SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N¢ 338, DE 2007

Acrescenta Capitulo & Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispoe sobre as condicoes
para a promociio, protecio e recuperacio da
saude, a organizagio e o funcionamento dos
serviges correspondentes e dd outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescida do seguinte Capitulo VIIL:

“CAPITULO VIII
Do Subsistema de Dispensagio de Medicamentos e Produtos de Sande

Art. 19-L. Fica assegurado gque a dispensagdo de medicamentos e
produtos de saude constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS
ndo exime o Poder Piblico de fornecer outros medicamentos e produtos de

saude ndo listados, obedecendo ambas as dispensagdes ao disposto neste
Capitulo.

Paragrafo unico. Consideram-se produtos de saude orteses, proteses,
bolsas coletoras, dietas metabolicas, bem como outros insumos de interesse ou
necessarios a recuperacdao da saude.

SECAO T
Do Subsistema de Dispensacio de Medicamentos e Produtos de Satide
constantes de tabelas elaboradas peio gestor federal do SUS



Art. 19-M. As tabelas de medicamentos e produtos de saide elaboradas
pelo gestor federal do SUS serdo obrigatoriamente atualizadas, no minimo,
uma vez ao ano, com as decorrentes alteracdes nos protocolos clinicos do
Ministério da Saude, quando houver, tendo em conta:

I - o desenvolvimento cientifico e tecnologico, a propiciar a descoberta de

medicamentos e produtos de saude mais acurados e eficazes para a
recuperacdo da saude;

I - a dindmica, objetividade e eficiéncia do processo de incorporagio de
novos medicamentos ¢ produtos de saude.

Pardgrafo dnico. A quantidode do medicamenta a ser fornecida para o
tratamento da doen¢a levara em consideragdo a prescrigdo médica e o

consenso cientifico sobre o tratamento das diversas doencas constante no
protocolo clinico.

Subsecido 1
Do processo administrativo de incorporagdo, exclusdo de medicamentos e
produtos de saude nas tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS e de
constitui¢do ou alteracdo de protocolos clinicos.

Art. 19-N. A incorporagdo e exclusio de medicamentos e produtos de
saude nas tabelas do SUS, bem como constituigdn ou alterngdo de protocolos

clinicos ocorrerd mediante instaurag¢do de processo administrativo.

Art. 19-0. Fica instiido o Conselho Nacional de Incorporagdo de
Medicamentos e Produtos de Saude — CNIM, orgdo superior de deliberacdo
colegiada, responsavel pela conducdo e julgamento dos processos

administrativos desta Subsegdo, em consondncia com as necessidades sociais e
clinicas em saude.

§1° O CNIM, vinculado ao Ministério da Saude, serd composto por 16
(dezesseis) membros e respectivos suplentes, nomeados pelo Presidente da

Republica, com mandato de 2 (dois) anos, permitida uma unica recondugdo por
igual periodo.

§2° A composicdo do CNIM atenderd aos seguintes critérios:

I - 4 (quutrv) representuntes governameniais e prestadores de servigo de
saude, indicados pelo Ministério da Saude, sendo 01 (um) representante do
Conselho Nacional de Secretdrios de Saude - CONASS e 01(um} representante
do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Savde - CONASEMS;



I - 4 (quatro) representantes das organizagées de profissionais de satide,
vinculados ao SUS, indicados pelo Ministério da Satide;

HI - 8 (oito) representantes dos usudrios ou de organizagées de usudrios,
indicados pelos representantes dos usudrios no Conselho Nacional de Saide -

CNS.

§ 3° 0 CNIM é presidido por um de seus integrantes, eleito dentre seus
membros, para mandato de 1 (um) ano, ndo sendo permitida sua recondugdo,
observada a alterndncia obrigatéria entre os 8 (vito) membros representantes
dos usudrios ou de organizagées de usuarios € os 8 (oito) membros elencados
nos incisos I e Il do presente artigo.

§ 4° Cabera ao presidente do CNIM o voto de minerva em casos de
empate.

§ 5°0 CNIM contara com uma Secretaria Executiva, tendo por finalidade
apenas a promogdo do apoio técnico e administrativo ao Conselho, sem poder
de decisdo, a ser constituida por pessoas indicadas pelo Ministério da Saude.

§ 6° Para assessoramento nos processos administrativos desta Subsecdo,
o CNIM organizara, obrigatoriamente, Camara Técnica formada por:

I -1 (um) representante do Ministério da Saude,

I - 03 (trés}) médicos especialistas na doenga sob andlise, indicados pelus
entidades especializadas na drea;

Il - I (um)} representante da sociedade civil organizada.

Art. 19-P. O processo administrativo desta Subsecdo desenvolve-se pelas
Jases de instauragdo, instrugdo e julgamento.

Art. 19-Q. A fase de instauracdo do processo administrativo desta
Subse¢do terd inicio mediante protocole do interessado junto & Secretaria
Executiva do CNIM, a qualquer tempo.

§ 1° O pedido administrative deve ser formulado por escrito, em
formuldrio préprio do CNIM, e conter, no minimo, os seguintes dados:

I~ identificagdo do interessado, pessoa fisica ou juridica, ou de quem o
represente;

{I - domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicagées;



Il — informagdo do mimero do registro na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA, no caso de medicamentos e produtos para a
saude;

IV~ descricdo sintética das principais caracteristicas da tecnologia e suas
aplicagées;

V — prego aprovado pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos;

VI - refatério técnico apresentando evidéncias cientificas acatadas pela
ANVISA para efeito de regisiro da referida droga relativas a eficacia, acuracia,

efetividade e seguranga, comparativas em relagdo a tecnologias ja
incorporadas;

VIl — estudos de avaliagdo econémica (custo-efetividade ou custo-
utilidade ou custo-beneficio) ou beneficios terapéuticos e custos adicionais em
relagdo as tecnologias ja incorporadas, quando houver,

VIII — estimativas de impacto econémico estimado para a tecnologia
proposta e correspondente comparagdo com a tecnologia a ser incorporada,
inclusive com a comparagdo entre o atendimento hospitalar e ambulatorial,
quando houver;

IX - formulagdo do pedido, com exposigdo dos fatos e fundamentos;

X - data e assinatura do requerente ou de seu representante.

§ 2° E vedado ao CNIM a recusa imotivada de recebimento de
documentos, devendo o interessado ser orientado quanto ao suprimento de
eventuais falhas.

Art. 19-R. 4 instrugdo do processo obrigatoriamente compreendera a
realizagdo de consulta publica para manifestagdo de terceiros.

§1° A abertura da consulta publica sera objeto de divulgacdo pelos
meios oficiais, a fim de que pessoas fisicas ou juridicas possam examinar os
autos, fixando-se prazo de 30 (trinta) dias corridos para o oferecimento de
alegagies escritas a serem anexadas no processo administrativo.

§ 2° O comparecimento & consulta publica ndo confere, por si, a
condi¢do de interessado do processo, mas confere o direito de obter do CNIM
resposta fundamentada, que poderd ser comum a todas as alega¢des
substancialmente iguais.



§ 3° Antes da tomada de decisdo, a juizo do CNIM, diante da relevincia
da questdo, podera ser realizada audiéncia publica para debates sobre a

matéria, devendo seus resultados serem reduzidos a termo no processo
administrativo.

§ 4° Encerrada a instrugdo, o interessado terd o direito de se manifestar
no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos.

Art. 19-S. O julgamento do pedido administrativo sera precedido de
parecer, elaborado por um Conselheiro ao qual o processo administrativo for
distribuido, que levara em consideragdo, necessariamente:

I - existéncia de evidéncias cientificas acatadas pela ANVISA para efeito
de registro do referido medicamento ou produto de saude relativas a eficdcia,

acuracia, efetividade, seguranga, comparativas em relacdo a tecnologias jg
incorporadas;

IT - estudos de avaliagdo econémica (custo-efetividade ou custo-utilidade
ou custo-beneficiv) ou beneficios terapéuticos e custos adicionais em relagdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive com comparagdo entre atendimento
hospitalar e ambulatorial, quando houver.

Il — parecer emitido pela Camara Técnica.

§ 1° A relevdncia e o impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS ndo
poderdo motivar o indeferimento da incorporagdo do medicamento ou produtos
de saude nas 1abelas, ou o deferimento da sua exclusdo, salvo quando a doenca

sob andlise estiver plenamente e expressamente contemplada sob o ponto de
vista da Camara Técnica.

§ 2° Parecer a que se refere o caput deste artigo deverd ser elaborado em
prazo nao superior a 30 (trinta} dias corridos do encerramento do pruzo
estabelecido no § 4° do artigo 19-R.

$3° Das decisées administrativas caberd recurso, no prazo de 10 (dez)
dias corridos, sem efeito suspensivo.

§ 4° O recurso sera dirigido ao CNIM, o qual, se ndo reconsiderar a

decisdo no prazo de 5 (cinco) dias corridos, o encaminhard a autoridade
superior, que decidird no prazo mdximo de 30 (trinta) dias corridos.

§ 5° No caso de indeferimento do pedido ou improvimento do recurso
interposto podera ser formulado nova solicitagdo a qualquer tempo, ante a

apresentacdo de fatos novos e relevantes ndo considerados no processo
administrativo anterior.



Art. 19-T. O prazo para a conclusdo do processo administrativo nédo
podera exceder 180 {cento e vinte) dias corridos, contados da data de protocolo
do pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando

as circunstancias o exigirem, desde que comprovada a néo posterga¢io da
deliberacio.

Art. 19-U. Aplicam-se a esta Subsegdo, subsidiariamente, a Lei 9.784 de

29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no dmbito da
Administragdo Publica Federal.

SECAO I
Do Subsistema de Dispensagdo de Medicamentos e Produtos de Satude
néio constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS

Art. 19-V. A dispensag¢do de medicamentos e produtos de saude constantes
de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS ndo exime o Poder Publico,
ressarcido pela Unido, de fornecer outros medicamentos ou produtos de satide
ndo listados, no prazo de 15 (quinze) dias corridos, nas seguintes hipoteses:

I — no caso de a(s) doenca(s) ndo estarfem) contemplada(s) nas tabelas a
gue se refere o caput;

II - quando ofs) medicamento(s) indicado(s) para tratamento da(s)

doenga(s) nas tabelas ndo esteja(m) surtindo o efeito suficiente ou adequado,
atestado por prescri¢do medica e com laudo especifico.

§ 1° Para a dispensagdo de medicamentos e produtos de saude prevista
nos incisos I e Il serdo cumpridos, cumulativamente, os seguintes requisitos:

a) prescricdo meédica;

b) registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitiria — ANVISA ou por esta definidu como droga orfd, com
registro na Food and Drug Administration — FDA dos Estados

Unidos da América — US4 ou na European Medicines Agency -
EMEA;

c) laudo médico que ateste risco de vida ou seqiiela grave.

§ 2° Para a dispensagdo de medicamentos e produtos de saude prevista no

inciso I, também deverd ser apresentada declaragdo médica de inexisténcia de
medicamento ou produto de saude alternativo jd constante da tabela.

§ 3° Para a dispensagdo de medicamentos e produtos de satide prevista no
inciso I, também deverdo ser apresentados o regisiro no SUS de uso do
medicamento ou produto de saude similar constante da tabela, bem como

declaragdo médica ou comprovagdo por meio de exames de que o medicamento

ou produto de saude usado, constante da tabela, nio estd sendo eficaz ao
paciente para suprir a doenga.



Art. 19-X. O descumprimento da atualizacdo das tabelas de medicamentos
e produtos de saude no prazo estabelecido pelo artigo 19-M, ou o
descumprimento do prazo estabelecido no art, 19-T acarretard a
obrigatoriedade de concessdo de medicamentos e produtos de saide sem a

necessidade de apresenta¢do dos documentos previstos no artigo anterior,
enquanto a obrigagdo ndo for atendida.

Art. 19-Z. O Ministério Publico Federal sera cientificado de todos os
procedimentos para alteragdo das tabelas para, querendo, acompanhar todos

os atos do procedimento administrativo a que se refere o artigo 19-P, inclusive
quanto @ Audiéncia Publica.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicac@o.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei surge da vontade da sociedade civil em buscar
uma solucio para o impasse enfrentado por imimeros usuarios de medicamentos
excepeionais’ ndo contemplados nas tabelas do Ministério da Satde ao tratamento de suas
doengas, os quais sdo obrigados a buscar a tutela judicial para a sua obtengdo. No fundo,

em nosso pais, a questdo de medicamentos suscita um embate entre Direito Financeiro
versus Direito Fundamental.

PARTINDO DOS ARGUMENTOS DOS USUARIOS DE
MEDICAMENTOS, nossa Constiluigdo Federal encerra, em seu TITULO 11, a previsdo
dos Direitos ¢ Garantias Fundamentais, subdividido em 5 {cinco) Capitulos. Destes,

sobrelevam nesta abordagem o Capitulo 1, que trata dos Direitos ¢ Deveres Individuais e
Coletivos, e o Capitulo I1, que versa sobre os Direitos Sociats.

Enquanto a vida é tratada como direito fundamental no Capitulo I, a
satde ¢ tratada como direito social no Capitulo IL7

Os usudrios de medicamentos ndo constantes das tabelas sustentam que a
limitagio do componente de dispensagido de medicamentos, 4 toda evidéncia, caminha na
contramio da previs@o constitucional insculpida no artigo 196, caput, de que “a saide é
direito de lodos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem & reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio
as agdes e servigos para sua promogdo, protecdo e recuperacgio”,

" Medicamentos para tratamento de doengas especificas que atingem um nimero limitado de pacientes, os

quais, na maioria das vezes, sdo utilizados por periodos prolongados sendo, geralmente, de custo unitdrio
elevado. Exemplo: Parkinson, Alzheimer, Fibrose Cistica, Doenga de Gaucher, Renais Crénicos,
Transplantados, entre outros (Ministénio da Satde).

