SENADO FEDERAL

PARECERES
N 1.853 E 1.854, DE 2004

Sobre o Projeto de Lei da Camara n2
18, de 2003 (n* 4.732/98, na Casa de origem),
que regulamenta a producaa e comerciafiza-
¢do de insumos, equipamento, material ou
maquinaria destinades a fabricagio, acon-
dicionamento, embalagem, controle de qua-
lidade ou emprego em qualquer outra fase
da cadoia produtiva dé medicamentos para
uso humano ou veterindrio e de qualquer
material destinado a utilizagdo em odonte-

logia ou para fins dingnésticos.

PARECER N2 1.853, DE 2004

{da Comisséo de Constituicio, Justica e Cidadania)
.. Relator: Senador Jodo Ribeiro
| - Relatorio
Vém a esta comiss3o 0 PLC n2 18, de 2003, apro-
vada oela Camara dos Deputados e agora submetido
ao Senado Federal.

1O artigo 12 da proposicio impde licenciamen-
10 obrigatdrio, com periodicidade anual, perante a
Secretaria de Salde Estadual comespondente, dos
hospitais, casas de satide ou quaisquer cutros tipos
de estabelecimentos de satide patlicos, privados ou
flantrépicos, bem come de toda e qualquer empresa
ou e_lslgabeiecrmemoqw.le desenvoiva atividades de pro-
duedo, fornecimento, importago, exportagao, distribyi-
mﬁm@, dispensagao ou venda direta ao
consumilor de quaiguer tipo ou espécie de insumos,
equepamento, material ou maquinada destinados 2
fabricagho, acondicionamento, embalagem, controle
de qualidade ou emprego em qualquer outra fase da
produgio de medisamentos para uso humano ou ve-
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terindrio e de material destinado A utilizagio odonto-
igica ou para fins diagndsticos.

C artigo 2 institui um cadastro nacional de heer.-
£as, que sera controlado pelo Grgdo maximo do Siste-
ma Necional de Vigilancia Sanitaria, contemplando a
identificacdo completa do estabelecimento, sua area
de atuagso e periodo de licenctamento.

Os estabelecimentos submetidos a exigéncia legal
ge licenga estadual de saude serao recadastrados, no
exercicio fiscal imediatamente seguinte 20 do ano de
promuigacio da lei em que se converter o projeto.

As farmacias e drogarias, assim como todo e
quaiquer estabelecimento de venda de modicamentos
diretamente ao consumidor, serdo abrigados a indicar,
no ato de recadastramento, o farmacéutico respon-
sével técnico legal e seu substituto, bern como suas
jormadas de trabalho.

As instincias estaduais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria poderdo conceder prazo para os
estabelecimentos farmacéuticos, ja em funcionamen-
1o antes da promulgacadc da lei em que se converter o
projeto, adequarem-se aos seus dispositivos,

A numeracao das licencas estaduais adotars um
modelo unificado e sisiematizado, controlado pelo orgac
maximo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O artigo 3¥ determina que o fabricante, forne-
cedar, distribuidor, comercializador ou represontante,
bem como todos os estabelecimentos abrangidos pela
Lei n? 5.991, de 19 de dezembro de 1973, e pela Lei
n?6.360, de 24 de setembro de 1976, excetuando-se
as estabelecimentos de venda direta ao consumidor,
somente poderdo efetuar transagbes comerciais ou de
prestacdo de servicos com pessoas juridicas kcencia-
das na Secretaria Estadual de Saide comespondente
a sua area de atuagdo.
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As atividades de importagao e exportagao estarao
excluidas oessa abngatoriedade, mas dgverao ievar em
consideragio as areas especificas de atuagao de cada
empresa, nzo padando, em hipdtese alguma, extrapcia
0 @mbito de sua competéncia de atuagao.

O artign 42 estabeleca que o numero das licen-
cas estaduais de saude constara obrigatonamente
em todos os documentos fiscais correspondentes as
opeoragdes de prestagiac de servigos, compra, venda,
jocagdo mercantit, escambo ou truca mercantil, em-
préstimo a titulo onerpso ou comodate, de qualquer
material ou produto referido no projeto € de todos os
produtos € servigos abrargidos pelas referidas Lei n®
5.991, de 1973, e Lei n® 6.360, de 1876, mesmo que
para fina de teste cu heinamento, descarte, nutiiza-
¢A0 ou substituigio.

