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RESUMO

Buscou-se dissertar sobre a construgdo histérica do conceito de saude; apresentar os
fundamentos do direito a satde, entrelacado ao conceito de dignidade humana, em
decorréncia dos ditames constitucionais. No segundo capitulo, foram tracadas as analogias
entre o Direito e a Medicina, exercida no espaco hospitalar, apresentando a construgdo
historica do Direito, inicialmente denominado Sanitario, restrito a vigilancia das portas de
entrada do Pais, para entdo salientar o processo juridico do qual resultou a denominagao de
Direito da Satide Publica, como um ramo préprio do Direito, em decorréncia da ampliagdo do
poder de policia, para englobar a vigilancia de toda a rede de saude, a circulagdo de bens ¢ a
prestacdo de servigos. Explicada a denominagdo de Direito da Saude Publica, foram
apresentados e contextualizados os principios desses direitos, assim como a responsabilidade
do Estado em fazer cumprir as normas juridicas dele emanadas. Aumentando a abrangéncia
do tema, para inserir aspectos mais aflitivos relativos a interface entre o Direito e a Sauide,
buscou-se apresentar a construgdo do Sistema Unico de Satide, conforme o texto legal, bem
como as contradi¢cdes surgidas ao longo de sua operacionalizacdo por mais de 20 anos de
existéncia, para entdo, adentrar nas institui¢des hospitalares, desde sua criagdo, até o momento
atual, no qual o descumprimento dos principios basilares do Sistema Unico de Saude,
especialmente pelo Estado, tem sido alvo da jurisdicializagdo da satde, pela qual os cidadaos
buscam resgatar o direito de que tém sido privados por quem, de direito, dever-lhes-ia
assegurar a saude. A partir do constructo proposto e da andlise da literatura pertinente,
identificou-se que a saude no Brasil ¢ um principio constitucional e infraconstitucional
frontalmente descumprido pelo Estado, inviabilizando mesmo a operacionaliza¢do do Sistema
Unico de Saude, principalmente pela desobediéncia aos principios basilares que o norteiam,
tornando-o ineficiente, sem qualidade e desumano, em favor dos interesses econdmicos dos
hospitais privados, em prejuizo aos hospitais publicos, integrantes da rede assisténcia publica.
Esse status tem desestimulado médicos pela falta de perspectiva profissional, de tal sorte que
se torna necessario reestruturar os cursos de Medicina para formar profissionais capazes de
atender as novas necessidades da populacao.

Palavras-chave: Direito a Saude; Cobertura Universal; Direitos Paciente; Sistema Unico Saude



ABSTRACT

By exposing the historical concept of health, the fundamentals of health rights were presented,
interwoven with the concept of human dignity, due to the constitutional dictates. In the second chapter,
the analogies between Law and Medicine, held in the hospital, were drawn, presenting the historical
construction of Law, originally known as Sanitary restricted to monitoring the input ports of the
country, and then pointed out the legal process which resulted in the designation of Public Health Law,
as a new branch of Law, due to the expansion of police power, to include the surveillance of the entire
health network, and goods and services circulation. Explained the name of Public Health Law, the
principles of those rights were presented and contextualized, as well as the state's responsibility to
enforce the juridical normalizations emanating from him. Increasing the subject’s range, to enter most
distressing aspects concerning the interface between Law and Health, we sought to present the
construction of the Single Health System, according to the legal text, and the contradictions that
arouse during its operation by more than 20 years, to enter, then, in hospital institutions, since their
inception until today, when the breach of fundamental principles of Single Health System, especially
by the State, has been the target of health juridical controverts, whereby citizens seek to recover the
rights deprived by those who had the obligation to ensure health. From the proposed construct and
analysis of relevant literature, we identified that health in Brazil is a constitutional and
infraconstitucional principle flatly reneged on by the State, preventing even the operationalization of
the Single Health System, especially for disobedience to the basic principles that guide it, making it
ineffective, inhumane and without quality, in favor of the economic interests of private hospitals, in
damage to public hospitals, members of the public assistance network. This status has discouraged
doctors for the lack of job prospects in such a way that it becomes necessary to restructure medical
courses to train professionals able to meet the changing needs of the population.

Keywords: Right to Health; Universal Coverage; Patients Rights; Health System
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INTRODUCAO

Esta monografia se propde a analisar a problematica das praticas hospitalares ¢ a
normatiza¢ao do Direito da Saude Publica Brasileiro, sob a 6tica do pragmatismo filosofico-
juridico. Elegeu-se o pragmatismo juridico como método de pesquisa, sob o fundamento de
que os objetos analisados sdo de natureza essencialmente pratica e, portanto, precisam ser
investigados a partir dos efeitos e das consequéncias que possam produzir, individual e
socialmente. Além disso, ha uma analogia entre Direito e Medicina, na medida em que ambos
se instrumentalizam em técnicas intervencionistas: o primeiro, o Direito, buscando regular a
relacdo juridica entre os individuos e entre esses e o Estado, através de um sistema de normas;
o segundo, a Medicina, com o propoésito de preservar ou restaurar a saude, obedecendo a uma

sistematizagdo de procedimentos.

Os propositos para a conservacdo da saude quer seja no plano individual quer seja
no plano coletivo, decorrem de estratégias voltadas para a reducdo de enfermidades, na
dependéncia da adocao de medidas apropriadas para evitar a producdo do dano ou dirimir
suas consequéncias, o que exige do Poder Publico da Unido, Estados e Municipios uma

combinagdo coerente de gestdo dos servigos de saude.

Dito isso, percebe-se tdo logo a interligacdo do Direito com a Satde. Cabe ao
Estado, por forca constitucional, o dever de evitar que o cidadao seja submetido
desnecessariamente aos fatores de risco sanitario, devendo para isso proceder a concretizagao
de politicas publicas sociais, visando atingir ou proporcionar o mais alto grau de saude

individual e coletiva.

As razdes que nos levaram a escolha do tema residem nas dificuldades em se lidar
concretamente com as questdes ético-juridicas envolvidas na problematica da assisténcia a
saude, especialmente no ambito hospitalar, sobretudo naquilo que diz respeito a complexidade
das relagdes estabelecidas no cotidiano da vida hospitalar em suas praticas especificas e
maneiras peculiares de ser e dever ser, a luz do fendmeno juridico, cada vez mais necessario

nas relagdes sociais estabelecidas na vida moderna.

A satde, nos ultimos anos, vem recebendo uma atengdo especial por parte dos
juristas, o que se faz notar pela quantidade de livros e artigos publicados, veiculados com

grande destaque inclusive nas grandes redes de comunicacdo, especialmente no tocante a



regulacdo das praticas impulsionadas pela ciéncia da informacao e da biotecnologia, aplicadas
a Medicina, e aos arranjos decorrentes da necessidade de a prestagdo de assisténcia se fazer
por equipe multiprofissional. Essa nova configura¢ao do exercicio profissional da assisténcia
a saude tem gerado omissdes, insuficiéncias e contradicdes que integram uma pléiade de

questdes a serem devidamente equacionadas e superadas no ordenamento juridico.

J& houve quem afirmasse, na esteira de Aristoteles, que ambos, o Direito e a
Medicina, t€ém caracteristicas de arte, na medida em que associam técnica e criatividade na
busca dos desideratos valorativos que afligem a humanidade. O Direito nos oferece um
conjunto de normas que visam evitar certos comportamentos considerados negativos para a
vida social e nos remete para correcdo das atividades humanas, inclusive aquelas de ordem
ndo intencional. Pierre Livet (2009) alerta que as normas nao pretendem reger apenas os
comportamentos presentes, mas, sobretudo, os futuros. Apesar disso, sdo elas que exigem a

disponibilidade de meios praticos para que se determine sua transgressao (LIVET, 2009).

Essa referéncia a procedimentos praticos com resultado em um tempo limitado
permite buscar explicacdes evolucionistas da emergéncia de certas normas disseminadas nas
sociedades humanas. Significa dizer que a virtude do pragmatismo juridico consiste,
sobretudo, em ndo se conformar com o imperialismo normativo, apandgio do direito posto, e,
sim, visualizé-lo enquanto pressuposto para usar o titulo de cada caso, levando em conta o
conjunto de circunstancias econdmicas, historicas, culturais e politicas. Assim sendo, a
obediéncia a essa virtude impoe ao julgador uma atitude prudente, a qual, ao mesmo tempo
em que observa os costumes e tradicdes vigentes, ndo perde de vista a necessidade de

imaginar e criar novas hipoteses mais adequadas a apreciacdo da situagdo em tela.

Na Medicina, modus in rebus, o especialista examina o doente ndo apenas
obedecendo aos canones da medicina formal, cujos diagnosticos e prescri¢do se pautam nas
categorias nosocomiais, mas também a luz de sua vivéncia clinica e dos conhecimentos
amealhados ao longo da carreira e das circunstancias psicoldgicas, sociais, culturais e
ambientais, em que se encontra envolvido o paciente. A observancia desses requisitos faculta,
muitas vezes, ao médico transcender o diagndstico meramente pautado na simples
codificacdo, para buscar a etiologia do problema em boa parte nas aludidas condigdes
psicomessoldgicas, orientando o tratamento. Convém salientar, todavia, os aspectos sanitarios
que circunscrevem toda essa problematica, visto que todo ato médico tem repercussdao no

mundo juridico. Medicina e Direito se entrelagam numa jungdo harmoniosa que se pode



intitular Direito Sanitario, o qual vem ganhando féruns de autonomia no ambito do Direito

Publico.

Em Medicina, a partir do final do século XX, observaram-se modificagdes que
atuaram como fatores de grande importancia, mas controversos, atuantes sobre essa jun¢ao

harmoniosa.

A aplicacdo da terapia génica, as técnicas cirurgicas minimamente invasivas e a
telemedicina sdo alguns dos inimeros exemplos da transformacdo do conhecimento médico
aplicado. A imposi¢do de novas praticas, regularmente incorporadas na rotina dos hospitais,
proporciona frequentes mudancas de paradigma social; estdo quase sempre associadas a um
modelo de bem-estar cujos riscos inerentes sdo ditos imprevisiveis ou ndo contabilizados e

passaram a ser foco dos estudos juridicos.

A constante evolucdo da tecnologia médica e da informacao, sem duvida, tem
possibilitado a integracdo entre os mais diversos centros médicos do mundo, facilitando a
democratizagdo do conhecimento pela quebra de barreiras geograficas, culturais e
econOmicas, com inegaveis efeitos benéficos sobre a qualidade de vida e o seu
prolongamento. Em contrapartida, a disponibilizacdo das informacdes sobre as melhores
técnicas aos pacientes e aos seus cuidadores, o respeito a dignidade humana e a comunicacao

entre o médico e o paciente ndo se da por interacdo criativa.

Por outro lado, o encantamento pelo novo e a maior disponibilidade de recursos
tecnologicos deram origem a uma ideologia de que quase tudo ¢ possivel, o que atua como
forte estimulo para que médicos e pacientes, a qualquer custo, persigam a cura, mesmo em
estagios de irreversibilidade, contribuindo para o aumento de incertezas, dividas e

desacreditacao profissional.

Este modelo de pratica médica sofisticada tem facilitado a superacdo de desafios
médico-cirurgico, com resultados terapéuticos antes jamais alcangados, contudo também tem
contribuido para aumentar o distanciamento entre médico e paciente. Constitui-se em pano de
fundo e fator a ser considerado na génese dos mal-entendidos, de conflitos ndo resolvidos,
transformados em lide nos tribunais na busca de reparagdes judiciais. Esses casos tém exigido
a aplicagdo de novas técnicas e protocolos, envolvendo complexas relagdes juridicas,
inclusive com conflitos de leis no espago, especialmente importantes diante da grande
diversidade cultural do mundo globalizado cheio de contradi¢des politicas e econdmicas que

corporificam e refletem o modo de ver, tratar e aplicar o Direito.



O aprofundamento do conhecimento das novas relagdes sociais e juridicas
estabelecidas no ambito das instituicdes hospitalares, sob a égide da globalizagdo, da
tecnologia e da informacao, ¢ fundamental para a adequada regulagao e para o controle social,

visando a protecdo dos usuarios e daqueles que dedicam parte de seu tempo ao cuidado

assistencial.

A implicacdo ética dessas praticas ainda estd por merecer melhor compreensao,
posto que a complexidade e importancia do tema se devem ao envolvimento de questdes
ligadas a dignidade da pessoa humana e aos direitos fundamentais a vida, a liberdade e a
satde, os quais impdem uma reflexdo profunda a respeito dos institutos basicos do Direito e

uma apreciagao de sua eficacia social.

De certa feita, pode-se concluir que o Direito da Saude Publica ou Direito
Sanitario decorre da evolucdo institucional do Estado Moderno sendo resultado da
aproximagao entre os discursos juridico com outros especializados, entre eles o discurso da
Medicina, na medida em que se percebe a funcdo social de suas praticas de diagnostico e de
terapéutica como valores relevantes tanto para o individuo quanto para a coletividade em

geral.

Este estudo se caracterizou como pesquisa exploratoria, descritiva, de natureza

bibliografica, empregando o método pragmatico.

Adotou-se a técnica exploratoria com a finalidade de investigar a possibilidade da
obtencdo de maior identidade com a problematica enfocada; proporcionar maior
acessibilidade as informagdes sobre o assunto como forma de estruturar as hipdteses

aventadas, configurando desta forma o suporte necessario para a delimitagdo do tema.

O carater descritivo de natureza bibliografica foi adotado tendo em vista tratar-se
de dados coletados, que incluem textos da literatura sobre a tematica ora debatida, disponiveis
em livros, teses, artigos cientificos e sitios da Internet, como também foram levadas em
consideracdo a Doutrina e as Decisdes Jurisprudenciais Brasileiras, dentre outros, ressaltando-

se que o material utilizado teve por objetivo o maior embasamento a monografia.

Por se tratar de uma problematica juridica, direcionada para a compreensdao mais
clara e abrangente da Medicina, do Direito ¢ do Sanitarismo, foi utilizado o método
pragmatico, tendo em vista seu carater instrumental e sua adequa¢do metodoldgica ao estudo
do Direito e da Medicina, bem como ao fato de as Filosofias Pragmadticas enfatizarem a

prioridade da experiéncia e da acdo sobre o ser ¢ o pensamento. O pragmatismo mantém



pontos de vista claros sobre trés questdes fundamentais da realidade: significado, verdade e
conhecimento podendo igualmente ser aplicado tanto as ciéncias naturais quanto as ciéncias

humanas, dentre elas o Direito.

A rigor, o pragmatismo ¢ um método de investigagdo do qual decorre uma teoria
da verdade, ainda que, nesse sentido, seus maiores representantes ndo tenham construido um
sistema completo, a exemplo da propria concepcdo do conhecimento como fator
transformador da realidade, cuja construcdo deve corresponder a constru¢do da propria

realidade.

Para a teoria pragmatica da verdade, o critério de verdade reside nos efeitos e nas
consequéncias de uma idéia, logo depende do éxito dos resultados perseguidos pela proposta
idealizada. Neste sentido, uma idéia sé tera significado valido se houver correlagdo pratica
suscetivel de comprovacdo experimental de que suas consequéncias se diferenciam
claramente de outro conceito. Significa dizer que a énfase do pragmatismo ¢ dada na utilidade
“pratica” da filosofia e, nessa perspectiva, conhecimento e ac¢do se equivalem. Isso ndo
implica no desprezo pela inteligéncia reflexiva sobre as experiéncias para captar esses

mesmos efeitos e suas consequéncias.

Os avangos cientificos e tecnologicos promoveram uma verdadeira revolucdo na
pratica médica e as tecnologias de informacdo globalizaram o saber, mas desencadearam
conflitos e questionamentos de valia que suscitaram estudos pragmaticos éticos e sociais, do

que derivou a escolha para esta pesquisa.

Neste sentido, Vogt (1999), pontua que o conceito de democracia e de liberdade
sdo instrumentalizados pelo neoliberalismo. A liberdade ¢ antes de tudo a liberdade de
circulagdo financeira. O mundo globalizado, o mundo informado da revolugdo tecnologica ¢
um mundo difuso, porque difundido. Na base de toda a constru¢do neoliberal estdo a
tecnologia, em particular, as tecnologias da informacdo, o que reverte até mesmo o papel do
conhecimento no processo de produgdo. Ao bindmio capital/trabalho substitui-se a triade
capital/trabalho/conhecimento que, na verdade, introduz e justifica um novo e particular

conceito de conhecimento: o do conhecimento til



A escolha do pragmatismo como método de estudo

As evidéncias gradativamente construidas na lida diuturna do exercicio
profissional da Medicina, pela percepcao multifacetada da realidade hospitalar moderna
delimitaram a moldura do objeto de estudo, e estdo sendo submetidas, neste trabalho, ao
tribunal da razdo sob o enfoque do método pragmatico para responder a pergunta basica e

atingir os objetivos delineados.

Era preciso eleger um instrumento metodologico consentaneo com esta proposta.
A abordagem obedeceu aos parametros de uma concepg¢do pragmatico-juridica, sem que com
isso se excluissem alguns achados oriundos de outras contribuigdes, sobretudo aqueles que
reforgavam a articulagdo entre a norma juridica e as questoes sociais relevantes para o Direito,
tomando por base que o pragmatismo nada mais ¢ do que um novo método de analisar velhas

idéias (JAMES, 2006) e que “a ciéncia ndo é um substituto para o senso comum, mas uma
) p

extensdo dele” (QUINE, 1995).

Significa dizer que, ao escolher o método pragmatico, admitiu-se que a relagao
entre conhecimento e evidéncia ndo ¢ tao direta. Isto fica claro no exemplo extraido do texto
de Baggini e Fost (2008) no qual se referem a contribui¢do de Quine (1995): Ao afirmar que
as evidéncias sempre serdo compativeis com mais de uma tradu¢do ndo importando o quanto
observarmos o comportamento das pessoas € os usos das palavras, sempre havera a
possibilidade de que a tradug¢do que favorecemos nao seja inteiramente correta — ou, talvez,

todas elas sejam

Para escolha do material de estudo que serve de suporte e da consisténcia a
argumentacao, observou-se atentamente o principio logico da lex parcimoniae enunciado por
William of Ockham (1280-1349), como “entia non sont multiplicanda praeter necessitatem”,
a fim de se evitar o risco desnecessario da multiplicidade, que certamente decorreria de uma
leitura diversificada de livros, revistas especializadas, material disponivel na rede de
computacdo e reportagens da imprensa (GERNERT, 2007). Em sintese, metodologicamente,
optou-se pela admissibilidade de um pressuposto inarredavel a vertente filosofica do
pragmatismo, a saber, o conhecimento sobre um objeto resulta das possiveis consequéncias

praticas que o nosso conhecimento possa apreender acerca desse mesmo objeto.

A soma dessas consequéncias praticas corresponde, por conseguinte, a0 proprio

conhecimento desse mesmo objeto. Isto quer dizer que as consequéncias praticas acerca dos



objetos da realidade, sendo infinitas, ndo suportam, efetivamente, uma conclusdo unica. No
entanto quanto maior for o nimero de alternativas que se possa conceber sobre o objeto de
estudo, maior sera a aproximacao acerca da verdade nele contida, do que deriva afirmar que

todo conhecimento ¢ probabilistico € ndo finalistico.

A mesma maxima vale para as questdes envolvendo o bindmio saude-doenca, que
tem sido objeto de preocupacdo do homem e tema especial de estudo de filosofos e juristas,
especialmente no contexto atual, em decorréncia de a tecnologia e a informatica terem aberto
um leque enorme de opgdes terapéuticas e diagnosticas, acessiveis a diversos profissionais na
aten¢do ao mesmo paciente, agravando o risco implicito da aplicagdo de novas técnicas e de
protocolos, os quais exigem a compreensao mais abrangente da interface entre o Direito e a

verdade.

Para tanto ¢ mister que se abordem os diversos conceitos do realismo, tomando
como ponto de partida o estudo a respeito do nascimento do Direito na perspectiva de
Aristoteles, porque pode ser de grande valia na compreensdo de muitas coisas para que se

ultrapasse “a pobre l6gica dos escravos” (CUNHA, 1990).

A justificativa do conhecimento, a partir da percep¢do, fundamenta-se na
concepcao teodrica do realismo que entende haver consisténcia no fato de um ou mais objetos
aparecem ao sujeito de maneiras distintas, originando o conhecimento perceptual (ALSTON,
2008; SOIBELMAN, 1996). Para explica-lo, as teorias costumam ser agrupadas em quatro
familias, sendo trés derivadas do realismo e a quarta, historicamente associada as teorias do

idealismo (CUNHA, 1990).

O realismo juridico, também denominado empirismo ou sociologismo juridico,
considera o direito predominantemente como fato social, que pode ser estudado
cientificamente, tal quais os fatos naturais, sujeitos a relacdo de causa e efeito, podendo ser
expresso em preceitos técnicos. Sendo o fato social elemento dominante e podendo ser
expresso tecnicamente, o erro seria decorrente do relevo atribuido pelo pesquisador. De
acordo com Maman (2003), para Léon Duguit a norma juridica, como toda norma social, ¢

produto do fato social.

O realismo direto, concepgao filoso6fica mais proxima do senso comum, admite
que o homem tenha acesso ao mundo externo diretamente, sem intermedidrios. Esta
concepgdo atualmente ¢ merecedora de simpatia dentre grande nimero dos epistemodlogos

modernos, dos quais Bretano (1951) é considerado seu principal defensor.



No livro Anima, Aristételes (2006) defende a tese de que na percepcdo da
realidade exterior, a mente toma a forma do objeto percebido, mas sem a sua matéria. Diz
que: “/...] o que a mente apreende ¢ compardvel a um sinete feito de cera, que copia

exatamente a forma do anel real, mas sem possuir ferro nem ouro”.

O realismo indireto ou representacionismo tem como premissa que nds nunca
percebemos os objetos diretamente. A percep¢do necessita da acdo intermedidria produzida
pelas impressOes sensiveis ou sensacgoes, interpostas entre o sujeito e o mundo. Entre os
representantes desta doutrina, destacam-se René Descartes (VERGEZ; HUISMAN, 1988) e
John Locke. Essa concepc¢ao substituiu o realismo direto na epistemologia moderna, uma vez
que sofreu grande influéncia do desenvolvimento da ciéncia e da fisiologia humana, que
tornaram claro que a percepcdo ocorre sempre por intermédio de impressdes sensiveis de

carater interno, que aparecem como elo resultante de uma complexa cadeia causal.

O fenomenalismo, cujo representante mais proeminente ¢ David Hume
(MONTEIRO, 1999), reduz o mundo fisico a sensag¢des, isto ¢, admite que a existéncia do ser
decorra de ser percebido, conforme ja havia sido preconizado em 1710 quando Berkeley
apresentou na primeira parte do Tratado sobre os principios do conhecimento humano o seu
principio “esse est percipi”’, ser ¢ ser percebido. David Hume leva as conseqiiéncias do
empirismo ao seu extremo quando nega qualquer tipo de contribuicdo da razdo para o
conhecimento. Com isso Hume nega a propria causalidade afirmando que os fendmenos se
sucedem no tempo atomisticamente € que temos a impressdo que um sucede e provoca o

outro. Mas isso ¢ apenas um habito que adquirimos e ndo uma relagao de causa e efeito.

O fenomenalismo sendo uma conseqiiéncia da filosofia empirista que teve como
principais representantes John Locke, Berkeley e principalmente David Hume, desse modo,
pela exigéncia das coisas para poderem ser percebidas, portanto, esta concepgao afasta-se do
idealismo. Por outro lado, ao defender a tese de que a coisa percebida, em si, permanece
incognoscivel, por esta tltima caracteristica, distingue-se do realismo. Para o fenomenalista
todas as proposic¢des acerca do mundo podem de algum modo ser traduzidas em proposi¢des
acerca de impressdes sensiveis ou sensacdes. O antagonismo entre as correntes filosoficas
empiristas, na esteira de John Locke, e racionalistas, como Leibniz e Descartes, a respeito da
busca do verdadeiro conhecimento metafisico ndo foi completamente resolvido na Critica da
Razao Pura, na qual Kant tenta explicar essencialmente porque as metafisicas sdo voltadas ao

fracasso e porque a razdo ¢ impotente para conhecer a verdade ultima das coisas.



Versando sobre a genética do conhecimento, Gadamer (2006) ressalta um
pensamento de Kant como deveras esclarecedor ao afirmar que. “Nao resta duvidas de que
todo o nosso conhecimento comega pela experiéncia”. No entanto, data vénia, essa afirmagao
merece uma corre¢ao, uma vez que seria mera repeticdo do pensamento de Hume. Na

realidade, Kant afirma que “mas nem todo o conhecimento provém da experiéncia”.

Nesse contexto, o método de pesquisa eleito para este estudo foi o pragmatico,
abordando o realismo juridico associado ao fenomenalismo, admitindo que as percepgoes de
médicos e pacientes derivem dos conhecimentos disponibilizados na atencao a saude, o qual

deve estar intimamente aliado a norma juridica.



CAPITULO 1 A SAUDE E O DIREITO

1.1 - Evolucio do conceito de satide

Registra-se, desde os tempos mais remotos da humanidade, a preocupagdo com a
saude dos individuos. Desde a Grécia Antiga até os dias atuais, muito ja se escreveu a respeito
das concepcdes sobre saide e doengca e os conceitos de saide. Na Antiguidade,
principalmente assirios, egipcios, caldeus e hebreus, predominava a concepgao ontologica, a

qual, (CANGUILHEM, 1978, p. 19

Atribuia a enfermidade um estatuto de causa unica e de ent).idade, sempre
externa ao ser humano e com existéncia propria — um mal, sendo o doente
o ser humano ao qual essa entidade — maleficio se agregou: o corpo
humano ¢ tomado como receptaculo de um elemento natural ou espirito
sobrenatural que, invadindo-o, produz a doenca, sem haver qualquer
participag@o ou controle desse organismo no processo de causagao.

No século IV a.C., Hipocrates observou os efeitos da poélis e do tipo de vida na
saude dos habitantes, delimitando dessa forma a interagao do homem e de seus habitos com o
meio ambiente, inaugurando o campo de estudo da saude publica. Ele reconhecia a doenca
como parte da natureza, admitindo a vertente dindmica de um processo gradual de transi¢ao
da consciéncia mitica para o pensamento racional. Disso adveio, nos séculos V e IV a.C. a
valorizagdo da pratica clinica e a causacdo das doengas devido a processos da natureza, o que

deu inicio as primeiras hipoteses de contagio (OLIVEIRA, EGRY, 2000).

Os avancos que o desenvolvimento da observagdo e da pratica empirica permitiu
sobre a interpretacdo magico-religiosa na Antiguidade, experimentaram um relativo
retrocesso durante a Idade Média em virtude da prioriza¢do dos canones do cristianismo em
favor de uma maior preocupacdo com a salvagdo do espirito. Foram as frequentes guerras e o
aumento das epidemias na Europa que trouxeram de volta a preocupacdo com a transmissao
das doengas pelo meio ambiente, afastando a concepgdo de a doenca dever-se a influéncias
cOsmicas, a bruxaria ou ao envenenamento da dgua e do ar por grupos estigmatizados como

judeus e os leprosos (ANDERY et al., 1988).



Entre os séculos XVII e XIX, sob a influéncia do paradigma cartesiano da relagao
causa-efeito, houve consideravel progresso da ciéncia médica, com base na observacdo
cuidadosa que tentava explicar o funcionamento normal do corpo humano e relaciona-lo a
doenca. Surge a anatomia humana de Vesalius, a fisiologia, a patologia e com elas um sistema
classificatorio de doengas, o que promoveu o deslocamento epistemoldgico e clinico da
medicina moderna, de uma arte de curar individuos doentes para uma disciplina das doencas,
fazendo surgir a concepg¢do organicista, localizante e mecanicista em termos de causalidade,
principalmente baseada na interpretacdo das doencas carenciais, infecciosas e parasitarias

(LUZ, 1986).

No século XIX, com o estabelecimento do mecanicismo da doenga, vem a
configurar-se outra corrente na qual o conceito de satide afirma-se como auséncia de doenga.
Ergue-se sobre o pensamento cartesiano, na identificagdo do corpo humano a uma maquina, a
possibilidade de encontrar a causa das doencgas. Na sociedade industrial, nessa perspectiva
mecanicista, se configura a idéia de doenca como defeito na linha de montagem, ensejando a
necessidade de se desenvolverem especializagdes na area da medicina, centrando no
individuo, e ndo mais no contexto, as acdes de combate as doengas e nasce a epidemiologia,
voltada para a observagdo e o registro da ocorréncia das doengas nas populagdes

(CZERESNIA, 1997).

Com a Revolugao Industrial, a teoria mecanicista ganha forca e a satide passa a ser
um bem de consumo, um elemento da linha de producdo para o crescimento econdmico das
nacoes. Segundo Franga, (2010, p. 93), “a vida e a saude das pessoas tém um relevante
significado na manuteng¢do da ordem publica e na seguranca do Estado e devem estar
inseridas como questdo prioritaria em todo projeto social. Por isso a saude passa a ter um

sentido politico”.

O agravamento das condi¢des de vida das populagdes dos conglomerados urbanos
na fase inicial da industrializacdo, a partir das bases metodologicas da epidemiologia, serviu
de estimulo, principalmente na Inglaterra e na Franca, para evidenciar a determinagdo social
do processo saude-doenca e demonstrar a necessidade da criagdo dos primeiros modelos
estatais de interferéncia na saude das coletividades, articulados aos movimentos ideologicos
do sanitarismo e da medicina social, fazendo surgir a medicina social (SILVA, 2010). Esse
movimento ganhou forca no final de 1800, com os trabalhos de Pasteur, que atenuou
microorganismos para produzir vacinas, demonstrando a possibilidade real de o Estado vigiar

e garantir a satide dos habitantes (SALUM et al., 1996).



Foi com a reforma sanitdria, como movimento politico, no século XIX, que
nasceram as primeiras Normas do Direito voltado a satde, norteando um conjunto de

intervengdes sistematicas para o ambiente fisico na tentativa de torna-lo mais seguro

(OLIVEIRA, EGRY, 2000).

Durante longo tempo a defini¢do de saude era feita em perspectiva redutora e
pouco esclarecedora. O significado de satde compreendia-se como auséncia de doenga. A
proposicdo ndo satisfaz devido a circularidade inserida na forma de defini¢do tautologica
levou investigadores a formularem propostas de defini¢des mais flexiveis sobre os conceitos
de saude e de doenca, passando-se entdo a considerar a multiplicidade dos aspectos
envolvidos no (des) conforto fisico e bem-estar de ordem fisica, psicoldgica e,social como
determinantes do estado de saude ou da doenga. Neste sentido, a doenca deixou de ser apenas
um problema de ordem pessoal, agora, estendendo a sua amplitude conceitual para o campo
social. A elevagdo da satude a categoria de direito fundamental gerou para o individuo e para a

comunidade em que se encontra inserido um leque de direitos e de obrigagdes participativas.

Essa transformacdo que o movimento higienista promoveu, possibilitou a
Medicina a substituicdo da saude e de uma vida sadia da ordem moral-religiosa, para o que
posteriormente seria denominado qualidade de vida, em decorréncia do surgimento de uma
sociedade progressivamente mais laica. Nessa esteira, com o combate das enfermidades
agudas, a énfase na defini¢do biologica das doencas, a crenga na possibilidade da erradicagao
de algumas doengas, o ensino médico foi reorganizado, institucionalizando-se 0 movimento
cientifico, configurando o Informe Flexner, especialmente nos paises da América Latina,
modelo este que até recentemente ditou a formag¢do mecanicista biologista dos profissionais

de saude (SALUM et al., 1998).

Desse modo, a satde passou a ser compreendida em sentido mais amplo, como
parte integrante da qualidade de vida, um bem comum, que ndo se presta a troca e, de outro
modo, um direito social, em que cada pessoa individualmente e toda a populagdo pode ter
assegurado o exercicio e a pratica desse direito dignamente. Resumindo, (Miriam Ventura;
Luciana Simas; Vera Lucia Edais Pepe; Fermin Roland Schramm, 2010, p.6) entedem que
“Em sentido amplo e contemporaneo, saude ¢ sobretudo uma questdo de cidadania e de justica

social, e ndo um mero estado bioldgico independente do nosso status social e individual”.

S6 a partir da Segunda Guerra Mundial, quando as principais doencas
transmissiveis puderam ser mantidas sobre controle relativo, percebeu-se que um contingente

expressivo de individuos de grupos sociais desfavorecidos era mantido a margem dos avangos



da medicina; permanecia em precarias condi¢des de existéncia e, por conseguinte, de saude. A
pratica médica, voltada quase que exclusivamente para o hospital, ndo contemplava
enfermidades cronicas € nao infecciosas, como também nao reconhecia nos padrdes culturais

causas de adoecimento (NUNES, 1986).

Esse reconhecimento fez surgir a dicotomizacdo entre a epidemiologia classica,
que expressa a causalidade da doenca no plano individual e bioldgico, e a antropologia, cujos
estudos voltam-se para as relacdes entre saude e condi¢cdes de vida. Nesse modelo admite-se
que saude, doenca e cuidado resultam da historia social; sdo herdados culturalmente;
envolvem valores e costumes da coletividade; influenciam-se mutuamente e fazem com que
os estados de normalidade oscilem sob a acdo negativa ou positiva de inimeras variaveis, na

dependéncia, inclusive, do valor que cada individuo da a saude (BACKES et al., 2009).