? “4rt. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distingiio de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e
aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito & vida, & liberdade, a igualdade, & segurancn
e a propriedade, nos termos seguintes: (...)” (grifos ausentes originalmente).

3 “drt 6° Kdn direitos sociais a educagdo, a saide, o trahalho, a moradia, o lazer, a segquranga, a

previdéncia social, a protecdo & maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicdo ". {grifos ausentes originalmente).



Prosseguem, sustentando que esta limitagdo na dispensagiio de
medicamentos, muito mais que ofensiva ao artigo constitucional em comento, estaria a
violar um fundamento de nossa Republica Federative, qual seja, a dignidade da pessoa
humana, plasmado no artigo 1°, inciso III do Texto Constitcuional, ¢ um direjto ¢ garantia

fundamental A VIDA, constante do caput do artigo 5° da Carta Magna, com aplicagio
imediata.’

Invocam que uma norma constitucional de eficicia plena, na ligdo do
renomado constitucionalista JOSE AFONSO DA SILVA®, tem aplicabilidade direta,
imediata ¢ integral, desde logo produzindo todos os seus efcitos, scjam positivos ou
negativos, sem a necessidade de regulamentag?o infraconstitucional.

Assim, como o artigo 6° de nossa Constituigio Federal expressamente
consignou a saide enquanto direito social fundamental, os usudrios de medicamentos no
constantes das tabelas do Ministério da Saude afirmam ser preciso também potencializar a
eficicia deste Direito Fundamental 4 luz da norma contida no artigo 5°, paragrafo 1°, da
Constituicdo Federal, que dispde que “as normas definidoras dos direitos e garantias
Jundamentais tém aplicacdo imediata.”

Noutras palavras, os usuarios de medicamentos asseveram que os artigos
6° ¢ 196 da Constituigdo Federal ndo pedem ser interpretados como normas de eficacia

limitada e, como tal, nio poderiam encontrar restricBo em uma Portaria que limite a
dispensagao de medicamentos por meio de tabelas.

EM CONTRAPOSICAO A ESTES ARGUMENTOS, A
ADMINISTRACAO PUBLICA SUSTENTA a existéncia das listas de medicamentos sob
o fundamento de que a assisténcia terag)éutica integral estabelecida pelo artigo 6°, inciso |
da Lei 8.080, de 19 de setembro 1990°, estaria associada “a hierarquiza¢do do cuidado a

saude ¢ ndo a obrigagde de dispor de todos os produtos e instrumentos terapéuticos
. s . r 7
disponiveis.”

Para o Ministério da Saude, “o gestor federal tem o responsabilidade de
selecionar os medicamentos que serdo disponibilizados a populacdo, de forma a escolher,
dentre as inumeras alternativas terapéuticas disponiveis, aquelas que proporcionam o
beneficio esperado ao menor custo possivel. "

4
Art. 5°(..)
§ 1°- As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo imediata”.

3 SILVA, José Afonso da. Aplicab}'lidade das Normas Constitucionais. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais,
1982,

6 A Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que displie sobre as condigdes pars a promogio, protegio &
recuperagio da saiude, a organizagio e o funcionamento dos serviges correspondentes e di outras

providéncias, regulamentou A Secdo I do Capitulo I do Titulo VII da Constituigio Federal, que trata sobre a
Satde.

? Nota Técnica n° 06/CGAMAQPSF/DAF/SCTIEMS, de 03 de abril de 2007.
% Nota Técnica n4/2007/DATF/SCTIEMS, de 23 de maio de 2007,



Ademais, sedimentou-se, administrativamente, a necessidade de previsio
racional de medicamentos, hodicrnamente amparada por meio de Portanas, ante o
argumento de que a saude, enquanto direito social, seria previsﬁo constitucional despida de
aplicabilidade imediata. Para a Administrago, o direito & satde scria nonna de eficécia
contida e, como tal, pode ter seus efeitos reduzidos por legislagio infraconstitucional.

N, jnatifiantic
Uuua J Uoblll\lull ¥

fornecimento dos medicamentos para além da lista é que Admlmstracao Pubhca

desembolsaria recursos do orgamento da saide para custear os medlcamentos obtidos por
meio de agBes judiciais, reduzindo o recurso para as demais agdes de sande.

O direito a salide, sob esta dtica, encontraria limitagdo frente a ‘reserva do
possivel’, assim compreendida como disponibilidade de recursos orgamentarios.

Acolbendo este argumento, em recente julgamento, o Supremo Tribunal
Federal suspendeu os efeitos de uma decisdo que obrigava o Estade de Alagoas a fornecer
medicamentos excepcionais fora da lista definida pela Portaria 1318 do Ministério da
Satide, que disciplinou o componente de medlcamentos de dispensagdo excepcional no
periodo de 23 de julho de 2002 a 26 de outubro de 2006.°

A decisio’ congquanto pontual, conforme posteriormente ressaltou a

Ministra Ellen Gracie, passou a ser invocada pelos gestores estaduais e municipais
negativa dos medicamentos para além da lista, servindo,inclusive, de Justificagio para
propositura de um Projeto de Lei no Senado Federal, com o objetivo de elevar a previsdo
infralegal das listagens ou tabelas ao status de norma legal. n

a
a

? Atualmente, o componente de medicamentos de dispensagiio excepcional ¢ disciplinado pela Portana n®
2.577/GM, de 27 de outubro de 2006, republicada em 13 de novembro de 2006.

10 Suspensio de Tutela Antecipada (STA) n® 91, originiria do Estado de Alagoas, tendo por Requerente: o
Estado de Alagoas e por Requerido o Presidente do Tribunal de Justi¢a do Estado de Alagoas, sob a Relatoria
da Ministra Ellen Gracie, julgado em 28.02,07, publicado no DJ de 05.03.07.

" Trata-se do Projeto de Lei do Senado n® 219, de 03 de maio de 2007, de autoria do Senador Tido Viana, que
visa 4 alieragdo da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1950, para dispur sobre 2 oferta de procedimentos
terapéuticos ¢ a dispensagdo de medicamentes pelo Sistema Unico de Sadde (SUSY:

“Q CONGRESSO NACIONAL decreta:

d BO AT 0DNEN L. P - . T
Artc I°A Lei :° 8030, de 12 de setembro d }ﬂﬂa} 7

‘Art. 6°-A. A integralidade da assisténcia terapéutica, inclusive farmacéutica,

e que lrata a alinea d do inciso
{do art. 6° consiste em:

I - oferta de procedimentos lerapéuticos ambulatoriais ¢ hospitalares constantes de tabelas elaboradas pelo
gestor federal do SUS, realizados no territorio nacional em servigo proprio, conveniade ou conlratado;

I - dispensaciic de medicamento prescrito em servigo proprio, conveniado ou contratedo, cuja prescrigdo
esteja em conformidade com as diretrizes lerapéuticas institutdas pelo gestor federal do SUS em protocolo
clinico para o agravo d saude a ser tratado.

§ 1% Na felia do protacolo a que se refere o inciso Il do capwt, a dispensagdo limitar-se-d aos produtos
p

constantes de relacies de medicamentos essenciais e de medicamenios de dispensagde excepcional efaboradas
pelo gestor federal do SUS.

§ 2°S8do vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I- 0 pagamenlo, o ressarcimenio ou o reembolso de procedimento ciinico ou ciriirgico experimental;
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Postos os argumentos aventados tanto pelos usuarios de medicamentos
nfio contemplados nas tabelas do Ministério da Satde quanto pelo Poder Publico,
avanco para as razdes que me levam 3 presente propositura.

Inicialmente, tenho que o artigo 196, caput, da Constituigdo Federal, ao
consignar que a salde engloba promogdo, protegic e RECUPERACAO, estd a dizer,
inequivocamente, que direito 4 saude também ¢ direito a medicamento.

respeito & dispensagdo de medicamento constante ou ndo de um rol taxativo, o direito
subjacente em andlise & o direite 3 VIDA, garantia fundamental assegurada
constitucionalmente pelo artigo 5°, caput, da Constituigdo Federal de 1988 o qual, como
clausula pétrea 2 que &, nio pode ger suplantado, sequer constitucionalmente, quanto mais

por meio de legislagio infraconstitucional.

E preciso deixar bem claro que, conquanto a questdo sobrejacente diga
v}

Esta &, alids, a licdo do constitucionalista JOSE AFONSO DA SILVA,
para quem: '

“d4 saude, como direilo publica subjetivo, representa uma prerrogafiva juridica
indispensavel assegurada & generalidade das pessoas e é decorréncia
indissociavel do direito fundamental a vida, que se constitui a fonte primdria de
todos os demais bens juridiccs, devendo ser resguardada de modo concreto e
eferivo, na forma previsia pela Caria Constitucional.”

(SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo, 19* ed.,
Malheiros, 2001, p. 808)

Assim, tenho por acertado o entendimento firmado pelos usudrios de
medicamentos nio constantes nas tabelas, no sentido de que o direito a saide nio é norma
constitucional de eficicia contida. O direito a saide €, sem sombra de davida, norma
constitucional de aplicabilidade imediata, produzindo efeitos positivos imediatos que nio

podem ser restringidos por legislagfio infraconstitucional, por meio de condicionantes 4 sua
incidéncia.

Il - 6 pagamenio, o ressarcimento uu @ reembolso de procedimenio clinico ou cirirgico pura fins esiéiices ou
embelezadores, bem como de drteses e proteses para os mesmos fins;
HI - a dispensagéio, o pagamenio, o ressarcimento ou ¢ reembolso de medicamento, nacional ou importado,
sem regisiro no orgdo publico brasileiro competente.
§ 3° Para os efeitos desta lei, procedimento clinico ou cirirgico para fins estéticos ou embelezadores ¢é aquele
realizado com o objetivo de corrigir alteracGes de partes do corpo decorrentes do processe normal de
envelhecimento ou de alterar variagdes anatémicas que ndo causem disfungdes orgdnicas, fisicas ou
psiguicas’.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagdo”

2 60. ()

§ 4°- Ndo serd objeto de deliberacdo a proposta de emenda tendente a abolir:
(..}

1V - os direitos e garantias individuais.”
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Qutrossim, ndo comungo da tese sustentada pelo Pader Publico no sentido
de que a existéncia das listas de medicamentos encontra amparo na idéia de que a
assisténcia terapéutica integral estabelecida pelo artigo 6°, inciso I da Lei 8.080, de 19 de
setembro 1990"°, estaria associada “4 hierarquizagde do cuidado a4 saide e ndo d
obrigacdo de dispor de todos os produtos e instrumentos terapéuticos disponiveis. i

Sob meu sentir, o entendimento firmado pelo Poder Publico reduz nao
apenas o direito assegurado pela Constituigio Federal de 1988, como também a legislagio
infraconstitucional regulamentadora deste direito. Sendo vejamos.

O 198 da Constituigio Federal de 1988 estabelece que:

“drt. 198. As acdes e servicos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem wm sistema unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

I - descentralizagdo, com direcdo unica em cada esfera de governo;

II - atendimento integrai, com prioridade para as atividades prevenrivas, sem
prejuizo dos servicos assistenciais;

IIT - participa¢dio da comunidade.”

Objetivando regulamentar o comando constitucional, sobreveio a Lei
8.080, de 19 de setembro de 1990 que, ao dispor que as agdes ¢ servigos publicos de satide
¢ 0s servicos privados contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde
(SUS), nos termos da referida lei, obedecem, dentre outros, ao principio da integralidade de
assisténcia, expressamente consignou esta integralidade como “conjunto articulado e
continuo das agdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos
para cada case em todos os niveis de complexidade do sistema.” (artigo 7°, inciso ).

A expressa previsdo de servigos curativos, individuais, caso a caso, a toda
evidéncia, acusa o equiveco de interpretagdo do Poder Publico, ndo podendo ser atribuida

novas cores a integralidade conceituada no artigo 7°, inciso II da Lei 8.080/90, seja
hermeneuticamente ou por meio legiferante.

FIXADO MEU POSICIONAMENTO no sentido de que a saide é
direito social encartado constitucionalmente como DIREITO E GARANTIA
FUNDAMENTAL e, como tal, nfc poderia sofrer restrigio pelo ordenamento
infraconstitucional, o0 que presenciamos, entretante, cotidianamente, sdo inimeras agdes
judiciais buscando a tutela para o fornecimento de medicamentos que, conquanto
indispensaveis ao tratamenta de doencas, ndc sio dispensados sob alegagio de que nfio
constam das tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude.

* A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes para a promogdo, protegdo e
recuperacdo da sadde, a organizagio e o funcionamento dos servigos correspondentes e di outras
providéncias, regulamentou A Se¢fio 11 do Capitule I1 do Titulo VIl da Constituicio Federal, que trata sobre a

* Nota Técnica n° 06/CGAMAQPSF/DAF/SCTIE/MS, de 03 de abril de 2007.
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Deparamo-nos, entio, com a seguinte realidade: conquanto a reserva
orcamentdria conduza a Administragdo a impor uma restricdo no fornecimento de
medicamentos (atualmente feita por meio de Portarias), a tentativa de legalizagdo desta
taxatividade, sem qualquer meng3o ao direito daqueles ndo contemplados nesta
taxatividade, ndo pode desconsiderar a auséncia de previsio constitucional ou legal que a
ampare, sob pena de inconstitucionalidade.