Determina, ainda, que, ressalvadas as opera-
gOes de venda diretamente ag consumidor, o numero
de lote de progugaoc ou, No caso de equipamentos, o
nomero ce série, constara obrigatoriamente dos do-
CUMEnios Tiseais,

O artigo 5° condiciona a aquisigao de medica-
mentos por drgaos pablicos & prévia avaliagao quan-
10 A sua guaikiade e seguranca, a ser realizada por
iaboratdnios habilitados peio orgdo maximo do Siste-
ma Nacional de Vigilancia Sanitaria, a expensas dos
fornecedores.

O artigo 6° dispde que as empresas que tiverem
seus produtos reprovados nos testes de sequranca e
gualidade terao seu processo de aquisi¢do cancelado
€ Que a empresa que tenha sido desclassificada por
reprovacac dos produtos Dor ela entregues. Que sejam
de sua fabricagao, ou mesmo de sud representagac ou
distribuicao, estard impedida de participar de quaisquer
outras modalidades de compras ou aquisigdes te 6r-
gaos publicos, por um periodo minimo de um ano.

O artigo 72 impbe aos estabelecimentas de ven-
da direta ao consumidor a obrigatoriedade de adquirir
predutos farmagcéuticos exclusivamante das entidades
licenciados pela Secratania Estadual de Sadde comes-
pondente a sua drea de atuagio.

O artigo 82 trata das penalidades administrativas
por infragdo da (el em que se converter G proto, que
nao excliuem as sangéas previetas na Lei n? §.437, de
24 de agosto de 1977, e outras de natureza civel ou
criminal.

0 artigo 9 autoriza as instancias esteduats do
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria a delegar as
instancias municipais habilitadas a responsabiidade
pela concessio de licengas.

~ Oartigo 10° consiste na clausula de vigéncia da
le! a ser originada do projeto.

Nao foram apresentadas emendas A propasigao,

Il - Andlise

A proposicao trata, basicamente, da exigéncia de
icenciamento para estabelecimentos cujas atividades
estejam de alguma forma relacionadas a produgao de
medicamentos e de material para odontologia e para
fins diagndsticos, em qualquer de suas fases, bem como
de controie de qualidade de medicamentos.

O fim perseguido é disponibilizar mais um instru-
mento legal para o combate 2 falsificagio de medica-
mentos, mediante 2 edigdo de uma lei que supra as
(acunas da iegistagio vigente — em especial a Lei n®
5.991, de 1973, e a Lei n? 6.360, de 1976 —. das quais
pessoas inescrupulosds (Em se aproveitado para adul-
terar progutas, resuttando em danos a sadde dos con-
sumidares, além dos prejuizos de ordem financeira.

A esta Comisséo compete, nas termos do inciso
| do art. 101 do Hegimento Interno do Senado Fede-
ral, opinar sobre a constitucionalidade, juridicidade e
regimentalidade da proposicao, cabendo a Comissao
Ce Assumnos Socidis, para a qudl © projelo serg enca-
minhado em seguida, opinar sobre o merilo.

E da competéncia da Unidon. dos Estados e do
Distrito Federal legisiar concorrentemente sobre pro-
tago e defesa da salde, nos termos go art. 24, inciso
0, da Constitvicao Federal.

Ao Congresso Nacional compete dispor sobre
todas as matérias inseridas na competéncia legisiati-
va da Unido (art. 48), néo estando a maténa objeto da
propasicdo inserida no rol de feis de iniciativa privativa
do Presidente da Republica.

Ndo ha, pertante, nenhum obice constitucional a
tramita¢do da maténa

Ademais, a proposicac esla coerente com 0s
arts. 196 a 200 da Constituigdo Federa!, que tratam
da "Salde’, especialmente com o art. 197, segundo
o qual 850 de relevancia publica as agoes e Senvigos
de saude, ¢abando ao poder publico dispor, nos ter-
mos da lei, sobre sua reguiamentagao, fiscalizagio &
conwole (...).