O olhar antropologico do conceito de saude fez com que os profissionais de saude
e os gestores ampliassem sua compreensdo a respeito da importancia e do significado da
aten¢do a saude, diferenciada segundo a cultura vigente, olhar este que ndo ¢ contemplado no
processo de formacdo centrado no modelo biomédico de assisténcia a saude, cujo foco ¢ a

doenca.

No ordenamento juridico brasileiro, o direito a satide ¢ decorrente do principio
fundamental da dignidade humana, assegurado pelos Arts. I e III da Constituicdo Federal de

1988, como direito social, e nos Arts. VI e 196, relativos a ordem social.

Sobre este direito, se observam duas facetas. A primeira diz respeito a ordem
material, substantiva, e constitui uma prerrogativa da pessoa de poder exigir do Estado o
cumprimento da presta¢do de servigo na assisténcia, promocao e recuperagao da sua satde. A
segunda adjetiva aquela que se refere ao direito objetivo do Estado de exigir que o proprio
individuo, no interesse da saude publica, observe o cumprimento das normas sanitarias,

visando a sua saude e a da coletividade.

Sa Junior (2004, p. 15-16), ao questionar o que a Constitui¢do Federal chama de

satde, assim explica:

Quem se debrugar sobre a Constituicdo do Brasil verificara que, nela,
saude significa “politicas sociais ¢ econdmicas que visem a redugdo do
risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigos para sua promoc¢ao, prote¢ao e recuperacao”. [...] donde se
depreende que a legislacdo brasileira chama de satide ao sistema social de



atendimento a satde das pessoas e das comunidades. Ninguém,
honestamente, tem o direito de pretender outra coisa para este significante
neste contexto particular

Dito isto, constata-se claramente que a assisténcia médica orientada para sanar
problemas de satide em nivel do individuo representa apenas uma pequena fragdo na
obrigacdo do Estado frente as necessidades de uma coletividade. Fica patente que a maior
parte da tarefa em promover a eleva¢do da qualidade de vida da comunidade ¢ papel
reservado a Saude Publica, cujas agdes devem ser dirigidas e consideradas, levando-se em
conta o impacto dos custos econdmicos e sociais das referidas medidas. Neste sentido ¢
importante considerar para a efetividade constitucional o legislador deve levar além dos
pressupostos indispensaveis da boa técnica legislativa um adequado senso politico e
compreensdo da realidade sdcio-econdmica para que as condutas exigiveis e os bens juridicos
protegidos sejam adequadamente equilibrados. No tocante as garantias dos direitos subjetivos

constitucionais ¢ importante ressaltar a contribui¢ao de Barroso (2009, p. 221)

A analise do conteudo e potencialidades das diferentes categorias de direitos
constitucionais deve ser desenvolvida no ambito do estudo dos direitos
fundamentais. Por ora, cumpre consignar que a doutrina da efetividade
importou e difundiu, no ambito do direito constitucional, um conceito
tradicionalmente apropriado pelo direito civil, mas que, na verdade , integra
a teoria geral do direito: o de direito subjetivo. Poe direito subjetivo,
abreviando uma longa discussdo, entende-se o poder de agdo, assente no
direito objetivo, e destinado a satisfacdo de um interesse. Mais relevante para
os fins aqui visados ¢ assinalar as caracteristicas essenciais dos direitos
subjetivos, a saber: a) a ele corresponde sempre um dever juridico por parte
de outrem; b) ele ¢ violavel, vale dizer, pode ocorrer que a parte que tem o
dever juridico, que deveria entregar determinada prestagdo, ndo o faga; c)
violado o dever juridico, nasce para o seu titular uma pretensdo, podendo ele
servir-se dos mecanismos coercitivos € sancionatérios do Estado,
notadamente pela via de uma ag¢do judicial

Em 2004, face aos diversos ordenamentos juridicos, a Organizagdo Mundial de
Saude definiu satde como o completo bem-estar fisico, mental e ndo apenas auséncia de
doencga, buscando integrar mais que um conjunto de negativas, designando a inexisténcia de
qualquer condi¢do indesejavel. Os possiveis ganhos em abrangéncia dessa definicdo se
contrapuseram a uma concep¢ao imprecisa do que deve se considerar bem-estar. S& Junior

(2004, p. 15-16) assim pondera:



O conceito da organizacdo Mundial de Saude tem o mérito de incluir as
condi¢des psicossociais como de saude, mas, na pratica, revelou seu
carater utopico e sua inoperacionalidade. [...] o conceito de saude [...]
mesmo que estivesse bem construido, dependeria do significado do
conceito de bem-estar, ausente dele. Isto ¢, para ser considerado saudavel o
ser vivo deve ter satisfeitas todas as suas necessidades, quando os humanos
criam sempre novas necessidades. Por outro lado, a insatisfacdo resultante
de um estado de mal-estar pode ser positiva, isto ¢ um fator de saude, na
medida em que pode ser condi¢do de desenvolvimento e aperfeigoamento.

Numa perspectiva objetiva, sendo pouco provavel a possibilidade em quantificar
satisfatoriamente o significado dos termos bem-estar produzido pela satide e estar-mal
produzido pela doenca, condigdes relacionadas exclusivamente a propria subjetividade

pessoal de cada um, a falta de um pardmetro comum para qualificar estas categorias se

\

constitui evidentemente um problema a comunicacdo interpessoal. Este paradigma da
subjetividade, que permeia os conceitos de doencga e de satde, ¢ atualmente insustentavel,
sendo mais apropriado o sentido dado pela perspectiva relacional do direito a saude, pela

inclusdo da idéia de sua inser¢ao no rol dos direitos fundamentais e pela sua universalidade.

Francesco D*Agostinho (2006, p. 309-310) a esse respeito afirma:

[...] A caracterizagdo relacional do ser do homem — que cada vez parece
surgir como trago constitutivo da antropologia contemporanea — implica
que a doenga, assim como a saude, ndo podem mais serem vistas, de
acordo com o caso, como desgragas ou beneficios “privados” que
atingiriam os individuos por obra de uma “natureza” cega e
simploriamente ativa. Saude e doenca qualificam o nosso ser no mundo
como pessoas em relacdo e sdo indices, ndo da nossa possibilidade de nos
relacionarmos com o mundo (elevada, no caso da saude; baixa ou até
mesmo ausente, no caso da doenga), mas da propria constituicdo geral do
mundo. Em outras palavras, doenca e saude ndo se manifestam ao se
refletir na esfera pessoal dos sujeitos, mas ao espelhar a possibilidade de
que, em geral, existam sujeitos que, apenas a partir da relacionalidade (e
do grau efetivo desta), tenham condi¢des de construir um mundo de
significados.

No entender de Oliveira e Egry (2000), a compreensdo acerca dos determinantes
da satide das populagdes, a discussdo e a formulacdo de politicas de saide foram e sdo
prejudicadas pela perpetuagcdo de instrumentos de interpretacdo incompletos, obsoletos ou
equivocados. A distancia entre esses determinantes e o foco das politicas de satde na provisao
da assisténcia, bem como das interpretacdes da norma juridica, decorre em parte da
persisténcia desses modelos tedricos de referéncia.



1.2- Fundamentos do direito a saude

No tocante ao direito a saude, nos termos do Art. 196 da CF/88, cabe ao Estado
adotar politicas publicas, econdmicas e sociais, que representem uma melhoria nas condic¢des
de vida da populagdo, indo muito além da simples prestacio de servigos publicos de
promog¢do, protecdo e recuperacdo da satde. Objetivam diminuir o risco de adoecer e

favorecer o acesso universal e igualitario as agdes e servigos de saude.

Elevado a categoria de direito subjetivo publico, o individuo passou a ser o
detentor desse direito e o Estado o seu devedor, sem detrimento da responsabilidade de cada
um cuidar de sua satde e contribuir para a satide da coletividade. Cabe ao Estado garantir a
saude do cidadao e da coletividade em geral proporcionando as condi¢des indispensaveis ao

pleno acesso a atengdo e assisténcia a saude em todos os niveis de complexidade, ai, se

incluindo o acesso a prestacdo de servigos realizados no dmbito do hospital moderno.

Nesta perspectiva, faz-se necessario, portanto, refletir mais acuradamente sobre a
amplitude desse direito, sobretudo em um pais de economia periférica, fragilizado por graves
demandas sociais a espera de solucdes urgentes e inadidveis. Observe-se ainda a existéncia de
fatores correlatos a qualidade de vida, como determinante da satide, o que ndo mais permite
considera-la como forma isolada desses determinantes. Assim sendo, o conceito de saude
extrapola o fendmeno puramente bioldgico para se inserir no contexto socioecondmico e
ambiental, onde o processo saude-doenga decorre da tensdo da relacio homem-ambiente,
induzida pelas transformagdes produtivas, culturais, além do mero sofrimento individual e da

posi¢do de normalidade bioldgica e social.

A problemadtica da amplitude do direito a satde decorre da prdopria garantia
constitucional desse direito a todos. O modelo assistencial prevalente, o custo elevado dos
medicamentos e dos procedimentos médicos aliados ao baixo poder aquisitivo da maioria
absoluta da populagdo e o incremento da captura das prestagdes de saide de melhor qualidade
pela classe média e pelo segmento mais rico da populacdo colocam em risco a efetividade
desse direito e impdem uma revisdo no sentido da defesa desse direito as classes menos
favorecidas, trazendo a baila a discussdo sobre o minimo existencial, destacando o relevante

papel da defensoria publica. Neste sentido, em (Torres, 2009, p. 264) observa-se:



[...] com o advento da Lei n. 6080/90, que além de criar a utopia da
gratuidade nas prestagdes da saude (art. 43), definiu o direito a satide como
fundamental (Art. 2), nunca mais ficou claro o limite entre a garantia do
minimo existencial ¢ a otimizagao dos direitos sociais

Complementando, observa Aith (2007, p. 393): /...] o regime juridico de direito
sanitario devera ser aplicado sempre que o intérprete ou a autoridade forem analisar uma

questdo juridica que trata de tema de interesse a saude.

Dantas (2010, p. 11) faz uma colocagao preciosa sobre os fundamentos do direito
a saude, ao afirmar que h4 uma crise de valores constitucionais, em razdo das mudangas

onticas pelas quais vem passando a sociedade contemporanea.

Nao se pense que a questdo ¢ apenas juridica, pois a partir do instante em
que ¢ reconhecida a existéncia de valores constitucionais, estes se
espraiam em todas as dire¢des, inclusive, no Biodireito, na Bioética e na
Deontologia Médica, valendo lembrar que a area coberta pelo Biodireito
cobre, inclusive, as questdes ambientais

Segundo Dantas (2010), o fundamento juridico do direito a saude tem como ponto
pacifico a historicidade dos sistemas juridicos, consequéncia de a norma juridica regular fatos
sociais variaveis € nao imutaveis, mesmo porque o Direito, em si mesmo, € igualmente um
fato social. Assim sendo, os sistemas juridicos devem acompanhar as transformagdes sociais,
porque se ndo ha norma juridica que ndo esteja inserida em um contexto historico e politico,
ndo se poderia furtar a Constitui¢do deste fato, quando entendida como a Lei maior de cada

estado soberano.

As transformagdes sociais € econOmicas pelas quais passa o mundo

contemporaneo impdem, para Dantas (2010, p. 12):

[...] de um lado, (a) modificagdes nos contetdos do Direito Constitucional
(enquanto processo ou sistema), a0 mesmo tempo em que (b) os
fundamentos do Direito Constitucional (enquanto conhecimento) oriundos
da Teoria Constitucional do séc. XIX, reconhecem a necessidade de
modificar alguns de seus tradicionais conceitos e/ou incluir outros



Nesse contexto, Dantas (2010) entende que a Constitui¢do, vista como Lex
Magna, portadora de uma supra-legalidade se impunha a todo e qualquer tipo de norma
juridica integrante do sistema juridico nacional; fazia-se impor (empregando o tempo verbal
no passado) tendo em vista o direito humanitario, que se sobrepde a qualquer sistema
nacional. A conclusdo inevitdvel ¢ de que os conceitos tidos como classicos j4 nao
representam a realidade constitucional do momento, o que significa dizer que algumas
situagdes concretas ja nao sdo passiveis de compreensdo quando analisadas a luz
exclusivamente da Constitui¢do, denotando um hiato entre a realidade dos fatos e a aplicagdo

do principio da dignidade humana nao sé a vida, mas também a morte.

1.3 - Dignidade da pessoa humana: do Direito a saude ao Direito Sanitario

Qualquer reflexao acerca do direito sanitario nos remete necessariamente a varias
discussdes tedricas e, consequentemente, aos principios estabelecidos na Constituicdo Federal
e a relagdo entre o Estado e seus administrados. A legitimagdo do direito a saide na sociedade
contemporanea se envolve numa relacdo dialética, cercada de polémicas e omissdes do

aparelho estatal quanto a efetividade desse direito fundamental.

Compreendida como principio, a prote¢do da dignidade humana, conforme os Art.
I e III, deve ser por todos observada. A protecdao dada pelo principio da dignidade humana vai
desde o periodo gestacional até apoés a morte. A dignidade, portanto, aparece como
fundamento do Estado Democratico de Direito e, portanto como vetor da interpretagado
constitucional, estando intimamente relacionada a inviolabilidade do direito a vida, o qual
abrange a protecdo a integridade fisica e moral, o direito ao corpo, as partes do corpo e ao

cadaver.

A dignidade humana, em face do direito a satude, revela-se como um dever do
Estado em dar uma resposta efetiva a qualquer dbice, de forma a transpor quaisquer barreiras
que visem a prejudicar a garantia deste direito. Santos (1998, p. 1), citando Miguel Reale em

artigo sobre o principio constitucional da dignidade da pessoa humana, anota com maestria:

[...] A proclamagdo do valor distinto da pessoa humana tera como
consequéncia logica a afirmacdo de direitos especificos de cada homem, o
reconhecimento de que, na vida social, ele, homem, ndo se confunde com a



vida do Estado, além de provocar um "deslocamento do Direito do plano
do Estado para o plano do individuo, em busca do necessario equilibrio
entre a liberdade e a autoridade”

O conceito de pessoa, como categoria espiritual e subjetiva, possuidora de um
valor em si mesmo, ¢ uma contribuicao radical desenvolvida pelo cristianismo durante o

periodo medieval da filosofia patristica.

Miguel Reale (1999, p. 81) interpretando o pensamento de Jodo Pico Della
Mirandola (1463-1494) considerado o tedrico mais conhecido da doutrina da “dignidade do

homem” pontua:

Todas as criaturas sao ontologicamente determinadas a ser aquilo que sao
e ndo outra coisa, em virtude da esséncia precisa que lhe foi dada. Ja o
homem, Unico entre as criaturas foi colocado no limite entre dois mundos,
com uma natureza ndo pré-determinada, mas constituida de tal modo que
ele proprio se plasmasse e esculpisse segundo a forma pré-escolhida.
Assim, o homem pode se elevar a vida da pura inteligéncia e ser como os
anjos, podendo inclusive elevar-se ainda mais acima. Desse modo, a
grandeza e o milagre do homem estdo no fato de ele ser o artifice de si
mesmo, autoconstrutor

Sdo Tomas de Aquino entendia o homem um ser paradoxal, constituido numa
unidade substancial, simultaneamente composta de matéria e espirito. Pelo corpo, relaciona-se
com o mundo material e, portanto, se submete as leis da natureza através das categorias de
espacialidade, temporalidade, opacidade, pluralidade, etc.; através de seus oOrgdos executa
operacdes vegetativas e sensitivas, enquanto que, por outro lado, através de sua alma,
relacionando-se com o mundo espiritual, participa dos privilégios do espirito através de
operagdes intelectivas e volitivas, manifestagdes de imaterialidade e atemporalidade. No

arremate, Nogare (1988, p. 52) anota:

[...] portanto, o distintivo fundamental da pessoa, segundo Sao Tomas, é de
ser racional, intelectual. Onde néo ha luz de inteligéncia, ndo ha dignidade
de pessoa .. E esta inteligéncia que confere valor e exceléncia a pessoa. E
por ela que “a pessoa significa o que hd de mais perfeito em todo o
universo”



E por demais conclusiva a contribuicio de Kant sobre a participacio da nogio da
dignidade humana na constru¢do de uma nova concepc¢do de justica social. Nas tintas de

Joaquim Carlos Salgado (TRAVESSONI, 2009, p. 810) captamos:

[...] a contribuicdo de Kant faz-se presente também na nova concepgao de
justica social através da nocao de dignidade humana e da exigéncia do bem
supremo como ideal de vida racional de toda a humanidade, na sociedade
do consenso ou de um reino em que o homem ¢ sempre considerado fim
em si mesmo. E isso decorre imediatamente do fato da liberdade. Porque ¢
livre, o homem nao pode nunca ser considerado simplesmente meio, mas
fim em si mesmo ou pessoa. Como pessoa, possui um mérito proprio,
originario, que nao se avalia pela utilidade que possa ter (como meio) para
alguma coisa

A época atual, apesar de tdo conturbada e tdo repleta de conflitos e de incertezas,
tem, por outra banda, possibilitado a maior reflexdo sobre a condi¢do humana, do que em
qualquer outra etapa historica da humanidade. O mesmo desenvolvimento técnico-cientifico
que possibilitou grandes avancos na assisténcia médica ao homem acometido de doenga,
também produziu uma amplitude assombrosa e desmedida dos riscos das atividades médico-
assistenciais. Por outro lado, o individualismo exagerado da €poca atual tem impulsionado um
movimento paradoxal em defesa da dignidade da pessoa humana e da solidariedade, nos

diferentes palcos da vivéncia humana.

O principio da dignidade humana estd sendo cada vez mais valorizado, abordado e
considerado no dia-a-dia dos paises ditos democraticos. O principio da dignidade humana,
através das garantias fundamentais, oferece pardmetros para o balizamento das relagdes
juridicas e de controle das atividades econdmicas privadas. Sérgio Ferraz (1991, p. 93)

doutrina:

O principio constitucional do respeito a dignidade da pessoa humana
implica um compromisso do Estado e das pessoas para com a vida e a
liberdade de cada um, integrado no contexto social, [...] reconhecido o
direito de viver livremente em harmonia com o todo social, com a certeza
de que suas virtualidades poderdo expandir-se e concretizar-se, num
concerto coletivo a todos benéfico

O direito a saude na sociedade moderna consiste em um direito social derivado do

direito fundamental a vida, o mais primitivo, elementar e original dos direitos, considerado



verdadeiro pilar do Estado Democratico de Direito, fonte e sustentagdo de todos os demais
direitos. O direito a saude requer que se considere o equilibrio de trés relagcdes simultaneas
que permeiam a saude, ou seja, a relacio do homem consigo mesmo, do homem com o
ambiente circundante ¢ do homem com a cultura em que estd inserido. Norberto Bobbio

(2004, p. 208) chama a atengdo sobre a necessidade de concretizar-se esse direito a vida.

[...] Hoje, o direito a vida assume uma importancia bem diferente, ainda
mais se comegarmos a tomar consciéncia de que ele esta se estendendo
cada vez mais, como resulta dos mais recentes documentos internacionais
e da Igreja, a qualidade da vida. Todavia ndo devemos nos esquecer de que
a conjuncdo entre o direito & vida e o direito a liberdade ja havia
acontecido na Declaracdo Universal dos Direitos do Homem, cujo Art. 3

\

diz: “Cada individuo tem direito a vida, a liberdade e a seguranca”, e
também na Conven¢do Européia dos Direitos do Homem, cujo Art.1
reconhece o direito a vida, mesmo se o objetivo principal do artigo se
limita a defesa do individuo contra o homicidio internacional, ou seja, a
protecao da vida na sua plenitude, ndo nos casos-limite da vida que esta
para comegar ou da vida que esta para terminar

O direito a vida, embora seja reconhecido desde a Idade Média, nem sempre foi
contemplado pela norma juridica relacionando-a a assisténcia a saude, possivelmente em
decorréncia do conceito historico de que essa assisténcia era muito mais um gesto caritativo,

de solidariedade do que um direito do individuo.

As constituicdes brasileiras, anteriores a CF/88, ndo contemplavam de forma
objetiva a intervencdo do Estado em assuntos referentes a assisténcia a satide. Quando o fazia
era de forma superficial e confusa, espelhando a tradicao religiosa de a assisténcia auxiliar no

salvamento da alma, o que explica a origem dos hospitais como institui¢cdes de caridade.

A Constituicdo Imperial Brasileira (1823) no seu Art. 31 dava competéncia as

assembléias legislativas provinciais para legislar sobre as casas de “socorros publicos”.

A primeira Carta Magna da Republica (1891) ¢ omissa a respeito da saude, dos
direitos dos cidadaos brasileiros, 0 mesmo ocorrendo em relagdo as emendas aprovadas pelo
Congresso Nacional nos anos de 1925 e 1926. As constitui¢des de 1934, 1937, 1946 e 1967,
no que tange a saude, limitaram-se e estabelecer a Unido competéncia origindria, reservando
aos Estados-Membros o poder de legislar de forma complementar sobre o mesmo assunto,

desde que ndo conflitasse com as normas gerais, entendendo-se como normas gerais de



protecdo a saude aquelas que requeriam tratamento uniforme como as grandes endemias, as

doengas transmissiveis e a defesa das fronteiras contra a entrada de doengas.

Observe-se a priorizagdao da coletividade em detrimento do homem e a auséncia
de referéncia aos direitos subjetivos, ou seja. o hiato ou a desconsideragdo para com a

dignidade humana.

A saude ¢ contemplada pela Constituigdo da Republica Federativa do Brasil
outorgada em 05 de outubro de 1988, consolidando-a como um direito de todos e dever do

Estado. Neste sentido, Sérvulo Correia, citado por Silva (2010, p. 77), esclarece:

[...] o direito a satde € um sistema de normas juridicas que disciplinam as
situagdes que tem a saude por objeto mediato e regulam a organizagdo e o
funcionamento das institui¢des destinadas a promocgao e defesa da saude

Martins (2003, p. 52) dentro da visdo sistémica pontua que:

[...] 2 Constituicdo de 1988 ao instituir um amplo sistema de direitos e
garantias fundamentais, tanto individuais quanto coletivos, o qual
constituiu o nucleo basico do ordenamento constitucional brasileiro,
buscou nao s6 preservar, mas acima de tudo, promover a dignidade da
pessoa humana, de tal sorte que sempre se poderd extrair o principio a
partir deste amplo rol protetivo. Alids, a Carta se preocupou nao apenas
com a institui¢do mas também com a efetivagao destes direitos, atribuindo
um papel ativo ao cidaddao e ao Judicidrio. Buscou também superar a
concepgdo de direitos subjetivos, para dar lugar a liberdades positivas,
realcando o aspecto promocional da atuacao estatal.

O direito a saude esta respaldado no Principio Fundamental da Dignidade da
Pessoa Humana, “direito fundamental e de comando estruturante da organiza¢do do Estado”,
expressamente previsto pela CF/88 em seus Artigos 6 € 196 e em diversos instrumentos
normativos internacionais ratificados pelo Brasil, a exemplo da Declaracdo Universal dos
Direitos Humanos e do Pacto dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais. O direito a saude
estd em conformidade com a Resolugdo n°. 217, pactuada na 3* sessdo ordindria da
Assembléia Geral das Nagoes Unidas, (BRASIL, 1948), em Paris, Franga, em 10 de dezembro
de1948, que fez constar que: “Toda pessoa tem direito a vida, a liberdade e a seguranca

pessoal”, uma afirmagao decorrente da vivéncia da Segunda Guerra Mundial.



Esse evento histérico desnudou, mais do que os horrores da guerra, a
complexidade, a dificuldade e a fragilidade do conceito de satde entdo vigente, no qual ndo se
previa a influéncia de fendomenos complexos envolvendo fatores ambientais, bioldgicos,
sociologicos, econdmicos e culturais. Disso decorreu a constituicdo da OMS recomendar que,
os Estados signatdrios deviam observar os principios basilares dos Direitos Humanos e
perseguir os meios adequados para se alcangar a felicidade dos povos, procurando estabelecer
relagdes harmoniosas e programar agdes visando a seguranca necessaria no sentido da
concretizagao do objetivo maior, estabelecido pelo Art. I, ou seja, aquisi¢do, por todos os

povos, do nivel de satide mais elevado que for possivel.

As discussdes que se seguiram a Constituicdo da OMS de 1946, abordaram os
iniimeros discursos sobre a satde, ora privilegiando um ou outro elemento do conjunto, ora
sugerindo a formatacao de diversas estratégias de intervencdo e de pesquisas. Neste sentido, ¢

importante referir o pensamento de Uchoa e Vidal (1994. p. 497):

[...] O discurso antropologico aponta os limites e a insuficiéncia da
tecnologia biomédica quando se trata de mudar de forma permanente o
estado de saude de uma populacao. Ele nos revela que o estado de saude
de uma populagdo ¢ associado ao seu modo de vida e ao seu universo
cultural

O reconhecimento dessa verdade, expressa no Predmbulo da Constitui¢do da
OMS de 1946, priorizou a defesa do potencial humano mediante extensdo e aplicacao dos
modernos conhecimentos da ciéncia médica; reconheceu como principios basicos para a
felicidade, além da relacdo harmoniosa e da seguranca dos povos, a responsabilidade dos

governos (BRSAIL, 1946, Preambulo)

[...] pela satde de seus povos que pode ser garantida apenas por meio da
adogdo de medidas sociais e de saide adequadas. Esses principios sdo os
pilares que regem o direito internacional no que se refere a area de satide
ou, em outras palavra, o Direito Sanitario Internacional

O Direito Sanitario é composto por normas juridicas hierarquicamente ordenadas
em CF/88, como Lei Suprema do pais, leis complementares, leis ordinarias, decretos,
portarias/resolugdes, todos voltados a organizag¢do das acdes e dos servigos publicos de saude

a serem prestados pelo Estado, do qual o Sistema Unico de Satde (SUS) representa a mais



importante instituicdo juridica, enquanto orgdo executor que define, harmoniza, integra e
organiza as agdes desenvolvidas por diversas institui¢des ou organismos de direito publico
brasileiros, as secretarias estaduais e municipais de saude e as agéncias reguladoras, além de

normatizar a rede complementar formada por institui¢cdes privadas (BRASIL, 2006)

Fernando Aith (2007, p. 19), no prefacio do seu Curso de Direito Sanitario, anota:

[...] A complexidade do conceito de satde, que gera a necessidade de que
as pessoas participem tanto da definicdo de seus contornos gerais quanto
do controle de sua fixagdo em cada caso particular, pode ser apreciada,
também, verificando-se que a saude depende, ao mesmo tempo, de
caracteristicas individuais, fisicas e psicologicas, mas, também, do
ambiente social e econdmico, tanto daquele mais proximo das pessoas,
quanto daquele que condiciona a vida dos Estados, e, portanto, ninguém
pode, individualmente, ser responsavel por sua

E a consciéncia dessa afirmagdo que fez emergir as varias perspectivas em que o
fenomeno vida, que precede o conceito de saude pode e deve ser inserido, admitindo uma
interdisciplinaridade inequivoca, na qual estdo envolvidas a filosofia, a ética, a axiologia, a
economia, a politica, a ciéncia juridica, os profissionais de saude, a religido e os meios de
comunicagdo. Galvao (2004, p. 9) traga um quadro que bem demonstra a complexidade

envolvida no fendmeno vida e na satde (Figura 1).

Fildzotos \ Meédicos
l Advog / l

Cirentistas,

Teodlogos
Biologosz e
Especialistas Magistrados Botanicos

e Teologia e
Promotores

ados Pricologos

Eszpecialistas
em Ftica Veterinarios
Jornalistas Ecologistaz e

ambientalistas

Figura 1 — Interdisciplinaridade envolvida no fendmeno vida

Fonte: Adaptado de Galvao, 2004, p. 9



Essa interdisciplinaridade na pratica acarreta muitas vezes o uso indiscriminado
dos termos, ao se considerar como sinénimos o direito da saude e o direito sanitario. No
entanto, a nosso ver, o direito sanitdrio ¢ um ramo autonomo do direito positivo, integrado

pelas normas que tratam da relagdo entre o Estado, a sociedade e a Satide Publica.

Apesar do Direito Sanitario ser considerado um ramo ja consolidado e que vem se
destacando como um dos mais importantes ramos do direito publico, ndo ¢ comum do ponto
de vista econdmico afirmar-se cabalmente que a saude seja um bem tipicamente publico,
mesmo considerando que as acdes governamentais tenham por meta ampliar o acesso a saude

e a qualidade de vida a todos os cidadaos de forma universal e irrestrita.

O Direito Sanitario no Brasil carece de melhor desenvolvimento doutrinario e de
novas formas de abordagens. De outra forma, percebe-se um movimento de varios ramos do
conhecimento, a exemplo da Administracdo, da Engenharia, da Arquitetura e da propria
Psicologia focando suas atengdes, de forma especifica, sobre a realidade hospitalar, no sentido
de desenvolver técnicas mais adequadas as necessidades da sociedade, aquelas classicamente

empregadas na pratica hospitalar.

Passados vinte e dois anos da promulgacdo da CF/88 e de sua inefetividade em
relacdo ao direito a saude, poucos sdo os artigos publicados e temas ligados a satide dedicados
a andlise pragmatica dos efeitos das normas do Direito Sanitdrio. Em nosso ordenamento
juridico, o direito a satde deve ser analisado sob a perspectiva de um bem juridico
disciplinado por relagdes juridicas de direito publico e de direito privado, consentaneos a
disposi¢do da fun¢cdo de complementaridade da rede privada ao SUS, como garantia de o
Estado a adotar medidas regulatorias as atividades envolvidas na prestacdo dos servigos

assistenciais, a fim de promover a efetivagdo integral desse direito.

Neste sentido, serve de suporte a anotacdo feita por Rocha L. Severo; King

Michael e Schwartz (2009, p.32)

(...) O grande problema do direito nas sociedades complexas passa a ser,
portanto, a efetividade de seu processo de tomada de decisdes. O poder
judiciario ocupa, nessa logica, uma fungdo determinante: operacionalizar,
com efetividade, a equacdo entre os meios normativos e os fins sociais.
Como o judicidrio ¢ um dos trés Poderes do Estado de Direito, ele procura
o sentido de suas praticas na Constituicao.



Se admitirmos, como Dantas (2010) recomenda, que a Constituicao deve obedecer
a historicidade dos sistemas juridicos j4 que a norma juridica regula fatos sociais varidveis,
entdo ¢ mister examinar os limites normativos da dogmatica juridica e as manifestagdes
principioldgicas que norteiam o Direito Sanitario Brasileiro quanto a prescri¢ao, orientagao,
aplicacdo e interpretagdo juridica da pratica hospitalar. Este ¢ o objeto da presente

monografia.

O foco de atencdo ¢ a atividade hospitalar, pelo seu grau de importancia na vida
das pessoas e, consequentemente, na urgéncia da prestacdo da obrigagdo estatal, servindo

como parametro da adequacdo e espelho dessa realidade.

As restricdes impostas pelo Estado aos servigos privados, complementares do
SUS, assim como aos procedimentos de alta complexidade em hospitais publicos, sdo
legitimadas pelos principios da universalidade e da igualdade e buscam a afirma¢do do seu
poder de policia, no sentido de melhorar a satide do individuo e da coletividade, evitando ou
contendo os abusos praticados por agdes individuais ou grupos econdmicos, nio se

configurando, portanto em uma violagdo ao direito de liberdade.

Diante das imposigdes constitucionais, no que diz respeito a saude, Celso Antonio
Bandeira de Mello (2009) entende que o Estado ndo deve permitir que a assisténcia hospitalar
a saude seja prestada exclusivamente por particulares. No entanto o Estado tem a obrigacao de

prestar servico de satide, mas sem exclusividade.

As normas do Direito Sanitario ndo se adéquam a tradi¢gdo romanistica do nosso
Direito, em direito publico e direito privado. Verifica-se, portanto, uma necessidade de

abertura no sistema desenvolvido pela modernidade.

Apesar de a saude ser consagrada doutrinariamente pelo Direito Médico, Direito
Sanitario e Direito Médico Hospitalar, nos seus mais diversos aspectos, tais como: morte
encefalica, eutanasia, transplantes, problemdatica do anencéfalo, manipulacdo genética e uso
das células-tronco, todos os temas da mais alta relevancia e merecedores da atengdo da
sociedade, ainda assim, percebe-se a presenga de vazios, omissdes, insuficiéncias e
contradigdes no ordenamento juridico, ao regular as relagdes juridicas estabelecidas no espago
hospitalar, sejam no tocante as tecnologias modernas, seja na justa determinagdo da

responsabilidade decorrente de aspectos da interdisciplinaridade.

Atendendo a esse chamamento interdisciplinar pos-positivista, para uma

compreensdo mais adequada da realidade do fendmeno satide-doenga, muito importante tém



sido as contribui¢des dadas pela Sociologia e pela Antropologia da Saude na proposicdo de
uma nova maneira de pensar. Isto amplia sobremaneira a abrangéncia dos conceitos usados na
significacdo sobre o corpo, a saude e a doencga, proporcionando consequentemente uma nova
forma de intervir em relagdo as categorias envolvidas culturalmente, referentes aos aspectos

individuais ou coletivos.

