicagio da formula de diluigfo, consideram-se de dez anos as
faixas etarias que tenham sido estipuladas sem limite superior;

III - a nova clausula, contendo a férmula de aplicagdo do reajuste, devera ser
encaminhada aos consumidores, juntamente com o boleto ou titulo de
cobranga, com a demonstracio do valor originaimente contratado, do valor
repactuado € do percentual de reajuste anual fixo, esclarecendo, ainda, que o
seu pagamento formalizara esta repactuagio;

IV - a clausula original dc reajustc devera ter sido previamente submetida a

ANS;

V -na falta de aprovagio prévia, a operadora, para que possa aplicar
reajuste por faixa etaria a consumidores com sessenta anos ou mais de idade
e dez anos ou mais de contrato, devera submeter & ANS as condi¢Ses
contratuats acompanhadas de nota técnica, para, uma vez aprovada a
clfusula e o percentual de reajuste, adotar a diluigBo prevista neste
paragrafo.

§ 2° Nos contratos individuais de produtos de que tratam o inciso [e¢ 0 § 10
do art. 1o desta Lei, independentemente da data de sua celebragio, a
aplicacdo de clausula de reajuste das contraprestagdes pecunirias dependera
de prévia aprovacdo da ANS.

§ 3° O disposto no art. 121 desta Lei aplica-se sem prejuizo do estabelecido
neste artigo.”
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EMENDA N° 4 - CAS

Dé-se ao art. 125 do PLS n° 619, de 2007 - Consolidagéo, a
seguinte redagao:

“Art. 125. A variagdo das contraprestagdes pecunidrias estabelecidas nos
contratos de produtos de que tratam o inciso I e 0 § 1° do art. 89, em razdo
da idade do consumidor, s6 poderd ocorrer caso estejam previstas no
contrato inicial as faixas etdrias e os percentuais de reajustes incidentes em
cada uma delas, conforme normas expedidas pela ANS, ressalvado o
disposto no art. 121.”

EMENDA N°S - CAS

Inclua-se o seguinte pardgrafo tinico ao art. 613 do PLS n° 619,
de 2007 - Consolidagzo:

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

Pardagrafo unico. O ndo-cumprimento do disposto no art. 91 implica o
pagamento de multa diaria no valor de dez mil reais aplicada as operadoras
dos produtos de que tratam o inciso I e 0 § 1° do art. 89.”

EMENDA n° 6 — CAS

Suprima-se o inciso I do art. 640 do projeto, renumerando-se 0s
demais.
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EMENDA n° 7 - CAS

Suprima-se o art. 641 do projeto, renumerando-se os seguintes.

Sala da Comissdo,

, Presidente

Publicado no Didrio do Senado Federal, de 16/5/2008.

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

(OS:12774/2008)
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