Cabe mencionar, ainda, que a exigéncia de hicen-
Giamento previsia peo projeto esta consonante com o
art. 170, pardgrafo unico, da Constituigdo, segundo ©
qual a fei pode prever a necessidade de autorizacao
de Grgdos publicos para o exercicio de determinadas
alividades.

W -Yoto

Em vista dos argurnentos expostos, manifestamo-
nos pela constitucionalidade, juridicidade e regimen-
talidade do Projeto de Lei da CAmara n® 18, de 2003,

Sala ga Comissdo, 3 de margo de 2004.
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PARECER N¢ 1.854, DE 2004
{Da Comissdo de Assuntos Sociais)

Relalor: Senador Antonio Carlog Valadares
Relator “Ad Hoc'': Senador Juvencio da Fongeca

| ~ Relatdnia

O Projeto de Lel da Camara (PLC) n® 18, de
2003, (Projeto de Lei n® 4.732, de 1998, na ongemj,
de autona da Deputada Jandira Feghal, visa a regu-
lamentar as atvidades de toda a cadeia produtiva de
medicamentos e oUtros INSUMOES para a saude.

Na Camaia dos Depitados, leve iramilagao ter-
minativa nas comissdes. sendo apreciado pelas co-
missdes de Seguridade Social e Familia (CSSF) ¢ de
Constituicao e Jusiiga e de Redagao (CCJR). O projeto
{o1 aprovado na forma de um substitutive apreseniado
pola CSSF.

Enviado, enido, ac Senadc Federsl, o projete loi
distribuide as Comissges de Constituigao, Justca e Ci
dagdania (CTCJ) 2 de Assuntos Socais (TAS), de onae
gevera segui Dara ¢ Plenan. A CCJ emiliv pareces pela
constitucionalidade, jurdicidade e regimentahdade da
proposi¢ac. que seguit para a apreciagac da CAS.

Nao torarm apresentiadas emendas ao projelo.

1l - Andlise

A crmenta do projete werma que ele “regulamen-
la a produgdo e comercializagdo de msumos, equipa-
mento, material ou maguinaria destinados a fabricacao,
acondicionamento, embelagem, controle de quatioade
QU emprego em gualquer outra tase da cadela produtiva
de medicamentas para uso humano ou vetetindna e
de qualquer malecial destinade 2 uhlizagdo em Cdon-
tologia ou para fins diagnostcos™.

Aleilura do art. 1%, todavia, ja nos leva a condluir
que a emerta esth equivocada. pois Nav expressa o
real escopo 0o projelo am comento, uma vez que ela
nao se refere a comercializacao de medicamentos,
que ¢ © tema centre! da proposicao.

C art. 1¢ detarmina, par mew de seu nciso |, 4
congatonedade do licenciamenio anual de estabele-
amentos de sadde.

Oinciso 1! tem redacaa confusa, em hossa opimic,
Torna obngaiono 0 licenciamenio de 10da & qualger
emprasa ou esiabelecimento que desanvoiva atividades
de produgdo, fornecimento, importagéo, exportagao,
hstribuicio, representacao, dispensagao ou venda
dirota ac consumidar de gqualquer tipo ou espécie de
INSUMoS, equipamento, material ou magquinaria dest-
nados a fabricagdo. acondiciongmento, embalagem,
controle de quelidade ou emprage em qualquer outra
fase da producao de medicamentos para USo huma-
no ou veterinério e de material destinado A utilizagac
odontokigica ou para fins diagnosticos.

Vale sahentar que o taxio em momento algum se
refere aos medicamentos propriamente difos, restrin-
gindo-s@ ans insumos e equipamentos empregados
na sua produgaq, Iss0 NS parece configurar {atha de
radagdo, visto que oS artigos subseqlentes e ajusti-
ficazdo 4o projsio tratam de farmaciae o drogatias.
cedicadas a comercializacao do produto final e néac
e seus insumos.

A justificativa da proposigao sob analise indica
que seu gbjetive e combaler a talsiticayao de meaica-
mantos @ outros produtos destinages 4 sadde. Nes-
56 contexto, a exigéncia de icenciamento anual para
iodo e qualquer estabelecimento de sallde nos parece
Jdespropositada. .