Ha de se ter em conta que muitos dos problemas da pratica médica contemporanea
se devem a diferenga existente entre os avangos tecnoldgicos, colocados a disposicdo da
classe médica, e sua devida regulamentagao legal. Exemplificando um desses problemas, em
“Modelos Assistenciais em Saude: desafios e perspectivas”, Silva Junior e Alves (2007, p. 27-

41) afirmam:

[...] Em contrapartida, os hospitais estdo organizados de acordo com uma
concepgao restrita de saude, que desconhece a subjetividade, o contexto e
a histéria de vida das pessoas. Além disso, a atengdo organizada por
especialistas leva a fragmentacdo do cuidado e a desresponsabilizagdo, ja
que cada qual cuida da sua parte e ninguém se responsabiliza pelo todo. Ha
também um profundo desconhecimento sobre a atengdo basica e seu
potencial de cuidado. Como consequéncia, ha descontinuidade da atencao,
ambulatdrios sobrecarregados e populagdo cativa

As praticas hospitalares, portanto, devem ser realizadas nos limites estabelecidos
pelo controle sanitario, através de normas constitucionais e infraconstitucionais no que diz

respeito a saude de estabelecer dialogo de um modo geral.

E pela necessidade entre a medicina e o direito, o direito sanitario e a saude, tendo
como fulcro a CF/88, centrada na dignidade da pessoa humana, que nos propomos a analisar a
pratica hospitalar contemporanea. Nesse sentido, o hospital ¢ considerado como um espago
geografico de convergéncias, pelo grau de importancia na sociedade contemporanea, pelo
grau de interferéncia na vida e na saude das pessoas, bem como na urgéncia da prestagdo da

obrigacdo estatal requerida.

O recente desenvolvimento alcangado no campo da Medicina, proporcionado pelo
avanco cientifico e tecnoldgico médico, tem suscitado preocupagdes Obvias, sobretudo em
relacdo aos limites da propria medicina, no tocante as intervengdes cirirgicas de grande
complexidade, a manutengdo da vida em aparelhos sofisticados em ambientes de terapia

intensiva, além de envolver aspectos da engenharia genética e da embriologia in vitro.



Percebe-se ainda a presenca de novos paradigmas que melhor fundamentam a
problematica da saude, considerando o contexto humano dos relacionamentos sociais,
culturais, econdmicos, politicos € ambientais na perspectiva do ser/estar no mundo e de suas
reagoes frente as doengas. As estruturas administrativas do Estado Moderno foram pouco a
pouco substituindo a participacdo das comunidades nos processos decisorios, no campo da
Satde Publica. Muitas tarefas de protecdo a satde, antes sob responsabilidade dos grupos
sociais, foram paulatinamente incorporadas pelo Estado nas chamadas politicas publicas, o
que levou ao enfraquecimento dos lagos comunitirios e, consequentemente, maior
vulnerabilidade do individuo, agora, sem o apoio do grupo social, ficando entregue as idéias

de integridade, dignidade e autonomia (JUNGLES, 1999, p.130).

A modernidade pretendeu tirar o ser humano da menoridade, dando-lhe
autonomia e recursos para dominar os determinismos, superando limites e
fatores responsaveis pela sua fragilidade e dependéncia da natureza. Criou-
se uma ideologia de progresso ilimitado, do dominio das forcas da
natureza e da liberdade entendida como independéncia, € um sentimento
de dominio, forca e invulnerabilidade. Mas o resultado foi o inverso,
porque as pessoas se sentem sempre mais entregues a si mesmas, inseguras
e mais vulneraveis do que nunca pela sensagdo de desamparo social e
cultural. Vive-se uma paisagem de incertezas e de riscos nao
quantificéveis por serem fabricados pelo clima de inseguranca

Justificando a intervencdo do Estado através do poder de policia que Meirelles
(2009, p. 131) conceitua como uma faculdade legitima do Estado: “/...] poder de policia é a
faculdade de que dispoe a Administra¢do Publica para condicionar e restringir o uso e gozo
de bens, atividades e direitos individuais, em beneficio da coletividade ou do proprio Estado”
(MEIRELLES, 2009, p. 131). A intervencao estatal, através desse poder de policia, ainda que
se considerem dentre as obrigagdes do Estado, ndo pode prevalecer sobre o Direito Sanitério.
uma vez que a propria Constitui¢do Federal prevé a participacdo social como norteadora das
acOes voltadas para a satde. A atividade privada no setor saude pode e deve contribuir para o
bem estar social desde que sejam estabelecidos critérios norteadores desta participagdo e
desenvolvidos regulamentos adequados. Portanto, cabe, entdo, discutir o Direito na satde
contemplando saberes, tecnologias e processos de trabalho, especialmente no ambiente
hospitalar seja de ordem publica ou privada ja que devem atuar visando os mesmos objetivos

que ¢ a melhoria da qualidade da vida e da satide individual e coletiva..



CAPITULO 2 O DIREITO BRASILEIRO NA SAUDE

2.1 Analogias entre o Direito e a Medicina no espaco hospitalar

Entre os inimeros cruzamentos existentes entre o Direito e a Medicina, todos
desdguam na garantia da dignidade humana. Esses cruzamentos entre essas duas modalidades
essenciais para o desenvolvimento da coletividade devem pautar suas praticas, tendo por base

a valorizagao dos direitos humanos.

A integracdo entre as duas areas ndo ¢ tdo facil como aparenta em primeira
aproximagdo. O Direito Sanitirio apresenta-se como instrumento fundamental dessa
aproximacao. Embora seja facil perceber a presenga de entraves a esse desiderato em ambos
os lados, na Medicina, percebe-se a necessidade de correcdo nas trés areas de concentragao,
ou seja: no ensino, na assisténcia e na pesquisa sob orientacao da ética médica, no sentido de
ser promovido radicalmente o ser humano, de forma a favorecer a justa inclusdo de todos de
maneira indistinta, contrapondo-se a tendéncia ao excesso de tecnicismo € aos interesses
econOmicos, reunindo novamente o médico, o paciente e a sociedade. As dificuldades, no
campo do Direito, ndo sdo menores. De igual importancia ¢ premente a falta da defesa dos
valores sociais, em face do exacerbado apego ao formalismo juridico, ndo sendo observado
muitas vezes o cuidado em avaliar com mais humanidade o efeito social da aplicacdo da

norma.

A globalizagdo econdmica e a quebra de fronteiras exigem uma atualizagdo dos
dispositivos juridicos colocados a disposicdo da sociedade. No entanto ndo basta a
formalizagdo dos principios ordenadores, cumpre materializa-los. Nesse sentido, o Direito e a
Medicina sdo irmdos siameses, unidos por lacos necessarios e definitivos de
interdisciplinaridade com foco no direito a satide, fundamentado no principio da dignidade da

pessoa humana.

E indubitavel que o sistema de satide brasileiro estd envolvido em grandes
dificuldades, tanto no sistema de gestdo quanto devido aos parcos recursos financeiros no
or¢amento do Estado. A minimizagdo das func¢des do Estado, a redu¢do do financiamento para
as areas sociais, o forte apelo e o poder da area econdomica em detrimento das areas sociais, a

dependéncia ndo s6 econdmica como também politica das agéncias internacionais, 0 processo



de privatiza¢des com fortes repercussoes na area social da seguranca, da satde e da educagao
sdo marcas registradas de um Estado com ajustes neoliberais. O Estado encolheu-se na area da

saude.

O estudo de politica de recursos humanos em saude, realizado pelo Ministério da
Saude, em 2002, apresenta de maneira contundente esse encolhimento ao referir que 47,8%
dos municipios brasileiros ndo tém rede de esgotos; ha 10 milhdes de brasileiros com
esquistossomose; 630 mil casos de malaria; 80 mil novos casos de tuberculose por ano; mais
de um milhdo de casos de dengue; o controle de doengas transmissiveis ¢ menor que 3%, além
de a doenga de Chagas continuar endémica no Nordeste. Este quadro mostra um controle

sanitario que remonta ao século XIX (BRASIL, 2002).

Mais de 75% da populacao, cerca de 150 milhdes de brasileiros, ¢ atendida pelo
SUS, apenas em torno de 40 milhdes pessoas t€ém planos ou seguros de satde e destes, uma
parcela significativa dos usuarios sd3o de planos empresariais, restando poucos os
privilegiados que podem pagar pelos servicos particulares. A regra ¢ a insatisfagdo geral. As
queixas do usuario do SUS ou da rede suplementar sdo praticamente as mesmas: lentidao no
atendimento, filas interminaveis, negativas na autorizacdo de exames e procedimentos e

resisténcia a direitos gerando uma grande o fendmeno da judicializacao.

Tentando minimizar essa situacdo, foi regulamentada em 13 de setembro de 2009,
a Emenda Constitucional n°. 29, determinando maior aporte de recursos financeiros para o
setor saude, com defini¢do minima para os respectivos or¢gamentarios: 12% para os Estados
membros, 15% para os Municipios e 10% para a Unido, representando um importante avango

para diminuir a instabilidade existente entre a oferta e a demanda no setor.

Sakurai et al. (2010, p. 6-7), analisando profundamente o impacto dessa Emenda
Constitucional, apontam que a defini¢cdo de niveis minimos de alocag@o dos recursos “parece
ter sido bem sucedida no sentido de minimizar as diferencas existentes no montante de

recursos publicos alocados pelos governos dos Estados brasileiros, reduzindo, no periodo de

2000 a 2008, a variabilidade de 31,86% para 17,63%".

Mesmo assim, observando a Tabela 1, que contém os dados da participagdo da
receita propria aplicada em satde conforme a Emenda Constitucional n°. 29/2000 pelos
governos estaduais, no periodo de 2002 a 2008, constata-se que a norma nem sempre ¢

cumprida, mesmo por Estados cujo Indice de Desenvolvimento Humano nio justifica o fato.



Observe-se que os Estados do Espirito Santo, Mato Grosso, Parana e Rio Grande do Sul nao

cumprem a norma até 2008.

Tabela 1 — Participacdo da receita prépria aplicada em satde conforme a EC 29/2000 pelos governos
estaduais — 2002 a 2008

UF 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
AC 13,46 12,96 12,48 12,05 13,77 13,82 14,34
AL 9,39 8,96 12,08 12,01 12,00 12,00 12,20
AM 25,11 20,37 21,15 20,78 23,47 22,17 19,21
AP 12,52 14,99 14,14 11,31 12,93 13,74 13,91
BA 9,41 10,38 12,15 12,15 12,17 12,63 12,77
CE 8,18 8,74 12,70 11,97 1421 12,14 14,36
DF 9,78 11,06 13,27 15,51 16,56 20,25 16,06
ES 12,91 12,65 12,23 12,05 10,43 9,88 10,24
GO 8,12 10,12 12,46 12,05 12,90 12,30 12,87
MA 5,56 7,98 13,23 12,73 11,17 11,77 12,06
MG 6,36 10,20 12,16 12,33 13,20 13,30 12,19
MS 9,22 8,61 12,14 12,57 12,25 13,46 12,98
MT 7,72 9,09 11,01 11,19 11,07 11,90 11,24
PA 9,88 10,31 12,04 12,41 12,74 12,61 12,77
PB 10,52 10,62 9,59 10,32 12,91 12,72 12,49
PE 11,59 11,88 12,00 12,23 13,24 12,80 13,82
PI 6,07 7,48 11,62 12,64 13,48 13,71 12,16
PR 5,98 5,75 6,14 8,35 11,55 9,22 9,79
RJ 6,28 10,85 11,92 11,92 10,37 10,92 12,63
RN 13,30 14,58 12,02 12,63 14,43 17,53 16,52
RO 9,47 10,54 11,42 12,11 12,10 12,00 12,78
RR 10,14 13,26 11,53 12,77 13,22 13,64 14,95
RS 5,62 432 5,20 4,80 5,40 5,80 6,53
SC 5,90 8,18 11,25 10,79 13,09 13,35 12,47
SE 8,06 10,07 12,04 12,14 11,11 12,44 12,70
SP 11,76 12,26 13,74 12,95 12,80 13,07 13,46
TO 11,48 11,32 12,02 12,05 13,52 14,74 13,79
Média 9,77 10,65 11,99 12,10 12,82 13,11 13,01
Desvio padrio relativo 4037%  29,18%  2220%  20,70%  2235%  23,62% 17,63%

Fonte: Sakurai et al., 2010, p. 11-12

Sakurai et al. (2010, p. 10) ressaltam que:

Em se tratando de servicos que precisam ser oferecidos de forma constante
e estavel a populacdo, ¢ natural considerar que a defini¢do dos critérios
seja de interesse de toda a sociedade. [...] E importante considerar que a
promulgacdo da Emenda ¢ relevante por uma razdo nem sempre discutida,
qual seja, de que os gastos em saude nao sejam manipulados de forma
oportunista pelos governantes [...] que podem usar a politica fiscal com
vistas a ampliar suas chances de permanéncia no poder

No entanto como explicar que os Estados nao cumprem a Emenda Constitucional,

mas os Municipios o fazem, como demonstrado na Tabela 2? A explicagdo pode ser o

aumento dos gastos publicos municipais com pagamento de pessoal, especialmente

representado pela terceirizagdo dos servigcos de satde. Em 2002, o Ministério da Saude



identificava que na Fiocruz quase 50% do seu pessoal trabalhava na condic¢do de prestador de
servico, sem estabilidade no emprego, direitos trabalhistas e, pior, possibilidade de
continuidade das atividades na area de ciéncia e tecnologia; em Farmanguinhos, a situagdo
chegava a 85% e no Instituo Nacional do Cancer, a 45%, associada a um déficit de mais de

1500 profissionais (BRASIL, 2002).

Tabela 2 — Participacdo da receita prépria aplicada em saude conforme a EC 29/2000 pelos governos
municipais — 2002 a 2008

M¢édia dos municipios por UF

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
AC 4,88 9,31 12,08 14,61 15,39 16,68 16,95 16,76 16,58
AL 11,91 14,39 16,62 17,55 18,36 18,44 18,85 18,41 19,02
AM 12,40 14,48 12,34 14,62 16,19 17,04 18,02 17,58 17,30
AP 11,40 7,64 12,10 17,49 17,48 17,25 17,09 19,78 19,59
BA 12,43 13,45 15,71 17,43 18,50 18,66 19,47 19,01 19,59
CE 12,57 16,37 16,50 17,70 18,30 19,48 20,35 19,49 19,47
ES 12,20 15,01 17,50 16,94 17,61 18,41 19,75 19,66 20,41
GO 11,25 12,48 14,26 15,26 16,37 18,05 18,48 18,17 18,92
MA 15,66 17,05 17,92 18,72 18,70 20,51 25,89 21,28 20,83
MG 14,91 15,65 16,71 18,60 18,01 18,99 20,60 20,11 20,72
MS 11,88 13,59 14,78 17,03 17,78 18,47 19,47 19,02 19,68
MT 12,78 14,50 16,15 17,94 18,71 19,78 19,75 19,77 19,78
PA 9,78 12,25 15,45 15,88 17,50 18,48 19,11 18,66 18,91
PB 12,02 13,72 14,89 16,36 18,03 18,62 19,17 18,92 19,18
PE 12,37 15,40 16,30 18,09 18,17 18,67 20,52 19,38 19,39
PI 11,06 10,67 13,99 15,39 17,17 16,96 17,72 17,17 18,10
PR 14,30 14,00 16,45 18,41 18,31 18,53 18,77 18,73 19,68
RJ 18,26 19,10 20,82 24,95 25,09 24,77 26,41 24,79 24,57
RN 17,32 19,76 21,67 21,24 22,67 22,28 23,31 22,87 21,95
RO 11,83 16,60 20,19 19,06 19,33 19,29 20,21 19,36 19,02
RR 1,47 6,08 4,12 7,44 14,50 21,01 20,61 23,05 19,30
RS 11,95 12,50 14,26 15,96 17,09 17,13 18,22 18,05 18,09
SC 11,28 12,40 14,20 15,72 17,34 17,85 18,47 18,08 18,60
SE 10,02 12,51 14,84 15,58 16,88 18,45 18,57 18,67 19,61
SP 16,59 17,03 18,62 19,99 19,31 19,75 20,59 20,85 20,56
TO 11,01 12,54 15,03 16,46 18,33 19,25 20,66 20,45 19,67

Fonte: Sakurai et al., 2010, p. 13

Nos estados organizados federativamente ¢ comum se prever que as normas gerais
de promocgao, protecao e recuperacdo da saude sejam da competéncia da Unido e as normas
suplementares recaiam para Estados membros de forma sintonizada, sem contrariar aquelas de
origem federal, complementando-as ou preenchendo as lacunas da legislagao federal. Apesar
disso, no que tange ao setor saude essa disposi¢do juridica ndo parece atender a necessidade
da populagao, especialmente ap6s a descentralizagdo e a municipaliza¢do, que passaram a ser
tratadas como simbolos da desobrigacdo institucional do poder federal. O Ministério da

Satude, em 2002, alertou (BRASIL, 2002, p. 124-125):



Repor mao de obra qualificada, manter as institui¢des publicas de alta
complexidade, especialmente os hospitais gerais, em bom estado de
conservagdo e de funcionamento, garantindo o acesso e a qualidade da
assisténcia a populagdo, assegurar que os profissionais ndo serdo
negligenciados ndo ¢ uma tarefa que o Governo Federal podera omitir-se.
A minimizac¢do do Poder Publico Federal nas questdes do SUS devera ser
reconsiderada em alianga com os poderes Municipal e Estadual

Nenhum outro espaco no setor saude foi alvo de tantas modificagdes quanto no
setor hospitalar, em virtude dos movimentos historicos que provocaram o que Vieira (1999)
denominou  Realianhamento  Constitucional  decorrente da  regionalizagdo, do

cosmopolitanismo ético e da globalizagdo econdmica.

A regionalizacdo tem causado a reconfiguracao dos sistemas constitucionais, em
decorréncia da formagdo de blocos regionais que promoveram uma integragdo econdmica € a
necessidade da integracdo de ordem politica e juridica. O cosmopolitanismo ético decorreu do
desenvolvimento de um sistema universal de Direitos Humanos a partir do final da Segunda
Grande Guerra e a globalizagdo econdmica, caracterizada pela livre circulagdo e atuacao do
capital transnacional por todo o globo, exerceu forte pressdo sobre os sistemas
constitucionais, especialmente para o reconhecimento dos direitos de carater social (VIEIRA,

1999).

2.2 Intervenc¢iao dos problemas ecologicos e da globaliza¢do no Direito e na Medicina

Pelo fato de a globalizagdo econdmica ter desencadeado e exigido o despertar da
bioética, originando uma nova geracdo de direitos, aos quais Dantas (2010) denominou
Bioconstitui¢ao ou Biodireito Constitucional, merece maior atencao ao se discorrer sobre suas

intervengdes no Direito e na Medicina.

A globalizacdo econdmica caracteriza-se pelas grandes transformagdes de ordem
econdmica mundial com evidentes implicagdes politicas, culturais, cientificas, tecnologicas e
sociais, ainda em desdobramento, em carater de integracdo. Esse fendmeno ao beneficiar o
grande capital e as empresas transnacionais, proporciona a formatagao de blocos econdmicos
com vista a criagdo de zonas de livre comércio. A concentracdo de renda, o aumento da

desigualdade regional, a exclusdo social e o desemprego estrutural, bem como a piora



internacional dos niveis de saide e do bem-estar das camadas populares sdo meras

conseqiiéncias da dtica do capitalismo moderno.

Em relagdo a saude, os condicionantes globais dessa nova ordem na produgdo,
distribuicao e consumo das riquezas estao aliados a profunda transformacao do conhecimento
tecnologico e se fazem acompanhar de um modelo de bem-estar, cujos riscos inerentes sao
pressupostos, mas ndo podem ser conhecidos até que o procedimento seja realizado e,

portanto, ndo podem ser mensurados.

A revolugdo tecnoldgica na informatica e nas telecomunicagdes verificada nos
ultimos anos trouxe consigo a modernizacdo dos equipamentos médicos e laboratoriais,
possibilitando conquistas de ha muito sonhadas. Dentre elas, estdo: o conhecimento da
genética médica, a qual possibilitou a terapia génica; a miniaturizacdo do instrumental
médico, cujos beneficios foram as técnicas cirdrgicas minimamente invasivas, nas quais ha a
associacdo de instrumental miniaturizado a plataformas de visualizagdo de alta definicdo em
terceira dimensdo, originando a robotica médica. A partir de 2000, essas técnicas foram
acopladas aos modernos recursos de comunicagdo, possibilitando as cirurgias telerrobdticas,
controladas remotamente e divulgadas, em tempo real, pela rede de computadores

(GALVANI HORGAN, 2005).

Essa integra¢do entre os mais diversos centros médicos do mundo, vencendo
barreiras geograficas, culturais e econdmicas, democratizou o conhecimento; estimulou
médicos a atualizagdo e pacientes a busca dos recursos disponibilizados pela tecnologia, a
qualquer custo, para perseguirem a cura, mesmo em situacdes das mais dificeis e,
contraditoriamente, até mesmo em estagios avangados de irreversibilidade, motivados pela

ideologia do quase tudo ser possivel alcancar.

Da mesma forma, o paciente tem a sua disposi¢do as informagdes sobre as
melhores praticas e também maiores possibilidades de contatar com o seu médico, embora
isto ndo se faga por interacdo criativa. Especialistas alertam sobre os cuidados com os servigos
de medicina na rede, pois a cada dia mais pacientes tém recorrido ao mouse na hora de
consultar um médico. O que deveria servir para aproximagdo efetiva ¢ muitas vezes

instrumento para o aumento das incertezas, davidas e descrédito profissional.

A troca dos consultérios reais pelos virtuais € espantosa: somente um dos sitios de
orientacdo sobre endocrinologia atendeu 80 mil pessoas em um més, enquanto que 0s

enderecos eletronicos que disponibilizam informag¢des de mais de uma especialidade médica



alcangam a cifra de 150 mil acessos mensais. Este sinal de modernidade (se assim pode ser
denominado) alertou o Conselho Regional de Medicina do Rio de Janeiro a criar a Comissao
de Informéatica Médica, para controlar essa propaganda na rede de computadores da Internet e
coibir essa pratica. Na secdo Jornal da Familia, do jornal O Globo (2007, p. 2), os jornalistas
Marinho e Alves consideraram que a sociedade contemporanea ¢ marcada pela complexidade,
incertezas ¢ mudancas rapidas de habitos da vida, contrapondo-se a opinido de Dr. Adib
Jatene (TARANTINO, 2007, p.2), abordando os prejuizos do mundo globalizado e

tecnologico:

[...] as pessoas passam a se movimentar por interesse, esquecendo valores
universais tais como: ética, honra, lealdade, gratidio, amizade,
honestidade, que ficaram em segundo plano. E isso ndo pode ser aceito em
uma profissdo como a Medicina. O médico ndo faz algo porque aquilo ira
beneficia-lo. Ele faz porque vai beneficiar o doente

A implicacdo ética dessas praticas ainda estd por merecer melhor compreensao,
mesmo porque se trata de um tema cuja complexidade e destacada importancia se devem ao
envolvimento da dignidade humana e dos direitos fundamentais a vida, a liberdade e a satde,
os quais impdem uma reflexdo profunda a respeito dos institutos basicos do Direito e uma
apreciacao de sua eficicia social, exigindo que se estabeleca uma ordem juridica mais

adequada as novas exigéncias da sociedade.

Dantas (2010) acrescenta um alerta imprescindivel ao afirmar que a interpretagao
do texto constitucional, especialmente voltado para os biodireitos, exige que ndo se veja o
texto como um todo, um sistema, mas se faga uma interpretacdo sistémica (e ndo apenas
sistematica) das normas, do que decorre falar-se em Biodireito Constitucional ou autorizar a
existéncia de uma Bioconstitui¢do. Os avangos cientificos e sua repercussao social envolvem
muita polémica, desafiam a arglcia dos juristas e requerem a elaboragdo de normas
defendendo a pessoa (especialmente quando hospitalizada) da terrivel ameaga da reificagdo

(DANTAS, 2010).

Outro aspecto da globalizacdo é que a possibilidade, o tempo e a qualidade de
vida das pessoas representam um grande atrativo para investidores da Bolsa de Valores,
conforme artigo assinado Robert Steimbrook, publicado no New England Journal of
Medicine, alertando os médicos a tomarem suas proprias posicdes de decisdes quanto a

revelar ou ndo resultados de suas pesquisas e de seus conhecimentos especificos a Wall Street.



A edicdo de 24 de julho de 2009, do Conselho de Medicina de Sao Paulo — CREMESP —
reproduzindo artigo Satide em Crise de Identidade, de Gandra (2003, p. 2) diz:

[...] Parece que as bases filosoficas e tedricas que sustentaram o percurso
da satde publica durante o século XX ndo tém forcas para suportar o
embate atual do globalismo. Em efeito, a Saude Publica que guiou nosso
pensamento e agdo na América Latina durante o século XX se sustentou
em um tripé constituido: pela causa filosofico-tedrica da doenca e pela
morte como ponto de partida para a compreensdo da saude; pelo método
positivista como base para explicar a “verdade” sobre o risco, e pelo
funcionamento estrutural, como eixo de compreensao da sociedade; pela
aceitacdo do poder do Estado como forga privilegiada para calcular o risco
e garantir a prevengao

Admite-se que a globalizacdo traz beneficios para a sociedade. A palavra
sociedade tem origem no latim, societas - associagdo amistosa com outros — e, empregada na
conformidade da conotagdo socioldgica, ou seja, conjunto de pessoas que compartilham
propdsitos, gostos, preocupagdes € costumes, e que interagem entre si constituindo uma
comunidade, exigem a ordem ética, ou seja, a acdo humana referida a intencionalidade da
consciéncia moral, e a ordem juridica para fundamentar a validade e a vigéncia das normas e

justificar os valores que sustentam a ordem constitucional.

A globalizagdo, ao trazer em seu arcabouc¢o as teorias modernas de evolugdo
socio-cultural, a qual inclui o neo-evolucionismo, a sociobiologia, a teoria da modernizagao e
a teoria da sociedade pds-industrial, promoveu uma série de mudancas especificas, conforme
pontua Daniel Bell (1973), na sua obra The Coming of Post Industrial Society: a venture in
social forecasting: um rapido crescimento do setor de servigos, em oposi¢ao ao manufaturado;
um rapido aumento da tecnologia de informacdo, frequentemente levando ao termo era da
informacao, e a valorizagdo do conhecimento e da criatividade, como matérias cruciais de tais

economias, contrapondo-se ao valor trabalho da era industrial.

A centralidade do conhecimento tedrico, assim como as inovagdes tecnologicas e
a expansao do setor dos servigos do trabalho, tornaram o trabalho intelectual mais frequente e
importante que a simples execucao de tarefas. Essas mudangas profundas na organizacio do
trabalho originaram mudangas estruturais também profundas na cultura, politica e economia
das sociedades (TOFLER, 1980). Quando se volta o olhar para a interface entre Direito e

Medicina, observa-se um confronto pela possibilidade de considerar a atividade médico-



hospitalar na qual se emprega inovacdo tecnoldégica como simples tarefa, contrapondo-se ao

trabalho intelectual ai envolvido, que o Direito assegura.

Nesse sentido, o comentario de Levy (1999) sobre os efeitos da tecnologia da
informacao na sociedade ¢ pertinente. Ele critica o emprego do termo “impacto” das novas
tecnologias, tdo facilmente encontrado nos coldquios, artigos de reportagens ou resumos de
estudos oficiais, fundamentando ser impossivel separar o homem do seu ambiente material e
dos valores aos quais atribui sentido a vida e ao mundo, sendo igualmente impossivel separa-
lo da sua dimensao artificial, onde as idéias estdo presentes e sdo empregadas na concepgao €

emprego dos objetos técnicos.

Feito isso, Levi (1999, p. 22-23) conclui que, em vez de se enfatizar o impacto das
tecnologias, seria melhor pensa-las como produtos de uma sociedade € de uma cultura; em
vez de simplesmente dar a entender que a técnica trata-se de algo externo e provido de
autonomia. Esclarece: “as técnicas carregam consigo projetos, esquemas imagindrios,
implicagoes sociais e culturais bastante variados. Sua presenga e uso em lugar e épocas
determinados cristalizam relagoes de forca, sempre diferentes entre seres humanos”,
portanto, se faz necessario pensar e refletir sobre as consequéncias desse modelo de (des)
envolvimento imposto pela globaliza¢do, ou seja, a nova face do capitalismo, no mundo
juridico.

Nesse sentido, o direito sanitdrio, a fim de evoluir em seu conjunto de normas
visando alcancar um nivel de efetividade aceitavel, tera consequentemente que levar em
consideracdo a fluidez das fronteiras, o interesse de outras disciplinas do Direito, a exemplo
do Direito Comercial cujo fundamento ¢ a comercializacio e fluidez de mercadorias e ndo a
protecdao da vida e da satide publica. Deve considerar também a necessidade imperiosa de
atender, estender e consolidar cada vez mais os contratos de cooperacao em favor da Saude
Publica, baseados nos principios basicos do Direito Sanitario Internacional, cujo centro de

atencdo ¢ a satde integral do homem para o desenvolvimento de suas potencialidades.

A escalada da tecnologia médica permitiu o desenvolvimento de uma pratica cada
vez mais sofisticada; promoveu a mudanca arquitetonica hospitalar, priorizando instalagdes
luxuosas de hotelaria para atender a um mercado competitivo, em detrimento da vinculagao
de recursos humanos qualificados; mudou as caracteristicas do mercado de trabalho;
publicizou a discussao relativa a propriedade dos campos profissionais; tornou o processo de
trabalho em saitde mais complexo e os servigos altamente custosos, dificultando em muito o

acesso (BRASIL, 2002), como também aumentou o distanciamento entre médico e paciente.



Este aspecto se constitui em pano de fundo e fator a ser considerado na génese dos
mal-entendidos exigindo o Biodireito para intervir na ocorréncia dos conflitos ndo resolvidos
e transformados em lide, que vém ocupando cada dia mais os tribunais na busca solucdes
através de reparacoes e indenizagdes judiciais, configurando que os principios €ticos que nao
recebem uma configuracdo juridica sdo indcuos na incidéncia sobre a realidade (DANTAS,

2010).

E natural que a compreensio desse fendmeno exija do aplicador do Direito, além
da compreensao sobre o uso dessas tecnologias, um conhecimento especial no tratamento das
questdes doutrindrias e normativas das relagdes humanas estabelecidas entre os atores
envolvidos com os direitos fundamentais da pessoa humana e os Principios Gerais do Direito
e, em relacdo aos interesses sobre a vida, a liberdade e a saude das pessoas, no intuito de
possibilitar o melhor entendimento juridico para uma interpretacao hermenéutica adequada,

assim como a aplicagdo justa da norma no caso concreto.

Ai reside a lacuna quanto a formulacdo de leis atinentes a questdes Bioéticas. O
problema parece estar na dificuldade de definir vida humana, dignidade humana e pessoa
humana, questdes metajuridicas de opcao antropoldgica e ética. Embora as declaragdes
internacionais sobre os Direitos Humanos representem um ganho, sdo vagas e apenas
fundamentam a Bioética, sem forga legal. Esse hiato fragiliza a sociedade quando entende que
seu direito a saude foi desrespeitado, do que decorre a pertinéncia de abordar as implicagdes

sanitarias para na assisténcia médica hospitalar.

2.3 Do Direito Sanitario e da assisténcia médica hospitalar

O Direito Sanitario ¢ considerado, frequentemente, uma aplicagdo especializada
do conjunto do Direito Administrativo, possivelmente porque as Agéncias Reguladoras
exercem predominantemente poder de policia, independente de educar a populagdo para o

entendimento e o empoderamento da consciéncia sanitaria (FARIA, BERTOLOZZI, 2009).

O direito a saude, pela sua inegavel importancia, ¢ objeto de acalorados debates
no ambito juridico e na sociedade. Em vista aos principios constitucionais, o Direito Sanitario
define objetivos e diretrizes para a regulagcdo das agdes e da prestagdo de servigos voltados a

prevencdo, promog¢do € recuperagdo da saude, portanto, busca a efetivacdo do direito



fundamental a satde, exercendo o controle de todas as atividades publicas ou privadas cuja
atuacdo tenha repercussdo na satde publica. Dessa maneira, o Direito Sanitario parte da
dogmatica juridica, vez que sua praxis exige uma visao transdisciplinar possibilitando maior
compreensdo dos aspectos juridicos envolventes como também dos diversos determinantes

sociais da saude da populagao.

Apesar da protecdo sanitdria como politica de governo ja instaurada e
hierarquizada nas formas de prevencao primordial, objetivando a eliminac¢do das causas e das
condigdes de aparecimento das doengas; prevencdo primdria pela utilizagdo de vacinas,
buscando impedir o aparecimento de determinada doenga, e preven¢do secundaria pela
aplicacdo de medidas limitantes de incapacidades cronicas ou de recidivas, a efetividade
dessas medidas ¢ ainda precaria. Nao parece inapropriado afirmar que a norma juridica do
Direito Sanitario ¢ boa, mas sua consecuc¢do ¢ insuficiente, uma vez que nao tem obtido o

sucesso desejado pela sociedade em geral.