Se por um lado a existéncia de tabela € tida come importante para a
melhor gestdo administrativa do Sistema de Saide, a ponto de se buscar guinda-la ao status
legal, mas sua taxatividade encerra inconstitucionalidade, tenho que o fiel da balanga
consistc em LEGIFERAR AS DUAS SITUACOES: MEDICAMENTOS
CONSTANTES E MEDICAMENTOS NAO CONSTANTES DAS TABELAS
ELABORADAS PELO GESTOR FEDERAL DO SUS.

Neste sentido, torna-se importante ressaltar que o projeto de lei em questio
. . . . 1 - - .
estabelece regras aos medicamentos excepcionais' e estratégicos”>, ndo interferindo na

farmacia basica sob a responsabilidade dos Municipios, preservando as caracteristicas e
necessidades locais.

O caminho a ser percorrido ¢ a cuja diregio aponto equaciona, desta
forma, a querela dos medicamentos em nosso pais, estabelecende uma lista elaborada pelo
gestor federal que seria, entdo, EXEMPLIFICATIVA, ja que contemplaria um elence de
medicamentos, sem prejuizo da dispensagio de medicamentos nela n3o constantes.

Assim, a proposta que apresento tem por objetivo inserir um novo
Capitulo 4 Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes para a
promogio, protegio ¢ recuperagio da salde, a organizagio ¢ o [uncionamento dus servigos
correspondentes e da outras providéncias.

Este novo Capitulo proposto (VIII), sob a denominagio “DO
SUBSISTEMA DE DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE
SAUDE”, estaria dividido em 2 (duas) Se¢es: a Secdo I dispondo sobre o “Subsistema de
Dispensagdo de Medicamentos e Produtos de Satide constantes de tabelas elaboradas pelo
gestor federal do SUS”, e a Se¢do II que aborda “Subsistema de Dispensagdo de

Medicamentos e Produtos de Saide ndo constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
Sederal do SUS.”

Discorrendo inictalmente sobre a Segio 1, a proposta objetiva, muito mais

que ‘legalizar’ a previsdo das tabelas, normatizar o modo pelo qual estas sdo elaboradas e,
NECESSARIAMENTE, revistas periodicamente.

A preocupagdo em legiferar neste sentido decorre de uma grave
constatacao, qual seja, a Portaria n® 1.318/GM, de 23 de julho de 2002, que dispunha sobre

15 Medicamentos utilizados para tratamento de doengas de perfil endémico, cujo controle ¢ tratamento tenha
protocolo € normas estabelecidas e que tenham impacto sécio-econdmico. Exemplo: tuberculose, hanseniase,
DST/AIDS, entre outros. (Ministério da Saude).
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constituicio do componente de medicamentos excepcionais somente foi revista em outubro
do ano passado, culminando em sua revogagdo pela Portaria 2.577, de 27 de outubro de
2006, republicada em 13 de novembro de 2006.

Agravante ainda maior € constatado quando, transcorridos 4 (quatro) anos
sem alteragdo da lista de dispensagiio de medicamentos, percebemos que a Portaria que
hodiernamente regulamenta a constitiigio do Componente de Medicamentos de
Dispensagio Excepcional da Assisténcia Farmacéutica ~ CMDE, nio relaciona todos os
medicamentos de dispensagfio excepcional ou de alto custo necessarios ao tratamento de
doengas graves, irreversiveis ou potencialmente fatais.

Segundo a Nota Técnica n°4/2007/DAF/SCTIE/MS, de 23 de maio de
2007, o anexo 11 da Portaria lista os medicamentios do CMDE, atualmente compreendendo
102 (cento e dois) firmacos em 218 (duzentas e dezoito) apresentacdes farmacéuticas,
indicando também para quais doengas cada medicamento € autorizado.

A Nota Técnica explica que “a dispensa¢io dos medicamentos do CMDE
é vinculada aos critérios diagnosticos, de inclusdo e exclusdo de pacientes, esquema
terapéutico e monitoramento previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Saude - PCDT", assim como o quantitativo de medicamento
previsto (denominado filtro) apenas {raduz “as recomendagdes técnicas de tratamento
previstas no Protocolo, como a dose necessdria do medicamento, por dia, para atingir a
eficdcia do medicamento sem colocar em risco a saude do paciente”.

Para justificar esta limitagio o Ministério da Saide afirma que a inclusio
de novos medicamentos no componente de medicamentos de Dispensacdo Excepcional
para possibilitar o tratamento de outras doengas depende “da existéncia de sdlidas
evidéncias cientificas que comprovem a efetividade seguranga do tratamento, além da
definicdo e o estabelecimento de um protocolo clinico que defina as condicdes de uso dos
medicamentos, afim de que seja garantida a cura ou recuperacdo do paciente.”

Atualmente, a admissibilidade de novas tecnologias no &mbito do SUS
ocorre nos termos da Portaria GM/MS n® 3.323 de 27 de dezemhro de 2006, que criou a
Comissio para Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude - CITEC, composta
tio somente por representantes das diversas secretarias e agéncias do Ministério da Sande,
responsavel pelo encaminhamento do “fluxo de incorporacdo de tecnologias.

A leitura atenta desta Portaria permite as seguintes consideragdes: 1)
denomina toda a série de atos que desencadeiam a incorporagio de medicamentos como
fluxo’, ao invés de processo administrativo que é; 2) estabelece prazos para o protocolo do
pedido de incorporagio, mas ndo estabelece prazo para conclusio do pedido; 3) ¢

conduzido por Comissdc integrada apenas por entes governamentais, nfo permitindo a
participagdo da sociedade.
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Em que pese a Portaria discorrer sobre um ‘fluxe’ de incorporagéo, a
sucessao de atos que descreve configura verdadeiro processo administrativo o qual, desta
forma, deveria atender as disposi¢des que regem o assunto.’

E nem se¢ alegue, entdo, a desnecessidade de um projeto de 1ei com
vista a disciplinar matéria ji disciplinada por legislagio precedente, na medida em

que o ‘fluxo’ de incorporagiio hoje existente desatende as dlsposu;oes apliciveis ao
processo administrativo federal.

Assim, muito mais que enfatizar a subsidiariedade da aplicagiio da Lei n°
9.784/99, o projcto cstabelece previsSes especificas ao processo administrativo de
incorporagdo de medicamentos.

Asgsim, o projeto de lei enfatiza que o “fluxo” de incorporagio configura
um procedimento administrativo, que atendera prazos e sera conduzido e julgado por um
Conselho paritirio, também composto por integrantes da sociedade.

A previsio de obediéncia a prazos legalmente fixados objetiva conferir
maior dindmica ac processo administrativo, sobretudo porque a Administragdo Pidblica, em
seu proceder, deve se pautar pelo principio constitucional da eficiéncia administrativa,
expressado na Constituigio Federal de 1988 pela Emenda Constitucional n® 19/98.

O jurista Emerson Gabardo, citando Odete Medauar para quem “a
eficiéncia é principio que nortela toda a atuacdo da Administracdo Publica™ compreende
que este principio impde, entre outras exigéncias, “a de rapidez e precisdo, contrapondo-se
a lentiddo, ao descaso, a negligéncia, a omissdo.™'*

Outrossim, em conclusio ao seu entendimento, afirma que “o
procedimento administrativo permanece come um instrumento de sustentacdo do Estado
Democratico de Direito, nde podendo ser substztmdo por um modelo preconizador
mecanismos flexiveis de gestdo administrativa.”

Endosso a opinido, mesmo porque o paradigma gerencial apontado pelo
Jurista como norte para a busca de resultados, sequer ¢ implementado no atual “fluxo de
incorporagdo de medicamentos ", que permaneceu por 4 (quatro) anos inalterado.

Sob o ponto de vista da representatividade na tomada de decisdes,
cons1dero fundamental no projeto ora apresentado a instituigio do Conselho de
Incorporagio de Medicamentos ¢ Produtos de Saide — CNIM, érgio superior de
deliberagdo colegiada, vinculado 2o Ministério da Saude, com a finalidade de condugio e

'S O processo administrativo, no mbito da Administragio Federal direta ¢ indireta, atualmente ¢ regido pela
Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

1" MEDAUAR, Odete, Direito Administrativo Maderno, 4" ed., Sdo Paulo: RT, 2000, p. 152,

'® GABARDO, Emerson. Principio Constitucional da Eficiéncia Administrativa. S&o Paulo: Dialética, 2002,
p. 92.

' GABARDO, Emerson. Op. cit., p. 146,
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julgamento dos processos administrativos alusivos & incorporagdio, exclusio de
medicamentos e produtos de satde nas tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS e de
constituigdo ou alteragio de protocolos clinicos {artigo 19-O).

Referido  Conseiho, integrado por 4 (quatro) represeniantes
governamentais e prestadores de servico de saude, indicados pelo Ministério da Saude,
sendo 01 (um) representante do Conselho Nacional de Secretarios de Satude - CONASS e
0l(um) rcpresentantc do Consclho Nacional de Scerctarios Municipais dc Satde -
CONASEMS; 4 (quatro) representantes das organizages de profissionais de saude,
vinculados ao SUS, indicados pelo Ministério da Saude e 8 (oito) representantes dos
usudrios ou de organizagdes de usudrios, indicados pelos representantes dos usuirios no

Conselho Nacional de Saude - CNS, firma a participagio paritaria de entes governamentais
e sociedade civil.

A auséneia da participagdo da sociedade civil, da forma como hoje
configurada, desatende a um dos objetivos fundamentais apontado por Manuel Villoria
Mendieta, a serem cumpridos pelo processo administrativo, de modo a que o Estado
cumpra com seu papel por meio da fungio administrativa, qual seja, o de outorgar garantias
precisas aos cidaddos e associagdes mediante a ‘possibilidade de defesa de direitos e
interesses através de um didlogo aberto e racional, respeito a lei, viabilidade técnica das

decisdes, ndo contngposi;:&o de direitos e interesses legitimos e observagdo material dos
. . i1l 2
direitos humanos .

A instituigio do Conselho de Incorporagio de Medicamentos e Produtos
de Saide, com assento garantido & sociedade civil permitiré que o processo administrativo

por ele conduzido seja, nas palavras do renomado jurista, “mecanismo de composicdo de
interecsses, através de scu potencial democratizador.”

Discorrendo especificamente sobre os artigos do Projeto de Lei ora
apresentado, este inaugura um novo Capitulo na Lei 8.080/90, qual seja, o CAPITULO VI
- Do Subsistema de Dispensagdo de Medicamentos e Produtos de Saude, ja em seu artigo
19-L prevendo que a dispensacio de medicamentos e produtos de satide constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS ndo exime o Poder Pliblico de fornecer

outros medicamentos ¢ produtos de saide ndo listados, estabelecendo que ambas a
dispensacdes observario ao disposto no Capitulo.

O Capitulo VIII ¢ dividido em duas Se¢3es, a primeira dispondo sobre o
“Subsistema de Dispensa¢do de Medicamentos e Produtos de Saude constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do SUS” enquanto a segunda trata sobre do “Subsistema de

Dispensacdo de Medicamentos e FProdutos de Saude nido constantes de tabelas elaboradas
pelo gestor federal do SUS.”

® MENDIETA, Manuel Vilioria. La Modernizacion de la Administracion como Instrumento al Servicio de la

Democracia. Madrid: Institute Nactonat de Administracion Piblica, 1996, p. 326-327, apud GABARDQ,
Emerson. Principio Constitucional da Eficiéncia Administrativa. S3o Paulo: Dialética, 2002, p. 120-121.
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Com relagiio 4 Se¢do I, que versa sobre o Subsistema de Dispensagio de
Medicamentos e Produtos de Saide constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do
SUS, o artigo 19-M do projeto, de inicio, ja expressa a obrigatoriedade de atualizagio das

tabelas, no minimo, uma vez ao ano, com as decorrentes alteragdes nos protocolos clinicos
do Ministéro da Saude.

O artigo ainda contempla um paragrafo dnico, estabelecendo que a
quantidade do medicamento a ser fornecida para o fratamento da doenga levard em
consideragdo a prescri¢do médica e o consenso cientifico sobre o tratamento das diversas
doengas constante no protocole clinico.

Considerando que a Se¢do versa sobre os medicamentos e produtos de
saiide constantes das listas, o projeto invade o universo da elaboragdo destas tabelas,
disciplinando, na Subsecfio I, o processo administrativo de incorporagdo, exclusio de
medicamentos e produtos de saide nas tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS e de
constituigdo ou alteragdo de protocolos clinicos.

O artigo 19-N expressamente consigna que a incorporagio e exclusio de
medicamentos e produtos de saide nas tabelas, bem como constitnig3o ou alteragio de
protocolos clinicos ocorrerd mediante instauragéo de processo administrativo.

Como processo administrativo que &, devera obedecer, afora as previsdes
especificas trazidas pelo Projeto de Lei, subsidiariamente, as disposigdes da Lei 9.784 de 29

de janeiro de 1999, que regula o processo adminisirative no dmbito da Administragdo
Piblica Federal (artigo 19-U).

Com relagdo as previsdes especificas, o processo administrativo

desenvolve-se em 3 (irés) fases, quais sejam, instauragdo, instrugdo e julgamento (artigo
19-P).