C projeto néio espedcifica critérios a serem segu
J0s para o licencamente. Simplesmente determing que
seja feto. Aprovado dessa farma, represeniara apenas
mas uma atribucas cartorial as vigitdne-as sanitanas
{VISAS) estagduais que |4 nap dispdem de etetivo su-
ficiante para fazer cumprir suas fungdes aluais.

Para atender ao dispesto no art. 17, [, todo ano
milhares de nosprais. larmacias. clinicas, consulterios
médcos e odonteldgicos e taboralonas serao obrigados
a renovar suas hcengas junto acs servigos estadusis
e mumcipais de vigiiancia sanitara. sem que haja,
necessaramenie, uma fiscaizagao adequada desses
esiabelecimentos.

O disposto no inciso i, por sua vez. pode ser util
para facilitar o rastreamanto dos medicamentos em toda
a sua cader produliva, inibinddo falsihcadores, Deve ler
a sua redagao apnmorada, no entanto, para abranger
0% produtas Lnais 2 65 matenais dti-zados em outras
areds da saude gue nag a Odontokog.a.

O art. 20 instity: um cadastrs nacional das ikengas
de que trala a proposicao, a ser controlado pelo orgao
maxime oo Sistema Nacional de Vigilancia Samtand.
Tal determinagdo é essencial para o alcance do ob-
jetive precipuo do projeto, qual seja o de aumentar a
rasireabilidade dos medicamentos.

J seu § 1° determina gue (ogos s gstaoateci-
mentos supeitos a exigéncia da licenca deverao sef
recadasirados nu exercicio fiscal imedialanrente pus-
terior & promulgacao da lei em que o proseto eventu-
almerte se transformar. Este dispositivo relere-se aos
estabelecimenios submetidos as exigéncias de outras
‘ais sanitanas. Refor¢a que esse fato ndo os exime das
exigéntias da nova norma proposia.

O § 27 exige que as farmacias e drogarias indi-
quem o farmaocdutico responsavel, assim cOMo 0 Sau
substituto & sua jornada de trabalho, no ato do reca-
dastramenio. A exighncoia ¢ perunemie, pois faciita a
fiscalizacao por parte das Visas. Contuda, a otwigato-
riedade deveria ser exigida no licenciamento também,
€ NagQ somente no fecadastrameanto, ainal nao ha



mativos para que os estabelecimentos novos sejam
isentos de ial procedimento.

Pelo § 30, as Visas estaduais fieam autorizadas
a conceder prazo para os estabelecimentes farma-
céuticos se adequarem aos dispositivos legais. Nao
vemos razio para 1at concessao sornante aos esta-
belecimentos farmacéuticos. O mais adequado, neste
¢aso, seria dar um prazo razoavel para que 4 lei entre
em vigor, o que deve ser determinado na cldusula de
vigéncia da mesma. Assim, ¢ prazo valeria para todos
os estabelecimentos alcancados pela lei que o projeto
eventualmente originar.

As licengas de que trala a proposicdo serao nu-
meradas de modo unificado e controladas pela Anvisa,
segundo ¢ § 4°. Essa determinagho complementa o
disposto no caput do artigo.

O arl. 32 estabelece que as pessoas fisicas ou
juridicas citadas no artigo anterior, bem como os es-
tabelecimentos abrangidos pela Lein®5.991, de 19de
dezembro de 1973, e pela Lei n? 6§.360, de 24 de se-
ternbro de 1976, somente poderao eletuar transagdes
comerciais ou de prestagao de servigos com pessoas
juridicas licenciadas na Secretaria Estadual de Sadde
da drea onde atue. Ficam isentos dessa exigéncia os
estabelecimentos de venda direta ao consumidor e as
atividades de exportagac e importagao (§ 19).