Como ciéncia juridica recente, o Direito Sanitario nasce formalmente no século
XX. Apesar disso, ainda carece de uma defini¢do nitida de seus contornos epistemoldgicos, o
que possibilita e justifica a existéncia de varias correntes doutrindrias claramente antagonicas,
sendo fruto de entendimentos conflitantes, cujas discussdes remontam aos conceitos mais

elementares.

O Direito Sanitario, em face de sua especificidade e particularidades, seja por sua
mutabilidade, circunstancialidade e funcionalidade, atualmente parece se revestir de contornos
proprios de tal modo complexos, que ndo mais restam duvidas sobre sua autonomia como

ramo especifico do Direito Publico.

Reconhecendo a necessidade e importancia de constituir no Direito Sanitario um
ramo auténomo da Ciéncia Juridica, Alexandre Nemer Elias, (2008) entende que essas
dificuldades, em parte, decorrem de equivocos gramaticais encontrados na Constitui¢do € na
propria legislacdo infraconstitucional e, talvez, pelo fato de o proprio legislador constituinte, a
exemplo do Art. 198 da CF/88, ndo ter utilizado a devida clareza no concernente aos
principios do Direito Sanitdrio qualificando-os como meras diretrizes. Em comento ao
referido Art. 198 e incisos, a denominagdo “diretrizes” ndo ¢ a mais correta, pois entendemos

que nos incisos encontramos verdadeiros principios do Direito Sanitério.

Cristiano Carvalho, Machado e Timm (2004), na defini¢do e ambito do Direito

Sanitario brasileiro defendem sua autonomia como ramo do direito positivo, integrado por



normas sobre a relacdo entre Estado, sociedade e saude publica. Contrariamente a esse
entendimento, Helly Lopes Meirelles (2009), em seu Direito Administrativo Brasileiro, em
comento aos poderes administrativos e campo de atuagdo da policia sanitaria, reconhecendo a
amplitude e necessidade de um elastério imenso a adogdo de normas e medidas especificas
para regulamentar as situagdes que lesem ou ameacem lesar a saide e a seguranga do
individuo e da comunidade, cita Cirne Lima, que confessava, em tempos idos, a
impossibilidade de fixar limites ja no conceito de policia sanitdria. Para este autor, dentre
outros, nomeadamente os italianos, Lessona, em seu Trattato di Diritto Sanitario; Vitta, na
Sanita Pubblica, e Singoli, Objetti dell’Amministrazione Sanitaria; Zanobini, em Corso di
Diritto Administrativo, todos citados por Helly Lopes Meirelles, o direito sanitario seria

apenas um objeto do direito administrativo, como matéria de policia administrativa.

Neste lastro, Torres-Fernandes (2010), de forma restritiva, entende que Direito
Sanitario consistiria apenas em uma denominacdo de estudo interdisciplinar, cuja funcdo

precipua seria permitir a aproximac¢ao dos conhecimentos juridicos e sanitrios.

Na opinido de Antoénio Macena de Figueiredo (2009, p. 101), em suas notas
introdutorias, o Direito Sanitario trata de area complexa e de extensa legislagdo na area da

satde publica. Afirma:

[...] o Direito Sanitario tende, cada vez mais, a se consolidar como uma
area especializada do Direito, pois, se de um lado precisa de juristas com
conhecimento na Legislacdo Sanitaria e familiarizados em hermenéutica
juridica, do outro, ¢ um campo que se distingue de outros ramos do Direito
como, por exemplo, o Direito Administrativo

Para tratar a matéria, parece mais adequado utilizar-se a expressao Direito da
Satde Publica ou mesmo Direito da Saude, por ser mais abrangente que o Direito Sanitario,
evitando a possibilidade de confusdo entre os conceitos de “direito da satde” e “direto a
saude”. Dessa maneira, o direito sanitario pode ser entendido de forma ampliada, ndo como
parte do Direito da Saude, e sim, como sendo o préprio direito da saude. Para corroborar essa
idéia, nos apropriamos do conceito de Direito da Saude de Fernandes, que, sem nenhum
prejuizo conceitual, pode ser aplicado ao Direito Sanitario, como se depreende das proprias
palavras de Torres-Fernandes (2010, p. 2), ao definir o Direito da Saide ou Direito da Saude

Publica:



[...] designando o conjunto de normas juridicas que definem os meios de
que o Estado dispde para concretizar esse direito, desde a defini¢do dos
aspectos organizacionais € operacionais do sistema de saude, o
estabelecimento da forma e dos critérios a serem observados na formagao
e implementacdo das politicas de satde, até as normas especificas
aplicaveis a bens e servigos de interesse a satde

Os postulados do Direito apresentam-se culturalmente perenes, mas a ciéncia do
Direito, como todo conhecimento, evolui conforme as necessidades temporais. Nesse sentido,
o Direito precisa se adaptar aos novos paradigmas sob o risco de tornar-se obsoleto e sem
aplicabilidade social. Para diversos autores, mais notadamente nas ultimas duas décadas,
perdemos a “seguranga” e vive-se o tempo das incertezas e de rapidas mudancas. Neste

sentido, Séguin (2009, p. 71) afirma:

[...] No biodireito se abordam angulacdes que, em geral, sdo consideradas
tabus, como a sexualidade, a procriagdo e a morte. Para o mundo do
Direito, € dificil aceitar uma visdo panoramica da realidade que envolve as
questdes vinculadas ao biodireito, no novo nivel da juridicidade nascido
com a globalizagdo, com as descobertas cientificas e com a
conscientizagdo dos Direitos Humanos

O impasse na formula¢do de um Biodireito esta na propria dificuldade do Direito
moderno em estender-se univocamente. Para Dantas (2010, p. 14), “a auséncia de um estudo
epistemologico univoco levou os juristas a elaborar diversos paradigmas de compreensdo do
Direito, as vezes contraditorios, ou apenas parcialmente conciliaveis”. A dificuldade aponta
o jurista, parece ser a necessidade de subsidios a serem fornecidos ao Direito, enquanto
ordenamento juridico a ser estudado pela Ciéncia Juridica, por outras areas do conhecimento
como as Ciéncias Bioldgicas. Enquanto essas ciéncias ainda trouxerem consigo uma
flexibilidade terminologica, o conceito legal do instituto também trara diferencas em relagdo

ao conceito doutrinario (DANTAS, 2010).

O mundo mudou efetivamente, na ultima metade do século passado. Nesse
sentido, Tubiana (2000, p. 16-17), em digressao sobre os ultimos sessenta anos da Historia da

Medicina, afirma:

Os progressos da biologia foram, durante este periodo, gigantescos,
imprevisiveis e quase inacreditdveis. Os nossos meios diagnosticos e



terapéuticos desenvolveram-se para além de todas as expectativas, mas o
médico e o doente continuam a ser homens. O doente tem os seus medos,
as suas preocupagdes, que ¢ preciso levar em conta, mesmo que as
achemos irracionais. Estd inserido numa familia, numa sociedade, das
quais nao se pode abstrair. Os médicos aprenderam estatistica, dispdem de
uma extensa gama de exames que reduzem os riscos de erro, conhecem
melhor os dados socioldgicos e o psiquismo dos doentes. Mas, afinal, na
hora das decisdes, sob o olhar ansioso do paciente, ao ouvir as suas
palavras falsamente empenhadas, o médico continua a sentir a mesma
soliddo, a mesma anglstia perante a persisténcia de vastas zonas de
ignorancia e perante o peso das responsabilidades para com o doente, a sua
familia e a sociedade

Esta angustia ¢ tdo marcante que hoje se admite o desencadeamento de uma
sindrome como resposta emocional a situacdes de estresse cronico em funcdo de relagdes
intensas em situagdes de trabalho com outras pessoas, denominada Sindrome do Bornout,
numa perspectiva social psicoldgica. os progressos que a globalizagdo trouxe literalmente
levaram o médico a exaustdo emocional, a despersonalizagdo e, por fim, a baixa realizagdo
profissional, que se revela como uma auto-avaliagdo de forma negativa (ROSA, CARLOTTO,

2005; NOGUEIRA-MARTINS, 2003).

Sob a otica do pragmatismo juridico e filosofico, esta monografia confronta a
realidade da pratica hospitalar moderna com os pressupostos tedricos do Direito Sanitario
Brasileiro, a fim de verificar se as bases tedricas normativas e principiologicas do direito
sanitario contemplam as necessidades sociais. Nesse sentido, Miguel Reale (2002, p. 377)
esclarece de forma categorica, afirmando que o Direito preocupa-se com o homem enquanto
ser, que agindo socialmente, assume um papel perante os demais homens, suscetiveis de gerar

pretensdes reciprocas ou correlatas. Dessa forma, transcrevemos trecho de sua li¢do:

O Direito ndo cuida do homem em todas as suas manifestacdes, enquanto
apenas contempla ou se projeta no mundo dos valores estéticos, cientificos
ou religiosos, a ndo ser para tornar possiveis e garantidas essas atividades,
em envolver o conteudo mesmo dos valores visados

Para além do poder de policia, deve-se ressaltar que o Direito Sanitario busca
proteger o Direito a Satide da populacdo em geral, mas, deploravelmente, omite e abandona o
profissional médico, especialmente quando o exercicio da profissdo se faz no ambiente

hospitalar, no qual a vivéncia da angustia e da impoténcia frente a morte, o isolamento social,



e a beleza inoperante da arquitetura hospitalar lhe consomem o melhor da vida, exigindo-lhe a
postergacdo do convivio familiar e a nega¢do ou minimizagdo dos problemas inerentes a

profissio (NOGUEIRA-MARTINS, 2003).

A revolugdo da tecnologia proporcionada pelo uso generalizado do computador,
de sistemas de comunicacdo em rede, as mudangas economicas e aplicacdo de politicas
globalizadas e globalizantes, em curso, aliadas aos efeitos negativos do capitalismo sobre o
meio ambiente, constituem em grave ameaga para o futuro da humanidade e,
consequentemente, interessam particularmente ao Direito, sobretudo no que diz respeito aos
valores envolvidos, 0s quais, por sua natureza ndo sdo objetos de apreciagdo da técnica. O

mesmo se pode dizer quanto a relacdo entre o exercicio da Medicina e a técnica médica.

’

E importante o comentario de Bosi (2010) a respeito da contribuicdo de Celso
Furtado sobre os efeitos do mito do desenvolvimento econémico ¢ da necessidade de ser
observada a distincdo weberiana entre as agdes racionais, quanto aos fins e aos meios. Nas

palavras de Bosi (2010, p. 254):

As técnicas ndo dispdem, por si mesmas, de condi¢des auto-reflexivas para
conceber fins nem para aferir a sua validade. Os esquemas neocléssicos
pressupdem simplesmente a existéncia de valores econdmicos genéricos e
universais (aumento da produ¢do, acumulagdo de bens materiais, “a
riqueza das nagdes”), mas ndo estdo aptos para discernir se os designios de
cada “programa” sdo, no seu todo, razodveis ou desarrazoados, pacificos
ou belicosos, justos ou injustos. A racionalidade instrumental ndo pode
nem se propoe a pensar o sentido ou o sem-sentido das agdes que executa,
pois os seus movimentos obedecem a uma logica quantitativa imanente,
cujo Unico valor ¢ o da sua eficicia operacional. Tudo se resume em um
calculo de mais e de menos, de maior e menor, facilmente digitalizavel. O
qualitativo, por sua vez, remete a valores e antivalores, bem-mal, justo-
injusto, moral-imoral, verdadeiro-falso, que sdo compreensiveis tdo s6 no
plano da racionalidade substantiva em vista dos fins da agao

As dificuldades em se lidar concretamente com as questdes ético-juridicas,
envolvidas na problematica atual da assisténcia a saide no espaco hospitalar, dizem respeito
ao fendmeno juridico e serdo discutidas no conjunto dos fatos apresentados no decorrer do

capitulo III.

A realidade hospitalar, tal como a realidade do mundo, ainda que sob diversas
abordagens e apreciada por infinitas visdes tedricas, jamais poderda ser apreendida na sua

totalidade. Apenas pode ser representada através da criagdo do sentido que lhe ¢ dada e



compreendida através da rede de sinais e significados culturalmente estabelecidos. Nogueira-
Martins (2003, p. 61), discorrendo sobre o exercicio atual da Medicina, de forma contundente

expode opinido semelhante a de Bosi (2010).

O desenvolvimento de novos recursos diagnosticos e terapéuticos, a
influéncia da industria farmacéutica e de equipamentos, a crescente
presenca de empresas compradoras de servigos médicos, [...] a insistente
divulgagdo pela midia das mazelas da assisténcia médica no Brasil, [...] a
promulgacdo de novas leis (por exemplo, o Coddigo de Defesa do
Consumidor), as normas e regulamentacdes decorrentes do
desenvolvimento da bioética e o exercicio da cidadania t€ém levado, muitas
vezes, pacientes e familiares a processar com maior frequéncia os médicos
e hospitais, por impericia, imprudéncia ou negligéncia. [...] por outro lado
os médicos mostram-se insatisfeitos e estressados; 80% dos médicos
brasileiros consideram a atividade médica desgastante

Diante dessa impossibilidade gnosiologica em conhecer a realidade na sua
totalidade, concordamos com Ruiz (2003) ao afirmar que conhecer qualquer parte da

realidade implica em construir um sentido para esta mesma realidade.

O hospital contemporaneo ¢ um espaco de atuagdo multiprofissional, cuja pratica
ali desenvolvida torna-o um veiculo de efetivagdo das concepcdes acerca da natureza e
espelha a fungcdo do servigo médico-hospitalar prestado. No contexto atual, o hospital
representa um exemplo adequado a concepgao de espaco defendida por Milton Santos (2008,
p.- 63), cuja unidade ¢ constituida por um conjunto indissociavel, solidario e, ao mesmo
tempo, contraditério de sistemas de objetos e sistemas de a¢des interligadas, no qual a historia
se da em estreita relacdo com os paradigmas cientificos e as matizes discursivas com o poder

politico e o desenvolvimento econdmico e social.

E neste ambiente que as multiplas dimensdes da promogdo da vida ndo podem ser
abarcadas em uma Unica teoria, capaz de dar conta da totalidade dos fendmenos da satide e do
adoecer, embora as intervencdes operativas sejam visualizadas (BACKES et al., 2009).
Mesmo assim, cabe ao Direito Sanitario normatizar as a¢des voltadas a saude, exigindo o
alargamento das fronteiras e o desbloqueio do exercicio direto e vital das prerrogativas do

cidaddo, enquanto direito a democracia (DANTAS, 2010).



2.4 Fontes e principios do Direito Sanitario

O direito sanitario pode ser conceituado ou constituido como um conjunto de
regras e principios juridicos sistemicamente organizados de forma ldgica e coerente, tendo por
objetivo a reducdo de riscos de doenca e de outros agravos a satde e o estabelecimento de
condigdes que assegurem a qualquer cidaddo, sem qualquer tipo de preconceito, o acesso
universal e igualitario as agdes e aos servicos de promogao, protecdo e recuperagao da saude.
Todavia, na prdxis do direito sanitario, a validade das normas juridicas dependerd da sua
conformidade com os principios norteadores; igualmente as interpretagdes e decisdes devem

ser fundamentadas pelos referidos principios que regem o Direito Sanitario.

Em sentido técnico, as fontes do direito sdo os instrumentos constitutivos do
Direito. Em rela¢do ao Direito de Saude, seria todo o conjunto de elementos que poderiam
levar & fundamentacdo na aplicacdo do direito, ou seja, seria o conjunto de leis, analogias,
doutrinas, jurisprudéncias e principios gerais do Direito que versam e podem ser articulados,

sobre a matéria de saude.

Fernando Aith (2007, p. 395), sintetizando, pontifica:

[...] as fontes do direito sanitario podem ser classificadas em fontes diretas
especificas (Leis 6.259/75, 6.437/77, 8.080/90, 8.142/90, 9.782/99,
9.961/00, portarias da nob e da noas etc.) e fontes diretas nao especificas
(Codigo Civil, Cédigo Penal, etc.). Assumem posicao de especial interesse
no estudo do Direito Sanitario as fontes diretas especificas editadas na
atividade de regulamentacao do Estado, tais como os Decretos, as Portarias
e as Resolucdes das Agéncias. Cada vez mais essas normas infralegais
estabelecem obrigagdes as pessoas, ampliando a no¢do de legalidade
dentro do Direito Brasileiro e impondo a Ciéncia Juridica uma série de
desafios

Nesse sentido, o Direito Sanitario Brasileiro consiste no conjunto de regras e
principios que embasam e estruturam a politica de saude no Brasil, sendo mandatoria a
observagao do aspecto social que, em seu substrato politico nas relagdes de poder, adquire
uma instrumentalizacdo e um suporte juridico através da Constituicdo, das leis ordindrias, dos
atos administrativos, da doutrina e da jurisprudéncia. De forma sintética, ¢ um conjunto de

normas federais, estaduais e municipais que visam a eliminar, diminuir € prevenir riscos a



saude ou a intervir nos problemas ambientais, que possam afetar a satide, bem como regular a
producdo e circulagdo de bens e de servigos que se relacionem, direta ou indiretamente, com a

saude.

O Direito da Satde comporta os principios constitucionais, as leis ordinarias e os
regulamentos sendo a lei ¢ a primeira fonte a ser evocada. Através dela, o Estado impde
regras coercitivas de condutas a serem observadas por todos os individuos e pelo proprio
Estado, cabendo recorrer a outras fontes para solucao de conflitos ndo previstos. Esse poder
de Estado traduz-se na concessao do exercicio regular dos direitos conformados nos limites da

liberdade ou, quando de sua inobservancia, aplicar o poder de punir.

Como era de se esperar, nem tudo pode ser previamente ordenado, em virtude das
mudangas frequentes observadas na sociedade sob a regéncia da dindmica social, sobretudo
quando se tratar de uma sociedade de organizagdo complexa. Nesse sentido, o aplicador do
Direito, na solucdo de caso concreto, muitas vezes ¢ mandatorio recorrer as demais fontes

subsididrias do Direito, para resolver as controvérsias.

Os costumes sdo as praticas consolidadas, decorrentes da aplicacdo reiterada de
uma determinada regra, para regular as situacdes semelhantes que se tornam culturalmente
aceitaveis no tempo. Como fonte de Direito, em relacdo ao Direito da Satde, desempenha um

papel meramente secundario, no que pese sua importancia no ambito da tradi¢do cultural.

Embora ndo haja consenso na doutrina acerca dos Principios Gerais do Direito,
eles sao entendidos, sob o manto dessa rubrica, como enunciacdes genéricas que norteiam,
orientam e condicionam a compreensdao do ordenamento juridico. Sdo defendidos, como uma
categoria mais ampla de Principios que englobam tanto principios juridicos quanto
constitucionais. Por sua natureza genérica, positivados ou ndo, desempenham importante

papel na aplicagdo, na interpretacao e na elaboracao de novas normas juridicas.

Os Principios Gerais do Direito permeiam todo o sistema juridico, de forma
consistente, como verdadeiros axiomas da dogmatica juridica. A respeito da importincia
desses Principios para o Direito, o saudoso Geraldo Ataliba, citado por Sérgio Gabriel (2007,
p. 5), ensinava “os principios sdo a chave e a esséncia do Direito; ndo hd Direito sem
Principios. As simples regras juridicas de nada valem se ndo estiverem apoiadas em
principios solidos”. De forma consoante, Wladimir Flavio Luiz Braga (2010, p. 1),

discorrendo sobre os Principios Gerais do Direito assinala: “se o texto materializado em papel



(ou arquivo digital) nos mostra o corpo da lei, os Principios Gerais do Direito representam o

seu espirito”, e prossegue:
Na seara especifica da Teoria Geral do Direito, os Principios Gerais sdo
enunciados normativos — de valor muitas vezes universal — que orientam a
compreensdo do ordenamento juridico no tocante a elaboragdo, aplicacao,
integragdo, alteracdo (derrogacdo) ou supressdo (ab-rogagdo) das normas.
Representam o nucleo do sistema legal. Sdo, pois, as idéias de justica,
liberdade, igualdade, democracia, dignidade, etc., que serviam, servem e

poderdo continuar servindo de alicerce para o edificio do Direito, em
permanente construgdo

O principio da dignidade humana ¢ um exemplo de principio geral que norteia e
fundamenta todo o ordenamento juridico. Miguel Reale pontifica que a dignidade da pessoa
humana consiste no reconhecimento de determinados valores pela sociedade como sendo
essenciais a sua ordem e desenvolvimento. Exemplos cléssicos desses valores estdo em frases
como: “Nao ha crime sem lei anterior que o defina”, “Ninguém deve descumprir a lei sob a
alegagdo de ndo a conhecer”, “As obrigacdes contraidas devem ser cumpridas”, “Ninguém

deve ser punido mais de uma vez pelo mesmo ato”, “Todos sdo iguais perante a Lei”.

Os ordenamentos juridicos refletem as exigéncias do homem na luta pela
sobrevivéncia, a qual exige o desenvolvimento de um esforco continuo de adaptacgao
biopsicossocial. Nesse processo de adaptagdo, o homem transforma a realidade através da
criacdo de simbolos, sistemas de comunicacao e regras de convivéncia social. Na sociedade
atual, novas formas adaptativas sdo cada vez mais imperiosas e patentes, derivadas de uma
realidade dinamica e poderosa, na qual o Direito se concretiza, por meio de sua explicagao,
que reside na teorizagdo dos principios, cuja importancia mudou ja os rumos € o eixo da

ciéncia juridica. Celso Antonio Bandeira de Mello (2009, p. 545) define Principio como:

[...] mandamento nuclear de um sistema, verdadeiro alicerce dele,
disposicao fundamental que se irradia sobre diferentes normas, compondo-
lhes o espirito, e servindo de critério para sua exata compreensao e
inteligéncia, exatamente por definir a logica e a racionalidade do sistema
normativo, no que lhe confere a tonica e lhe dé sentido harmonico

No campo do Direito Sanitario, ressalta-se o valor dos principios da prevencao,
presentes na Declaragdo de Estocolmo (1972) (Principio 6) e nos Art. 196 ¢ 198 da CF/88; o

principio da prevencdo que se refere expressamente a prioridade para as atividades



preventivas em prol da satde da populacdo, de modo a evitar consequéncias indesejaveis,
caso ndo sejam devidamente antecipadas as medidas para evitar sua ocorréncia. Além desses
valoriza o principio da precaucao (Principio 15 da Declara¢ao Rio-92, Art. 5° ¢ 196 da CF/88
e Art. 12 da Lei 7.347/85, Dec. 2.519/98 e Lei 8.974/95), oriundo do desenvolvimento da
ética médica de, primeiro ndo causar dano “Primum non nocere”, diante da necessidade e da
obrigagdo de agir, em face de uma ameaga de danos irreversiveis a satide, devendo-se pautar

pela prudéncia e pela razoabilidade da conduta, a fim de afastar o risco da decis@o

A jurisprudéncia e a doutrina no campo de interesse do Direito da Satde sdo
escassas, sendo a deficiéncia legislativa suprida pelo Ministério da Saude, através de
proposi¢des da Agéncia Nacional de Satide e da Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria,
observando o desenvolvimento da tecnologia, dos avancos da Medicina, das reunides
cientificas em congressos internacionais € do proprio Direito Comparado sobre aspectos

ligados a saude.

A analogia ¢ uma semelhanca de relagdes, oriunda do pensar matematico. Utiliza-
se da inferéncia de um assunto em outro, na presuncdo de que duas coisas tém entre si
aspectos semelhantes e que, portanto, podem conseqiientemente assemelhar-se em um ponto a
mais. No Direito, utiliza-se a logica de aplicar a norma conhecida para uma situa¢do nova nao

prevista no ordenamento.

Para Helio Pereira Dias (2003, p. 23), “por essa operagdo, o intérprete ou
aplicador do Direito devera procurar disposi¢oes de lei que regulem um caso semelhante,

para aplica-las ao novo caso pela identidade dos motivos” (DIAS, 2003, p. 23).

Dantas (2010, p. 26) ressalta que “cada marco historico, representado por uma
dimensdo juridica da vida, traduz o movimento dialético no qual a etapa posterior é
acompanhada de uma evolugdo da anterior, com acréscimos e modificacoes, ainda que se
mantenha a sua esséncia’. DANTAS, (2010, p. 26-27) contrapde este argumento, alertando

que:

[...] o surgimento de novos direitos fundamentais nao significa a prote¢ao
efetiva dos ja& consagrados. Assim, as lutas juridicas e dos movimentos
sociais em geral pela efetividade do Direito a Vida se combinam
integralmente, procurando uma protecao totalizadora dos interesses do ser
humano



Esta afirmacado ¢ especialmente importante quando se analisam o sistema de satide

e o hospital contemporaneo.



CAPITULO 3 O SISTEMA DE SAUDE E O HOSPITAL CONTEMPORANEOQO

3.1 Sistema Unico de Saude

O Sistema Unico de Satide (SUS) representa uma grande conquista da sociedade
civil, introduzindo em féruns de discussdo e textos académicos, pelos militantes da satde
coletiva, principalmente das Universidades Federais, questionamentos inspirados na
Conferéncia de Alma-Ata, antecedendo a Constituinte, do que derivou o movimento
sanitarista como reivindicacao dos sindicatos, dos 6rgaos da classe trabalhadora e dos partidos
politicos progressistas. Essas discussdes culminaram com a 8* Conferéncia Nacional de
Saude, ocorrida em 1986, a qual contribuiu significativamente para a superacao da concepg¢ao
pretérita de saide como estado de nao doenca, cuja logica girava em torno da cura dos
agravos a saude. Em verdade o movimento sanitarista, deflagrado pela Conferéncia de Alma-
Ata, foi mundial e determinante da modificagdo do conceito de satde pela Organizacao

Mundial da Satde.

O SUS, criado pela CF/88, ¢ a instituicao juridica mais importante do Direito
Sanitario. Tem por objetivo dar suporte a efetivacdo da politica de saude no Brasil, e esta
constituido por um conjunto organizado de normas sistematizadas quanto a coordenagdo e
integracdo das agdes de satde nos ambitos federal, estadual e municipal, concordes com as
competéncia estabelecidas pelo Art. 200 de CF/88 e regulamentadas pelas Leis n°. 8.080/90 e

nO

8.142/90, que detalham a organizacdo e o funcionamento do sistema. Outras leis
sucessivas véem ampliando a estrutura juridica nacional relativa a sauade, sendo
complementadas pelas legislacdes estaduais e municipais atendendo as particularidades

locais, de forma a adaptar e aperfei¢oar sua sistematizagdo e otimizagao.

Doutrinariamente, o SUS representa a materializagdo de uma nova concepgao
acerca da saude e do papel a ser desempenhado pelo Estado Brasileiro, no sentido de reduzir
os riscos de adoecimento e de outros agravos, bem como garantir o acesso universal e
igualitario da populagdo as acdes e servicos de saude, conforme preceituam as normas
vigentes estabelecendo os fundamentos de comando tUnico, descentralizacdo das agdes, co-

responsabilidade entre os agentes publicos (Unido, Estados membros, Distrito Federal e



Municipios) no financiamento da satde, bem como a primazia da competéncia aos estados

membros e municipios nas prestagdes de servicos de saude.

Ressalte-se que a disputa politica travada contra os partidos mais conservadores,
inclusive com alguns segmentos do proprio Partido do Movimento Democratico Brasileiro e
do lobby do setor privado contrarios a criagdo do SUS acabou por prevalecer a rejeicdo de que
a assisténcia de satde posse atribui¢do exclusiva do Estado. Desta forma, garantiu-se, para a
consecugao do SUS, a participacao da iniciativa privada, como atuacdo complementar quando
desenvolvida nos termos do § 1° do Art. 199 da CF/88 ou ainda de forma suplementar, em
obediéncia ao Art. 199 caput, sendo a agdo desenvolvida exclusivamente pela iniciativa
privada. Apds a criacdo do SUS houve um deslocamento da disputa politica que passaram a
girar em torno da provisdo dos recursos para o orcamento da satide e da descentraliza¢do das
acoes. Novos aspectos e contornos estao sendo delineados no estagio atual da disputa entre as
correntes “sanitarista” e “privatista”. Em relagdo ao financiamento do setor satde, a
aprovacao da Emenda Constitucional n. 29/2000, assegura em nivel constitucional a provisao
com vinculacdo de recursos para as despesas com a politica de saude. Por outro lado, a
implementa¢do da descentralizagao do SUS inclui a ado¢do do Decreto n. 5839/2006 que fixa
as diretrizes sobre a organiza¢do do Conselho Nacional de Satde que juntamente com as Leis
n. 8080/90 e Lei 8.142/90, complementadas pelas Normas Operacionais Basicas,
regulamentam o funcionamento do SUS detalhando seus principios e procedimentos

decisorios. O Ministério da Satde (BRASIL, 1990, p. 2) conceitua o Sistema Unico de Satde:

[...] conjunto de todas as acdes e servicos de satide prestados por 6rgaos e
instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da administragdao
direita e indireta e das fundacdes mantidas pelo poder publico. A iniciativa
privada € permitido participar desse Sistema de maneira complementar.

Os principios do SUS estdo detalhados nas Leis Organicas da Satude: Lei 8.080/90
e Lei 8.142/90, as quais estabelecem que doutrinariamente eles sdo divididos em principios
organizativos e principios ético-politicos (BRASIL, 2007), englobando Principio da
Universalidade, da Equidade, da Integralidade e da Igualdade da Assisténcia a Satude, além do
Principio da Preservacdo da autonomia das Pessoas na Defesa de sua Integridade Fisica e

Moral.



O Principio da Universalidade reconhece a satide como um direito fundamental do
ser humano, cabendo ao Estado garantir as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio e
ao acesso universal e igualitario, gratuito, as acdes e aos servicos de atencdo e assisténcia a
saude, de acordo com a necessidade, independentemente do nivel de complexidade exigido.
Pelo Principio da Universalidade ¢ assegurado a qualquer cidaddo o acesso ao sistema de
saude sendo vetado qualquer tipo de discriminacdo ao conjunto de agdes e servigos colocados
pelo Estado a disposi¢do da populagdo. No bojo desse principio a universalidade do
atendimento ¢ garantida como principio estabelecido na Constituicdo na medida do
ordenamento de direito de todos e dever do Estado. As leis organicas 8080/90 e a lei 8142/90

foram posteriormente editadas no sentido de regulamentar alguns principios e diretrizes do

SUS.

O Principio da Equidade visa garantir o acesso igualitario e sem descriminacdo
de qualquer ordem as politicas e servigos de satide. Assim, ¢ um principio de justi¢a social,
porque busca dirimir desigualdades; significa tratar desigualmente os desiguais, investindo
mais onde a caréncia ¢ maior. Este principio também merecera aten¢ao especial quando

inserido na assisténcia hospitalar.

O Principio da Integralidade de Assisténcia diz acerca das agdes visando a
prevengdo de riscos € agravos a assisténcia aos doentes. Determina a garantia do fornecimento
de um conjunto articulado e continuo de agdes e servigos preventivos, curativos e coletivos,
exigidos em cada caso, para todos os niveis de complexidade da assisténcia. O Principio prevé
que todos os meios disponiveis sejam colocados a disposi¢cao do caso, englobando as ac¢des de
promocgao, protecdo e recuperacdo da saude, com prioridade para as atividades preventivas,
sem prejuizo dos servigos assistenciais. No entanto, a integralidade da assisténcia
devera sempre que possivel orientar-se por regulamentos técnicos e cientificos,
protocolos de condutas, observando os limites para incorporacao de tecnologia e

protocolos de novos agentes farmacolégicos.

O Principio da Igualdade da Assisténcia a Satide admite que, na rede SUS, todos
devem receber tratamento de forma digna e igual, independente de preconceito de cor, género,
religido, condi¢do socioecondémica, ou de qualquer ordem, enquanto que o Principio da
Preservacdo da Autonomia das Pessoas na Defesa de sua Integridade Fisica e Moral diz
respeito ao direto de ser informado sobre o diagndstico de sua doenca, a recusar-se a

procedimentos propostos, ter seu corpo inviolado e manter sua intimidade preservada.



Assim posto, o SUS, além de ser instrumento fundamental para a concretizagdo do
direito a saude da populagdo brasileira, ¢ um inegavel avanco em termos de conquista social
que encontra grandes barreiras a sua consolidacao, sobretudo no tocante ao financiamento e a

gestdo administrativa, principalmente na rede municipal.

Se o ordenamento juridico reconhece esses Principios como fundantes de um
sistema nacional de saude, sua operacionaliza¢do ndo o faz no mesmo sentido, especialmente

no que tange a assisténcia hospitalar.

Santos (2009), ao discorrer sobre as tendéncias e desafios do SUS apds 20 anos,
faz afirmacdes, baseadas em estatisticas do Ministério da Saude e da Seguridade Social de que
o financiamento do SUS ¢ marcadamente insuficiente, impedindo a implementacao
progressiva do sistema, bem como a reestruturacdo do modelo, em frontal desobediéncia aos
Principios Constitucionais. Ao se referir a Emenda Constitucional 29/2000, alerta que embora
a Constitui¢ao tenha definido 30% do orcamento da Seguridade Social para o SUS, a Emenda,
pela esperteza e imposicdo federal, passou a calcular a contrapartida da Unido com base na
variacdo nominal do Produto Interno Bruto, pressionando a aplicagdo do percentual sobre a
arrecadagdo somente para os Estados, o Distrito Federal e os Municipios. Por fim, em 2003,
para ndo regulamentar a Emenda, o Congresso Nacional determinou percentuais sobre a

receita corrente bruta para a esfera federal.