Sobrelevam, dentre as fases supracitadas, a previsiio de obrigatoriedade de
realizag3o de consulta publica com resposta pelo Conselho aos interessados, bem como a
possibilidade de realizacio de audiéncia pablica. Ao mesmo tempo, o projeto de lei
também contempla a obrigatoriedade de julgamento com fulcro, dentre outros aspectos, em
parecer emitido por Cimara Técnica, constituida por 1 (um) representante do Ministério da
Saude, 3 (trés) médicos especialistas na doenga sob analise, indicados pelas entidades
especializadas na &rea e 1 (um) representante da sociedade civil organizada.

Com vistas ao principio da eficiéncia ja referido, o prazo para a conclusdo
do processo administrativo ndo podera exceder 180 (cento e vinte) dias corridos, contados

da data de protocolo do pedido, admitida a sua prorrogagio por 90 (noventa) dias corridos,

quando as circunstancias o exigirem, desde que comprovada a ndo postergagio da
deliberagio.

Fixadas as disposigSes em relagdo ao “Subsistema de Dispensacio de
Medicamentos e Produtos de Saude constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal

do SUS", a Segio Il do Capitulo VII trata do “Subsistema de Dispensacio de
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Medicamentos e Produtos de Savde ndo constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do SUS™.

A segfio contém 3 (trés) artigos, sobrelevando o artigo 19-V, que inaugura
previsio que, inobstante decorra hermeneuticamente da leitura de nossa Constituigéo
Federal, tendo em vista as distorgdes de interpretagdo por parte do Poder Publico, passa a
integrar nosso ordenamento positivo de modo expresso, de forma a dirimir qualquer divida
quanto & previsdo constitucional de que direilo a saide € direitv a medicamento.

O artigo referido positiva que “a dispensagdo de medicamentos e produtos
de savude constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS ndo exime o Poder
Publico, ressarcido pela Unido, de fornecer outros medicamentos ou produtos de saiide
ndo listados, no prazo de 15 (quinze) dias corridos.”

Esta dispensag@o contempla duas hipoteses, elencadas pelos incisos I e 11
do artigo 19-V, guais sejam, no caso da doenga ndo estar contemplada na tabela ou no caso
do medicamento indicado para o tratamento da doenga nio ser suficiente ou adequado,
atestado por prescricdo médica e com laudo especifico.

Para que estas dispensagbes sejam levadas a efeito, faz-se necesséria a
juncdo dos requisitos constantes dos paragrafos 1° a 3°.

Ja o artigo 19-X estabelece a obrigatoriedade de concessio de
medicamentos e produtos de saiide sem a necessidade do cumprimento das exigéncias
impostas nos paragrafos acima referidos, enquanto descumprida a atualizagio das tabelas

de medicamentos e produtos de saide na periodicidade de 1 (um} ano, ou descumprido do
prazo para a conclhuséo do processo administrativo.

Por derradeiro, o artigo 19-Z confere oportunidade 2 atuagdo do Ministério
Publico Federal, que devera ser cientificado de todos os procedimentos para alteragic das
tabelas, a permitir-lhe o acompanhamento de todos os atos do procedimento administrativo,
inclusive quanto 4 Audiéncia Piblica.

Se em nosso pais, a questdo de medicamentos suscita um embate
DIREITO FINANCEIRO versus DIREITO FUNDAMENTAL, enquanto a limitagio
orcamentaria apresenta-se como uma regra, o direito a vida reveste-se de um principio e,
com tal, deve prevalecer aquele, razdo pela qual, submeto & apreciagio de meus pares o
presente projeto de lei, na expectativa de que o caminho que ora aponto possa ser

percorrido na construg3o de uma sociedade que corresponda aos anseios insculpidos em
nossa Carta Federal.

Sala das Sessoes, em 13 de junho de 2007.

Senador FLAVIO ARNS
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LEGISLACAO CITADA
CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988
TITULO 1
Dos Principios Fundamentais

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoluvel dos Estados
& Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem
como fundamentos:

I - a soberania;

II - a cidadania;

II1 - a dignidade da pessoa humana;

TiTULOII
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO 1
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-
se aos brasileiros e acs estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a
liberdade, 4 igualdade, a seguranga e a propriedade, nos termos seguintes:

§ 1° - As normas definidoras dos direitos ¢ garantias fundamentais t8m aplicagdo
imediata.

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educagdo, a saide, o trabalho, a moradia, o lazer, a
seguranga, a previdéncia social, a prote¢do & maternidade e & infincia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicdo.



19

TITULO VIl
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO
DISPOSICAO GERAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

SEQAO I
DISPOSICOES GERAIS

SEGAO II
DA SAUDE

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais € econdmicas que visem & redugdo do risco de doenga e de outros agravos ¢ ao
acesso universal e igualitdrio as agbes € servigos puara sua promogio, proiegio e
recuperagio.

Art. 197. Sio de relevincia pablica as ag¢Ses e servigos dec saude, cabendo ao DPoder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagdo, fiscalizagdo e controle,
devendo sua execugdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198. As agdes e servigos publicos de satde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema tnico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes:

I - descentralizagdo, com diregdo unica em cada esfera de governo;

IT - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo
dos servigos assistenciais;

I1I - participagdo da comunidade.

§ 1". O sistema unico de saude ser4 financiado, nos termos do art. 195, com recursos do
orgamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outras fontes.
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§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal ¢ os Municipios aplicardo, anualmente, em
agoes e servigos publicos de saide recursos minimos derivados da aplicagdio dc pereentuais
calculados sobre:

I - no case da Unido, na forma definida nos termos da let complementar prevista no §
3%

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadagdo dos impostos a
que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 ¢ 159, inciso [, alinea a, e
inciso II, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos Municiptos;

III - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadagio dos
impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso [,
alineabe § 3°

§ 3° Lei complementar, que serd reavaliada pelo menos a cada cinco anos, estabelecera:
I - os percentuais de que trata o § 2°%

Il - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a saiude destinados aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos
Municipios, objetivando a progressiva redugao das disparidades regionais;

III - as normas de fiscalizagdo, avaliagio e controle das despesas com saude nas esferas
federal, estadual, distrital € municipal,

1V - as normas de calculo de montante a ser aplicado pela Unido.

§ 4° Os gestores locais do sistema Gnico de saiide poderdo admitir agentes comunitarios
de satde ¢ agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo publico, de
acordo com a natureza e complexidade de suas atribuigdes e requisitos especificos para sua
atuagio.

§ 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico € a regulamentagio das atividades de
agente comunitdrio de satide e agente de combate as endemias.

§ 6° Além das hipdtescs previstas no § 1° do art, 41 e no § 4° do art. 169 da
Constituigdo Federal, o servidor que exerga fungdes equivalentes as de agente comunitrio
de saude ou de agente de combate ds endemias poderd perder o cargo em caso de
descumprimento dos requisitos especificos, fixados em lei, para o seu exercicio.

Art. 199. A assisténcia a saide ¢ livre 4 iniciativa privada.

§ 1° - As instituicdes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema
tnico de saide, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito piblico ou convénio,
tendo preferéncia as entidades filantropicas € as sem fins lucrativos.

§ 2° - E vedada a destinagdo de recursos publicos para auxilios ou subvencdes as
instituigdes privadas com fins lucrativos.

§3°- E vedada a participagio direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na
assisténcia a saide no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

§ 4° - A lei dispora sobre as condigbes € os requisitos que facilitem a remogdo de
orgios, tecidos e substincias humanas para fins de transplante, pesquisa ¢ tratamento, bem
como a coleta, processamento e transfusio de sangue e seus derivados, sendo vedado todo
tipo de comercializagdo.
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Art. 200. Ao sistema Unico de saide compete, além de outras atribuigdes, nos termos
da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse para a
saide e participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,
hemoderivados e outros insumos;

11 - executar as agdes de vigildncia sanitaria e epidemiolégica, bem como as de saide
do trabalhador;

11 - ordenar a formagio de recursos humanos na area de saide;

IV - participar da formulagdo da politica ¢ da execugdo das agdes de saneamento
basico;

V - incrementar em sua area de atuagio o desenvolvimento cientifico e tecnaldgico;

VI - fiscalizar ¢ inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizacdo da producio, transporte, guarda e utilizacio
de substancias e produtos psicoativos, toxicos € radioativos;

VIII - colaborar na protegio do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

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

Dispoe sobre as condigées para a promogao, protegio ¢
recuperagdo da saude, a organizacdo e o funcionamenio
dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e
€u sanciono a seguinte lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. I° Esta let regula, em todo o territdrio nacional, as acdes e servigos de saide,
executados isolada ou conjuntamente, em cariter permanente ou cventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Pablico ou privado.

TITULO 1
DAS DISPOSICORS GERAIS

Art. 2° A satde é um direito fundamental do ser humane, devendo o Estado prover as
condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saide consiste na formulagio ¢ execucdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a redugdo de riscos de doengas e de outros
agravos ¢ no estabelecimento de condigdes que assegurem acesso universal e igualitrio &s
agdes € a0S SErvigos para a sua promogao, prote¢ao e recuperagio.
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§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

Art. 3° A saiade tem como fatores determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentagie, a moradia, o saneamento bdsico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a
educagio, v transporte, o lazer e 0 acesso 4os bens ¢ servigos essenciais; os niveis de saude
da populagio expressam a organizagdo social e econémica do Pais.

Paragrafo unico. Dizem respeito também a satide as agdes que, por forga do disposto
no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas ¢ a coletividade condigtes de bem-estar
fisico, mental e social.

TiT'ULO ¢
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de agdes e servigos de saide, prestados por drgios e instituigdes
publicas federais, estaduvais e municipais, da Administracio direta e indireta e das
fundagdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estio incluidas no disposto neste artigo as institui¢des publicas federais, estaduais
e municipais de controle de qualidade, pesquisa ¢ produgdo de insumos, medicamentos,
inclusive de sangue e hemoderivados, ¢ de equipamentos para saide.

§ 2° A iniciativa privada poderd participar do Sistema Unico de Saude (SUS), em
cariter complementar.

CAPITULO I
Dos Objetivos e Atribuigoes

Art. 5° Siio objetivos do Sistema Unico de Satide SUS:

I - a identificagdo ¢ divulgagdo dos fatores condicionantes e determinantes da satde;

II - a formulagdo de politica de satde destinada a promover, nos campos econémico €
social, a observincia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

Il - a assisténcia ds pessoas por intermédio de agdes de promogdo, protegio e
recuperacdo da saude, com a realizagdo integrada das agdes assistenciais ¢ das atividades
preventivas.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagio do Sistema Unico de Saude (SUS):

I - a execugdo de agdes:

a) de vigildncia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiologica;

¢) de satde do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

I - a participagdo na formulagdo da politica e na execugdo de agdes de saneamento
basico;

I - a ordenacdo da formagao de recursos humanos na area de satide;

IV - a vigiléncia nutricional ¢ a orientagdo alimentar;

V - a colaboragfo na proteg¢do do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e
outros insumos de interesse para a saude ¢ a participagdo na sua produgio;
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VII - o controle e a fiscalizagdo de servigos, produtos e substincias de interesse para a
saude;

VIII - a fiscalizagdo e a inspegdo de alimentos, 4gua ¢ bebidas para consumo humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda e
utilizagdo de substincias ¢ produtos psicoativos, tdxicos ¢ radioativos,

X - o incremento, em sua area de atuagdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnologico;

X1 - a formulagdo e execugio da politica de sangue ¢ scus derivados,

§ 1° Entende-se por vigildncia sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitérios decorrentes do
meio ambiente, da produgio e circulagdo de bens e da prestagdo de servicos de interesse da
salde, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
saiide, compreendidas todas as etapas e processos, da produgiio an consumo; e

Il - o controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com
a sairde. :
§ 2° Entende-se por vigilincia epidemioldgica um conjunto de agdes que
proporcionam o conhecimento, a detecgdo ou prevengdo de qualquer mudanga nos fatores
determinantes e condicionantes de sadde individual ou coletiva, com a finalidade de
recomendar € adotar as medidas de prevengio e controle das doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saide do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das agbes de vigildncia epidemiologica e vigilincia
sanitiria, 2 promogdc e prote¢io da salde dos trabalhadores, assim como visa a
recuperagdo ¢ reabilitagio da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos
advindos das condigdes de trabalho, abrangendo:

[ - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenga
profissional e do trabalho;

II - participagdo, no mbito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em
estudos, pesquisas, avaliagdo e controle dos riscos e agravos potenciais 4 saude existentes
no processo de trabalho;

IIT - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Satide (SUS), da
normatizacao, fiscalizagdo e controle das condigdes de producdo, extragio, armazenamento,
transporte, distribuigdo e manuseio de substincias, de produtos, dc maéquinas ¢ dec
equipamentos que apresentam riscos i satide do trabalhador;

IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informagdo ao trabalhador e 4 sna respectiva entidade sindical e as empresas sobre
os riscos de acidentes de trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os
resultados de fiscalizagdes, avaliagdes ambientais e exames de saude, de admissdo,
periédicos e de demissdo, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participagdo na normatizagdo, fiscalizagio e controle dos servigos de saide do
trabalhador nas instituigdes e empresas publicas ¢ privadas;

VII - revisdo peridica da listagem oficial de doengas originadas no processo de
trabalho, tendo na sua elaboracgio a colaboragdo das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao rgdo competente a
interdi¢do de maquina, de setor de servigo ou de todo ambiente de trabalho, quando houver
exposi¢éo a risco iminente para a vida ou saide dos trabalhadores.
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CAPITULO Il

Dos Principios € Diretrizes

Art. 7° As agdes e servigos piblicos de saude e os servigos privados contratados ou
conveniados que intcgram o Sistcma Unico de Saude (5U8), sdc desenvolvidos de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos
seguintes principios:

I - universalidade de acesso aos servigos de saitde em todos os niveis de assisténcia;

IT - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
agdes ¢ servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso
em tedos os niveis de complexidade do sistema;

I - preservag¢do da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia & saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécic;

V - direito a informagio, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informagdes quanto ao potencial dos servicos de saide e a sua
utilizagdo pelo usudrio;

VII - utilizagdo da epidemiologta para o estabelecimento de prioridades, a alocagio de
Tecursos € a orientagdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com dire¢do unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizagdo dos servigos para os municipios;

b) regionalizacdo e hierarquizagdo da rede de servigos de satude;

X - integragdo em nivel executivo das agdes de saide, meio ambiente e saneamento
basico;

XI - conjugagio dos recursos financeiros, tecnologicos, materiais e humanos da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestagao de servigos de assisténcia a
saude da populagao;

XII - capacidade de resolugdo dos servigos ¢m todos os niveis de assisténcia; e

XIII - organizagdo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para
fins idénticos.