Esse artigo parece ser central para o alcance
do objetivo do projeto, pois manteria sob controfe da
vigitdncia sanitaria todo o comércio dos insumos para
a fabricagao de medicamentos. Contudo, sua redagao
deve ser aprimorada para defimitar exatamente quais
empresas serao sujeitas ao controle especial. Do modo
com esta *escrito, inclui as produtoras de cosmeticos e
saneantes (Lei n® 6.360, de 1976), que n3io deveriam
sefEqliparadas & indistria farmacéutica.

s ssa ponto, cabe analisar o dicance da propo-
am lela. Com o intuito de abarcar todos os ato-

a0 das embalagens dos medicamentos estaria
jEIT0.; exigéncia de licengas e somente poderia
Jar+transa¢oes comerciais com outras empresas
ficanciadas. Ora, insumo para embalagem de medica-
mento' é basicarnente papel e tinta. Produtores desses
materiais mantém refacbes comerciais com intimaras
emp:s&as de diferentes segmentos, poucas delas vol-
tadas para o setor salde. Seria absurda exigir que s6
mdtmiﬁansawes comerciais com pessoas juridicas
Ircenqadg:

Offiesmo raciocinio se aplica aos produtores
de outtos nsumnos de medicamentos e materiais utili-
zados ém Oﬂontologa ¢ para fins diagndsticos. Nem

todos sdo exclusivamente fornecedotes de empresas
do setor saiide,

O § 22 desse artigo determina que as atvidades
de importa¢ao e exportagao deverac levar em conside-
ragao as dreas especificas de atuagdo de cada empre-
sa & nao podem exirapolar 1ais dreas. Consitieramos a
redacao do dispositivo pouco precisa. Aparentemente, a
inten¢ao & impedir que um comerciante de determinada
clagse deo produtos atue na importagac/exportacio de
outra classe completamente distinta. Nesae contexto,
a expressao “ievar em consideragac” torna-se inade-
quada, por ser demasiado vaga. De qualquer modge,
n&o entendemos exatamente como tal medida sera (il
para inibir a taisificagao de medicamentos.

O art. 4 determina que os nimeros da licen-
¢a estadual de salide e do lote de produgdo deverdo
¢onstar em todos 0 documentos fiscais relativos acs
produtos abrangidos pela Lei n®5.991, de 1973, ¢ pela
Lei n? 6.360, de 1976. Aqui temos 0 mesmo problema
do caput do artige anterior, 2 inclus&o de cosméticos
& saneantes nag exigéncias legais.

Pelo art. 5%, a aquisicdo de medicarmnentos por
orgaos publicos fica condicionada 3 prévia avaliagéo
de sua qualidade e seguranga. A andlise devera ser
fena por tzboratirios habilitados pelo Grgao mdxima do
Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitéria, a expensas
dos fornecedores. Os Iotes que forem entregues ac
adquirente deverac ser avaliados quanio & qualidade
& & seguranga (paragrafo Unico).

Q ant. 8° traz penalidades as empresas que live-
rem oS seus produtos reprovados nos testes supraci-
tados. O processo de aquisicio seria cancelado e a
proxima empresa classificada na licitagao seria cha-
mada. A empresa reprovada estaria impedida de par-
licipar de qualquer modalidade de compra por érgdo
PULIGO poT prace minimo de um ano.

O objetivo desses dispositivos € garantir a quali-
dade dos medicamentos adquiridos pelo setor piblico.
A qualidade de cada lote individual de medicamentos
seria atestada por laboratorio de referéncia. Resta
saber, todavia, se tal procedimento & vidvel na prati-
¢a, considerando © tempo e os custos envolvidos no
processo, A avaliagio da Anvisa seria essencial para
esclarecer a questao.

Ressalte-se que ficam de fora dessas exigéncias
os materiais utilizades para fins diagndsticos e em
Odontofngia, meneionados em artigos anferiores.

O art. 7° estabelece que as larmacias e drogarias
somente poderdo adquirir produtos farmacéuticos de
empresas licenciadas na secretaria de salide do estado
onde atuem. Trata-ce de dispositivo redundante, pois o
seu comando ja esté incluido no caput do art. 32,

O art. 82 determina as sangdes a serem impostas
acs infratores da lei.



Pelo art. 9, as Visas estaduais podem delegar
as fungoes de licenciamento as suas comespondentes
mynicipais. Ted determtinagdo é petinenie e £sta em
conformidade com as diretrizes do Sistermna Unico de
Salde (SUS).