Se o Sistema deve ser gratuito, ha que o Estado garantir sua operacionalizacdo que
prevé como premissa, a necessidade de pessoal, equipamentos, estrutura fisica e
hierarquizagdao de niveis de complexidade, dos quais os hospitais sdo responsaveis pelos
niveis secunddrio e terciario. Cabe entdo desnudar o hospital contemporaneo, desde sua
criagdo, para desaguar a compreensdo na judicializa¢do da satde, a qual, em um julgamento

desavisado, pode parecer um exagero.



3.2 O hospital contemporaneo

3.2.1 Origem e processo evolutivo

O verbete hospita significa acolhimento que ¢ prestado desde a Antiguidade
Cléssica para cuidado de miseraveis e doentes em fase terminal da vida, em todo o mundo. No
Japdo, eram denominados Casas da Morte e, na Africa, englobavam também a ajuda as
familias nos rituais de luto. Com o advento do Cristianismo, essas casas passaram a existir
para acolhimento dos miseraveis e dos feridos de guerra, sempre localizadas na periferia das
cidades e mantidas pela populagdo, como forma de obter indulgéncia divina. E a partir da
Revolucao Industrial, em decorréncia da necessidade do acolhimento dos operdrios que em
Franca Madame Jeanne Garnier, abre o primeiro hospita (também denominado calvario)

(SAUNDERS, 2000).

Os hospitais sao construidos em diversos paises e mantidos por irmas de caridade,
sem qualquer ligacdo religiosa, agora com o objetivo de curar, propiciado pela evolugdo da
microbiologia e do desenvolvimento da farmacologia. Sao construgdes pavilhonares, porque
se admitia que o contato com a natureza e uma aeragdo natural facilitava a cura dos doentes

(DRUMOND, 2007).

Na medida em que o contingente de operarios foi aumentando, a serem atendidos
por um corpo médico restrito, agora subordinado a sistematizacao instituida por Florence
Nightingale e auxiliado por um corpo de enfermagem com formagdo especifica, foi
identificada a necessidade das construcdes verticais, para que médicos e enfermeiras
caminhassem distancias menores e atendessem aos doentes, como também porque estes
doentes passaram a ser separados segundo a doenca, em enfermarias especificas (NEVES,

2008).

Em fins do século XIX, a complexidade da atencdo médica, exigindo maior
conhecimento dos medicamentos disponiveis e das doengas, cuja caracterizagdo foi se
alterando devido a aglomeracdo urbana, derivada do €xodo rural em busca de emprego nas
industrias, foram criadas as equipes médicas, as quais, até hoje, sdo na Europa e nos Estados

Unidos a marca de qualidade da assisténcia a satde. A criagdo dessas equipes foi o grande



marco dos hospitais contemporaneos. Essa qualidade trouxe uma mudanca social, que pode

ser considerada uma revolugdo de costumes.

Enquanto até 1871 os cidaddos preferiam adoecer e morrer em seus domicilios,
com o advento da esteriliza¢do e a reducdo das infec¢des, houve um verdadeiro éxodo para
dentro dos hospitais, que passaram a representar a esperanca de cura. O regime de internacao
assume a caracteristica de diagndstico, tratamento e progndstico, enquanto que as doencas que
ndo ofereciam risco de morte eram tratadas sem internamento. Pelo fato de esses pacientes
poderem deambular, os locais de seu atendimento foram denominados ambulatérios,

distinguindo-os dos acamados (MELDRUM, 2003).

Com a evolugdo tecnologica e o surgimento da informatica, desenvolvida como
estratégia de guerra, o hospital contemporaneo passou a se caracterizar, por um lado, pela
maior resolutividade e, por outro, por uma enorme complexidade. Esta complexidade envolve,
nos dias atuais, o dominio de recursos diagnosticos e terapéuticos, profundo conhecimento
farmacoldgico e o manejo de relagdes interpessoais conflituosas, de tal ordem impactantes,
que estdo a exigir a transformagdo da educacdo médica, porque a pratica médica esta
inexoravelmente ligada a transformagdo histérica do processo de produgdo econdOmica

(ALMEIDA, 1999).

Na Revolucao Industrial, era o doente considerado bem de producdo, do que
derivava o desrespeito com o advento da doenga, quando era retirado pelo médico da linha de
producdo. Sob outra oOtica, o médico era valorizado enquanto parceiro favorecedor do
processo produtivo. Na atualidade, com o advento da terceirizagdo do trabalho médico e das
empresas contratantes de servigos médicos, esses profissionais passaram a ser vassalos do

processo econdmico (BACKES et al., 2009).

O fendmeno social e econdmico fez associar a responsabilidade frente ao doente e
o trabalho continuo com o sofrimento e a morte, um aumento da demanda emocional pela
sobrecarga laboral, adaptacdo a ambientes fechados e obrigatoriedade de se submeter a uma
dindmica e uma estruturagdo da organizagdo do trabalho com evidente perda da auto-estima.
A esta destruicdo pessoal, voltada ao beneficio do doente, associa-se a fixagdo da populacao
em geral de que esses profissionais devem exercer funcao caritativa, num ambiente capitalista

moderno (ROSA, CARLOTTO, 2005).

O hospital contemporaneo no Brasil enquanto instituicdo de satde ¢ elemento

integrante do Sistema Unico de Satde (SUS), mas, quando considerado como sistema de



gasto para o Estado, entdo passa a ser classificado em relagdo ao nimero de leitos
disponibilizados, perfil assistencial, complexidade do servico, produtividade e disponibilidade

de recursos humanos.

Entendeu o Ministério da Satde, apds consulta publica SAS/MS n°. 03 de 14 de
maio de 2002, a necessidade de ser elaborado um sistema de classificagdo hospitalar, a partir
das semelhangas evidenciadas na andlise dos dados produzidos, capazes de refletir a realidade
de cada uma das instituicdes hospitalares. Concomitantemente o Ministério da Saude
promoveu o cadastramento dos hospitais com o objetivo de estabelecer politicas e

planejamento de agdes especificas e adequadas para o setor hospitalar.

Ao classificar os hospitais por porte, em quatro categorias, fez sua avaliacdo em
um total de pontos variando de um a 27, pontuacdo esta que também balizou os pagamentos
dos servigos prestados na assisténcia &4 saide para a populagdo. O que parece ter sido uma

conquista, em verdade, feriu os principios basilares do SUS (Anexo VIII).

A restricdo or¢amentaria do governo federal ao setor saude, bem como a
desmesurada producao de portarias ministeriais normativas, as quais chegaram a atingir oito
por dia util em 2002, contemplando interesses da oferta do modelo econdmico, sucateou os
hospitais publicos, indiretamente beneficiando as empresas privadas. Enquanto os hospitais
publicos integram a rede SUS e compdem a hierarquizag¢do de atendimento a que o Principio
de Integralidade de Assisténcia se refere, os hospitais privados, por serem rede suplementar
ou complementar, estdo excluidos desta obrigatoriedade. Este ¢ o reverso do Principio da
Equidade. Nao se tratam desigualmente os desiguais € ndo se investe mais onde a caréncia €

maior (SANTOS, 2009).

3.2.2 Desempenho hospitalar no Brasil

Os hospitais estdo no centro das discussdes sobre as condigdes de satide da
populacdo brasileira, frequentemente abordando as mazelas, porém quase sempre olvidando
ou escondendo o esquecido do poder publico por gestores, sobretudo a partir da década de
1980. A problematica da saude, vista a partir dos hospitais publicos, esta invariavelmente
presente nos discursos de politicos de qualquer naipe. O discurso é sempre 0 mesmo: a saude

esta um caos ¢ precisa melhorar.



Conforme a légica capitalista dominante enfatiza-se sempre a necessidade de mais
investimentos em tecnologia de ultima geracdo e avangos técnicos da Medicina. O lucro
sempre ocupa primeiro lugar, percebe-se por atuacao conjunta de forgas de influéncias, lobby
da industrial e outras formas de pressao do capital que, determinadas novidades tecnoldgicas
desnecessarias sdo como conseqiiéncia incorporadas no sistema de saide como
imprescindiveis sobre as reais demandas da saude reverberando, entre os profissionais da
saude, ecos nos debates travados internamente nos hospitais, pressionados pelo desejo de

atualizagdo, capacitacdo e participacdo em centros de inovagao tecnologica.

As emergéncias dos hospitais de referéncia, publicos, estdo sempre lotadas. Nos
corredores de servigo dessas unidades acotovelam-se doentes em macas de transportes (e até mesmos
no chdo), em flagrante desrespeito a dignidade da pessoa humana, enquanto familiares peregrinam na
esperanca de atendimento médico, visando a minimizar os sofrimentos deles. O descaso e a falta de

recursos materiais ceifam vidas e engordam as estatisticas de complicagdes e de mortalidade.

Escalas de plantdo sempre deficitarias pela falta de plantonistas (nos hospitais
publicos) sdo decorrentes da baixa remuneragdao ¢ do desestimulo generalizado. O relatorio
sobre politica de recursos humanos em satide, do Ministério da Saude (2002), reconhece que o
debate sobre a composi¢do de uma equipe técnica para prestar assisténcia a populagdo ¢ um
dilema; uma questdo dificil de resolver, especialmente em uma arena politica em que todos
reivindicam prerrogativas monopolistas. Por outro lado, muitos profissionais de saude, que
sdao considerados inoperantes, desqualificados e prescindiveis nas instituigdes publicas, tem
sua competéncia reconhecida, sdo capazes e desejados pelos servigos considerados de
exceléncia, Diga-se de passagem que na segunda jornada de trabalho os referidos

profissionais exercem atividades semelhantes em institui¢des privadas (BRASIL, 2002).

Longas filas de espera para realizacdo de exames mais sofisticados (regulados por
cotas mensais, com a desculpa de falta de recursos, argumento ndo divulgado a populagdo),
consultas aos especialistas marcadas a perder de vista e constituem o calvario daqueles que
ndo podem pagar um seguro de saide ou o fazem a empresas contratantes de servigos de

saude sem rede propria de assisténcia.

Os brasileiros desprovidos de recursos financeiros para fazer face aos custos da
hospitaliza¢do ou ndo usudrios de um plano de satude, valorizam o atendimento em hospitais
privados, quase sempre montados com incentivo do Estado e financiados com taxas de juros
abaixo dos valores de mercado, entretanto, muitos deles com estrutura e funcionamento

organizacionais aquém dos padrdes minimos de eficiéncia e de resolutividade, apesar do alto



custo social. Este descompasso talvez se deva a ndo inser¢ao dos hospitais privados na rede de
assisténcia do SUS. Nao precisam ter longas filas de espera; ndo tém corredores de servigos
cheios de doentes; mas também ndo t€m corpo clinico diversificado e competente para
atendimento emergencial, como acontece nos hospitais ptblicos. De certa forma, prioriza-se a

beleza a eficiéncia.

A minoria mais abastada financeiramente ¢ atendida nessas unidades de padrdo
internacional. Dada a facilidade que esses hospitais, ditos de ponta tém em incorporar novos
produtos, processos e técnicas inovadoras, envolvendo um fluxo de conhecimento, mesmo
provindo da difusdo de inovagdes iniciais por outras organizagdes, geralmente desenvolvidas
pelos paises centrais, bem como a implantacdo de novidades do setor na substituicdo de
equipamentos, modelos de gestdo e procedimentos em moda, seguindo os ditames do mercado
global, 0 mesmo nao se verifica nos hospitais publicos, dependentes do Estado. Facilmente se
conclui que a rede hospitalar brasileira ¢ heterogénea e bastante estratificada, voltada para a
abordagem individual, episodicamente com discreta participagdo em campanhas nacionais de

vacinagao.

O Ministério da Satde preocupado com essa realidade elaborou, em 2004, pela
primeira vez, um documento focado unicamente na problematica do setor hospitalar,
alertando para a necessidade urgente de mudanga. Promoveu uma discussdo em nivel
nacional sobre os problemas evidenciados quanto ao desempenho e potencial dos hospitais.
Dentre as recomendagdes elencadas destacam-se: maior autonomia para os hospitais
publicos, celebracdo de contratos, aperfeicoamento na confiabilidade das informagdes,
melhoria da qualidade dos servigos prestados para as decisdes-chaves no ambito de sua
realidade, flexibilidade no gerenciamento dos recursos humanos e coordenacdo entre os

prestadores de servigo.

O panorama apresentado nas publicacdes do Ministério da Saude € o retrato

concreto da afirmagdo de Dantas (2010) de que a bioética sem apoio do Direito ¢ inoperante.

Este descompasso ndo € recente. Nao ¢ novidade e suscita um questionamento e
uma inquietacdo quanto aos motivos que o perpetuam em detrimento da vida dos cidaddos
que a Constituicdo deveria preservar. Dele deriva a judicializacao da saiude, fendmeno das
demandas judiciais em saude tendo por base a garantia da integralizacdo das agdes de satde.
Em outras palavras, a base do processo ¢ a busca do cumprimento dos Principios basilares do

SUS.



CAPITULO 4 JUDICIALIZACAO DA SAUDE NO BRASIL

A concretizagdo do direito a saude esta no centro do desafio entre o Direito ¢ a
saude, com grave preocupagdo para o futuro do sistema de satide, uma vez que se percebe
permanente intervencdo do poder judiciario na solucdo dos conflitos decorrentes entre as

necessidades e direitos instituidos e as instituigdes publicas e privadas.

Acgdes publicitarias estruturadas por estratégias de marketing centrada na idéia da
comodidade do acesso a sofisticados recursos de diagnosticos e de terap€utica impregnam o
imagindrio social de que o servico de satde prestado pelas empresas privadas ¢ de melhor
qualidade. No entanto, a realidade ¢ bem diferente ao se perceber a grande quantidade de
acoes judiciais que pleiteiam a reparagao de danos causados pelo descumprimento de contrato
por parte dos planos de saude, demonstrando a precariedade do setor privado no atendimento

e a propalada qualidade ndo passa de mera retdrica publicitaria.

Dentre as varias reclamacdes elencadas pelos consumidores dos planos de satde
se destacam além dos reajustes de mensalidades de forma abusiva, aquelas decorrentes de
exclusodes de coberturas, rescisdes unilaterais de contrato e limitagdes de internagdes e longos

periodos de caréncia.

O Jornal do Brasil, na edicdo de 08 de novembro de 2010, publicou que o
Conselho Nacional de Justiga (CNJ) objetivando fornecer subsidios ao 1° Encontro do Férum Nacional
do Judiciario para a Satude a ser realizado nos dias 18 ¢ 10 de novembro de 2010 na cidade de Sdo
Paulo, realizou um levantamento que aponta um aumento das demandas judiciais referentes ao setor
saude em todo o pais. Até agora, 20 tribunais ja foram analisados totalizando 112.324 processos
abertos. Os estados de Sao Paulo e Rio de Janeiro sdo os que possuem o quadro mais critico, com
44.690 e 25.254 processos somente em 1? instancia, respectivamente. Em geral, os processos referem-
se a reclamagdes de pessoas que reivindicam na Justica acesso a medicamentos e a procedimentos
médicos pelo Sistema Unico de Saude (SUS), bem como vagas em hospitais ptblicos, além de agdes

de usuarios de seguros e planos de satude.

Em decorréncia da resisténcia oferecida pelas operadoras de planos de satde em
cumprir a legislacdo vigente, bem como o fato de ainda existirem planos ndo regidos pela lei
que regulamenta o setor tem ocasionado vérias divergéncias entre operadoras e a ANS,vem se
constituindo em sério desafio para a Agencia Nacional de Saude (ANS), tendo inclusive

contribuido com o, aumento da demanda judicial.



Diante desse quadro de inseguranca ao consumidor de planos de saude
demonstrado que seu pedido encontra abrigo na legislacio em vigor € que a demora no
julgamento do caso pode provocar dano irreparavel ou de dificil reparagdao, como agravar seu
estado de saude ou mesmo colocar sua vida em risco, s6 resta, ao mesmo, recorrer a Justica
com o pedido de tutela antecipada, como remédio juridico garantidor da prestacdo do servi¢o

negado pelos planos de saude passando a usufruir, de imediato, os resultados pretendidos.

O Ministério da Saude entende o Principio da Integralizagdo como garantia do uso
dos bens e servicos, de eficacia comprovada, disponibilizados na abordagem dos principais
problemas de satide da populacdo. No entanto, de um modo geral, o judiciario brasileiro tem
interpretado o Art. 196 da CF/88, considerando a integralidade da saide um direito da

populagdo e um dever do estado.

Nesse sentido, o Superior Tribunal de Justica (STJ) decidiu que em se tratando de
direito a saude, faz-se imprescindivel, no caso concreto, interpretar a Lei de forma mais
humana e teleologica no sentido de se decidir sempre pela preservacao da vida, o que ¢ muito
diferente da interpretagao dada pelo Ministério da Saude, quanto ao significado e a extensao

do Principio Integralizacdo das A¢des da Saude.

As cortes judicidrias, acompanhando o entendimento do STJ, tém decidido
sistematicamente pela exigéncia de prestagdo de servicos como: fornecimento de
medicamentos, procedimentos médicos de eficacia terapéutica ainda ndo devidamente

comprovada, Orteses e proteses.

Este posicionamento do Judiciario, em face das disponibilidades limitadas do
orcamento das Secretarias Estaduais de Satide dos Estados e Municipios, tem suscitado uma
disputa acirrada constituindo-se verdadeiro desafio no futuro da implementacdo do proprio

Direito, o que exige maiores cuidados na autorizagdo ou nao de novas tecnologias.

O Judiciério, sensivel a essa problemdtica, convocou em audiéncia publica
especialistas em Sistema Unico de Saiude com o objetivo precipuo de colher subsidios no
tocante a questdes suscitadas nas multiplas a¢des que tramitam naquela corte de justica,
decorrentes do valor positivo da constitucionalizagdo do direito a satide e da ampliacao da
consciéncia desses direitos por parte da populagdo. Visava também a avaliar o risco em se
definir uma jurisprudéncia na matéria, como forma de suprir a auséncia de politicas publicas,

que regulamente essas questdes, € de mecanismos de controle, que assegurem o pleno gozo



desses direitos, comprometendo, dessa forma, boa parte do or¢camento publico com as

liminares e decisdes dos juizes.

A CF/88, ao estabelecer a saude como Direito Fundamental, vedou a possibilidade
do direito a saude ser retirado do texto Constitucional, passando-se a requerer a vinculagao
dos poderes publicos na promogao e garantia desse Direito. No entendimento doutrinario de

Pedro Lenza (2009. p. 757-758):

[...] trata-se de desdobramento da perspectiva de um estado social de
Direito, tendo como documentos marcantes a Constituicdo Mexicana de
1917, a de Weimar, na Alemanha, de 1919, e, no Brasil, a de 1934. Sem
davida, os direitos sociais previstos no Art. 6° caracterizam-se como 0
conteido da ordem social, que aparece bem delimitada em um titulo
proprio da Constituigao.

Assim posto, a saude ¢ entendida como objeto de aten¢do de todos os niveis de
governo, aos quais cabe cuidar da satide e assisténcia publica, da protecdo e garantia das
pessoas portadoras de deficiéncia, conforme reza o Art. 23 da CF/88. Analogamente a satide ¢
admitida como direito de todos. Doutrinariamente, Nelson Nery Junior (2006. p. 366) entende

que:

[...] o carater programatico da regra inscrita no Art. 196 — que tem por
destinatérios todos os entes politicos que compdem, no plano institucional,
a Organizacdo Federativa do Estado Brasileiro — ndo pode converter-se em
promessa constitucional inconsequente, sob pena de o poder publico,
fraudando justas expectativas nele depositadas pela coletividade,
substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel
dever por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que
determina a propria lei fundamental do Estado (STF, 2* T., A Gre 273834-
4RS, Rel Min. Celso de Mello, vu., j, 31.10.200

A saude como dever do Estado, prestado de forma integral através de politicas
integradas que garantam o acesso universal em condi¢des de igualdade para todos ndo pode
ser um sonho, mas assim tem sido porque o SUS ¢ ainda um projeto em construcao apesar dos

22 anos decorridos de sua criagao.



Santos (2009) considera que a atencdo bésica, expandindo-se aos estratos mais
pobres da populagio, estabiliza-se na baixa qualidade e resolutividade. E a porta de entrada
dos sistemas, mas nao reune poténcia transformadora estruturante e em respeito aos principios
constitucionais. Os sistemas de média e alta complexidade reprimem a demanda e os gestores
complementam valores defasados da tabela instituida pelo proprio Ministério na tentativa de
reprimir a demanda real desses niveis de complexidade. Por fim, a judicializagdo aprofunda a

iniquidade e a fragmentagdo do sistema.

Nesse sentido, o estado brasileiro tem se comportado de maneira ineficaz e por
vezes de forma omissa na prestacdo desses servicos a exemplo de novos procedimentos e de
muitos medicamentos, de comprovada necessidade, que demoram anos para constar do rol

SUS, contribuindo para o fendmeno da judicializagdo da saude.

A Saude, como servigo de relevancia publica, tem sido vista como agdo
subordinada a regulagdo, fiscaliza¢do e controle por parte do poder publico, mas ndo como

essencial para a populacdo.

E regionalizada e descentralizada, mas desintegrada, uma vez que as diversas
esferas de poder ndo mantém a rede de complexidade unida — ndo ha eficiéncia no servico de
referéncia e contra-referéncia. Assim sendo ndo se garante uma assisténcia integral de forma
democratica e participativa, porque o financiamento ¢ insuficiente, inadequado e

desrespeitoso.

De todo esse complexo de desobediéncias e descumprimentos a Lei, surge (e

merece discussao) a jurisprudéncia médica.

4.1 Jurisprudéncia relacionada a pratica médica

JCCB. 159 - Responsabilidade Civil — Morte de menor em hospital publico.
Indenizagdo e seu quantitativo. Responde a unidade hospitalar onde se realizou o atendimento
médico-operatorio, pelo evento morte provocado por aplicacdo de medicamento errado.
Indenizagdo devida a genitora da menor falecida por dano material, ndo se podendo falar, na
hipdtese, em dano moral. Impertinéncia da pretensdo de também ser indenizada a irma da

vitima fatal, por auséncia de lesdo que a atingisse.



Denunciacao da lide ao médico que, pela auséncia de prova de culpa subjetiva do
mesmo, deixa de ser contemplada com a imposi¢do de reparacdo, em regresso. Valor da
indenizagdo se mantém, embora aquém do preceituado na jurisprudéncia, por inexisténcia de
recurso voluntario. Exclusdao da condenagdo das custas em reembolso, por estarem as autoras
do apanagio da gratuidade da Justica (TRF 1* R. — REO 95.01.03050-4 — 4* T. Juiza Eliana
Calmon — DJU 06.04.1995).

Ilegitimidade de Parte — Passiva — Inocorréncia — Indenizagdo — Erro médico —
Hospital que presta servigos — Recurso parcialmente provido. Pendendo de produgdo de
provas no sentido de apurar a culpa dos médicos que atenderam o autor, aliado ao fato de o
hospital ter o dever de vigilancia sobre os profissionais que prestam servicos em suas
dependéncias, ¢ ele parte legitima para figurar no polo passivo da demanda. (TJSP — Al

268.247-1 — Sao Paulo — 7* C.Civ. — Rel. Des. Rebugas de Carvalho — J. 20.09.1995 — v.u.).

Intervencao de Terceiros - Denunciagdo a Lide — Admissibilidade — Indenizagado —
Erro médico — Denunciagdo da lide pelo hospital aos médicos que atenderam ao paciente —
Recurso parcialmente provido. Nao se tratando a questdo de mera prestagdo de servigos
regulada pelo Codigo de Defesa do Consumidor, que pode e deve ser aplicado conjuntamente
aos demais dispositivos legais que regem a matéria, para apuracdo dos fatos, mediante a
producdo de todo tipo de prova, deverdo os médicos participar, na qualidade de
litisdenunciados. Uma vez apurada a culpa daqueles, restard caracterizada a responsabilidade
do hospital-réu, que terd direito de regresso, mas tudo apos regular procedimento cognitivo,
com observancia do amplo direito de defesa, constitucionalmente consagrado. (TJSP — Al

268.247-1 — Sao Paulo — 7* C.Civ. — Rel. Des. Rebougas de Carvalho —J. 20.09.1995 — v.u.).

Ac¢30 de Indenizacdo — Internagdo Hospitalar — Morte de Paciente — Culpa-
Ressarcimento dos Danos — Obrigagdo de Indenizar — A¢do de reparacdo de danos. Hospital.
Internacgdo e falecimento de paciente. Culpabilidade. Estando caracterizada a culpa do agente,
em razao do falecimento de paciente internado para submissao de exame radioldgico, causado
por choque anafilatico pos-injecdo venosa de contraste iodado, tem os responsaveis a
obrigagdo de indenizar os danos decorrentes. Em se tratando de responsabilidade subjetiva,
havera sempre culpa quando o agente deu causa ao resultado por imprudéncia, negligéncia ou
impericia. A a¢do ou omissdo € voluntaria. O resultado imprevisivel, entretanto, ndo ¢ querido
ou aceito, mas menos previsivel. A previsibilidade € o “substratum” de todas as teorias sobre
a culpa (Florian). (TJRJ — AC 5297/94 — (Reg. 130995) — Cdd. 94.001.05297 — 4* C. Civ. —
Rel. Des. Luiz Carlos Perlingeiro — J. 25.04.1995).



Responsabilidade Civil de Estabelecimento Hospitalar — Internagdo em Hospital
Psiquiatrico — Morte de Paciente evadido — Culpa In Vigilando — Dano Moral — Indenizagdo —
Indenizagao, pelo rito ordinario, decorrente da morte de filho, doente mental, que se evadiu do
hospital, onde se encontrava internado. A culpa da ré ¢ evidente em face de nao haver
exercido a vigilancia que se impunha, mas ndo sao devidas as verbas pedidas, porque a vitima
ndo podia, em face da doenga, exercer atividade laborativa. Dano moral concedido na
conformidade da Jurisprudéncia. (TJRJ — AC 6782/94 — (Reg. 061295) — Cod. 94.001.06782
— Nilopolis — 4* C. Civ. - Rel. Des. Luiz Eduardo Rabello —J. 10.10.1995).

Responsabilidade Civil de Estabelecimento Hospitalar — Recém-Nascido —
Doencga Neuroldgica — Prestacdao de Servigos Médicos — Profissional Liberal — Improcedéncia
do Pedido — Responsabilidade civil. Hospital. Risco do atendimento médico. Quando ndo
responde. A casa de salde que ndo prestou servicos médicos-hospitalares integrais, mas
ofereceu a parturiente e ao recém-nascido apenas suas instalagdes, ndo pode ser
responsabilizada pelos riscos decorrentes do parto dos demais atendimentos médicos,
realizados por profissionais autonomos, sem qualquer vinculo de subordinacdo com o
estabelecimento, ainda que tenham eles agido com culpa. (TJRJ] — AC 7328/94 — (Reg.
200596) — Cdéd. 94.001.07328 — 6* C.Civ. — Rel. Des. Marian Marinho —J. 12.12.1995).

Responsabilidade Civil — Divulgacdao de resultado de exame para identificar o
Virus da Sida. Culpa do médico e do hospital, pela divulgacdo, e do laboratorio, que nao
ressalvou a possibilidade de erro. CC, Arts. 76, 159, 1.056, 1.518 e 1.553. O médico e o
hospital respondem, solidariamente, pelos danos materiais e morais, causados a paciente pelo
resultado de exame para identificar o virus da Sida (Sindrome da Imuno-deficiéncia
Adquirida). Quebra de sigilo inadmissivel, no local e nas circunstancias, considerando o
Obvio preconceito contra a doenga. Também faltou o médico com o seu dever de informar o
paciente do resultado do exame e de nao exigir confirmagdo do resultado. E ha
responsabilidade do laboratorio, porque ndo ressalvou, ao comunicar o resultado,
possibilidade de o resultado se mostrar equivocado. Dano material bem arbitrado. Dano moral

majorado. (TJRJ — AC 595.160.250 — 3* C. — Rel. Des. Araken de Assis —J. 07.12.1995).

Indenizagdo — Responsabilidade civil — Infeccdo hospitalar — Seqiiela decorrente
de intervengdes cirirgicas — Nexo causal comprovado — Hospital que tem a obrigagdo de
manter desinfetadas suas dependéncias — Culpa caracterizada — Verba devida — Recurso
parcialmente provido. (TJSP AC 234.259-2 — Sao Paulo — Rel. Des. Nelson Schierasi — J.
21°06°1994).



JCCB, 159 — 1. Responsabilidade Civil Objetiva — Operacdo Cirargica — Acidente
Anestésico — Incapacidade Permanente — Indenizagdo — Pensdo Vitalicia -1. Responde a
autarquia pelo dano caudado por médico-anestesista de seu hospital, que, aplicando anestesia
raquidiana, causa ao sistema locomotor da paciente, sem que tivesse havido interferéncia de
causa estranha (for¢a maior, caso fortuito ou culpa exclusiva da vitima) 2. Pensdo vitalicia de
um saldrio minimo mensal. 3. Juros de mora de 6% a. a., a partir da citacdo. (TRF 1* R. — AC

92.01.32316-6 — MG — 3* T. — Rel. Juiz Tourinho Neto — DJU 11.03.1993) (RJ 188/100).

JCF. 37.6 Responsabilidade Civil do Estado — Infeccdo Hospitalar — Sinais
Meningeos antes da alta hospitalar — Ha culpa in vigilando, quando se da alta a individuo
submetido a cirurgia, dentro do periodo previsto de grande risco. A alta precoce constitui
responsabilidade objetiva do hospital, se o paciente apresenta sinais meningeos no periodo
pos-operatorio. A sequela da meningite tardiamente tratada € de responsabilidade do hospital,
se o inicio da incubacdo se deu no leito hospitalar. Mantém-se o voto singular que nega
provimento ao recurso de apelacdo objetiva, admitindo a responsabilidade objetiva do Estado.
(TJDF — EIC/APC 17.549 — DF — Reg. Ac. 63.647 — 1* C. — Rel. p/o Ac. Des. Jodao Mariosa —
DJU 19.05.1993) (RJ 190/105).

Apelacao Civel N° 164/92 — Indenizagao por 6bito ocorrido em Hospital Publico.
Aplicagdo da Teoria Objetiva da Culpa. Ocorréncia de infeccdo hospitalar nexo causal
existente entre o atendimento prestado a vitima menor e o evento morte. Procedéncia do
pedido de indenizagdo. Recurso improvido (TJSE — AC 164/92 — Ac. 506/93 — Aracaju —
Rel(a). Des(a) Clara Leite de Rezende — DJSE 27.09.1993).



CONSIDERACOES FINAIS

O objetivo dessa monografia foi discutir alguns aspectos do Direito da Saude
Publica, tendo como objeto de estudo o hospital contemporaneo, partiu-se do pressuposto de
que a realidade da assisténcia médica prestada nos hospitais publicos e privados serviria de
espelho do proprio direito posto pelo ordenamento da satide em face dos principios e garantias

constitucionais ordenados pela Constitui¢ao do Brasil outorgada em 05 de outubro de 1988.

Diante da complexidade e da amplitude da matéria, seria muito pretensioso querer
contemplar todos os aspectos relevantes relacionados a problematica em tela, tratando-se de
um estudo inicial e elementar, ndo € surpresa que muitos cruzamentos importantes ndo terem
recebido a devida atencdo, a exemplo do subfinanciamento cronico do setor saude que
desponta como um dos principais desafios atual com tendéncia a agravar inclusive dado ao
envelhecimento populacional, bem como a dificuldade de ampliagdo da cobertura das agdes,
da melhoria da qualidade dos servigos prestados diante da auséncia de uma base solida de

sustentagcdo econdmico-financeira do Sistema Unico de Saude.

O objetivo nao foi apresentar um estudo completo e sim oferecer alguns pontos
basicos para promover uma discussdo académica inicial sobre o tema, o qual devera ser

enriquecido com trabalhos mais aprofundados e melhor equacionados.

O direito a saude, no Brasil, embora elevado a principio constitucional e os
dispositivos constitucionais serem claros ao estabelecer os parametros para a garantia desse
direito fundamental, na pratica, como se via, os entes da Federa¢do ndo respeitam a
Constituicdo, nem os dispositivos infraconstitucionais, de forma que, ao ndo atuar de forma

efetiva, faz com que a satide seja mais um dos problemas enfrentados pela populagao.

O Estado precisa urgentemente, de uma vez por todas, ater-se ao legado historico
pelo qual se desenvolveu e estruturou o Sistema Sanitario Brasileiro e abandonar a idéia de
que o direito a satde seja uma norma programatica, sob o risco de nunca concretizar-se em
nosso meio o direito a saude e instalar-se, de fato o Estado Democratico de Direito pelo

equilibrio entre a liberdade e a igualdade.

O Estado, em relagdo a saiide, contrariamente aos preceitos constitucionais
tracados pelo legislador originario, ndo cumpre efetivamente com suas atribui¢des e, ainda,

contribui fortemente para a mercantilizagdo do setor.