CAPITULO 1l
Da Organizagio, da Direcido e da Gestio

Art. 8° As agdes e servigos de saiide, executados pelo Sistema Unico de Satde (SUS),
seja diretamente ou mediante participagio complementar da iniciativa privada, serdo
organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9° A dire¢do do Sistema Unico de Satide (SUS) é anica, de acordo com o inciso |
do_art. 198 da Constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos
seguintes Orgios:

I - no ambito da Umao, pelo Ministério da Saude;

II - no 4mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Sadde
ou 6rgio equivalente; e

II - no ambito des Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude ou drgio
equivalente.
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Art. 10. Os municiptos poderdo constituir consércios para desenvolver em conjunto as
acdes e os servigos de satide que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consorcios administrativos intermunicipais o principio da diregdo
linica, € os respectivos atos constitutivos dispordo sobre sua observéncia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Satde (SUS), poderd organizar-s¢ em
distritos de forma a integrar e articular recursos, técnicas e priticas voltadas para a
cobertura total das acdes de saide.

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serdo criadas comissdes intersetoriais de ambito nacional, subordinadas ao
Conselho Nacional de Saude, integradas pelos Ministérios e Orgdos competentes e por
entidades representativas da sociedade civil.

Paragrafo unico. As comissdes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas ¢
programas de interesse para a saiide, cuja execugdo envolva areas nio compreendidas no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 13. A articulagio das politicas e programas, a cargo das comissdes intersetoriais,
abrangera, em especial, as seguintes atividades:

I - alimentacdo e nutrigio;

I - saneamento ¢ meio ambiente;

III - vigildncia sanitaria e farmacoepidemiologia;

IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saude do trabalhador.

Art. 14. Deverdo ser criadas Comissdes Permanentes de integracdo entre os servicos
de satide e as instituigdes de ensino profissional e superior.

Paragrafo {inico. Cada uma dessas comissdes terd por finalidade propor prioridades,
métodos ¢ estratégias para a formagdo e educagdo continuada dos recursos humanos do
Sistema Unico de Saude (SUS), na esfera correspondente, assim como em relagio a
pesquisa € & cooperacdo técnica entre essas instituigdes.

CAPITULO IV
Da Competéncia e das Atribuigdes

Se¢do |
Das Atribuigdes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal ¢ os Municipios exercerdo, em seu
ambito administrativo, as seguintes atribui¢des:

[ - defini¢do das instincias e mecanismos de controle, avaliagio e de fiscalizagio das
ac¢oes e servigos de saide;

II - administragdo dos recursos orgamentarios e financeiros destinados, em cada ano, i
saude;

[II - acompanhamento, avaliagio e divulgagdo do nivel de saGde da populagio e das
condi¢des ambientais;

IV - organizacdo e coordenagdo do sistema de informagio de satide;

V - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade ¢
parametros de custos que caracterizam a assisténcia i satude;
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VI - elaboragdo de normas técnicas ¢ estabelecimento de padrdes de qualidade para
promogdo da salde do trabalhador;

VII - participagdo de formulagdo da politica e da execugdo das agdes de saneamento
basico ¢ colaboragdo na protegdo e recuperagio do meio ambiente;

V1II - elaboragdo ¢ atualizagdo periddica do plane de sadde;

IX - participagio na formulacdo e na execugdo da politica de formacio e
desenvolvimento de recursos humanos para a satide;

X - elaboragio da proposta orgamentéria do Sistema Unico de Saude (SUS), de
conformidade com o plano de saide;

XI - elaboragdo de normas para regular as atividades de servigos privados de saude,
tendo em vista a sua relevincia publica;

XII - realizagdo de operagdes externas de natureza financeira de interesse da satde,
autorizadas pelo Senado Federal;

XI1I - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitorias, decorrentes
de situagdes de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupgdo de epidemias, a
autoridade competente da esfera administrativa correspondente podera requisitar bens e
servicos, tanto de pessoas naturais como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa
indenizacio;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebragio de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos a
satide, saneamento e meio ambiente;

XVTI - elaborar normas técnico-cientificas de promogdo, protegdo e recuperagio da
sande;

XVII - promover articulagdo com os orgdos de fiscalizagdo do exercicio profissional e
outras entidades representativas da sociedade civil para a definigdo e controle dos padrdes
éticos para pesquisa, a¢dcs € servigos de saiide;

XVHI - promover a articulagdo da politica e dos planos de saude;

XIX - realizar pesquisas e estudos na drea de saude;

XX - definir as instincias e mecanismos de controle ¢ fiscalizagdo inerentes ao poder
dc policia sanitaria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos ¢ de
atendimento emergencial.

Secdo I1
Da Competéncia

Art. 16. A diregdo nacional do Sistema Unico da Saide (SUS) compete:
[ - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentago e nutrigio;
II - participar na formulagdo e na implementagdo das politicas:
a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condigdes e aos ambientes de trabalho;

111 - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de saide publica;

¢) de vigilincia epidemiclogica; e

d) vigildncia sanitaria;
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IV - participar da defini¢do de normas e mecanismos de controle, com orgéo afins, de
agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussao na sadde
humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrdes para o controle das
condigdes € dos ambientes de trabalho ¢ coordenar a politica de saude do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execugdo das agdes de vigilincia epidemiolégica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos ¢
frontciras, podendo a execugdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal ©
Municipios;

VIII - estabelecer critérios, pardmetros e métodos para o controle da qualidade
sanitaria de produtos, substincias e serviges de consumo e uso humano;

IX - promover articulagdo com os orgdos educacionais e de fiscalizacdo do exercicio
profissional, bem como com entidades representativas de formagio de recursos humanos na
area de sande;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugio da politica nacional e
produgdo de insumos e equipamentos para a saude, em articulagdo com os demais orgios
governamentais;

X - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia nacional para o
estabelecimento de padrdes técnicos de assisténeia a saide;

X1 - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse para a
saude;

XIII - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuagio institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema Unico de Saide (SUS)
e os servigos privados contratados de assisténcia 4 saide;

XV - promover a descentralizagio para as Unidades Federadas e para os Municipios,
dos servigos e agdes de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as agdes e os servigos de saude, respeitadas as
competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do SUS, em
cooperagdo técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliacio técnica e
financeira do SUS em todo o Territério Nacional em cooperagdo técnica com os Estados,
Munieipios e Distrito Federal.

Paragrafo unico. A Unido poderd executar agdes de vigilancia epidemioldgica e
sanitdria em circunstincias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a saide,
que possam escapar do controle da diregio estadual do Sistema Unico de Satide {SUS}) ou
que representem risco de disseminagio nacional.

Art. 17. A diregéio estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) compete:

I - promover a descentralizagio para os Municipios dos servicos e das acdes de satide:

I - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de
Saude (SUS),

III - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente acdes
e servicos de saude;

IV - coordenar e, em cardter complementar, executar agdes € servigos:
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a) de vigilincia epidemioldgica;

b) de vigilancia sanitaria;

¢) de alimentagio e nutricdo; e

d) de salide do trabalhader;

V - participar, junto com os Orgdos afins, do controle dos agravos do meio ambiente
que tenham repercussdo na saude humana;

VI - participar da formulagdo da politica e da execugio de a¢des de saneamento
basico,

VII - participar das agdes de controle e avaliagdo das condigdes e dos ambientes de
trabatho;

VIIT - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar ¢ avaliar a politica dc
insumos e equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas piiblicos
de alta complexidade, de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de saiide publica e hemocentros, e gerir
as unidades que permanecam em sua organizagio administrativa;

XI - estabelecer normas, em cardter suplementar, para o controle e avaliagdo das acdes
¢ servigos de saide;

XII - formular normas e estabelecer padrées, em cariter suplementar, de
procedimentos de controle de qualidade para produtos € substincias de consume humano:

XIII - colaborar com a Unido na execugdo da vigildncia sanitaria de portos, aeroportos
¢ fronteiras;

XIV - o0 acompanhamento, a avaliagio e divulgagdo dos indicadores de morbidade e
mortalidade no dmbito da unidade federada.

Art. 18. A direcio municipal do Sistema de Saude (SUS) compete:

[ - planejar, organizar, controlar e avaliar as a¢des ¢ os servigos de saide e gerir e
executar os servicos publicos de saude;

II - participar do planejamento, programagéo e organizagio da rede regionalizada e
hierarquizada do Sistema Unico de Satide (SUS), em articulagdo com sua direcio estadual;

I - participar da execugao, controle e avaliagao das agGes referentes as condigles e
aos ambientes de trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolOgica;

b) vigildncia sanitdria,

¢) de alimentagio e nutri¢ic;

d) de saneamento basico; e

e} de saiide do trabalhador;

V - dar execugdo, no dmbito municipal, 4 politica de insumos e equipamentos para a
satide;

VI - colaborar na fiscalizagio das agressées ao meio ambiente que tenham repercussio
sobre a saide humana e atuar, junto aos orgdos municipais, estaduais ¢ federais
competentes, para contrela-las;

VII - formar consércios administrativos intermunicipais;

VIII - gerir laboratdrios piblicos de saude e hemocentros;

X - colaborar com a Unido ¢ os Estados na execugio da vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras;



29

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos ¢ convénios com
entidades prestadoras de servigos privados de satde, bem como controlar ¢ avaliar sua
execugao;

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de saude;

XII - normatizar complementarmente as agdes ¢ servigos publicos de sadde no seu
ambito de atuagio.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuigdes reservadas aos Estados ¢ aos
Municipios.

CAPITULO V
Do Subsistema de Atengdo a Saide Indigena
(Incluido pela Lei n® 9.836. de 1999}

Art. 19-A. As ages e servigos de saude voltados para o atendimento das populagdes
indigenas, em todo o territério nacional, coletiva ou individualmente, obedecerio ao
disposto nesta Lei. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo & Satde Indigena, componente do
Sistema Unico de Saiide — SUS, criado ¢ definido por esta Lei, e pela Lei n® 8.142. de 28 de
dezembro de 1990, com o qual funcionard em perfeita integra¢do. (Incluido pela Lei n°
9.836. de 1999)

Art, 19-C. Cabera & Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atengdo a Saude Indigena. (Incluido pela Lei n® 9.836. de 1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulagdo do Subsistema instituido por esta Lei com
os orgdos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituigdes governamentais e ndo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeioc e execugio das
acoes. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideragio a realidade local e as
especificidades da cultura dos povos indigenas ¢ o modelo a ser adotado para a atengio a
saude indigena, que sc deve pautar por uma abordagem diferenciada e global,
contemplando 0s aspectos de assisténcia 4 saide, saneamento basico, nutrigao, habitagdo,
meio  ambiente, demarcacio de terras, educagdo sanitdria e integragiio
institucional. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Aten¢do & Satde Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.{Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

§ 1° O Subsistema de que trata o caput deste artigo terd como base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

§ 2° O SUS servird de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atengdo 4 Saide
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptagdes na estrutura e organizagdo do SUS nas
regides onde residem as populacdes indigenas, para propiciar essa integracio e o
atendimento necessario em todos os niveis, sem discriminagdes. (Incluido pela Lei n®
9.836, de 1999)

§ 3° As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ac SUS, em ambito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a
aten¢do primaria, secundaria e tercidria a sadde. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, acompanhamento ¢ avaliagio das politicas de saude, tais como o
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Conselho Nacional de Satde ¢ os Conselhos Estaduais ¢ Municipais de Satde, quando for o
caso. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

CAPITULO VI
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

Art. 19-1, Sdo cstabelecidos, no @mbito do Sistoma Unico dc Satde, o atendimento
domiciliar e a internacdo domiciliar. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 12 Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagio domiciliares incluem-
se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterap&uticos,
psicologicos € de assisténcia social, entre outros necessdrios ao cuidado integral dos
pacientes em seu domicilio. {Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 2° O atendimento e a internagdo domiciliares serio realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica ¢
reabilitadora. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 3° O atendimento ¢ a internacio domiciliares s6 poderio ser realizados por indicacio
médica, com expressa concordincia do paciente ¢ de sua familia. (Incluido pela Lei n®

10.424, de 2002)

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

Art. 19-]. Os servigos de salide do Sistema Unico de Saiide - SUS, da rede propria ou
conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de ! (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pos-parto imediato.
{(Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo serd indicado pela parturiente.
(Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

§ 2° As agdes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este
artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo drgio compelente do Poder

Executivo. (Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

TITULO 111
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULOT
Do Funcionamento

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia & satide caracterizam-se pela atuagio, por
iniciativa prépria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de
direito privado na promogdo, prote¢do e recuperagio da satde.