A clausula de vigdnc {art. 10) estabeiece que
a lel que 0 projelo eventuaimente onginar entrara em
vigor na data de sua publicagéo. Conforme comen-
1armos a respeito do ant. 25, § 3¢ sena mals prudente
conceder um prazo maior,

£m rela¢ao ao projeto como um todo, ha que se
observar que ele fere o ant. 79, 1Y, da Let Complementar
n? 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispde sobre a
elaboracac. a redagio. a aheragéo e a consoligagdo

gas fers, contorme determina o paragrafo unico do art.
59 va Constituicao Federal, e estabelece nomas para
a consolidagao dos atoe normativos que menciona.

(V — 0 mesmo assunte n3o podera ser
disciplinado por mais Ge Lma lei, exceto quan-
P02 subsgqiente se destine a compiemantar
Iei consideraaa basica, vinculando-se a esla
DoOr remissao exprassa.

Q assunto apordado pelo PLC em andlise ja e
disciplinado por duas leis em vigor: a Lei n® 5.991, de
1973, que dispde sobre o controle sanitario do comer-
cio de drogas, medicamentas, insumos farmaciulicos
e cometatos, & 0a outras providdneias; e a Lei n¥ 6.360,
de 1976, oue dispde sobre a vigildncia sanddria a que
ticam sujeitos o5 medicamentos. as drogas, 0s insSUMOs
farmacéuticos e corrglalos. cosméticos, saneantes €
oulros produtos, e dd outras providéncras.

! - Voto

Ante o expnsio o parecer & pela relsigaAc ao PLEC

n* 18, de 2003.
Sala da Comissao, 4 de novembro de 2004,
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LEGISLAGAD CITADA ANEXADA
PELA SECRETARIA GERAL DA MESA

CONSTITUICAD DA REPUBLICA
FEDERATIVA DO BRASIL

An 24. Comp.;;te é--L.Jniao. aos Estados e ao Dis-
trito Federal Legislar concorrentemenie sobre:

"Xil < previdbnia social, protegao & defesa da
saide;

Art 48 Cabe ao Congresso Nacnonal f:om a
sangEo ¢o Presidente da Replblica, ndo exigida esta
para ¢ especiticado nos arts. 49, 51 e 52, dispor sobre
todes as matérias de competéneia da Unido, especial-
mente sebre:

| - sistema wributario, arrecadagio e distribuicao
de rendas;

il - plana plurianual. diretrizes or¢amentarias, or-
camenio anual, operagies de crédito, Civida piblicae
amiseSes de curso forgado.

Il - fixa¢do e modifica¢io do efetivo das Forgas
Armadag;

IV - planos e programas nacionais, regionais e
setoriais de desenvoivimento:

- limites do territéria nacional, espago aéreo e
maritimo e bens do dominic da Unido;

V] - incorporagio, subdivisio ou desmembra-
mento de dreas de Tenmitdrios ou Esiades, ouvidas as
respectivas Assembiélas Legislativas;

Vit~ transleréncia temporaria da sede do Go-
vermno Federal;
. VHii - concessdo de anistia;
1% « otganiragfic administrativa, judicidria, do
Mumsténo Pdbtico e da Defensaria Putdica da Unido e
gi:r reitérios e organizagdo judicidria, do Ministério
Publico ¢ da Defenspna Publica do Distrite Federal;
X— criagdo, transiermagdo e extingdo de cangos,
xempregos e fungdes publicas, observado o que esta-
"‘oce © art. 84, VI, b; (Redegdo dada pela Emenda
Canstitucional n® 32, de 2001
io: - *Kl - Cracao g extingao de Ministeros e 6rgacs da
: earnhi:ua;:éo publica; (Redacio dada Dela Emenda
Cmmumnaj ne 32, de 2001)

Xli - telecomunicactes e radiodifusao;

XN - matéria financewa, cambial e monetéria,
instituicdes financeiras e suas cperagbes;

) *xw moeda, seus imites de emissan, e mon-
tante da divida mobifidra fadaraf

‘ XV - fixagao do subsidio dos Ministros do Supre-

moTribunal Foderal, por tei de niciativa conjunta dos

Prwdentes ta Republica, da C&mara dos Deputados,

do Senado Federal e do Supremo Tribunal Federal,
observado ¢ que dispdem os ars. 39, § 42, 150, I},
183, M, @ 163, § 29, I. {Incluido Dela Emenda Consti-
tucional n® 19, de 1938}