A constitucionalizag¢do do direito a saide, como Direito Fundamental, ndo logrou
impedir que prevalecesse a construcdo de poderosos interesses particulares, privatistas e
lucrativos ou corporativos, que se beneficiam do SUS em detrimento de interesses daqueles
que sofrem com as dificuldades de acesso, auséncia de qualidade ou desumanizagdo da

atencao nos servicos.

Defini¢do de critérios objetivos e conhecimento das politicas publicas
estabelecidas no sentido de conjugar os interesses individuais com os coletivos, no
julgamento das demandas judiciais individuais O desafio que se apresenta ao Estado
De3mocratico de Direito ¢ o de formular estratégias politicas e sociais em sintonia com outros
mecanismos € instrumentos de garantia democratica e as agdes coletivas como forma mais
legitima e eficaz de interven¢ao judicial na satide, ponderando adequadamente os principios

do minimo existencial e o da reserva do possivel.

Para contemplar o Sistema Unico de Satde com qualidade, eficiéncia e
efetividade em uma assisténcia humanizada, ¢ primordial a modificacdo radical do processo
de formacdo de médicos e demais profissionais de saude, afastando-se do modelo

mecanicista, hospitalocéntrico e biologicista.

A escassez de recursos em face da demanda social ¢ um fato incontestavel. A
prestacdo da obrigacdo do dever do Estado em face do direito subjetivo condicionado pelos
principios or¢amentarios e da separacdo dos Poderes sdo fatores geradores de importantes
preocupacdes em relagdo a uma atuacao mais ampla do Poder Judicidrio na problematica da

concretizagao do direito a satde.

A multiplicagdo de decisdes individuais decorrente das inimeras deficiéncias do
sistema de satide condiciona cada vez maiores dificuldades para a Administracdo Publica,
dificultando, portanto a propria prestacdo do servigo para os demais usudrios. Esses efeitos
podem ser minimizados priorizando os processos coletivos e abstratos, que tendem a produzir

uma prestacdo judicial mais isondmica e racional.

Nesse sentido, ¢ essencial a Defensoria Publica poder propor agdes civis coletivas,
garantindo o acesso a justica aqueles que nao teriam condigdes de acesso ao Judicidrio por

seus proprios meios.

A quebra de fronteiras observada num mundo globalizado e o conhecimento
médico, seguindo o modelo cientifico, interferem no cuidar da satde, tornando-o cada vez

mais fragmentado e dependente de novas tecnologias. A concretizagdo do direito a satde, no



sentido de ser efetivado de forma que torne a saude direito de todos e dever do Estado
conforme o entendimento do Supremo Tribunal Federal no Art. 196 da Constituicao Federal
de 1988 (CF/88), como reflexo do direito a vida, considerando a dignidade humana como
direito fundamental, decorre da luta travada contra o individualismo privativista, idealizado
pelo Estado Liberal. No entanto, acreditamos que a participag¢@o da iniciativa privada no setor
saiide ndo ¢ necessariamente antagdnica ou em si mesma maléfica ao desenvolvimento da
saude da coletividade. Contudo, sendo a saide um direito de todos e dever do Estado,
qualquer que seja a participagdo na prestagao do servigo de saude, essa participacao deve ser
muito bem regulamentada e devidamente fiscalizada pelos 6rgdos estatais. Nesse sentido ¢
fundamental a participacdo do poder judicidrio para que seja atingido o equilibrio entre os

diversos interesses € se possam coibir os abusos seja do poder politico ou econdomico

O desafio que se coloca ao Estado Democratico de Direito ¢ a da necessidade de
serem formuladas estratégias politicas e sociais em sintonia com outros mecanismos e
instrumentos democraticos. Neste sentido a judicializacdo pode se constituir numa legitima
capaz de expressar reivindicagdes € modos de atuagdo de cidaddos e de instituigdes que
contribuam para o aperfeicoamento dos sistemas de satide e da justica contribuindo para

efetividade do direito a satde.

A assisténcia médica prestada em nivel hospitalar, seja na rede publica ou
suplementar, espelha a realidade da concretizagdo do direito a salide A criacdo de novas
atribuicdes especializadas no setor satide, sobretudo na Medicina, modelam as relagdes
assistenciais e, consequentemente, o surgimento de novos conflitos e de novas visdes de

mundo e do Direito.
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infalibilidade]. 2008, p. 365.

SOIBELMAN, L. [Sistema filosofico, para o qual o mundo existe indiferentemente de nosso
pensamento. Opde-se ao idealismo, que nega a existéncia do mundo exterior ou que
sustenta que nosso conhecimento do mundo ¢ indireto, através da intermediacdo da
nossa consciéncia. O realismo admite que ndés conhecemos diretamente os objetos
externos ao pensamento. Sistema filosofico que admite a existéncia objetiva das idéias
ou coisas abstratas e gerais, isto €, dos chamados universais. Opde-se a0 nominalismo]

1996, p. 495.

DUGUIT, L. (1859-1928) Opositor da exegese dos textos, adepto da corrente do naturalismo
social, procurou convencer os juristas franceses de que o direito ¢ uma forga social e
que ndo pode ficar atrelado a exegese dos textos. No dizer de Maman: [A teoria de
Duguit leva a conclusdo de que o direito ¢ um complexo de regras técnicas, mediante
as quais o legislador, com maior ou menor éxito, busca realizar certas aspiragdes

dominantes do povo. Apesar de sua fundamentacdo empirica, a doutrina de Duguit



culmina em positivismo quando o fendmeno juridico se resolve na “régle du droit™].

1913.

ARISTOTELES, 384-322 a.C. Conocimientos inmediatos [si no conocemos inmediatamente
la verdad primera en el orden de La Naturaleza, no estamos siquiera en posesion
inmediata de aljumas otras verdades. Toda ciencia presupone verdades de ese género.
Pero ninguna otra, sino la ciencia primera se ocupa en fijar su caracter general y en
defender su certeza contra los ataques escépticos. Duas clases de verdades
inmediatamente evidentes: la primera de las cuales es la de los hechos inmediatamente
evidentes. Asi pues, poseemos realmente conocimientos que tienen una certeza
Inmediata y son de dos clases: 1°, hechos inmediatamente evidentes (percepciones);

2°, juicios universales que rechazan a priori algo como imposible].

[No geral e em relagdo a toda percepcao sensivel, € preciso compreender que o sentido ¢ o
receptivo das formas sensiveis sem a matéria, assim como a cera recebe o sinal do
sinete sem o ferro ou o ouro, e capta o sinal dureo ou férreo, mas ndo como ouro ou
ferro. E da mesma maneira ainda o sentido ¢ afetado pela acao de cada um: do que tem
cor, sabor ou som; € ndo como se diz ser cada um deles, mas na medida em que ¢ tal
qualidade e segundo a sua determinagdo. O 6rgao sensorial primeiro ¢ aquele em que
subsiste tal poténcia. E sdo, por um lado, o 6rgdo que percebe seria de certa
magnitude. Mas, por outro, tanto a percep¢ao sensivel como o ser capaz de perceber

ndo sdo magnitudes, e, sim, uma certa determinagdo e poténcia daqueles] 2006.

DESCARTES, R. (1596-1650). O pedago de cera (trecho da 3* meditacdo) [Tomemos, por
exemplo, este pedaco de cera que acaba de ser tirado da colméia: ele ainda ndo perdeu
a docura do mel que continha; ainda retém algo do odor das flores de que foi
recolhido; sua cor, sua figura e sua grandeza sao evidentes; ele ¢ duro e frio quando o
tocamos e, se nele batermos, produzira algum som. Enfim, todas as coisas que podem
distintamente fazer conhecer um corpo, encontram-se neste. Mas eis que, enquanto
falo, alguém o aproxima do fogo e o que nele restava de sabor, exala-se; o odor se
desvanece; sua cor se modifica; sua figura se perde; sua grandeza aumenta; ele se
torna liquido; esquenta-se, mal podemos toca-lo, e, ainda que batamos nele, nio
produzird som algum. A mesma cera permanece apds essa transformacdo? Cumpre
confessar que sim e ninguém o pode negar. Que ¢, entdo, que conheciamos nesse
pedago de cera com tanta distingdo? Certamente ndo pode ser nada do que observei

nela por intermédio dos sentidos, uma vez que todas as coisas que se apresentavam ao



paladar, ou ao olfato, ou a visdo, ou ao tato, ou a audi¢do se encontram modificadas e,
no entanto, a mesma cera permanece. Talvez fosse o que penso atualmente, a saber,
que a cera nao era essa dogura do mel, nem esse agradavel perfume das flores, nem
essa brancura, nem essa figura, nem esse som, mas apenas um corpo que, pouco antes,
se me apresentava sob essas formas e que agora se faz notar sob outras]. 1966, p.151-

152.

LOCKE, J. (1632-1704) d.C. Em seu Ensaio sobre o entendimento humano, Locke se propde
a “mostrar por quais meios nosso entendimento forma as idéias que tem das coisas, a
estabelecer os limites da certeza e definir as fronteiras que separam a opinido do

conhecimento”. 1975.

HUME, D. (1711-1776). A teoria do conhecimento de David Hume parte da classificagdo de
tudo que se da a conhecer como sendo de dois tipos: impressdes e idéias. [As
impressdes sdo os dados fornecidos pelos sentidos, sejam internas — como a percepgao
de um estado de tristeza — sejam externas, como a visdo de uma paisagem ou a audi¢do
de um ruido. As idéias sdo representacoes da memoria e da imaginagdo e resultam das
impressoes como suas copias modificadas; podem ser associadas por semelhancas,

contigliidade espacial e temporal e causalidade].

[Os contetidos do conhecimento sdo, para Hume, matérias de fato. Mas nao se
reduzem a isso. Sdo também relagdes entre as idéias. Estas podem ser mantidas como
puros entes de razdo e suas relagdes logicas desdobram-se em outras mediante
inspecao racional. A idéia do tridngulo plano, por exemplo, implica a de igualdade dos
angulos internos a dois retos, da mesma forma como a idéia de movimento conduz as
de espago e tempo, pouco importando saber se existem ou ndo as realidades concretas
correspondentes. Apenas nesse puro nivel de significados, sem relacdo com a
experiéncia sensivel, € possivel o conhecimento demonstrativo, isto ¢, o dominio da

dedugao logica]. 1985.

KANT, I. O pensamento kantiano tem como influéncias fundamentais a influéncia religiosa
do protestantismo luterano, de tendéncia mistica e pessimista, o racionalismo de
Leibintz, a leitura da Hume que o “despertou do sono dogmatico” e a sensibilizagdo
provocada pela literatura de Rousseau. O termo tautologia ¢ de origem grega; foi
usado para descrever que um enunciado era verdadeiro; pelo fato de dizer a mesma

coisa. A partir da década de 1930, o termo comegou a ser aplicado a formulas



proposicionais que sdo verdadeiras, independente da verdade ou falsidade de suas

varidveis proposicionais. 1987.

TOFLER, A. Futurologista norte-americano, em 1980, descreve uma nova ordem mundial: a
sociedade pos-industrial, a que Tofler chamou a "Terceira onda", a qual emerge apos a
sociedade industrial (a "Segunda onda"), que fora precedida pela sociedade agricola (a
"Primeira onda"). A grande novidade da "Terceira onda" ¢ o surgimento da
customizacdo em massa por oposicao a producdo em massa que caracterizava a
"Segunda Onda". Na "Terceira Onda", a esséncia da producao industrial assenta na
curta duracdo de produtos, parcial ou completamente personalizados, adequados as
necessidades e preferéncias do consumidor concreto. Por outro lado, o consumidor e o
produtor deixam de estar separados para se tornarem quase indistintos - o consumidor
passa a estar integrado no processo de producgdo, expressando suas escolhas e
preferéncias. Tofler chega mesmo a inventar uma palavra para designar este novo
consumidor, que passa a ser em simultdneo um produtor: o "prosumidor". Outra
caracteristica da "Terceira onda" prevista por Tofler era a flexibilizagdo do trabalho,
em termos de horarios e em termos de local de trabalho: os trabalhadores deixariam de

estar presos a horérios rigidos e ser o advento do trabalho a partir de casa. 1980.

LEVY, P. [As verdadeiras relagdes, portanto, ndo sdo criadas entre “a” tecnologia (que seria
de ordem da causa) e “a” cultura (que sofreria os efeitos), mas, sim, entre um grande
numero de atores humanos que inventam, produzem, utilizam, interpretam de

diferentes formas as técnicas]. 1999, p. 22-23.



ANEXOS

ANEXO A - LEI No 6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975.

Dispde sobre a organizacio das agdes de Vigilincia Epidemiolégica,
sobre o Programa Nacional de Imunizacées, estabelece normas relativas

a notificacao compulsdria de doencas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA fago saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu

sanciono a seguinte Lei:

Art 1° Consoante as atribui¢des que lhe foram conferidas dentro do Sistema Nacional de Saude, na
forma do artigo 1° da Lei n°® 6.229, inciso [ ¢ seus itens a ¢ d , de 17 de julho de 1975, o Ministério da
Saude, coordenara as agoes relacionadas com o controle das doencgas transmissiveis, orientando sua
execucdo inclusive quanto a vigilancia epidemiologica, a aplicagdo da notificacdo compulsoéria, ao
programa de imunizagdes e ao atendimento de agravos coletivos a satide, bem como os decorrentes de

calamidade publica.

Paragrafo unico. Para o controle de epidemias e na ocorréncia de casos de agravo a saude decorrentes
de calamidades publicas, o Ministério da Saude, na execugdo das agdes de que trata este artigo,
coordenard a utilizagdo de todos os recursos médicos e hospitalares necessarios, publicos e privados,
existentes nas areas afetadas, podendo delegar essa competéncia as Secretarias de Satde dos Estados,

do Distrito Federal e dos Territorios.
TITULOI
Da Acao de Vigilancia Epidemiologica

Art 2° A agdo de vigilancia epidemiologica compreende as informagdes, investigacdes e
levantamentos necessarios a programacdo e a avaliacdo das medidas de controle de doengas e de

situacdes de agravos a saude.

§ 1° Compete ao Ministério da Satde definir, em Regulamento, a organizagdo e as atribuigdoes dos
servigos incumbidos da agdo de Vigilancia Epidemioldgica, promover a sua implantacdo e

coordenagao.



§ 2° A agdo de Vigilancia Epidemioldgica sera efetuada pelo conjunto dos servigos de saude, publicos

e privados, devidamente habilitados para tal fim.
TITULO II
Do Programa Nacional de Imunizagdes

Art 3° Cabe ao Ministério da Satide a elaboracdo do Programa Nacional de Imunizagdes, que definird

as vacinagdes, inclusive as de carater obrigatorio.

Paragrafo unico. As vacinagdes obrigatorias serdo praticadas de modo sistematico e gratuito pelos
orgios e entidades publicas, bem como pelas entidades privadas, subvencionadas pelos Governos

Federal, Estaduais e Municipais, em todo o territdrio nacional.

Art 4° O Ministério da Satde coordenara e apoiara, técnica, material ¢ financeiramente, a execucdo do

programa, em ambito nacional e regional.

§ 1° As ac¢des relacionadas, com a execugdo do programa, sdo de responsabilidade das Secretarias de
Satde das Unidades Federadas, ou d6rgdos e entidades equivalentes, nas areas dos seus respectivos

territorios.

§ 2° O Ministério da Saude podera participar, em carater supletivo, das agdes previstas no programa e

assumir sua execu¢do, quando o interesse nacional ou situagdes de emergéncia o justifiquem.

§ 3° Ficara, em geral, a cargo do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social, por intermédio da
Central de Medicamentos, o esquema de aquisi¢@o e distribuicdo de medicamentos, a ser custeado

pelos 6rgaos federais interessados.

Art 5° O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagdes sera comprovado através de Atestado de

Vacinagao.

§ 1° O Atestado de Vacinacdo serd emitido pelos servigos publicos de satide ou por médicos em
exercicio de atividades privadas, devidamente credenciados para tal fim pela autoridade de satde

competente.

§ 2° O Atestado de Vacinagdo, em qualquer caso, sera fornecido gratuitamente, com prazo de validade
determinado, ndo podendo ser retido, por nenhum motivo, por pessoa fisica ou juridica, de direito

publico ou privado.



§ 3° Anualmente, para o pagamento do salario-familia, serd exigida do segurado a apresentacdo dos
Atestados de Vacinagdo dos seus beneficiarios, que comprovarem o recebimento das vacinagdes

obrigatdrias, na forma que vier a ser estabelecida em regulamento.

Art 6° Os governos estaduais, com audiéncia prévia do Ministério da Satude, poderdo propor medidas
legislativas complementares visando ao cumprimento das vacinagdes, obrigatorias por parte da

populagdo, no ambito dos seus territorios.

Paragrafo unico. As medidas de que trata este artigo serdo observadas pelas entidades federais,

estaduais e municipais, publicas e privadas, no &mbito do respectivo Estado.

TITULO TII

Da Notificagdo Compulsoéria de Doengas

Art 7° Sdo de notificagdo compulsoéria as autoridades sanitarias os casos suspeitos ou confirmados:

I - de doengas que podem implicar medidas de isolamento ou quarentena, de acordo com o

Regulamento Sanitario Internacional.

II - de doencas constantes de relagdo elaborada pelo Ministério da Saude, para cada Unidade da

Federagao, a ser atualizada periodicamente.

§ 1° Na relagdo de doengas de que trata o inciso II deste artigo sera incluido item para casos de

"agravo inusitado a saude".

2° O Ministério da Saude podera exigir dos Servicos de Saude a notificacdo negativa da ocorréncia
p g ¢ ¢ g

de doencas constantes da relagdo de que tratam os itens I e II deste artigo.

Art 8° E dever de todo cidaddo comunicar & autoridade sanitaria local a ocorréncia de fato,
comprovado ou presumivel, de caso de doenca transmissivel, sendo obrigatéria a médicos e outros
profissionais de saiude no exercicio da profissdo, bem como aos responsaveis por organizagdes e
estabelecimentos publicos e particulares de satide e ensino a notificagdo de casos suspeitos ou

confirmados das doencas relacionadas em conformidade com o artigo 7°.

Art 9° A autoridade sanitaria proporcionard as facilidades ao processo de notificagdo compulsoéria,

para o fiel cumprimento desta Lei.

Art 10. A notificagdo compulsoria de casos de doencas tem carater sigiloso, obrigando nesse sentido

as autoridades sanitarias que a tenham recebido.



Paragrafo unico. A identificagdo do paciente de doencas referidas neste artigo, fora do ambito médico
sanitario, somente podera efetivar-se, em carater excepcional, em caso de grande risco a comunidade a

juizo da autoridade sanitaria e com conhecimento prévio do paciente ou do seu responsavel.

Art 11. Recebida a notificacdo, a autoridade sanitaria ¢ obrigada a proceder a investigacio
epidemiologica pertinente para elucidagdo do diagnoéstico e averiguagao da disseminacdo da doenca na

populagdo sob o risco.

Paragrafo unico. A autoridade podera exigir e executar investigagdes, inquéritos e levantamentos
epidemiologicos junto a individuos e a grupos populacionais determinados, sempre que julgar

oportuno visando a protecdo da saide publica.

Art 12. Em decorréncia dos resultados, parciais ou finais, das investiga¢des, dos inquéritos ou
levantamentos epidemioldgicos de que tratam o artigo 11 e seu paragrafo nico, a autoridade sanitaria
fica obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para o controle da doenga, no que concerne

a individuos, grupos populacionais ¢ ambiente.

Art 13. As pessoas fisicas ¢ as entidades publicas ou privadas, abrangidas pelas medidas referidas no

artigo 12, ficam sujeitas ao controle determinado pela autoridade sanitaria.

TITULO IV

Disposigoes Finais

Art 14. A inobservancia das obrigagdes estabelecidas na presente Lei constitui infragdo da legislagdo
referente a satide publica, sujeitando o infrator as penalidades previstas no Decreto-lei n°® 785, de 25 de

agosto de 1969, sem prejuizo das demais sangdes penais cabiveis.

Art 15. O Poder Executivo, por iniciativa do Ministério da Saude, expedird a regulamentacdo desta

Lei.

Art 16. Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.
Brasilia, 30 de outubro de 1975; 154° da Independéncia e 87° da Republica.

ERNESTO GEISEL

José Carlos Seixas

L. G. do Nascimento e Silva

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 31.10.1975



ANEXO B - LEI 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977 (D.O.U 24/08/77 )

Configura as infracoes a legislacao sanitiaria federal, estabelece as
sancées respectivas, e da outras providéncias.

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

TITULO 1
Das infra¢des e Penalidades

Art.10 - As infracdes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas
especiais, sdo as configuradas na presente lei.

Art. 20 - Sem prejuizo das sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes sanitarias serdo
punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

I - adverténcia;

II - multa;

III - apreensao de produto;

IV - inutilizagdo de produto;

V - interdigdo de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricagdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdigdo parcial ou total do estabelecimento;

XI - proibi¢ao de propaganda;

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento de empresa;

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento.

Art. 30 - O resultado da infragdo sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu.

§ 1o - Considera-se causa a agdo ou omissao sem a qual a infracdo ndo teria ocorrido.

§ 20 - Exclui a imputagdo de infragdo a custa decorrente de forca maior ou proveniente de eventos
naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar a varia, deterioragdo ou alteragdo de
produtos ou bens do interesse da satde publica.

Art. 40 - As infragdes sanitarias classificam-se em:

I - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstincia atenuante;



I - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

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

Art. 50 - A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:
I - nas infragdes leves, de Cr$ 2.000,00 a Cr$ 10.000,00;

IT - nas infra¢Ges graves, de Cr$ 10.000,00 a Cr$ 20.000,00;

11T - nas infragdes gravissimas, de Cr$ 20.000,00 a Cr$ 80.000,00.

§ lo - Os valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-4 o coeficiente de atualizagdo monetaria
referido no paragrafo tinico do art. 20 da Lei no 6.205, de 29 de abril de 1975.

§ 20 - Sem prejuizo do disposto nos artigos 40 e 60 desta Lei, na aplicagao da penalidade de multa a
autoridade sanitaria competente levara em consideragdes a capacidade econdmica do infrator.

Art. 60 - Para a imposi¢do da pena e a sua graduacdo, a autoridade sanitéria levara em conta:
I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

I - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a satide publica;

IIT - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art. 70 - Sdo circunstancias atenuantes:

I - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugdo do evento;

II - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a incapacidade
do agente para entender o carater ilicito do fato;

III - o infrator, por espontdnea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as conseqiiéncias
do ato lesivo a saude publica que lhe for imputado;

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

Art. 8o - Sdo circunstancias agravantes:

I - ser o infrator reincidente;

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

III - o infrator coagir outrem para a execugao material da infragdo;
IV - ter a infracdo conseqiiéncias calamitosas a saude publica;

V - se, tendo conhecimento do ato lesivo a satide publica, o infrator deixar de tomar as providéncias de
sua al¢ada, tendentes a evita-lo;

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



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

Art. 90 - Havendo concurso de circunstancias alienantes ¢ agravantes, a aplicacdo da pena sera
considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 10 - Sdo infra¢des sanitarias:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratdrios de
producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos,
ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem interessem a satde publica, sem registro, licenga
e autorizagdes do orgdo sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

- Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizacao e de licenca, e/ou multa;

IT - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas
de repouso, servigos ou unidades de saude, estabelecimentos ou organizagoes afins, que se dediquem a
promogdo, protecdo e recuperacdo da saiude, sem licenca do Orgdo sanitario competente ou
contrariando normas legais ou regulamentares pertinentes:

- Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga e/ou multa;

IIT - instalar consultérios médicos, odontologicos, ¢ de quaisquer atividades paramédicas, laboratdrios
de analises e de pesquisas clinicas, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de
atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagdo, balnearios, estancias
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, € congéneres, gabinetes ou servicos que utilizem
aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substancias radioativas ou radiagdes ionizantes e
outras, estabelecimentos, laboratorios, oficinas e servigos de otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de
protese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontologico, ou explorar atividades comerciais,
industriais, ou filantropicas, com a participagdo de agentes que exercam profissdes ou ocupagdes
técnicas e auxiliares relacionadas com a satide, sem licenca do Orgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:

- Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga, e/ou multa;

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

- Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

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

- Pena - adverténcia, proibi¢do de propaganda, suspensdo de venda e/ou multa;

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

- Pena - adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doengas transmissiveis e ao
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias;



- Pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinagdo obrigatoria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a execucdo de

medidas sanitarias que visem a preveng¢do das doencas transmissiveis e sua disseminacdo, a
preservacdo e a manutencao da saude:

- Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licen¢a ou autorizacdo, e/ou multa;
IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execugdo pelas autoridades sanitarias:
- Pena - adverténcia, e/ou multa;

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

- Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de licenga e autorizagio, e¢/ou multa;

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

- Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenga, e/ou multa;

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

- Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga, e/ou multa;

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

- Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da licenga e registro, e/ou multa;

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, o6rgdos, glandulas ou hormdnios, bem como
quaisquer substancias ou partes do corpo humano, ou utiliza-los contrariando as disposigdes legais e
regulamentares;

- Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenga e registro, e/ou multa;

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas, bem como medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, comésticos, perfumes, correlatos, saneantes, de
correcao estética e quaisquer outros, contrariando as normas legais e regulamentares:

- Pena - adverténcia, inutilizacao, interdi¢ao, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus
componentes basicos, nome, ¢ demais elementos objeto do registro, sem a necessaria autoriza¢dao do
orgao sanitario competente:

- Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento do registro, da licenga e autorizagdo, e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de serem
nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,

medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

- Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigao, cancelamento do registro, e/ou multa;



XVIII - expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a saude cujo prazo de validade
tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apos expirado o prazo:

- Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, da licenca ¢ da
autorizagdo, ¢/ou multa;

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

- Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigao, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparagdo de hormonios, 6rgaos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou
que apresentem sinais de decomposi¢do no momento de serem manipulados:

- Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, da autorizagdo e da
licenga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biologicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de
conservagao, preparagdo, expedi¢do, ou transporte, sem observancia das condi¢des necessarias a sua
preservacao:

- Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢ao, cancelamento do registro, e/ou multa;

XXII - aplicagdo, por empresas particulares, de raticidas cuja agdo se produza por gas ou vapor, em
galerias, bueiros, pordes, sotdos ou locais de possivel comunicagdo com residéncias ou freqiientados
por pessoas e animais:

- Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenga e de autorizacdo, e/ou multa;

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

- Pena - adverténcia, interdi¢ao, e¢/ou multa;

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

- Pena - adverténcia, interdi¢ao, e¢/ou multa;
XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadas com a saude sem a necessaria habilitacao legal:
- Pena - interdi¢@o e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogao, protecdo e recuperagao da
saude a pessoas sem a necessaria habilitacdo legal:

- Pena - interdigdo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremagdo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias
pertinentes:

- Pena - adverténcia, interdi¢ao, e¢/ou multa;



XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros
que interessem a saude publica:

- Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdi¢do do produto; suspensdo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdi¢do parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autoriza¢do para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento;

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a proteg@o da satude:

- Pena - adverténcia, apreensdo, inutiliza¢do e/ou interdicdo do produto; suspensdo de venda e/ou de
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibi¢do de propaganda;

XXX - expor, ou entregar ao consumo humano, sal refinado ou moido, que nio contenha iodo da
proporcao de dez miligramas de iodo metaldide por quilograma de produto:

- Pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou fabricacdo de
produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de
licenciamento do estabelecimento;

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicagdo da
legislagdo pertinente:

- Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdi¢do parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento de autoriza¢do para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibi¢ao de propaganda.

Paragrafo unico - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos integrantes da
Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as
instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.
Art. 11 - A inobservancia ou desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso ¢ a fixacdo de
estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou permanéncia do alienigena no
territorio nacional, pela autoridade sanitaria competente.

TITULO I

Do Processo

Art. 12 - As infra¢des sanitarias serdo apuradas em processo administrativo préoprio, iniciando com a
lavratura de auto de infracdo, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

Art. 13 - O auto de infracdo serd lavrado na seguinte reparticdo competente ou no local em que for
verificada a infracao, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:

I - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como os demais elementos necessarios a sua
qualificacdo e identificacao civil;

I - local, data e hora da lavratura onde a infragdo foi verificada;

IIT - descrigdo da infragdo e mengdo do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;



IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autoriza a sua imposic¢ao;
V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante;

VII - prazo para interposicao de recurso, quando cabivel.

Paragrafo tnico - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, sera feita, neste, a mengao do fato.
Art. 14 - As penalidades previstas nesta Lei serdo aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes
do Ministério de Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme as atribui¢des que
lhes sejam conferidas pelas legislacdes respectivas ou por delegagdo de competéncia através de

convénios.

Art. 15 - A autoridade que determinar a lavratura de auto de infragdo ordenara por despacho em
processo, que o autuante proceda a prévia verificagdo da matéria de fato.

Art. 16 - Os servidores ficam responsaveis pelas declaragdes que fizerem nos autos de infragdo, sendo
passiveis de puni¢do, por falta grave, em casos de falsidade ou omissdo dolosa.

Art. 17 - O infrator sera notificado para ciéncia do auto de infragao:
I - pessoalmente;

II - pelo correio ou via posta;

III - por edital, se estiver em lugar incerto ou ndo sabido.

§ 1o - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa circunstancia
ser mencionada expressamente pela autoridade que efetuou a notificagdo.

§ 20 - O edital referido no inciso III deste artigo serd publicado uma tinica vez, na imprensa oficial,
considerando-se efetivada a notificac@o cinco dias apds a publicagao.

Art. 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infracdo, subsistir, ainda, para o infrator, obrigacdo a
cumprir, sera expedido edital fixando o prazo de trinta dias para o seu cumprimento, observado o
disposto no § 20 do art. 17.

Paragrafo unico - O prazo para o cumprimento da obrigacdo subsistente podera ser reduzido ou
aumentado, em casos excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante despacho
fundamentado.

Art. 19 - A desobediéncia a determinacao contida no edital a que se alude no art. 18 desta Lei, além de
sua execugdo forcada acarretara a imposi¢do de multa didria, arbitrada de acordo com os valores
correspondentes a classificagdo da infragdo, até o exato cumprimento da obrigacdo, sem prejuizo de
outras penalidades previstas na legislagdo vigente.

Art. 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razdo de suas atribui¢des legais, bem
como o embargo oposto a qualquer ato de fiscalizacdo de leis ou atos regulamentares em matéria de
saude, sujeitardo o infrator a penalidade de multa.

Art. 21 - As multas impostas em auto de infracdo poderdo sofrer redugdo de vinte por cento caso o
infrator efetue o pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado, implicando
na desisténcia tacita de defesa ou recurso.



Art. 22 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnag@o do auto de infragdo no prazo de quinze dias
contados da sua notificagdo.

§ 1o - Antes do julgamento da defesa ou da impugnacdo a que refere este artigo devera a autoridade
julgadora ouvir o servidor autuante, que terd o prazo de dez dias para se pronunciar a respeito.

§ 20 - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnagdo, o auto de infragdo sera julgado pelo dirigente do
orgdo da vigilancia sanitaria competente.

Art. 23 - A apuragao do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art. 10, inciso 1V,
far-se-a4 mediante a apreensdo de amostrar para a realizagdo de andlises fiscal e de interdicao, se for o
caso.

§ lo - A apreensdo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo serd acompanhada da
interdi¢ao do produto.

§ 20 - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os indicios de
alteracdo ou adulteragdo do produto, hipdtese em que a interdigdo tera carater preventivo ou de medida
cautelar.

§ 30 - A interdi¢do do produto sera obrigatdria quando resultarem provadas, em analise laboratoriais
ou no exame de processos, agoes fraudulentas que impliquem em falsificagdo ou adulteragéo.

§ 40 - A interdicao do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durard o tempo necessario
a realizagdo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer
caso, exceder o prazo de noventa dias, findo o qual o produto ou o estabelecimento sera
automaticamente liberado.

Art. 24 - Na hipotese de interdicdo do produto, prevista no § 20, do art. 23, a autoridade sanitaria
lavrara o termo respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o auto de infragdo, ao
infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, quanto a aposigao do
ciente.

Art. 25 - Se a interdigdo for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria
competente fara constar do processo o despacho respectivo e lavrara o termo de interdigdo, inclusive,
do estabelecimento, quando for o caso.

Art. 26 - O termo de apreensao e de interdig@o especificard a natureza, quantidade, nome e/ou marca,
tipo, procedéncia, nome e endereco da empresa e do detentor do produto.

Art. 27 - A apreensdo do produto ou substincia consistird na colheita de amostra representativa do
estoque existente, a qual, dividida em trés partes, sera tornada inviolavel, para que se assegurem as
caracteristicas de conservacdo e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a
fim de servir como contraprova, e as duas outras imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial,
para realizagdo das analises indispensaveis.

§ 1o - Se a sua quantidade ou natureza ndo permitir a colheita de amostras, o produto ou substancia
sera encaminhado ao laboratorio oficial, para realizacdo da analise fiscal, na presenga do seu detentor
ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado.

§ 20 - Na hipotese prevista no § lo deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serdo
convocadas duas testemunhas para presenciar a analise.

§ 30 - Serad lavrado laudo minucioso e conclusivo da andlise fiscal, o qual serd arquivado no
laboratdrio oficial, e extraidas copias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues
ao detentor ou responsavel pelo produto ou substancia ¢ & empresa fabricante.