Art. 21. A assisténcia a saide € livre a iniciativa privada.
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Art. 22. Na prestagdo de servigos privados de assisténcia a salde, serdo observados os
principios éiicos e as normas expedidas pelo orgdo de diregdio do Sistema Unico de Satde
(SUS) quanto as condi¢des para seu funcionamento.

Art. 23. E vedada a participacio direta ou indireta de empresas ou de capitais
estrangeiros na assisténcia a saude, salvo através de doagdes de organismos inlernacionais
vinculados & Organizagdo das Nagdes Unidas, de entidades de cooperagdo téenica ¢ de
financiamento e empréstimos.

§ 1° Em qualquer case ¢ obrigatdria a autorizagdo do 4rgdo de diregiio nacional do
Sistema Unico de Satde (SUS), submetendo-se a seu controle as atividades que forem
desenvolvidas e os instrumentos que forem firmados.

§ 2° Excetuam-se do disposto neste artigo os servigos de salde mantidos, em
finalidade lucrativa, por empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes,
sem qualquer 6nus para a seguridade social.

CAPITULOII
Da Participagdo Complementar

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura
assistencial 4 populagdo de uma determinada area, o Sistema Unico de Satide (SUS) podera
recorrer aos servigos ofertados pela iniciativa privada.

Paragrafo Ginico. A participagdo complementar dos servigos privados serd formalizada
mediante contrato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito publico.

Art. 25. Na hipétese do artigo anterior, as entidades filantropicas e as sem fins
lucrativos terdo preferéncia para participar do Sistema Unico de Saide (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneragdo de servigos € os pardmetros de
cobertura assistencial serio estabelecidos pela diregdio nacional do Sistema Unico de Satde
(SUS), aprovados no Consclho Nacional de Saide.

§ 1° Na fixagdo dos critérios, valores, formas de reajuste ¢ de pagamento da
remuneragio aludida neste artigo, a diregdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS)
devera fundamentar seu ato em demonstrativo econdmico-financeiro que garanta a efetiva
qualidade de execugio dos servigos contratados.

§ 2° Os servigos contratados submeter-se-do as normas técnicas e administrativas ¢
aos principios ¢ diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), mantido o equilibrio
econdmico ¢ financeire do contrato.

§ 3° (Vetado).

§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou scrvigos
contratados € vedado exercer cargo de chefia ou fungdo de confiang¢a no Sistema Unico de
Saude (SUS).

TITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na drea da saide serd formalizada e
executada, articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos
seguintes objetivos:
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I - organizagdo de um sistema de formagdo de recursos humanos em todos os niveis de
cusino, clusive de pOs-gradvagdo, além da elaboragiio de programas de permanente
aperfeicoamento de pessoal;

II - (Vetado)

I - (Vetado)

IV - valorizagio da dedicacdio exclusiva aos servigos do Sistema Unico de Saude
(SUS). ’

Parigrafo unico. Os servigos publicos que integram o Sistema Unico de Satde (SUS)
constituem campo de pratica para ensino e pesquisa, mediante normas especificas,
elaboradas conjuntamente com o sistema educacional.

Art. 28 Os cargos e fungdes de chefia, diregdo e assessoramento, no ambito do
Sistema Unico de Saitde (SUS), s6 poderdo ser exercidas em regime de tempo integral.

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderdo
exercer suas atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Saide (SUS).

§ 2° O disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de
tempo integral, com excegdo dos ocupantes de cargos ou fungdo de chefia, dire¢io ou
assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

Art. 30. As especializagdes na forma de treinamento em servigo sob supervisio serio
regulamentadas por Comissdo Nacional, instituida de acordo com o art. 12 desta Lei,
garantida a participagdo das entidades profissionais correspondentes.

TITULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO 1
os Recursos

Art. 31. O orgamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Saude (SUS)
de acordo com a receita estimada, vs recursos necessdrios  realizagio de suas finalidades,
previstos em proposta elaborada pela sua dire¢ao nacional, com a participagio dos orgios
da Previdéncia Social e da Assisténcia Social, tendo em vista as metas e prioridades
estabelecidas na Lei de Diretrizes Orgamcntarias.

Art. 32. Sio considerados de outras fontes os recursos provenientes de:

I - (Vetado)

IT - Servigos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a satide;

[11 - ajuda, contribuigdes, doagdes e donativos;

IV - alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital,

V - taxas, multas, emolumentos € precos publicos arrecadados no Ambhito da Sistema
Unico de Saude (SUS); e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao Sistema Unico de Saude (SUS) cabera metade da receita de que trata o inciso
[ deste artigo, apurada mensalmente, a qual seré destinada a recuperacio de viciados.

§ 2° As receitas geradas no dmbito do Sistema Unico de Satude (SUS) serdo creditadas
diretamente em contas especiais, movimentadas pela sua diregdo, na esfera de poder onde
forem arrecadadas.
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§ 3° As agOes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo
Sistema Unico de Saade (SUS), serdo financiadas por recursos tarifdrios especificos e
outros da Unido, Estados, Distrito Federal, Municipios e, em particular, do Sistema
Financeiro da Habitagdo (SFH).

§ 4° (Wetado).

§ 5° As atividades de pesquisa ¢ desenvolvimento cientifico ¢ tecnologico em saide
serdo co-financiadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pelas universidades ¢ pelo
or¢amento fiscal, além de recursos de instituigdes de fomento e financiamento ou de origem

externa e receita propria das institui¢des executoras.

§ 6° (Vetado).

CAPITULO II
Da Gestdo Financeira

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Sande (SUS) serdo depositados
em conta especial, em cada esfera de sua atuagdo, e movimentados sob fiscalizagio dos
respectivos Conselhos de Saude.

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originirios do Orcamento da
Seguridade Social, de outros Orgamentos da Unifo, além de outras fontes, serdo
administrados pelo Ministério da Saude, através do Fundo Nacional de Satde.

§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).

§ 4° O Ministério da Salde acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a
conformidade a programagio aprovada da aplicagio dos recursos repassados a Estados e
Municipios. Constatada a malversagdo, desvio ou ndo aplicagio dos recursos, caberd ao
Ministérto da Saude aplicar as medidas previstas em lei.

Art. 34, As autoridades responsaveis pela distribuicio da receita efetivamente
arrecadada transferirdo automaticamente ao Fundo Nacional de Satde (FNS), observado o
critério do paragrafo (nico deste artigo, os recursos financeiros correspondentes as dotagdes
consignadas ne Orgamento da Seguridade Social, a projetos e atividades a serem
executados no Ambito do Sistema Unico de Saade (SUS).

Parigrafo unico. Na distribuigdo dos recursos financeiros da Seguridade Social sera
observada a mesma propor¢io da despesa prevista de cada arca, no Orcamento da
Seguridade Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito
Federal e Municipios, serd utilizada a combinagdo dos seguintes critérios, segundo analise
tecnica de programas e projetos:

I - perfil demografico da regido;,

II - perfil epidemiologico da populagio a ser coberta;

IIT - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de satde na area;

IV - desempenho técnico, econdmico e financeiro no periodo anterior;

V - niveis de participagdo do setor satde nos orgamentos estaduais e municipais;

VI - previsdo do plano qiiingiienal de investimentos da rede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas de
governo.
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§ 1° Metade dos recursos destinados a Estados e Municipios sera distribuida segundo o
quociente de sua divisdo pelo nimero de habitantes, independentemente de gualguer
procedimento prévio.

§ 2° Nos casos de Estados e Municipics sujeitos a notdrio processo de migragdo, os
critérios demograficos mencionados nesta lct scrdo ponderados por outros indicadores de
crescimento populacional, em especial o nimero de eleitores registrados.

§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).

§ 5° (Vetado).

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuagdo dos 6rgios de controle
interno e externo e nem a aplicagio de penalidades previstas em lei, em caso de

irregularidades verificadas na gestdo dos recursos transferidos.

CAPITULO III
Do Planejamento ¢ do Orgamento

Art. 36. O processo de planejamento e orcamento do Sistema Unico de Saude (SUS)
sera ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus orgios deliberativos,
compatibilizando-se as necessidades da politica de saide com a disponibilidade de recursos
em planos de saide dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e da Uniio.

§ 1° Os planos de saiide serdo a base das atividades e programacdes de cada nivel de
direcio do Sistema Unico de Saide (SUS), ¢ seu financiamento serd previsto na respectiva
proposta orgamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de agdes ndo previstas
nos planos de saude, exceto em situagdes emergenciais ou de calamidade piblica, na érea
de saide.

Art. 37. O Conselho Nacional de Savde estabelecera as diretrizes a serem observadas
na elaboragdo dos planos de saude, em fungéo das caracteristicas epidemioldgicas e da
organizagdo dos servigos em cada jurisdigfio administrativa,

Art. 38. Néo sera permitida a destinagdo de subvengles ¢ auxilios a instituigoes
prestadoras de servigos de saude com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 39. (Vetado).

§ 1° (Vetado).

§ 2° (Vetado).

§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).

§ 5° A cessdo de uso dos imoveis de propriedade do Inamps para 6rgios integrantes do
Sistema Unico de Satde (SUS) serd feita de modo a preserva-los como patrimdnio da
Seguridade Social.

§ 6° Os imoveis de que trata o pardgrafo anterior serio inventariados com todos os
seus acessorios, equipamentos € outros

§ 7° (Vetado).

§ 8° O acesso aos servigos de informatica e bases de dados, mantidos pelo Ministério
da Saide e pelo Ministério do Trabalho ¢ da Previdéncia Social, serd assegurado as
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Secretarias Estaduais e Municipais de Saide ou orgfios congéneres, como suporte ao
processo de gestdo, de forma a pennitir a gerencia informatizada das contas ¢ a
disseminacdo de estatisticas sanitarias e epidemiolégicas médico-hospitalares.

Art. 40. (Vetado)

Art. 41. As agdes desenvolvidas pela Fundagio das Pionciras Sociais € pelo Instituto
Nacional do Céncer, supervisionadas pela dire¢iio nacional do Sistema Unico de Satude
(SUS), permanecerdo como referencial de prestagdo de servigos, formagdo de recursos
humanos e para transferéncia de tecnologia.

Art. 42, (Vetado).

Art. 43. A gratuidade das agdes e servigos de saude fica preservada nos servigos
piiblicos contratados, ressalvando-se as cldusulas dos contratos ou convénios estabelecidos
com as entidades privadas.

Art. 44, (Vetado).

Art. 45. Os servicos de saide dos hospitais universitirios e de ensino integram-se ao
Sistema Unico de Saude (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia
administrativa, em relagdo ao patrimdnio, aos recursos humanos e financeiros, ensino,
pesquisa e extensdo nos limites conferidos pelas instituigdes a que estejam vinculados.

§ 1° Os servigos de saude de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social
deverdo integrar-se & dire¢do correspondente do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme
seu &mbito de atuagdo, bem como quaisquer outros 6rgios e servicos de saude.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servigos de satide das Forgas
Armadas poderdo integrar-s¢ ao Sistema Unico de Saide (SUS), conforme se dispuser em
convénio que, para ess¢ fim, for firmado.

Art. 46. o Sistema Unico de Saide (SUS), estabelecera mecanismos de incentivos i
participagdo do setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulard a
transferéncia de tecnologia das universidades e institutos de pesquisa aos servigos de saude
nos Estados, Distrito Federal e Municipivs, ¢ 4s empresas nacionais.

Art. 47. O Ministério da Salide, em articulagio com os niveis estaduais e municipais
do Sistema Unico de Satide (SUS), organizard, no prazo de dois anos, um sistema nacional
de informagdes em salide, integrado em todo o territério nacional, abrangendo questdcs
epidemioldgicas e de prestagdo de servigos.

Art. 48. (Vetado).

Art. 49. (Vetado).

Art. 50. Os convénios entre a Unido, os Estados ¢ os Municipios, celebrados para
implantagdo dos Sistemas Unificados e Descentralizados de Saide, ficardo rescindidos a
proporgao que seu objeto for sendo absorvido pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 51. (Vetado).

Art. 52. Sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, constitui crime de emprego irregular
de verbas ou rendas publicas (Cédigo Penal, art. 315) a utilizagio de recursos financeiros
do Sistema Unico de Saade (SUS) em ﬁnalldades diversas das previstas nesta lei,

Art. 53, (Vetado).

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Art, 55, Sdo revogadas a Lei n’. 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei n°. 6.229. de
17 de julho de 1975, e demais disposi¢des em contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.
FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra
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LEIN°9.784 , DE 29 DE JANEIRO DE 1999,

Regula o processo administrativo no ambito
da Administragdo Publica Federal.

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

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1? Esta Lei estabelece normas basicas sobre o processo administrativo no dmbito
da Administragio Federal direta e indireta, visando, em especial, 4 protecio dos direitos dos

administrados e ao melhor cumprimento dos fins da Administracéo.

§ 12 Os preceitos desta Lei também se aplicam aos orgios dos Poderes Legislativo ¢
Judiciario da Unido, quando no desempenho de funcio administrativa.