XV - fixagao do subsidio dos Ministros do Supre-
mo Tribunal Foderal, cheorvade o que dispbem o2 arts.
39, §42;150, li: 153, 1ll; e 153, § 2° 1. (Redagdo dada
pela Emenda Constitucionat n? 41, 19-12-2003)

o Arr 59 O processo Iegislatwo nompreende a
elaboragéo de:

‘1 - emendas & Constituigao;
I — teis complementares;

il - teis ordinarias;

IV - leis delegadas;

V -~ medidas provisotias;

Vi - decretos legislativos:
Vil - resolucdes,

Parégrafo inico. Lei complementar dispora so-
Lré 3 eaDOTagan, recagan. dleragao € consolitagso
das leis.

Art. 170. A ordemt econdmica, fundada na valo-
rizagao do trabaine humane e na livre iniciativa, tem
por fim assequrar a todos existéncia digna, conforme
os ditames da justica social, observados os seguintes
principias:

| — ecberania nacional;

11 - propriedade privaga;

W - funcho social da propriedade;

IV ~ livre coneoméncia;

V - defesa do consumidor,

Vi - defesa do meio ambiente, inclusive mediante
tratamaonto difaranaiade contorme o impactc ambian-
tal dos produtos e servigos © de seus protessos de
glaboragio & presta¢dc; (Redagio dada pela Emenda
Constitucional n® 42, de 19-12-2003)

VI - reducdo das desigualdades regionais e
sociais;

VIl — busca do pleno emprego,;

1X ~ tratamento favorecido para as empresas de
pequeno porte constituidas sob as leis brasieiras e que
tenham sua sede e administragéo no Pais, (Redagac
dada pela Emenda Constitucional n® 6, de 1995}

Paragrafo (nico. E assegurado a todos o livre
exercicio de gualquer atividade econdmica, indepen-
dentemente de autorizacéo de drgaos plblicos, saivo
nos gasos previstos em lei.

Ant. 196, A saude é direito de todos e dever do
Estado, garantidc mediante politicas sociais @ econd-
mitas que visem & redug3o do risco de doenca e de



outros agraves e a0 acesso universal e igualitario as
a¢des e sarvigos para Sul PIOMOGA0, Protecan e re-
cuperagao.

Art. 1$7. S50 oe relevancia plblica as agoes e
servicos de salde, cabendo ao Poder Publico dispar,
nos IMos da iei, sobre sua reguiamcmaq.&o. fiaca-
hzacdo e controle, devendo sua execugdo ser feila
diretamenie ou através de tercerros e, tambeém, por
pessoa lisica gu juridica de dirgito privado.

Art. 198. As asbes e senvicos publicos de satde
infegram uma rede regionalizada e hieramquizada e
constiuern um sistema unico, organizado ge acordo
com as seguintes diratrizes:

| — descentralizagag, com diregao unica em cada
eslera de governo,

il ~ atendimento integral, com priondade para
as atividades prevenivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais,

)l - participacas da comunidade.

§ 1° O sistema Lnico de saude sera finantiade,
nos tefmos do art. 195, com recursas do orgamento
ga seguridade social. aa Uniag, dos Estados, do Dis-
trito Federal e dos Municipios, além de outras fontes.
{Paragrafe unico renumerado para § 19 pela Emenda
Constitucional n® 29, de 2000)

§ 27 A Unido, os Estados, ¢ Distrite Federal e os
Municipios aplicardo, anuaimente, em agdes e senvi-
$0s plblicos de saude recursos minimos derivados da
aplicacao da percaniuas calculados sobre: (Incluido
pefa Emenda Construcional n® 29, de 2000}

1 ~ no caso ga Unido, na {orma definida nos ter-
mos da el complemeantar previsia no § 39; (Inciuico
pela Emenaa Constitucional n® 28, de 2000}

It - no caso dos Estados e do Distrite Federal, o
preduto da arrecadacdo dos impastos a gue se refere
o arl. 155 e dos recursos de que tratam os aris. 157
159, ncso, alinea a, e inciso |, deduridas as parcelas
gue forem lransterdas aos respeciivos Monicipios; (In-
ckuide peia Emenda Constitucional n? 29, da 2000)