§ 40 - O infrator, discordando do resultado condenatorio da andlise, poderd, em separado ou
juntamente com o pedido de revisdo da decisdo recorrida, requerer pericia de contraprova,
apresentando a amostra em seu poder e indicando seu proprio perito.

§ 50 - Da pericia de contraprova nao sera efetuada se houver indicios de violagdo da amostra em poder
do infrator e, nessa hipdtese, prevalecera como definitivo o laudo condenatorio.

§ 60 - A pericia de contraprova ndo sera efetuada se houver indicios de violagdo da amostra em poder
do infrator e, nessa hipdtese, prevalecera como definitivo o laudo condenatoério.

§ 70 - Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesmo método de analise empregado na analise fiscal
condenatoria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a adogéo de outro.

§ 8o - A discordancia entre os resultados da andlise fiscal condenatoria e da pericia de contraprova
ensejara recurso a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinara novo exame pericial, a
ser realizado na segunda amostra em poder do laboratorio oficial.

Art. 28 - Nao sendo comprovada, através das analise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infracdo
objeto da apuragdo, e sendo considerado o produto proprio para o consumo, a autoridade competente
lavrara despacho liberando-o ¢ determinando o arquivamento do processo.

Art. 29 - Nas transgressoes que independem de analises ou pericias, inclusive por desacato a
autoridade sanitaria, o processo obedecera a rito sumarissimo e serd considerado concluso caso o
infrator ndo apresente recurso no prazo de quinze dias.

Art. 30 - Das decisdes condenatorias podera o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para a
defesa, inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo tinico - Mantida a decisdo condenatdria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro da
esfera governamental sob cuja jurisdicdo se haja instaurado o processo no prazo de vinte dias de sua
ciéncia ou publicagdo.

Art. 31 - Nao cabera recurso na hipotese de condenagdo definitiva do produto em razdo de laudo
laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificagdo ou adulteragao.

Art. 32 - Os recursos interpostos das decisdes ndo definitivas somente terdo efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecunidria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigacao subsistente na forma do disposto no art. 18.

Paragrafo tnico - O recurso previsto no § 8o do art. 27, sera decidido no prazo de dez dias.

Art. 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera notificado para efetuar o pagamento no
prazo de trinta dias, contados da data da notificagdo, recolhendo-a a conta do Fundo Nacional de
Satde, os as reparticdes fazendarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme a
jurisdi¢do administrativa em que ocorra o processo.

§ 1o - A notificagdo serd feita mediante registro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa
oficial, se ndo localizado o infrator.

§ 20 - O ndo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicara na sua inscrigdo
para cobranga judicial, na forma de legislagao pertinente.

Art. 34 - Decorrido o prazo mencionado no pardgrafo tnico do art. 30, sem que seja recorrida a
decisdo condenatdria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de analise condenatdrio sera
considerado definitivo ¢ o processo, desde que ndo instaurado pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria
federal, ser-lhe-a transmitido para ser declarado o cancelamento do registro e determinada a apreensao



e inutilizacdo do produto, em todo o territdrio nacional, independentemente de outras penalidades
cabiveis, quando for o caso.

Art. 35 - A inutilizagdo dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizagdo para o
funcionamento da empresa e da licenca dos estabelecimentos somente ocorrerdo apos a publicagdo, na
impresa oficial, de decisdo irrecorrivel.

Art. 36 - No caso de condenagdo definitiva do produto cuja alteragdo, adulteragdo ou falsificacdo ndo
impliquem em torna-lo improprio para o uso ou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao proferir a
decisdo, destinar a sua distribuicdo a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais, quando
esse aproveitamento for viavel em programas de saude.

Art. 37 - Ultimada a instrugdo do processo, uma vez esgotados 0s prazos para recurso sem
apresentacdo de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitdria proferird a decisdo final,
dando o processo por concluso, apés a publicacdo desta tGltima na impressa oficial e da adog¢do das
medidas impostas.

Art. 38 - As infracdes as disposicdes legais e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco
anos.

§ lo - A prescrigdo interrompe-se pela notificagdo, ou outro ato da autoridade competente, que
objetive a sua apuragdo e consequente imposi¢ao de pena.

§ 20 - Nao corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de decisao.
Art. 39 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacg@o.

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-lei no 785, de 25 de agosto de 1969, e demais disposi¢des em
contrario.

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 1560 da Independéncia e 890 da Republica.
ERNESTO GEISEL

Paulo de Almeida Machado



ANEXO C - DECLARACAO DE ALMA-ATA DE 12 DE SETEMBRO DE 1978

Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios de Saude

Alma-Ata, URSS, 6-12 de setembro de 1978

A Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios de Saude, reunida em Alma-Ata
aos doze di as do més de setembro de mil novecentos e setenta e oito, expressando a
necessidade de agdo urgente de todos os governos, de todos os que trabalham nos campos da satde e
do desenvolvimento ¢ da comunidade mundial para promover a satide de todos os povos do mundo,
formulou a seguinte declaracio:
I) A Conferéncia enfatiza que a saude - estado de completo bem- estar fisico, mental e social, € ndo
simplesmente a auséncia de doenga ou enfermidade - € um direito humano fundamental, ¢ que a
consecucdo do mais alto nivel possivel de satde ¢ a mais importante meta social mundial, cuja
realizacdo requer a acdo de muitos outros setores sociais e econdmicos, além do setor satide.
IT) A chocante desigualdade existente no estado de saude dos povos, particularmente entre os paises
desenvolvidos e em desenvolvimento, assim como dentro dos paises, ¢ politica, social e
economicamente inaceitavel e constitui, por isso, objeto da preocupacdo comum de todos os paises.
IIT) O desenvolvimento econdmico e social baseado numa ordem econOmica internacional ¢ de
importancia fundamental para a mais plena realizacdo da meta de Satde para Todos no Ano 2000 e
para a reducdo da lacuna existente entre o estado de satde dos paises em desenvolvimento e o dos
desenvolvidos. A promocdo e protecdo da satde dos povos ¢ essencial para o continuo
desenvolvimento econdmico e social e contribui para a melhor qualidade de vida e para a paz mundial.
IV) E direito e dever dos povos participar individual e coletivamente no planejamento e na execugio
de seus cuidados de saude.
V) Os governos t€ém pela saide de seus povos uma responsabilidade que s6 pode ser realizada
mediante adequadas medidas sanitarias e sociais. Uma das principais metas sociais dos governos, das
organizagdes internacionais ¢ de toda a comunidade mundial na préxima década deve ser a de que
todos os povos do mundo, até o ano 2000, atinjam um nivel de saide que lhes permita levar uma vida
social e economicamente produtiva. Os cuidados primarios de satde constituem a chave para que essa
meta seja atingida, como parte do desenvolvimento, no espirito da justiga social.
VI) Os cuidados primarios de satde sdo cuidados essenciais de saide baseados em métodos e
tecnologias praticas, cientificamente bem fundamentadas e socialmente aceitaveis, colocadas ao
alcance universal de individuos e familias da comunidade, mediante sua plena participacdo e a um
custo que a comunidade e o pais possam manter em cada fase de seu desenvolvimento, no espirito de
autoconfianga e automedicagao.
Fazem parte integrante tanto do sistema de saude do pais, do qual constituem a fungao central e o foco

principal, quanto do desenvolvimento social e econémico global da comunidade. Representam o



primeiro nivel de contato dos individuos, da familia e da comunidade com o sistema nacional de
saude, pelo qual os cuidados de satde sdo levados o mais proximamente possivel aos lugares onde
pessoas vivem e trabalham, e constituem o primeiro elemento de um continuado processo de
assisténcia a saude.

VII) Os cuidados primarios de saude:

1 - Refletem, e a partir delas evoluem, as condigdes econdmicas e as caracteristicas socioculturais e
politicas do pais e de suas comunidades, e se baseiam na aplicacdo dos resultados relevantes da
pesquisa social, biomédica e de servigos de satde e da experiéncia em satde publica.

2 - Tém em vista os principais problemas de satide da comunidade, proporcionando servigos de
protecdo, cura e reabilitagdo, conforme as necessidades.

3 - Incluem pelo menos: educagdo, no tocante a problemas prevalecentes de satide e aos métodos para
sua preven¢do e controle, promog¢do da distribuicdo de alimentos e da nutrigdo apropriada, previsdo
adequada de agua de boa qualidade e saneamento basico, cuidados de saude materno-infantil,
inclusive planejamento familiar, imunizagdo contra as principais doengas infecciosas, prevencdo e
controle de doengas localmente endémicas, tratamento apropriado de doencas e lesdes comuns e
fornecimento de medicamentos essenciais.

4 - Envolvem, além do setor saude, todos os setores e aspectos correlatos do desenvolvimento nacional
e comunitario, mormente a agricultura, a pecudria, a producdo de alimentos, a industria, a educagdo, a
habitagdo, as obras publicas, as comunicagdes e outros setores.

5 - Requerem e promovem a maxima autoconfianca e participacdo comunitaria e individual no
planejamento, organizagdo, operacdo e controle dos cuidados primarios de saude, fazendo o mais
pleno uso possivel de recursos disponiveis, locais, nacionais e outros, e para esse fim desenvolvem,
através da educag@o apropriada, a capacidade de participag@o das comunidades.

6 - Devem ser apoiados por sistemas de referéncia integrados, funcionais e mutuamente amparados,
levando a progressiva melhoria dos cuidados gerais de satde para todos e dando prioridade aos que
tém mais necessidade.

7 - Baseiam-se, nos niveis locais ¢ de encaminhamento, nos que trabalham no campo da satde,
inclusive médicos, enfermeiros, parteiras, auxiliares e agentes comunitarios, conforme seja aplicavel,
assim como em praticantes tradicionais, conforme seja necessario, convenientemente treinados para
trabalhar, social e tecnicamente, ao lado da equipe de satde e responder as necessidades expressas de
satde da comunidade.

VIII) Todos os governos devem formular politicas, estratégias ¢ planos nacionais de agdo para
langar/sustentar os cuidados primarios de saide em coordenagdo com outros setores. Para esse fim,
sera necessario agir com vontade politica, mobilizar os recursos do pais e utilizar racionalmente os
recursos externos disponiveis.

IX) Todos os paises devem cooperar, num espirito de comunidade e servico, para assegurar oS

cuidados primarios de satide a todos os povos, uma vez que a consecucao da saude do povo de



qualquer pais interessa e beneficia diretamente todos os outros paises. Nesse contexto, o relatorio
conjunto da OMS/UNICEF sobre cuidados primarios de saude constitui solida base para o
aprimoramento adicional e a operacéo dos cuidados primarios de satide em todo o mundo.

X) Poder-se-a atingir nivel aceitdvel de saude para todos os povos do mundo até o ano 2000 mediante
o melhor e mais completo uso dos recursos mundiais, dos quais uma parte consideravel ¢ atualmente
gasta em armamento e conflitos militares. Uma politica legitima de independéncia, paz, distensdo e
desarmamento pode e deve liberar recursos adicionais, que podem ser destinados a fins pacificos e, em
particular, a aceleragdo do desenvolvimento social e econdmico, do qual os cuidados primarios de
saude, como parte essencial, devem receber sua parcela apropriada.

A Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios de Saude concita a agdo internacional e
nacional urgente e eficaz, para que os cuidados primarios de satde sejam desenvolvidos e aplicados
em todo o mundo e, particularmente, nos paises em desenvolvimento, num espirito de cooperagéo
técnica € em consonancia com a nova ordem econdmica internacional. Exorta os governos, a OMS ¢ o
UNICEF, assim como outras organizagdes internacionais, entidades multilaterais e bilaterais,
organizagdes governamentais, agéncias financeiras, todos os que trabalham no campo da satde e toda
a comunidade mundial a apoiar um compromisso nacional ¢ internacional para com os cuidados
primarios de saide e a canalizar maior volume de apoio técnico e financeiro para esse fim,
particularmente nos paises em desenvolvimento. A Conferéncia concita todos a colaborar para que os

cuidados primarios de saude sejam introduzidos.



ANEXO D - CARTA DE OTTAWA SOBRE A PROMOCAO DA SAUDE

A Primeira Conferéncia Internacional sobre a Promoc¢do da Saude, realizada em Ottawa em 21 de

novembro de 1986, emite a presente Carta dirigida a execugdo do objetivo "Saude para Todos no Ano
2000"

Esta Conferéncia foi, antes de tudo, uma resposta a crescente demanda por uma nova concepgdo de

Sauade Publica no mundo.

Embora as discussdes se centrassem nas necessidades dos paises industrializados, levaram-se também
em conta os problemas que atingem as demais regides. A Conferéncia tomou como ponto de partida os
progressos alcancados em conseqiiéncia da Declaracio de Alma Ata, em primeira instdncia, o
documento "Os Objetivos da Satde para Todos" da Organizacdo Mundial de Satde e o debate sobre a

acdo intersetorial para a saude, discutido recentemente na Assembléia Mundial da Saude.
PROMOVER A SAUDE

A promogdo da satde consiste em proporcionar aos povos 0s meios necessarios para melhorar sua

saude e exercer um maior controle sobre a mesma.

Para alcancar um estado adequado de bem estar fisico, mental e social, um grupo deve ser capaz de
identificar e realizar suas aspiragdes, satisfazer suas necessidades e mudar ou adaptar-se ao meio

ambiente

A saude, entdo, ndo vem como um objetivo, mas como a fonte de riqueza da vida cotidiana. Trata-se
de um conceito positivo que acentua os recursos sociais e pessoais, assim como as aptiddes fisicas.
Portanto, dado que o conceito de saide como bem estar transcende a idéia de formas de vida sadias, a

promocado da satde nao concerne, exclusivamente, ao setor sanitario.
PRE-REQUISITOS PARA A SAUDE

As condigOes e requisitos para a saude s3o: a paz, a educacdo, a moradia, a alimentago, a renda, um
ecossistema estavel, justica social e a equidade. Qualquer melhora da saide ha de ter como base,

necessariamente, estes pré-requisitos.
PROMOVER O CONCEITO

Uma boa saude ¢ o melhor recurso para o progresso pessoal, econdmico e social, ¢ uma dimensdo
importante da qualidade de vida. Os fatores politicos, econdmicos, sociais, culturais, de meio

ambiente, de conduta e bioldgicos podem intervir a favor ou contra a saude. O objetivo da agdo pela



saude é fazer com que essas condigdes sejam favoraveis para poder promover a saude.
PROMOVER OS MEIOS

A promocdo da satde consiste em alcancar a equidade sanitaria. Sua agdo tem o objetivo de reduzir as
diferengas no atual estado da satide e assegurar a igualdade de oportunidades e promover os meios que
permitam a toda a populacdo desenvolver ao maximo sua saude potencial. Isto implica uma base
solida em um meio que a apoie, acesso a informagdo, e possuir as aptiddes e oportunidades que a
levem a fazer suas opc¢des em termos de satide. As pessoas ndo poderdo alcangar sua plena satide
potencial, a menos que sejam capazes de assumir o controle de tudo o que determine seu estado de

saude. Isto se aplica igualmente a homens e mulheres.
ATUAR COMO MEDIADOR

O setor sanitario ndo pode, por si mesmo, proporcionar as condigdes prévias nem assegurar as
perspectivas favoraveis para a saide, além do que, a promogdo da saude exige a agdo coordenada de
todos os implicados: os governos, os setores sanitarios e outros setores sociais € econOmicos, as
organizagdes beneficentes, as autoridades locais, a indistria e os meios de comunicagdo. As pessoas
de todos os meios sociais estdo implicadas tanto com os individuos quanto com as familias e
comunidades. Aos grupos sociais e profissionais e ao pessoal do grupo sanitario corresponde,
especialmente, assumir a responsabilidade de atuar como mediadores entre os interesses antagdnicos e

a favor da satude.

As estratégias e programas de promocdo da saude devem adaptar-se as necessidades locais e as
possibilidades especificas de cada pais e regido, e ter em conta os diversos sistemas sociais, culturais e

econdmicos.
A PARTICIPACAO ATIVA NA PROMOCAO DA SAUDE IMPLICA:
A elaborag@o de uma politica publica sadia

Para promover a satde deve-se ir além do mero cuidado da mesma. A saude tem que fazer parte da
ordem do dia dos responsaveis pela elaboracdo dos programas politicos, em todos os setores e em
todos os niveis, com o objetivo de fazé-los tomar consciéncia das conseqiiéncias que suas decisdes

podem ter para a satde, e leva-los a assumir a responsabilidade que tém a esse respeito.

A politica de promogao da saude tem que combinar enfoques diversos, se bem que complementares,
nos quais figuram a legislagdo, as medidas fiscais, o sistema tributario e as mudangas organizacionais.

E a agdo coordenada o que leva a praticar uma politica sanitaria, monetaria e social, que permita uma



maior equidade. A acdo conjunta contribui para assegurar a existéncia de bens e servigos mais seguros,

de uma maior higiene nos servigos publicos € de um meio ambiente mais limpo.

A politica de promogdo da satde requer que se identifiquem e eliminem os obstaculos que impe¢am a
adogdo de medidas politicas que favorecam a satde naqueles setores ndo diretamente implicados com
a mesma. O objetivo deve ser conseguir que a op¢do mais saudavel seja, também, a mais facil de ser

realizada pelos responsaveis na elaboracao dos programas.
A CRIACAO DE AMBIENTES FAVORAVEIS

Nossas sociedades sdo complexas e estdo relacionadas entre si de forma que no se pode separar a
saude dos outros objetivos. Os lagos que, de uma forma intrinseca, unem o individuo e seu meio
constituem a base de uma aproximagdo socio-ecologica a saude. O principio que deve guiar o mundo,
as nacdes e as comunidades tem de ser a necessidade de fomentar o apoio reciproco, de proteger-nos
uns aos outros, assim como nossas comunidades ¢ nosso meio natural. Deve-se colocar em destaque

que a conservagdo dos recursos naturais do mundo todo ¢ uma responsabilidade mundial.

A mudanca do modo de vida, de trabalho e de lazer afeta de maneira muito significativa a satde. O
trabalho e o lazer devem ser fonte de saude para a populacdo. O modo como a sociedade organiza o
trabalho deve contribuir para a criagdo de uma sociedade saudavel. A promocdo da saude gera

condi¢Ges de trabalho e de vida gratificantes, agradaveis, seguras e estimulantes.

E essencial que se realize uma avaliagdo sistematica do impacto que as mudangas do meio ambiente
produzem na saude, particularmente nos setores da tecnologia, trabalho, energia, producdo e
urbanismo. Essa avaliagdo deve ser acompanhada de medidas que garantam o carater positivo dos
efeitos dessas mudangas na satde publica. A protecdo, tanto dos ambientes naturais como dos
artificiais, ¢ a conservagdo dos recursos naturais, devem fazer parte das prioridades de todas as

estratégias de promogdo da saude.
O REFORCO DA ACAO COMUNITARIA

A promocdo da saude comega na participacdo efetiva e concreta da comunidade na eleicdo de
prioridades, na tomada de decisdes e na elaboracdo e desenvolvimento de estratégias para alcangar
melhor nivel de satde. A forga motriz desse processo provém do real poder das comunidades, da posse

e controle que tenham sobre seus proprios esforgos e destinos.

O desenvolvimento da comunidade baseia-se nos recursos humanos e materiais com que conta a
propria comunidade para estimular a independéncia e apoio social, assim como para desenvolver

sistemas flexiveis que reforcem a participacao publica e o controle das questdes sanitarias. Isto requer



um total e constante acesso a informagao e a instrucdo sanitaria, assim como a ajuda financeira.
DESENVOLVIMENTO DE APTIDOES PESSOAIS

A promogdo da saude favorece o desenvolvimento pessoal e social, de forma a proporcionar
informacdo e educacdo sanitiria e a aperfeicoar as aptiddes indispensaveis a vida. Deste modo,
incrementam-se as op¢des disponiveis para que a populagdo exer¢ca um maior controle sobre sua

propria saude e sobre o meio ambiente e para que opte por tudo o que propicie a satude.

’

E essencial proporcionar os meios para que, ao longo de sua vida, a populacdo se prepare para as
diferentes etapas da mesma e enfrente as enfermidades e lesdes cronicas. Isto s sera possivel através
das escolas, lares, lugares de trabalho e ambiente comunitario, no sentido de que exista uma
participagdo ativa por parte das organizagdes profissionais, comerciais e beneficentes, orientada tanto

ao exterior como ao interior das proprias instituigoes.
REORGANIZACAO DOS SERVICOS SANITARIOS

A responsabilidade pela promogdo da satde por parte dos servigos sanitarios ¢ dividida entre os
proprios individuos, grupos comunitarios, profissionais da saude, institui¢des e servigcos sanitarios e os

governos. Todos devem trabalhar em conjunto para conseguir um sistema de protecdo da saude.

O setor sanitario deve exercer um papel cada vez maior na promogdo da saude de tal forma que
transcenda a mera responsabilidade de proporcionar servicos clinicos e médicos. Esses servicos devem
tomar uma nova orientacdo que seja sensivel as necessidades culturais dos individuos e as respeite.
Assim mesmo deverdo favorecer a necessidade, por parte das comunidades, de uma vida mais sadia e

criar meios de comunicagdo entre o setor sanitario € os setores sociais, politicos e econdmicos.

A reorientag@o dos servicos sanitarios exige, igualmente, que se preste maior atengdo a investigacao
sanitaria, assim como as mudancas na educagdo e formagdo profissional. Tudo isto acabara
produzindo uma mudanga na atitude e organizagdo dos servigos sanitarios, de forma a girarem em

torno das necessidades do individuo como um todo.
IRROMPENDO NO FUTURO

A saude vive e se cria na vida cotidiana: nos centros educacionais, no trabalho e no lazer. A satade ¢é o
resultado dos cuidados que cada um dispensa a si mesmo ¢ aos demais, ¢ a capacidade de tomar
decisdes e controlar a propria vida e assegurar que a sociedade em que vive oferega a todos os seus

membros a possibilidade de ser saudavel.

Os cuidados com o préximo, assim como o planejamento holistico e ecologico da vida, sdo essenciais

no desenvolvimento de estratégias para a promog¢do da satde. Assim os responsaveis pela pratica e



avaliacdo das atividades promotoras da satde devem ter sempre presente o principio da igualdade

entre os sexos em cada uma das fases do planejamento.
O COMPROMISSO A FAVOR DA PROMOCAO DA SAUDE

Os participantes desta Conferéncia se comprometem a:

Intervir no terreno da politica da satide publica e advogar em favor de um compromisso politico

claro no que concerne a saude e eqiiidade em todos os setores;

opor-se as pressdes que ocorram para favorecer os maus produtos, os meios € condi¢des de vida
insalubres, a ma nutricdo e a destruicdo dos recursos naturais. Ainda se comprometem a centrar sua
atengdo em questdes de salide publica tais como a contaminagdo, riscos profissionais, invasdo e

crescimento desordenado de areas nao povoadas;

eliminar as diferengas entre as diversas sociedades e no interior das mesmas, ¢ tomar medidas

contra as desigualdades, em termos de satude, que sejam resultado do que se pratica nessas sociedades;

reconhecer que os individuos constituem a principal fonte de satde; apoia-los e capacitd-los em
todos os niveis para que eles, suas familias ¢ amigos mantenham um bom estado de satide; do mesmo
modo se comprometem a aceitar que a comunidade € o porta-voz fundamental em matéria de saude,

condi¢des de vida e bem estar geral;

reorientar 0s servi¢os sanitarios e seus recursos na promoc¢do da saude; repartir o poder com

outros setores, outras disciplinas e, o que ainda é mais importante, com o proprio povo;

reconhecer que a satde e sua manutengdo constituem a melhor meta e investimento possiveis e
tratar a questdo ecologica global que mantém nossas formas de vida. A Conferéncia convoca todas as

pessoas interessadas a formar uma forte alianga em favor da satde.
CONVOCACAO A ACAO INTERNACIONAL

A Conferéncia convoca a Organizagdo Mundial de Satde e os demais organismos internacionais a
advogar em favor da saude em todos os foros apropriados ¢ a dar apoio aos diferentes paises para que

se estabelegam programas e estratégias dirigidas a promocédo da saude.

A Conferéncia tem a firme convicgdo de que, se os povos, as organizagdes governamentais € nao
governamentais, a Organizacdo Mundial de Saiude e todos os demais organismos interessados
juntarem esfor¢os para a promog¢dao da saide e em conformidade com os valores sociais ¢ morais

inerentes a esta, o objetivo "Saude para Todos no ano 2000" se tornard uma realidade.

A presente Carta foi elaborada e adotada por uma conferéncia internacional organizada conjuntamente

pela Organizagdo Mundial de Satde, o Ministério de Saude e Bem Estar Social do Canada e a



Associacdo Canadense de Saude Publica. Duzentos delegados de 38 paises se reuniram em Ottawa de
17 a 21 de novembro de 1986 para trocar experiéncias e conhecimentos dirigidos a promogdo da

saude.

A Conferéncia favoreceu um didlogo aberto entre leigos e profissionais da satide e de outros setores,
entre representantes dos 0rgdos governamentais, comunitarios e associagdes beneficentes, assim como
entre politicos, administradores e técnicos sanitarios. Os participantes coordenaram seus esfor¢os para
definir claramente os objetivos futuros e refor¢ar seu compromisso individual e coletivo até o objetivo

comum de "Satde para Todos no ano 2000"

Esta Carta para a agdo reflete o espirito das cartas que a precederam, nas quais foram definidas as
necessidades dos povos. A Carta apresenta os enfoques e estratégias para promover a saude, que os
participantes consideraram indispensaveis para produzir um progresso real. O informe da Conferéncia
examina em detalhes as questdes discutidas, oferece exemplos concretos e sugestdes praticas para

conseguir um desenvolvimento real ¢ aponta a acdo que se exige das nacgdes e grupos interessados.

O avango até um novo conceito de satude publica ja é evidente em todo mundo. Este avanco tem sido
confirmado néo sé pelas experiéncias como também pelos compromissos reais das pessoas convidadas

a participar na qualidade de especialistas.

Os paises que estiveram representados nesta Conferéncia foram os seguintes : Antigua, Australia,
Austria, Bélgica, Bulgaria, Canada, Checoslovaquia, Dinamarca, Escocia, Espanha, Estados Unidos da
América, Finlandia, Franca, Gana, Holanda, Hungria, Inglaterra, Irlanda do Norte, Islandia, Israel,
Italia, Iugoslavia, Japao, Malta, Nova Zelandia, Noruega, Pais de Gales, Polonia, Portugal, Republica
Democratica da Alemanha, Republica Federal da Alemanha, Reptblica da Irlanda, Roménia, Saint

Kitts e Nevis, Suécia, Sudao, Suica ¢ Unido Soviética.

Fonte: Ministério da Saude

ANEXO E - LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Mensagem de veto

Dispoe sobre as condi¢cdes para a promocio, proteciio e recuperacio da
saude, a organizacao e o funcionamento dos servicos correspondentes e
da outras providéncias.



O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional decreta ¢ eu sanciono a
seguinte lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territdrio nacional, as agdes e servicos de satude, executados isolada
ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito
Publico ou privado.

TITULO 1
DAS DISPOSICOES GERAIS

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

§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacdo e execugdo de politicas econémicas
e sociais que visem a redugdo de riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de
condi¢des que assegurem acesso universal e igualitario as agdes e aos servigos para a sua promogao,
protecdo e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado nao exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 3° A saude tem como fatores determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacgdo, a
moradia, 0 saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educagdo, o transporte, o lazer e
0 acesso aos bens e servigos essenciais; os niveis de saide da populagdo expressam a organizagdo
social e econdmica do Pais.

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

TITULO II

DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de agdes e servigos de satide, prestados por 6rgdos e institui¢des publicas federais,
estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das funda¢des mantidas pelo Poder

Piblico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estao incluidas no disposto neste artigo as instituicdes publicas federais, estaduais e municipais de
controle de qualidade, pesquisa e producdo de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e
hemoderivados, e de equipamentos para satude.

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

CAPITULO1
Dos Objetivos e Atribuigdes

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



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

II - a formulagdo de politica de satide destinada a promover, nos campos econdmico e social, a
observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

IIT - a assisténcia as pessoas por intermédio de agdes de promocgdo, protecdo e recuperagdo da satde,
com a realizacdo integrada das a¢des assistenciais e das atividades preventivas.

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

I - a execugdo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

II - a participacdo na formulacdo da politica ¢ na execugdo de agdes de saneamento basico;
IIT - a ordenagdo da formagdo de recursos humanos na area de satde;

IV - a vigilancia nutricional e a orientag@o alimentar;

V - a colaboragdo na protecdo 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 e a participagdo na sua producao;

VII - o controle e a fiscalizag@o de servicos, produtos e substancias de interesse para a saude;
VIII - a fiscalizacdo ¢ a inspegdo de alimentos, agua ¢ bebidas para consumo humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizagdo da producdo, transporte, guarda e utilizagdo de
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

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

XI - a formulagdo e execugdo da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de ag¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e

circulagdo de bens e da prestagdo de servicos de interesse da satide, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢@o ao consumo; e

I - o controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiologica um conjunto de agdes que proporcionam o
conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores determinantes e
condicionantes de satde individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas
de prevengdo e controle das doengas ou agravos.



§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se destina,
através das agOes de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitaria, & promogdo € proteg¢do da satde
dos trabalhadores, assim como visa a recuperacdo e reabilitagdo da saide dos trabalhadores
submetidos aos riscos e agravos advindos das condi¢des de trabalho, abrangendo:

I - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca profissional e do
trabalho;

I - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em estudos, pesquisas,
avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a satide existentes no processo de trabalho;

III - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Satde (SUS), da normatizagio,
fiscalizacdo e controle das condi¢des de producdo, extragdo, armazenamento, transporte, distribuicao e
manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a saude
do trabalhador;

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

V - informagao ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os riscos de
acidentes de trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizagdes,
avaliagOes ambientais ¢ exames de saude, de admissdo, periodicos e de demissdo, respeitados os
preceitos da ética profissional;

VI - participag@o na normatizagdo, fiscalizacdo e controle dos servicos de saude do trabalhador nas
instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - revisdo periodica da listagem oficial de doengas originadas no processo de trabalho, tendo na sua
elaboragdo a colaboracgdo das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao o6rgdo competente a interdi¢do de
maquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposi¢do a risco
iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO II
Dos Principios e Diretrizes
Art. 7° As agoes e servigos publicos de satde e os servigos privados contratados ou conveniados que

integram o Sistema Unico de Satide (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no
art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

I - universalidade de acesso aos servicos de saude em todos os niveis de assisténcia;

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

IIT - preservacao da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;

IV -igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;

V - direito a informag@o, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgac¢do de informagdes quanto ao potencial dos servigos de satde e a sua utilizagdo pelo
usuario;
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VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacdo de recursos € a
orientagdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;
IX - descentralizagdo politico-administrativa, com direcdo Uinica em cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigos para 0s municipios;
b) regionalizagdo e hierarquizagdo da rede de servicos de saude;
X - integracdo em nivel executivo das agdes de saide, meio ambiente e saneamento basico;

XI - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnologicos, materiais e humanos da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios na prestagdo de servigos de assisténcia a saide da populagio;

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

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

Da Organizagdo, da Dire¢do ¢ da Gestdo

Art. 8° As agdes e servigos de saude, executados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), seja diretamente
ou mediante participagdo complementar da iniciativa privada, serdo organizados de forma

regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9° A diregdo do Sistema Unico de Satide (SUS) ¢ unica, de acordo com o inciso I do art. 198 da
Constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes 6rgaos:

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

II - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saude ou orgdo
equivalente; e

IIT - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude ou 6rgdo equivalente.

Art. 10. Os municipios poderdo constituir consércios para desenvolver em conjunto as agdes € 0s
servigos de saude que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consorcios administrativos intermunicipais o principio da direcdo unica, e os
respectivos atos constitutivos dispordo sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Satude (SUS), podera organizar-se em distritos de forma a
integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das acdes de saude.

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serdo criadas comissoes intersetoriais de Ambito nacional, subordinadas ao Conselho Nacional
de Saude, integradas pelos Ministérios e 6rgdos competentes e por entidades representativas da
sociedade civil.

Paragrafo inico. As comissoes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas ¢ programas de
interesse para a saude, cuja execugdo envolva areas ndo compreendidas no dmbito do Sistema Unico
de Saude (SUS).
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Art. 13. A articulagdo das politicas e programas, a cargo das comissdes intersetoriais, abrangera, em
especial, as seguintes atividades:

I - alimentagdo e nutri¢do;

II - saneamento e meio ambiente;

IIT - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - satide do trabalhador.

Art. 14. Deverdo ser criadas ComissOes Permanentes de integracdo entre os servicos de saiude e as
instituicdes de ensino profissional e superior.

Paragrafo Unico. Cada uma dessas comissdes tera por finalidade propor prioridades, métodos e
estratégias para a formagdo e educagdo continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de Satde
(SUS), na esfera correspondente, assim como em relagdo a pesquisa € a cooperacdo técnica entre essas
institui¢des.