§ 2° Para os fins desta Lei, consideram-se:

I - érgdo - a unidade de atuagdo integrante da estrutura da Administragio direta e da
estrutura da Administragio indireta;

IT - entidade - a unidade de atuagdo dotada de personalidade juridica;
III - autoridade - o servidor ou agente piblico dotado de poder de decisio.
Art. 2° A Administragdo Publica obedecera, dentre outros, aos principios da
legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla

defesa, contraditorio, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia.

Paragrafo tdnico. Nos processos administrativos serio observados, entre outros, os
critérios de:

I - atuagio conforme a lei e o Direito;

If - atendimento a fins de interesse geral, vedada a rentincia total ou parcial de poderes
ou competéncias, salvo autorizacio em lei;

IIT - objetividade no atendimento do interesse piiblico, vedada a promogdo pessoal de
agentes ou autoridades;

IV - atuagdo segundo padrdes éticos de probidade, decoro e boa-fé;

V - divulgagdo oficial dos atos administrativos, ressalvadas as hipoéteses de sigilo
previstas na Constituigio;
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VI - adequagdo entre meios ¢ fins, vedada a imposigdo de obrigagdes, restrigdes e
sangoes em medida superior aquelas estritamente necessarias ac atendimento do interesse

ptblico;
VII - indicagdo dos pressupostos de falo ¢ de direito que determinarem a decisio;

VIII - observancia das formalidades e¢ssenciais 4 garantia dos direitos dos
administrados;

IX - adogio de formas simples, suficientes para propiciar adequado grau de certeza,
seguranga e respeito aos direitos dos administrados;

X - parantia dos direitos & comunicagdo, a apresentagdo de alegagdes finais, a
produgio de provas e i interposi¢io de recursos, nos processos de que possam resultar
sangdes e nas sitnagdes de litigio;

XI - proibicido de cobranca de despesas processuais, ressalvadas as previstas em lei;

XII - impulsdo, de oficio, do processo administrativo, sem prejuizo da atuagio dos
interessados;

XIIl - interpretagio da norma administrativa da forma que melhor garanta o
atendimento do fim publico a que se dirige, vedada aplicagdo retroativa de nova
interpretagio.

CAPITULO II
DOS DIREITOS DGS ADMINISTRADOS

Art. 3 O administrado tem os seguintes direitos perante a Administragio, sem
prejuizo de outros que lhe sejarm assegurados:

I - ser tratado com respeito pelas autoridades e servidores, que deverdo facilitar o
exercicio de seus direitos e o cumprimento de suas obrigagdes;

IT - ter ciéncia da tramitagdo dos processos administrativos em que tenha a condigio de
interessado, ter vista dos autos, obter copias de documentos neles contidos e conhecer as
decisdes proferidas;

I - formular alegacdes ¢ apresentar documentos antes da decislio, 0s quais serfio
objeto de consideragio pelo érgio competente;

IV - fazer-se assistir, facultativamente, por advogado, salvo quando obrigatéria a
representacio, por forca de lei.
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CAPITULO III
DOS DEVERES DO ADMINISTRADO

Art. 4° Sdo deveres do administrado perante a Administragdo, sem prejuizo de outros
previstos em ato normativo:

I - expor os fatos conforme a verdade;
I1 - proceder com lealdade, urbanidade e boa-fé;
III - ndo agir de modo temerario;

IV - prestar as informagdes que lhe forem solicitadas e colaborar para o
esclarecimento dos fatos.

CAPITULO IV
DO INICIO DO PROCESSO

Art. 5° O processo administrativo pode iniciar-se de oficio ou a pedido de interessado.

Art. 6° O requerimento inicial do interessado, salvo casos em que for admitida
solicitagdo oral, deve ser formulado por escrito e conter os seguintes dados:

I - 6rgiio ou autoridade administrativa a que se dirige;

IT - identificagdo do interessado ou de quem o represente;

IIT - domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicagdes:
IV - formulacio do pedido, com exposicio dos fatos e de seus fundamentos;
V - data e assinatura do requerente ou de seu representante.

Paragrafo Gnico. E vedada 4 Administragdo a recusa imotivada de recebimento de
documentos, devendo o servidor orientar o interessado quanto ao suprimento de eventuais
falhas.

Art. 7% Os 6rgaos ¢ entidades administrativas deverdo elaborar modelos ou formularios
padronizados para assuntos que importemn pretensdes equivalentes,

Art. 8% Quando os pedidos de uma pluralidade de interessados tiverem conteido e
fundamentos idénticos, poderdo ser formulados em um tnico requerimento, salvo preceito
legal em contririo.

CAPITULO V
DOS INTERESSADOS

Art. 9% Sio lepitimados como interessados no processo administrativo:
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I - pessoas fisicas ou juridicas que o iniciem como titulares de direitos ou interesses
individuais ou no ¢xercicio do direito de repiesentagio;

I1 - aqueles que, sem terem iniciado o processo, tém direitos ou interesses que possam
scr afctados pela decisdo a ser  adotada;

Il - as organizagdes ¢ associagdes representativas, no tocante a direitos e interesses
coletivos;

IV - as pessoas ou as associagdes legalmente constituidas quanto a direitos ou
interesses difusos.

Art. 10. Sdo capazes, para fins de processo administrativo, os maiores de dezoito anos,
ressalvada previsdo especial em ato normativo prdprio.

CAPITULO VI
DA COMPETENCIA

Art. 11. A competéncia ¢ irrenunciavel e se exerce pelos érgios administrativos a que
foi atribuida como prépria, salvo os casos de delegagio e avocagio legalmente admitidos.

Art. 12. Um érgéo administrativo e seu titular poderio, se ndo houver impedimento
legal, delegar parte da sua competéncia a outros drgdos ou titulares, ainda que estes ndo lhe
sejam hierarquicamente subordinados, quando tor conveniente, em razio de circunstincias
de indole técnica, social, econdmica, juridica ou territorial.

Pardgrafo umico. O disposto no capur deste artigo aplica-se a delegagio de
competéncia dos drgdos colegiados aos respectivos presidentes.

Art. 13. Nio podem ser objeto de delegagio:

I - a ediglo de atos de cariter normativo;

I - a decisdo de recursos administrativos;

HI - as matérias de competénceia exclusiva do érgio ou autoridade.

Art. 14, O ato de delegagio e sua revogagdo deverdo ser publicados no meio oficial.

§ 1° O ato de delegagdo especificara as matérias e poderes transferidos, os limites da
atuagdo do delegado, a duragio e os objetivos da delegagdo € o recurso cabivel, podendo

conter ressalva de exercicio da atribuigdo delegada.

§ 2° O ato de delegagdo é revogavel a qualquer tempo pela autoridade delegante.
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§ 3% As decisdes adotadas por delegagdo devem mencionar explicitamente esta
qualidade ¢ considerar-se-do editadas pelo delegado.

Art. 15. Serd permitida, em carater excepcional ¢ por motivos relevanies devidamente
justificados, a avecagdo tempordria de competéncia atribuida a drgdo hicrarquicamente
inferior.

Art, 16. Os orgios e entidades administrativas divulgario publicamente os locais das
respectivas sedes e, quando conveniente, a unidade fundacional competente em matéria de
interesse especial.

Art. 17. Inexistindo competéncia legal especifica, o processo administrativo devera ser
iniciado perante a autoridade de menor grau hierarquico para decidir.

CAPITULO VII
DOS IMPEDIMENTOS E DA SUSPEICAO

Art. 18. E impedido de atuar em processo administrative o servidor ou autoridade que;

I - tenha interesse direto ou indireto na matéria;

II - tenha participado ou venha a participar come perito, testemunha ou representante,
ou se tais situagdes ocorrem quanto ao conjuge, companheiro ou parente e afins até o

terceire grau;

11 - esteja litigando judicial ou administrativamente com o interessado ou respectivo
cOnjuge ou companheiro.

Art. 19. A autoridade ou servidor que incorrer em impedimento deve comunicar o fato
4 autoridade competente, abstendo-se de atuar,

Paragrafo unico. A omissdo do dever de comunicar o impedimento constitui falta
grave, para efeitos disciplinares.

Art. 20. Pode ser argiiida a suspei¢do de autoridade ou servidor que tenha amizade
intima ou inimizade notéria com algum dos interessados ou com os respectivos conjuges,
companheiros, parentes ¢ afins até o terceiro grau.

Art. 21. O indeferimento de alegacdo de suspeigdo podera ser objete de recurso, sem
efeito suspensivo.

CAPITULO VIII
DA FORMA, TEMPO E LUGAR DOS ATOS DO PROCESSO

Art. 22. Os atos do processo administrativo ndo dependem de forma determinada
sendo quando a lei expressamente a exigir.
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§ 19 Os atos do processo devem ser produzidos por escrito, em vernaculo, com a data e
¢ local de sua realizago e a assinatura da autoridade responsével.

§ 22 Salvo imposi¢do legal, o reconhecimento de firma somente serd exigido quando
houver divida de autenticidade.

§ 32 A autenticagio de documentos exigidos em copia podera ser feita pelo orgdo
administrativo.

§ 42 O processo devera ter suas paginas numeradas seqiiencialmente e rubricadas.

Art. 23. Os atos do processo devem realizar-se em dias qateis, no hordrio normal de
funcionamento da reparticio na qual tramitar o processo.

Paragrafo unico. Serdo concluidos depois do hordrio normal os atos ja iniciados, cujo
adiamento prejudique o curso regular do procedimento ou cause dano ao interessado ou a
Administracdo.

Art. 24, Inexistindo disposicdo especifica, os atos do érgdo ou autoridade responsavel
pelo processo ¢ dos administrados que dele participem devem ser praticados no prazo de

cinco dtas, salvo motivo de forga maior.

Paragrafo unico. O prazo previsto neste artigo pode ser dilatado até o dobro, mediante
comprovada justificagao.

Art. 25. Os atos do processo devem realizar-se preferencialmente na sede do 6rgio,
cientificando-se o interessado se outro for o local de realizagdo.

CAPITULO IX
DA COMUNICACAQ DOS ATOS

Art. 26. O orgio competente perante o qual tramita o processo administrativo
determinard a intimagdo do interessado para cineia de decisio ou a efetivagio de
diligéncias.

§ 1% A intimacdo devera conter:

I - identificagdo do intimado e nome do drgio ou entidade administrativa;

II - finalidade da intimagdo;

II - data, hora e local em que deve comparecer;

IV - se o intimado deve comparecer pessoalmente, ou fazer-se representar;
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V - informagdo da continuidade do processo independentemente do seu
comparecimento,

VI - indicagdo dos fatos ¢ fundamentos legais pertinentes.

§ 2% A intimagéo observara a antecedéncia minima de trés dias (teis quanto A data de
comparecimento.

§ 3% A intimagdo pode ser efetuada por ciéncia no processo, por via postal com aviso
de recebimento, por telegrama ou oufro meio que assegure a certeza da ciéncia do
interessado.

§ 4% No caso de interessados indeterminados, desconhecidos ou com domicilio
indefinido, a intimacio deve ser efetuada por meio de publicagio oficial.

§ 59 As intimagdes serdo nulas quando feitas sem observincia das prescrigdes legais,
mas o comparecimento do administrado supre sua falta ou irregularidade.

Art. 27. O desatendimento da intimagdo ndo importa o reconhecimento da verdade dos
fatos, nem a renuncia a direito pelo administrado.

Paragrafo unico. No prosseguimento do processo, sera garantido direito de ampla
defesa ao interessado.

Art. 28. Devem ser objeto de intimagdo os atos do processo que resultem para o
interessado em imposigdo de deveres, 6nus, san¢des ou restrigdo ao exercicio de direitos e
atividades ¢ os atos de outra natureza, de seu interesse.

CAPITULO X
DA INSTRUCAO

Art. 29. As atividades de instrugdo destinadas a averiguar € comprovar os dados
necessarios a tomada de decisdo realizam-se de oficio ou mediantc impulsdo do orgdo
responsavel pelo processo, sem prejuizo do direito dos interessados de propor atuagdes
probatorias.

§ 1% O drgdo competente para a instrugdo fard constar dos autos os dados necessirios a
decisdo do processo.

§ 29 Os atos de instrugdo que exijam a atuagio dos interessados devem realizar-se do
modo menos oneroso para estes.

Art. 30. Sdo inadmissiveis no processo administrativo as provas obtidas por meios
ilicitos.
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Art. 31. Quando a matéria do processo envolver assunto de interesse geral, o orgdo
competente poderd, mediante despacho motivado, abrir periodo de consulta piblica para
manifestacdo de terceiros, antes da decisdo do pedido, se ndo houver prejuizo para a parte
interessada.

§ 12 A abertura da consulta pablica sera objeto de divulgagio pelos meios oficiais, a
fim de que pessoas fisicas ou juridicas possam examinar os autos, fixando-se prazo para
oferecimento de alepagdes escritas.

§ 2° O comparecimento a consulta publica ndo confere, por si, a condigdo de
interessado do processo, mas confere o direito de obter da Administragio resposta
fundamentada, que podera ser comum a todas as alegagdes substancialmente iguais.

Art. 32. Antes da tomada de decisdo, a juizo da autoridade, diante da relevéncia da
questiio, poderd ser realizada audiéncia piblica para debates sobre a matéria do processo.

Art. 33, Os orgios e entidades administrativas, em matéria relevante, poderdo
estabelecer outros meios de participagdo de administrados, dirctamente ou por meijo de
organizagdes e associagoes legalmente reconhecidas.

Art. 34. Os resultados da consulta e audiéncia puiblica e de outros meios de
participagdo de administrados deverdo ser apresentados com a indicago do procedimento
adotado.