W= no caso dos Municipios e do Distrito Federal,
6 produto da arrecadagac dos impostos a que 5 relere
o arl. 156 e dos recurscs de que tralam os ans. 158 e
150, inciso |, alinea b e § 2°. {Incluido pela Emenca
Constitucional n® 29, do 2000)

§ 37 Lei complementar, que sera teavaliada peio
menos a cada cnco 2nos, estabelecera: {Incluido pela
Emenda Consttuciongal n? 28, de 2000)

| = 0s percentuals de que trata o § 22; (ncluido
pela Emenda Constitucional n? 29, ge 2000)

1} — o3 critérios de rateio dos recursos da Uniao
vinculados a sadde destinados acs Estados, ac Distrito
Federal 8 aos Municipios, @ dos Estades destinados 2
seus respectivos Municipios, objetivaindo a progressi-

va redugiio das disparidades regonais: (Incluido pela
Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

It ~ as normas de fiscalizagdo, avalia¢ao e con-
treke das despesas com saude nas esferas federal,
estadual, distrital e municipal; (Incluido pela Emenda
Cunslitusonal i 29, ge 2000)

IV — as normas de calcuto do montante a ser
aplicado pela Unido. {Incluido pela Emenda Consiitu-
clonal n? 29, de 2000)

Art. 199, A assisléncia 2 saude € livre & miciati-
w2 privada.

§ 1% As mstnuigoes privadas poderac parnticipar
de forma complementar do sigtema unico de saixie.
segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito
pubhico ou convanio, tendo preferéncia as entidaces
{ lantropicas e as sem fins lucraiivos.

§ 22 E vedada a destinagdo da recursos publicos
para auxitos ou stbvengdes as insttwcdes pnvadas
com firs wucrativos.

§ 3¢ £ vegaca a paricipagac tirela ou Indueta
@ empresas ou cagitais estrangeros na assisténcia a
saude no Pais, salvo nos casos grevistos em lei.

§ 4° A ler chspord sobre as condicHes e os re-
Juisitos gue facilitem a remogdo de Organs tecioos e
substincias humanas para fms de transplante. pesqur-
sa e tralamento, berm como a cotela. processamento e
transtusao de sangue e seus derivados, sendo vegado
todo tipo e comerciaiizagio.

Arl. 200. Ao sisiema Gnico de saude compete,
alem de outras atnbuicdes, nos termas da dei:

| ~ controlar e tiscalizar procedimentos, produios
e subsiancias de interesse para a saude € particpar
da producio de medicamentos, equ.pamentos, Imuno-
Diolgicos, hemoderivados & outros INsuimos;

I — axecutar as aghes de vigildnaa sanitana e epi-
tom:olégica, bem como ac de saude do irabathador;

ill — ordenar a krmagio de recurses humanos
na érea de saude;

IV - participar da tormulagao da politea & g exe-
cucio das agdes de saneamento Dasico;

V — incrementar em sua area de atuagao o de-
senvolvimento cientifico ¢ tecnoldgico,

V| - fiscakizar e inspecionar alimentos, compre-
endlico O comrola de seu teor nutneidnai, bem como
bebidas e dguas para consumo humano;

Vii - participar do controle e fiscalizagdo da pro-
dugao, tranaporte, quarde ¢ utilizacdo de substincias
& produtas pgicoativas, toxicas e radioatives;

Vill — colaborar na proiegdo do meio ambiente,
nele compreendido o do trabalhe.



LEt COMPLEMENTAR N& 95,
DE 26 DE FEVEREIRO DE 1988

Disp&e sobre 2 elaboracin, g redagio,
a alteracdo e a consolidagia das leis, con-
forme determina o pardgrafo imico da art.
59, da Constituicéio Federal, e estabalece
normas para a consolldacao dos atos nos-
matives que menciona.

Art. 72 Q primeiro artigo de texto indicara 0 objeto
da les e ¢ raspeciivo Ambito de aplicacao, cbservados
0s seguintes principias:

IV - omesme assunto nao poderd ser disciplinado
por mais de uma lei, exceto quando a subsegiente se
dastine a complementar lei considerada basica, vincu-
lando-se a esla por reMmiysao expressa.
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