Art. 35, Quando necesséria a instrugdo do processo, a audiéncia de outros orgios ou
entidades administrativas podera ser realizada em reunido conjunta, com a participagao de
titulares ou representanies dos Orgios compelentes, lavrando-se u respectiva ata, a ser
juntada aos autos.

Art. 36. Cabe ao intercssado a prova dos fatos que tenha alegado, sem prejuizo do
dever atribuido ao 6rgido competente para a instrugido e do disposto no art. 37 desta Lei.

Art. 37. Quando o interessado declarar que fatos e dados estio registrados em
documentos existentes na propria Administragio responsavel pelo processo ou em outro
orgdo administrativo, o érgio competente para a instrugdo provera, de oficio, 4 obtengio
dos documentos ou das respectivas cépias.

Art. 38. O interessado podera, na fase instrutdria ¢ antes da tomada da decisdo, juntar
documentos e pareceres, requerer diligéncias e pericias, bem como aduzir alegagdes
referentes 4 matéria objeto do processo.

§ 120s elementos probatérios deverio ser considerados na motivagio do relatorio e da
decisdo.
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§ 2° Somente poderdo ser recusadas, mediante decisio fundamentada, as provas
propustas pelos interessados quando sejam  ilicitas, impertinentes, desnecessarias ou
protelatdrias.

Art. 39. Quande for necessaria a prestagio de informagdes ou a apresentagio de
provas pelos interessados ou terceiros, serio expedidas intimagles para esse fim,
mencionando-se data, prazo, forma e condigdes de atendimento.

Paragrafo Unico. Ndo sendo atendida a intimagdo, podera o 6rgdo competente, se
entender relevante a matéria, suprir de oficio a omissio, ndo se eximindo de proferir a
decisio.

Art. 40. Quando dados, atuagdes ou documentos solicitados ao interessado forem
necessirios 3 apreciacio de pedido formulado, o nio atendimento no prazo fixade pela
Administragio para a respectiva apresentagao implicara arquivamento do precesso.

Art. 41. Os interessados serdo intimados de prova ou diligéncia ordenada, com
antecedéncia minima de trés dias uteis, mencionando-se data, hora e local de realizagio.

Art. 42. Quando deva ser obrigatoriamente ouvido um orgdo consultivo, o parecer
devera ser emitido no prazo méaximo de quinze dias, salvo norma especial ou comprovada
necessidade de maior prazo.

§ 1° Se um parecer obrigatério e vinculante deixar de ser emitido no prazo fixado, o
processo ndo tera seguimento até a respectiva apresentagio, responsabilizando-se quem der
causa ao atraso.

§ 2° Se um parecer obrigatorio e ndo vinculante deixar de ser emitido no prazo fixado,
o processo podera ter prosseguimento e ser decidido com sua dispensa, sem prejuizo da
responsabilidade de quem se omitiu no atendimento.

Art. 43. Quando por disposi¢do de ato normativo devam ser previamente obtidos
laudos técnicos de Orglos administrativos ¢ esles nfo cumprirem o encargo no prazo
assinalado, o 6rgdo responsavel pela instrugdo devera solicitar laudo técnico de outro orgio
dotado de qualificagdo e capacidade técnica equivalentes.

Art. 44, Encerrada a instrugdo, o interessado terd o direito de manifestar-se no prazo
méaximo de dez dias, salvo se outro prazo for legalmente fixado.

Art. 45. Em caso de risco iminente, a Administragfio Publica poderd motivadamente
adotar providéncias acauteladoras sem a prévia manifestacio do interessado.

Art. 46. Os interessados t€m direito 4 vista do processo e a obter certiddes ou copias
reprograficas dos dados e documentos que o integram, ressalvados os dados e documentos
de terceiros protegidos por sigilo ou pelo direito & privacidade, a honra e 4 imagem,
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Art. 47. O o6rgdo de instrugdo que ndo for competente para emitir a decisdo final
elaborara relatério indicando o pedido inicial, o conteado das fases do procedimento e
formulard proposta de decisdo, objetivamente justificada, encaminhando o processo &
autoridade competente.

CAPITULO XI
DO DEVER DE DECIDIR

Art. 48. A Administragdo tem o dever de explicitamente emitir decisdo nos processos
administrativos e sobre solicitagdes ou reclamagdes, em matéria de sua competéncia.

Art. 49. Concluida a instrugio de processo administrativo, a Administragdo tem o

prazo de até trinta dias para decidir, salvo prorrogagdo por igual periodo expressamente
motivada. '

CAPITULO XII
DA MOTIVACAO

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com indicagdc dos fatos ¢ dos
fundamentos juridicos, quando:

I - neguem, limitem ou afetem direites ou interesses;

II - imponham ou agravem deveres, encargos ou sangdes;

III - decidam processos administrativos de concurso ou selegio publica;
[V - dispensem ou declarem a inexigibilidade de processoe licitatorio;

V - decidam recursos administrativos,

VI - decorram de reexame de oficio;

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questio ou discrepem de
pareceres, laudos, propostas e relatorios oficiais;

VIII - importem anulagdo, revogagdo, suspensio ou convalidagic de ato
administrativo.

§ 12 A motivagdo deve ser explicita, clara e congruente, podendo consistir em
declaragdo de concordincia com fundamentos de anteriores pareceres, informacées,
decisdes ou propostas, que, neste caso, serdo parte integrante do ato.

§ 2% Na solugdo de vérios assuntos da mesma natureza, pode ser utilizado meio
mecinico que reproduza os fundamentos das decisdes, desde que ndo prejudique direito ou
garantia dos interessados.
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§ 3% A motivagdo das decisdes de Orgéos colegiados e comissdes ou de decisées orais
constard da respectiva ata ou de termo escrito,

CAPITULO XIII
DA DESISTENCIA E QUTROS CASOS DE EXTINCAO DO PROCESSO

Art. 5t. O interessado poderd, mediante manifestagdo escrita, desistir total ou
parcialmente do pedido formulado ou, ainda, renunciar a direitos disponiveis.

§ 1® Havendo virios interessados, a desisténcia ou rentlincia atinge somente quem a
tenha formulado.

§ 2% A desisténcia ou rendncia do interessado, conforme o caso, nio prejudica o
prosseguimento do processo, s¢ a Administragio considerar que o interesse publico assim o
exige.

Art. 52. O orgido competente podera declarar extinto o processo quando exaurida sua
finalidade ou o objeto da decisdo se tormar impessivel, indtil ow prejudicado por fato
superveniente.

N CAPiTULQ X
DA ANULAGCAO, REVOGAGAO E CONVALIDACAQ

Art. 53. A Administragdo deve anular seus proprios atos, quando eivados de vicio de
legalidade, e pode revoga-los por motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os
direitos adquiridos.

Art. 54. O direito da Administragdo de anular os atos administrativos de que decorram
efeitos favoravets para os destinatarios decai em cinco anos, contados da data em que foram
praticados, salvo comprovada ma-fé.

§ 12 No caso de efeitos patrimoniais continuos, o prazo de decadéncia contar-se-i da
percepgdo do primeiro pagamento.

§ 2% Considera-se exercicio do direito de anular qualquer medida de autoridade
administrativa que importe impugnagio a  validade do ato.

Art. 55. Em decisdo na qual se evidencie ndo acarretarem lesdo ao interesse piblico
nem prejuizo a terceiros, os atos que apresentarem defeitos sanaveis poderdo ser
convalidados pela propria Administragio.

CAPITULO XV
DO RECURSO ADMINISTRATIVO E DA REVISAO

Art, 56. Das decisdes administrativas cabe recurso, em face de razdes de legalidade e
de mérnto.
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§ 1° O recurso sera dirigido & autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se nio a
reconsiderar nno prazo de cinee dias, o encaminhara a autoridade superior.

§ 2% Salvo exigéncia legal, a interposi¢do de recurso administrativo independe de
caugdo.

§ 3% Se o recorrente alegar que a decisdo administrativa contraria enunciado da
sumula vinculante, caberd & autoridade prolatora da decisio impugnada, se ndo a
reconsiderar, explicitar, antes de encaminhar o recurso a autoridade superior, as razdes da
aplicabilidade ou inaplicabilidade da stumula, conforme o caso. (Incluido pela Lei n®
11.417, de 2006).

Art. 57. O recurso administrativo tramitarA no maximo por trés instincias
administrativas, salvo disposic¢do legal diversa.

Art. 58. Tém legitimidade para interpor recurso administrativo:
I - os titulares de direitos ¢ interesses que forem parte no processo;

II - aqueles cujos direitos ou interesses forem indiretamente afetados pela decisio
recorrida;

[Tl - as organizagdes e associagdes representativas, no tocante a direitos e interesses
coletivos;

IV - os cidaddos ou asscciagdes, quanto a direitos ou interesses difusos.

Art. 59. Salvo disposigdo legal especifica, ¢ de dez dias o prazo para interposi¢do de
recurso administrativo, contado a partir da ciéncia ou divulgagdo oficial da decisdo
recorrida,

§ 19 Quando a lei nio fixar prazo diferente, o recurso administrativo devera ser
decidido no prazo méximo de trinta dias, a partir do recebimento dos autos pele érgio
competente.

§ 29 O prazo mencionado no paragrafo anterior poderd ser prorrogado por igual
periodo, ante justificativa explicita.

Art. 60. O recurso interpde-se por meio de requerimento no qual o recorrente devera
expor os fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os documentos que julgar

convenientes.

Art. 61. Salvo disposi¢do legal em contrério, o recurso nio tem efeito suspensivo.
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Pardgrafo unico. Havendo justo receio de prejuizo de dificil ou incerta reparagdo
decorrente da execugdo, a autoridade recorrida ou a imediatamente superior podera, de
oficio ou a pedido, dar efeito suspensivo ao recurso.

Art. 62. Interposto o recurso, o érgio competente para dele conhecer devera mtimar os
demais interessados para que, no prazo de cinco dias Uteis, apresentem alegagdes.

Art. 63. O recurso nio sera conhecido quando interposto:
I - fora do prazo;

II - perante 6rgdo incompetente;

111 - por quem ndo seja legitimado;

IV - apds exaurida a esfera administrativa.

§ 1% Na hipétese do inciso 11, serd indicada ao recorrente a autoridade competente,
sendo-lhe devolvide o prazo para recurso.

§ 2° O ndo conhecimento do recurso ndo impede a Administracio de rever de oficio o
ato ilegal, desde que ndo ocorrida preclusdo administrativa.

Art. 64. O drgdo competente para decidir o recurso podera confirmar, modificar,
anular ou revogar, total ou parcialmente, a decisdo recorrida, se a matéria for de sua
competéncia.

Paragrafo unico. Se da aplicagdo do disposto neste artigo puder decorrer gravame a
situagdo do recorrente, este devera ser cientificado para que formule suas alegacdes antes
da decisio.

Art. 64-A. Se o recorrente alegar violagdo de enunciado da siimula vinculante, o
orgdo competente para decidir o recurso explicitard as razdcs da aplicabilidade ou
inaplicabilidade da simula, conforme o caso. (Incluido pela Lein® 11.417, de 2006),

Art. 64-B. Acolhida pelo Supremo Tribunal Federal a reclamagio fundada em
violagdo de enunciado da simula vinculante, dar-se-4 ciéncia a autoridade prolatora e ao
orgio competente para o julgamento do recurso, que deverdo adequar as futuras decisdes
administrativas em casos semelhantes, sob pena de responsabilizagio pessoal nas esferas
civel, administrativa e penal. (Incluido pela Lei n® 11.417, de 2006).

Art, 65. Os processos administrativos de que resultem sangdes poderio ser revistos, a
qualquer tempo, a pedido ou de oficio, quando surgirem fatos novos ou circunstincias
relevantes suscetiveis de justificar a inadequagdo da sangdo aplicada.

Pardgrafo unico. Da revisdo do processo ndo poderd resultar agravamento da sancio.



49

CAPITULO XVI
DOS PRAZOS

Art. 66. Os prazos comegam a correr a partir da data da cientificacio oficial,
excluindo-sc da contagem o dia de comego ¢ incluindo-se o do vencimento.

§ 12 Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia util seguinte se o vencimento
cair em dia em que ndc houver expediente ou este for encerrado antes da hora normal.

§ 2° Os prazos expressos em dias contam-se de modo continuo.

§ 32 Os prazos fixados em meses ou anos contam-se de data a data. Se no més do
vencimento nao houver o dia equivalente aquele do inicio do prazo, tem-se como termo o
tltimo dia do més.

Art. 67. Salvo motivo de forca maior devidamente comprovado, os prazos processuais
ndo se suspendem.

CAPITULO XVII
DAS SANCOES

Art. 68. As san¢des, a serem aplicadas por autoridade competente, terdc natureza
pecunidria ou consistirio em obrigagdo de fazer ou de ndo fazer, assegurado sempre o

direito de defesa.

CAPITULO XVIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 69. Os processos administrativos especificos continuardo a reger-se por lei
propria, aplicando-se-lhes apenas subsidiariamente os preceitos desta Lei.

Art. 70. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacio.

Brasilia 29 de janeiro de 1999; 178° da Independéncia ¢ 111%da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Renan Calheivos

Paulo Paiva

(As Comissdes de Constituicdo, Justica e Cidadania e a de Assuntos Sociais, cabendo a dltima a
decisdo terminativa).

Publicado no Didrio do Senado Federal de 14/06/2007.

Secretaria Especial de Editoragdo e Publicacbes do Senado Federal - Brasilia-DF
{0S:13268/2007)
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