CAPITULO IV

Da Competéncia e das Atribuicdes

Secao |

Das Atribui¢des Comuns

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

I - defini¢do das instincias e mecanismos de controle, avaliagdo e de fiscalizacdo das acdes e servigos
de saude;

II - administrag¢do dos recursos orcamentarios ¢ financeiros destinados, em cada ano, a saude;

III - acompanhamento, avaliacdo e divulgacdo do nivel de saude da populagdo e das condigdes
ambientais;

IV - organizagdo e coordenacdo do sistema de informagdo de saude;

V - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padroes de qualidade e pardmetros de custos
que caracterizam a assisténcia a saude;

VI - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade para promogdo da
saude do trabalhador;

VII - participagdo de formulacdo da politica e da execucdo das agdes de saneamento basico e
colaboragdo na protecdo e recuperagdo do meio ambiente;

VIII - elaboragdo e atualizacdo periddica do plano de saude;

IX - participagdo na formulagdo e na execucao da politica de formagdo e desenvolvimento de recursos



humanos para a saude;

X - elaboragio da proposta or¢camentaria do Sistema Unico de Saude (SUS), de conformidade com o
plano de satde;

XI - elaboracdo de normas para regular as atividades de servigos privados de satide, tendo em vista a
sua relevancia publica;

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

XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitorias, decorrentes de situagdes de
perigo iminente, de calamidade publica ou de irrup¢do de epidemias, a autoridade competente da
esfera administrativa correspondente podera requisitar bens e servigos, tanto de pessoas naturais como
de juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizagao;

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

XV - propor a celebragdo de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos a satde,
saneamento € meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogao, protecdo e recuperagdo da saude;

XVII - promover articulagdo com os 6rgdos de fiscalizagdo do exercicio profissional e outras entidades
representativas da sociedade civil para a defini¢cdo e controle dos padrdes éticos para pesquisa, agdes
servicos de saude;

XVIII - promover a articulagao da politica e dos planos de satde;

XIX - realizar pesquisas e estudos na area de saude;

XX - definir as instincias e mecanismos de controle e fiscalizacdo inerentes ao poder de policia
sanitaria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas ¢ projetos estratégicos e de atendimento emergencial.
Secao 11

Da Competéncia

Art. 16. A dire¢do nacional do Sistema Unico da Saude (SUS) compete:

I - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentag@o e nutri¢ao;

II - participar na formulagao e na implementagdo das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; ¢

¢) relativas as condi¢des e aos ambientes de trabalho;

III - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;



b) de rede de laboratorios de saude publica;
¢) de vigilancia epidemiologica; e
d) vigilancia sanitaria;

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle, com 6rgao afins, de agravo sobre o
meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussao na saiide humana;

V - participar da defini¢do de normas, critérios e padroes para o controle das condigdes e dos
ambientes de trabalho e coordenar a politica de satide do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execug@o das ac¢des de vigilancia epidemiologica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, acroportos e fronteiras, podendo a
execugdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII - estabelecer critérios, pardmetros e métodos para o controle da qualidade sanitdria de produtos,
substancias e servi¢os de consumo ¢ uso humano;

IX - promover articulagdo com os orgdos educacionais ¢ de fiscalizacdo do exercicio profissional, bem
como com entidades representativas de formag@o de recursos humanos na area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugdo da politica nacional e produgdo de
insumos ¢ equipamentos para a saude, em articulagdo com os demais 6rgaos governamentais;

XI - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia nacional para o estabelecimento de
padrdes técnicos de assisténcia a satude;

XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude;

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

XIV - elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema Unico de Saude (SUS) e os servigos
privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizagdo para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos servigos e
acoes de saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal,

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

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acdes e os servicos 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 avaliacdo técnica e financeira do
SUS em todo o Territério Nacional em cooperagdo técnica com os Estados, Municipios e Distrito
Federal. (Vide Decreto n° 1.651, de 1995)

Paragrafo tnico. A Unido poderd executar agdes de vigilancia epidemiologica e sanitaria em
circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a satde, que possam escapar do
controle da dire¢do estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) ou que representem risco de
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disseminag¢ao nacional.

Art. 17. A direcio estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) compete:

I - promover a descentralizac¢do para os Municipios dos servigos e das agdes de satde;

II - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Saide (SUS);

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

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agdes € servicos:
a) de vigilancia epidemiologica;
b) de vigilancia sanitaria;

¢) de alimentagdo e nutricao; e
d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os o6rgdos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham
repercussdo na saide humana;

VI - participar da formulacdo da politica e da execugdo de agdes de saneamento basico;
VII - participar das agdes de controle e avaliagdo das condi¢des e dos ambientes de trabalho;

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

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

X - coordenar a rede estadual de laboratdrios de saude publica e hemocentros, e gerir as unidades que
permanegam em sua organizacao administrativa;

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle ¢ avaliagdo das ag¢des e servigos de
saude;

XII - formular normas e estabelecer padrdes, em carater suplementar, de procedimentos de controle de
qualidade para produtos e substancias de consumo humano;

XIII - colaborar com a Unido na execugdo da vigilancia sanitaria de portos, acroportos e fronteiras;

XIV - o acompanhamento, a avaliacdo e divulgacdo dos indicadores de morbidade e mortalidade no
ambito da unidade federada.

Art. 18. A dire¢iio municipal do Sistema de Saude (SUS) compete:

I - planejar, organizar, controlar e avaliar as agdes ¢ os servigos de saude e gerir ¢ executar os servigos
publicos de satde;

I - participar do planejamento, programagdo e organiza¢do da rede regionalizada e hierarquizada do
Sistema Unico de Saude (SUS), em articulagdo com sua diregao estadual;

III - participar da execu¢do, controle e avaliacdo das agdes referentes as condi¢cdes e aos ambientes de



trabalho;
IV - executar servigos:
a) de vigilancia epidemiologica;
b) vigilancia sanitaria;
¢) de alimentag@o e nutrigdo;
d) de saneamento basico; e
e) de satde do trabalhador;
V - dar execugdo, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a saude;

VI - colaborar na fiscalizagdo das agressdes ao meio ambiente que tenham repercussdo sobre a satde
humana e atuar, junto aos 6rgdos municipais, estaduais e federais competentes, para controla-las;

VII - formar consércios administrativos intermunicipais;
VIII - gerir laboratorios publicos de saude e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido ¢ os Estados na execugdo da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos ¢
fronteiras;

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

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de satde;
XII - normatizar complementarmente as agdes e servigos publicos de satde no seu &mbito de atuacao.
Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribui¢des reservadas aos Estados e aos Municipios.

CAPITULO V

Do Subsistema de Atencdo a Saude Indigena

(Incluido pela Lei n° 9.836. de 1999)

Art. 19-A. As agdes e servicos de satde voltados para o atendimento das populagdes indigenas, em
todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo ao disposto nesta Lei. (Incluido
pela Lei n°® 9.836, de 1999)

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

Art. 19-C. Cabera a 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 promoverd a articulacdo 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 instituicdes governamentais ¢ nao-governamentais poderdao
atuar complementarmente no custeio e execu¢do das acdes. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)
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Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideracdo a realidade local e as especificidades da
cultura dos povos indigenas ¢ o modelo a ser adotado para a atencdo a satde indigena, que se deve
pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a saude,
sanecamento basico, nutricdo, habitagdo, meio ambiente, demarcac¢do de terras, educagdo sanitaria e
integra¢do institucional. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atencdo a Saude 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 tera como base os Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

§ 2% O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atengdo a Satde Indigena, devendo,
para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura e organizagdo do SUS nas regides onde residem as
populagoes indigenas, para propiciar essa integra¢do ¢ o atendimento necessario em todos os niveis,
sem discriminacdes. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

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

Art. 19-H. As populacdes indigenas terdo direito a participar dos organismos colegiados de
formulagdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de satide, tais como o Conselho Nacional de
Satde e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, 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 estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Satide, o atendimento domiciliar e a
internagao domiciliar. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagdo domiciliares incluem-se,
principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos, psicologicos e de
assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes em seu domicilio.
(Incluido pela Lei n°® 10.424, de 2002)

§ 2° O atendimento e a internagdo domiciliares serdo realizados por equipes multidisciplinares que
atuar@o nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora. (Incluido pela Lei n® 10.424, de

2002)

§ 3% O atendimento e a internagdo domiciliares s6 poderdo ser realizados por indicagdo médica, com
expressa concordancia do paciente e 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-J. Os servigos de saude do Sistema Unico de Satide - SUS, da rede propria ou conveniada,
ficam obrigados a permitir a presenga, junto a parturiente, de 1 (um) acompanhante durante todo o
periodo de trabalho de parto, parto e pds-parto imediato. (Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)
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§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela parturiente. (Incluido pela
Lein® 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 6rgdo competente do Poder Executivo. (Incluido pela Lei n°
11.108, de 2005)

Art. 19-L. (VETADO) (Incluido pela Lei n° 11.108, de 2005)

TITULO III

DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO 1

Do Funcionamento

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a saude caracterizam-se pela atuacdo, por iniciativa
propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, ¢ de pessoas juridicas de direito privado na
promogao, protecao e recuperagao da saude.

Art. 21. A assisténcia a saude ¢ livre a iniciativa privada.

Art. 22. Na prestacdo de servigos privados de assisténcia a saude, serdo observados os principios éticos
e as normas expedidas pelo 6rgao de dire¢do do Sistema Unico de Saude (SUS) quanto as condigdes
para seu funcionamento.

Art. 23. E vedada a participagio direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros na
assisténcia a saude, salvo através de doacdes de organismos internacionais vinculados a Organizagdo
das Nacdes Unidas, de entidades de cooperacdo técnica e de financiamento e empréstimos.

§ 1° Em qualquer caso ¢ obrigatoria a autorizagdo do érgdo de dire¢do 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 saude mantidos, sem finalidade lucrativa, por
empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes, sem qualquer 6nus para a seguridade
social.

CAPITULO II

Da Participacdo Complementar

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

ofertados pela iniciativa privada.

Paragrafo tinico. A participacdo complementar dos servigos privados sera formalizada mediante
contrato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito publico.

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

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneragdo de servigos e os parametros de cobertura assistencial
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serdo estabelecidos pela dire¢do nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), aprovados no Conselho
Nacional de Satde.

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

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

§ 3° (Vetado).

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

TITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na area da satde serd formalizada e executada,
articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos:

I - organizagdo de um sistema de formacdo de recursos humanos em todos os niveis de ensino,
inclusive de poés-graduagdo, além da elaboragdo de programas de permanente aperfeicoamento de
pessoal;

II - (Vetado)
III - (Vetado)

IV - valorizagdo da dedicagio exclusiva aos servigos do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo tnico. Os servigos publicos que integram o Sistema Unico de Saude (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, dire¢io e assessoramento, no ambito do Sistema Unico de
Satde (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 Saude (SUS).

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

Art. 29. (Vetado).

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

TITULO V

DO FINANCIAMENTO
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CAPITULO I
Dos Recursos

Art. 31. O or¢amento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Satide (SUS) de acordo com
a receita estimada, os recursos necessarios a realizagdo de suas finalidades, previstos em proposta
elaborada pela sua direcdo nacional, com a participacdo dos orgdos da Previdéncia Social ¢ da
Assisténcia Social, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes
Orcamentarias.

Art. 32. S3o considerados de outras fontes os recursos provenientes de:

I - (Vetado)

IT - Servicos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a satde;
IIT - ajuda, contribuigdes, doagdes ¢ donativos;

IV - alienag0es patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multas, emolumentos e pregos piiblicos arrecadados no &mbito do 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 I deste artigo,
apurada mensalmente, a qual sera destinada a recuperagdo de viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) serdo creditadas diretamente em
contas especiais, movimentadas pela sua direcdo, na esfera de poder onde forem arrecadadas.

§ 3° As agdes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema Unico de
Satde (SUS), serdo financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Unido, Estados, Distrito
Federal, Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habita¢do (SFH).

§ 4° (Vetado).

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnologico em saude serdo co-
financiadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pelas universidades e pelo orgamento fiscal, além de
recursos de instituicdes de fomento e financiamento ou de origem externa e receita propria das
institui¢des executoras.

§ 6° (Vetado).

CAPITULO IT

Da Gestao Financeira

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

de Saunde.

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Or¢amento da Seguridade Social, de
outros Or¢amentos da Unido, além de outras fontes, serdo administrados pelo Ministério da Satde,
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através do Fundo Nacional de Saude.

§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).

§ 4° O Ministério da Satde acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a conformidade a
programagdo aprovada da aplicagdo dos recursos repassados a Estados e Municipios. Constatada a
malversacdo, desvio ou ndo aplicagdo dos recursos, cabera ao Ministério da Saude aplicar as medidas
previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da receita efetivamente arrecadada transferirdo
automaticamente a0 Fundo Nacional de Saude (FNS), observado o critério do paragrafo inico deste
artigo, os recursos financeiros correspondentes as dotacdes consignadas no Orcamento da Seguridade
Social, a projetos e atividades a serem executados no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo unico. Na distribuicdo dos recursos financeiros da Seguridade Social serd observada a
mesma propor¢do da despesa prevista de cada area, no Orgamento da Seguridade Social.

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

I - perfil demografico da regido;

II - perfil epidemioldgico da populagdo 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 saude nos orcamentos estaduais e municipais;

VI - previsdo do plano qiiinqiienal de investimentos da rede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas de governo.

§ 1° Metade dos recursos destinados a Estados e Municipios sera distribuida segundo o quociente de
sua divisao pelo nimero de habitantes, independentemente de qualquer procedimento prévio.

§ 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notdrio processo de migragdo, os critérios
demograficos mencionados nesta lei serdo 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 atuacdo dos o6rgaos de controle interno e externo
e nem a aplicagdo de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verificadas na gestao
dos recursos transferidos.

CAPITULO 111
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Do Planejamento e do Or¢amento

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

§ 1° Os planos de satde serdo a base das atividades e programacdes de cada nivel de dire¢dao do
Sistema Unico de Satde (SUS), e seu financiamento sera previsto na respectiva proposta
or¢camentaria.

§ 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 publica, na area de saude.

Art. 37. O Conselho Nacional de Saude estabelecera as diretrizes a serem observadas na elaboracao
dos planos de satde, em funcdo das caracteristicas epidemioldgicas e da organizagdo dos servigos em
cada jurisdi¢do administrativa.

Art. 38. Nao serd permitida a destinacdo de subvengdes e auxilios a instituigdes prestadoras de
servicos 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 iméveis de propriedade do Inamps para 6rgios integrantes do Sistema Unico
de Saude (SUS) sera feita de modo a preserva-los como patrimonio da Seguridade Social.

§ 6° Os imoveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados com todos 0s seus acessorios,
equipamentos e outros

§ 7° (Vetado).

§ 8° O acesso aos servicos de informatica e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Saude e pelo
Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social, sera assegurado as Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude ou orgios congéneres, como suporte ao processo de gestdo, de forma a permitir a gerencia
informatizada das contas ¢ a disseminacdo de estatisticas sanitarias e epidemiologicas médico-
hospitalares.

Art. 40. (Vetado)

Art. 41. As agOes desenvolvidas pela Fundagdo das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do
Cancer, supervisionadas pela dire¢do nacional do Sistema Unico de Satude (SUS), permanecerdo como
referencial de prestacao de servigos, formagao de recursos humanos e para transferéncia de tecnologia.

Art. 42. (Vetado).

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

Art. 44. (Vetado).

Art. 45. Os servigos de satude dos hospitais universitarios ¢ de ensino integram-se ao Sistema Unico de
Satde (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia administrativa, em relacdo ao
patriménio, aos recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensdo nos limites conferidos
pelas instituigdes a que estejam vinculados.

§ 1° Os servicos de satide de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social deverao integrar-se
a direcdo correspondente do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme seu ambito de atuacdo, bem
como quaisquer outros orgaos e servigos de saude.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servigos de saude das Forcas Armadas
poderdo integrar-se ao Sistema Unico de Satde (SUS), conforme se dispuser em convénio que, para
esse fim, for firmado.

Art. 46. o Sistema Unico de Saude (SUS), estabelecera mecanismos de incentivos a participagdo do
setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulard a transferéncia de tecnologia das
universidades ¢ institutos de pesquisa aos servicos de saide nos Estados, Distrito Federal e
Municipios, € as empresas nacionais.

Art. 47. O Ministério da Satide, em articulagdo com os niveis estaduais e municipais do Sistema Unico
de Satde (SUS), organizara, no prazo de dois anos, um sistema nacional de informagdes em saude,
integrado em todo o territdrio nacional, abrangendo questdes epidemioldgicas e de prestagdo de
Servigos.

Art. 48. (Vetado).
Art. 49. (Vetado).

Art. 50. Os convénios entre a Unido, os Estados e os Municipios, celebrados para implantagdo dos
Sistemas Unificados e Descentralizados de Satde, ficardo rescindidos a propor¢ao 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 (Codigo Penal, art. 315) a utilizacdo de recursos financeiros do Sistema Unico de
Satde (SUS) em finalidades diversas das previstas nesta lei.

Art. 53. (Vetado).

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

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 disposigdes em contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.
FERNANDO COLLOR

Alceni Guerra
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Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 20.9.1990

ANEXO F - LEI N° 8.142 DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Vide Lei n° 8.689, de 1993

Dispée sobre a participacio da comunidade na gestdo do Sistema
Unico de Satide (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na irea da satde e
da outras providéncias.

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



seguinte lei:

Art. 1° O Sistema Unico de Saude (SUS), de que trata a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
contara, em cada esfera de governo, sem prejuizo das fun¢des do Poder Legislativo, com as seguintes
instancias colegiadas:

I - a Conferéncia de Saude; e
II - o Conselho de Saude.

§ 1° A Conferéncia de Saude reunir-se-a a cada quatro anos com a representacao dos varios segmentos
sociais, para avaliar a situag@o de saude e propor as diretrizes para a formulacdo da politica de satde
nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo ou, extraordinariamente, por esta ou pelo
Conselho de Saude.

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e deliberativo, 6rgdo colegiado composto por
representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de saide e usuarios, atua na
formulagdo de estratégias e no controle da execugdo da politica de satde na instancia correspondente,
inclusive nos aspectos economicos e financeiros, cujas decisdes serdo homologadas pelo chefe do
poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

§ 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) ¢ o Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Satde (Conasems) terdo representagao no Conselho Nacional de Saude.

§ 4° A representacao dos usuarios nos Conselhos de Saude e Conferéncias sera paritaria em relagao ao
conjunto dos demais segmentos.

§ 5° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de Saude terdo sua organizagdo e normas de
funcionamento definidas em regimento proprio, aprovadas pelo respectivo conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Satde (FNS) serdo alocados como:

I - despesas de custeio ¢ de capital do Ministério da Satde, seus orgdos ¢ entidades, da administragdo
direta e indireta;

II - investimentos previstos em lei orcamentaria, de iniciativa do Poder Legislativo e aprovados pelo
Congresso Nacional;

IIT - investimentos previstos no Plano Qiiinqiienal do Ministério da Saude;

IV - cobertura das acdes e servigos de saude a serem implementados pelos Municipios, Estados e
Distrito Federal.

Paragrafo tinico. Os recursos referidos no inciso IV deste artigo destinar-se-20 a investimentos na rede
de servicos, a cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar e as demais agdes de saude.

Art. 3° Os recursos referidos no inciso IV do art. 2° desta lei serdo repassados de forma regular e
automatica para os Municipios, Estados e Distrito Federal, de acordo com os critérios previstos no art.
35 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

§ 1° Enquanto ndo for regulamentada a aplicacdo dos critérios previstos no art. 35 da Lei n® 8.080, de
19 de setembro de 1990, sera utilizado, para o repasse de recursos, exclusivamente o critério
estabelecido no § 1° do mesmo artigo.

§ 2° Os recursos referidos neste artigo serdo destinados, pelo menos setenta por cento, aos Municipios,
afetando-se o restante aos Estados.
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§ 3° Os Municipios poderdo estabelecer consorcio para execugdo de agdes e servicos de saude,
remanejando, entre si, parcelas de recursos previstos no inciso IV do art. 2° desta lei.

Art. 4° Para receberem os recursos, de que trata o art. 3° desta lei, os Municipios, os Estados e o
Distrito Federal deverdo contar com:

I - Fundo de Satde;

II - Conselho de Saude, com composigao paritaria de acordo com o Decreto n® 99.438, de 7 de agosto
de 1990;

III - plano de saude;

IV - relatorios de gestdo que permitam o controle de que trata o § 4° do art. 33 da Lei n® 8.080, de 19
de setembro de 1990;

V - contrapartida de recursos para a saude no respectivo orcamento;

VI - Comissdo de elaboragao do Plano de Carreira, Cargos e Salarios (PCCS), previsto o prazo de dois
anos para sua implantagao.

Paragrafo unico. O ndo atendimento pelos Municipios, ou pelos Estados, ou pelo Distrito Federal, dos
requisitos estabelecidos neste artigo, implicara em que os recursos concernentes sejam administrados,

respectivamente, pelos Estados ou pela Unido.

Art. 5° E o Ministério da Saude, mediante portaria do Ministro de Estado, autorizado a estabelecer
condigdes para aplicagdo desta lei.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

Art. 7° Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 28 de dezembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.
FERNANDO COLLOR  Alceni Guerra

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 31.12.1990

ANEXO G - Portaria n® 2.616, de 12 de maio de 1998

O Ministro de Estado da Saude, Interino, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 87,
inciso II da Constitui¢do, ¢

Considerando as determinacdes da lei n® 9.431, de 6 de janeiro de 1997, que dispde sobre a
obrigatoriedade da manutencdo pelos hospitais do pais, de programa de controle de infec¢des
hospitalares;

Considerando que as infec¢des hospitalares constituem risco significativo a satde dos
usuarios dos hospitais, € sua prevencdo e controle envolvem medidas de qualificacdo de
assisténcia hospitalar, de vigilancia sanitaria e outras, tomadas no ambito do Estado, do
Municipio e de cada hospital, atinentes ao seu funcionamento;
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Considerando que o Capitulo I art. 5° e inciso III da Lei n°® 8.080 de 19 de setembro de 1990,
estabelece como objetivo e atribuigio do Sistema Unico de Satde (SUS), "a assisténcia as
pessoas por intermédio de agdes de promocao, protegdo e recuperagdo da Saude com a
realizacdo integrada das acdes assistenciais e das atividades preventivas",

Considerando que no exercicio da atividade fiscalizadora os oOrgdos estaduais de saude
deverdo observar, entre outros requisitos e condicdes, a adogao, pela institui¢ao prestadora de
servicos, de meios de protecao capazes de evitar efeitos nocivos a saude dos agentes, clientes,
pacientes e dos circunstantes (Decreto n® 77.052, de 19 de janeiro de 1976, art. 2°, inciso [V);

Considerando os avangos técnico-cientificos, os resultados do Estudo Brasileiro da Magnitude
das Infec¢des Hospitalares, Avaliagdo da Qualidade das Ag¢des de Controle de Infeccao
Hospitalar, o reconhecimento mundial destas acdes como as que implementam a melhoria da
qualidade da assisténcia a Saude, reduzem esforgos, problemas, complicagdes e recursos;

Considerando a necessidade de informagdes e instrugdo oficialmente constituida para
respaldar a formagao técnico-profissional, resolve:

Art. 1° Expedir, na forma dos anexos I, I, III, IV e V, diretrizes e normas para a prevengao e
o controle das infecgdes hospitalares.

Art. 2° As a¢des minimas necessarias, a serem desenvolvidas, deliberada e sistematicamente,
com vistas a reducdo maxima possivel da incidéncia e da gravidade das infeccdes dos
hospitais, compdem o Programa de Controle de Infec¢des Hospitalares.

Art. 3° A Secretaria de Politicas de Saude, do Ministério da Satude, prestard cooperacao
técnica as Secretarias Estaduais e Municipais de Satde, a fim de orienta-las sobre o exato
cumprimento e interpretagdo das normas aprovadas por esta Portaria.

Art. 4° As Secretarias Estaduais e Municipais de Satde poderdao adequar as normas conforme
preve as Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988.

Art. 5° A inobservancia ou o descumprimento das normas aprovadas por esta Portaria
sujeitara o infrator ao processo e as penalidades na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou
outra que a substitua, com encaminhamento dos casos ou ocorréncias ao Ministério Publico e
orgados de defesa do consumidor para aplicagdo da legislagdo pertinente (Lei n° 8.078/90 ou
outra que a substitua).

Art. 6° Este regulamento deve ser adotado em todo territorio nacional, pelas pessoas juridicas
e fisicas, de direito publico e privado envolvidas nas atividades hospitalares de assisténcia a
saude.

Art. 7° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo.
Art. 8° Fica revogada a Portaria n® 930, de 27 de agosto de 1992.
BARJAS NEGRI

Programa de Controle de Infec¢do Hospitalar

ANEXO I



ORGANIZACAO

1. O Programa de Controle de Infec¢des Hospitalares (PCIH) ¢ um conjunto de acdes
desenvolvidas deliberada e sistematicamente, com vistas a reducdo maxima possivel da
incidéncia e da gravidade das infec¢des hospitalares.

1. Para a adequada execugdo do PCIH, os hospitais deverdao contituir Comissao de Controle
de Infeccdo Hospitalar (CCIH), 6rgao de assessoria a autoridade maxima da instituicao e de
execuc¢ao das acoes de controle de infecg¢do hospitalar.

1.1. A CCIH devera ser composta por profissionais da area de satde, de nivel superior,
formalmente designados.

2.2 Os membros da CCIH serdo de dois tipos: consultores e executores.

2.2.1. O presidente ou coordenador da CCIH sera qualquer um dos membros da mesma,
indicado pela dire¢ao do hospital.

2.3. Os membros consultores serdo representantes, dos seguintes servigos:
2.3.1. Servigo médico;

2.3.2. Servigo de enfermagem;

2.3.3. Servigo de farmacia;

2.3.4. Laboratdrio de microbiologia;

2.3.5. Administracao.

2.4. Os hospitais com numero de leitos igual ou inferior a 70 (setenta) atendem os numeros
23.1.e23.2.

2.5. Os membros executores da CCIH representam o Servico de Controle de Infecdo
Hospitalar e, portanto, sdo encarregados da execucdo das acdes programadas de controle de
infeccao hospitalar;

2.5.1. Os membros executores serdo, no minimo, 2 (dois) técnicos de nivel superior da area de
saude para cada 200 (duzentos) leitos ou fracdo deste niumero com carga horaria diaria,
minima de 6 (seis) horas para o enfermeiro e 4 (quatro) horas para os demais profissionais.

2.5.1.1. Um dos membros executores deve ser, preferencialmente, um enfermeiro.

2.5.1.2. A carga horaria diaria, dos membros executores, devera ser calculada na base da
proporcionalidade de leitos indicados no numero 2.5.1.

2.5.1.3. Nos hospitais com leitos destinados a pacientes criticos, a CCIH devera ser acrescida
de outros profissionais de nivel superior da area de salide. Os membros executores terao
acrescidas 2 (duas) horas semanais de trabalho para cada 10 (dez) leitos ou fracdo;

2.5.1.3.1. Para fins desta Portaria, consideram-se pacientes criticos:

2.5.1.3.1.1. pacientes de terapia intensiva (adulto, pediatrico e neonatal);



2.5.1.3.1.2. pacientes de bercario de alto risco;

2.5.1.3.1.3. pacientes queimados;

2.5.1.3.1.4. pacientes submetidos a transplantes de 6rgaos;
2.5.1.3.1.5. pacientes hemato-oncologicos;

2.5.1.3.1.6. pacientes com Sindrome da Imunodeficiénica Adquirida.

2.5.1.4. admite-se, no caso do nimero 2.5.1.3., o aumento do numero de profissionais
executores na CCIH, ou a relativa adequacgao de carga horaria de trabalho da equipe original
expressa no numero 2.5.1;

2.5.1.5. Em hospitais com regime exclusivo de internagdo tipo paciente-dia, deve-se atender
aos numeros 2.1, 2.2 e 2.3, e com relagdo ao niimero 2.5.1., a carga de trabalho dos
profissionais serd de 2 (duas) horas didrias para o enfermeiro e 1 (uma) hora para os demais
profissionais, independente do numero de leitos da instituicdo.

2.5.1.6. Os hospitais poderdao consorciar-se no sentido da utilizacdo reciproca de recursos
técnicos, materiais € humanos, com vistas a implantagdo e manutencdo do Programa de
Controle da Infec¢do Hospitalar.

2.5.1.7. Os hospitais consorciados deverdo constituir CCIH propria, conforme os nimeros 2 e
2.1, com relagdo aos membros consultores, e prover todos os recursos necessarios a sua
atuagio.

2.5.1.8. O consoércio deve ser formalizado entre os hospitais componentes. Os membros
executores, no consoércio, devem atender aos numeros 2.5.1,2.5.1.1,2.5.1.2,2.5.1.3 ¢ 2.5.1.4.

COMPETENCIAS
3. A CCIH do hospital devera:

3.1. elaborar, implementar, manter e avaliar programa de controle de infec¢do hospitalar,
adequado as caracteristicas e necessidades da institui¢do, contemplando, no minimo, agdes
relativas a:

3.1.1. implantagdo de um Sistema de Vigilancia Epidemioldgica das Infec¢des Hospitalares,
de acordo com o Anexo III;

3.1.2. adequacdo, implementacdo e supervisdo das normas e rotinas técnico-operacionais,
visando a preveng¢ao e controle das infecgdes hospitalares;

3.1.3. capacitagdo do quadro de funcionéario e profissionais da institui¢ao, no que diz respeito
a prevengao e controle das infecgdes hospitalares;

3.1.4. uso racional de antimicrobianos, germicidas e materiais médico-hospitalares;

3.2. avaliar, periddica e sistematicamente, as informagdes providas pelo Sistema de Vigilancia
Epidemioldgica das infecgdes hospitalares e aprovar as medidas de controle propostas pelos
membros executores da CCIH;



3.3. realizar investiga¢dao epidemiolodgica de casos e surtos, sempre que indicado, e implantar
medidas imediatas de controle;

3.4. elaborar e divulgar, regularmente, relatorios e comunicar, periodicamente, a autoridade
maxima de institui¢do e as chefias de todos os setores do hospital, a situagdo do controle das
infec¢des hospitalares, promovendo seu amplo debate na comunidade hospitalar;

3.5. elaborar, implementar e supervisionar a aplicagdo de normas e rotinas técnico-
operacionais, visando limitar a disseminacao de agentes presentes nas infecgdes em curso no
hospital, por meio de medidas de precaucao e de isolamento;

3.6. adequar, implementar e supervisionar a aplicagdo de normas e rotinas técnico-
operacionais, visando a preveng¢ao e ao tratamento das infecg¢des hospitalares;

3.7. definir, em cooperacao com a Comissdao de Farmacia e Terapéutica, politica de utilizagao
de antimicrobianos, germicidas e materiais médico-hospitalares para a instituicao;

3.8. cooperar com o setor de treinamento ou responsabilizar-se pelo treinamento, com vistas a
obter capacitagdo adequada do quadro de funciondrios e profissionais, no que diz respeito ao
controle das infecg¢des hospitalares;

3.9. elaborar regimento interno para a Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar;

3.10. cooperar com a agao do 6rgao de gestdo do SUS, bem como fornecer, prontamente, as
informagdes epidemiologicas solicitadas pelas autoridades competentes;

3.11. notificar, na auséncia de um nucleo de epidemiologia, ao organismo de gestdo do SUS,
os casos diagnosticados ou suspeitos de outras doengas sob vigilancia epidemioldgica
(notificagdo compulsoria), atendidos em qualquer dos servicos ou unidades do hospital, e
atuar cooperativamente com os servigos de satide coletiva;

3.12. notificar ao Servico de Vigilancia Epidemiologica e Sanitaria do organismo de gestao do
SUS, os casos e surtos diagnosticados ou suspeitos de infecgdes associadas a utilizagdo e/ou
produtos industrializados.

4. Cabera a autoridade maxima de instituicao:

4.1. constituir formalmente a CCIH;

4.2. nomear os componentes da CCIH por meio de ato proprio;

4.3. propiciar a infra-estrutura necessaria a correta operacionaliza¢do da CCIH;
4.4. aprovar e fazer respeitar o regimento interno da CCIH;

4.5. garantir a participagdo do Presidente da CCIH nos orgaos colegiados deliberativos e
formuladores de politica da instituicdo, como, por exemplo, os conselhos técnicos,
independente da natureza da entidade mantenedora da instituicao de saude;

4.6. garantir o cumprimento das recomendacdes formuladas pela Coordenagdo Municipal,
Estadual/Distrital de Controle de Infec¢do Hospitalar;

4.7. Informar o 6rgdo oficial municipal ou estadual quanto a composi¢do da CCIH, e as



alteragdes que venham a ocorrer;

4.8. fomentar a educagdo e o treinamento de todo o pessoal hospitalar.

5. A Coordenagdo de Controle de Infecgdo Hospitalar, do Ministério da Saude, compete:
5.1. definir diretrizes de a¢des de controle de infecgdo hospitalar;

5.2. apoiar a descentralizacao das agdes de prevencgao e controle de infecao hospitalar;
5.3. coordenar as agdes nacionais de prevencdo e controle de infec¢ao hospitalar;

5.4. estabelecer normas gerais para a prevencao e controle das infec¢des hospitalares;
5.5. estebelecer critérios, parametros e métodos para o controlede infec¢ao hospitalar;

5.6. promover a articulacdo com orgaos formadores, com vistas a difusdo do conteudo de
conhecimentos do controle de infec¢ao hospitalar;

5.7. cooperar com a capacitagdo dos profissionais de saude para o controle de infecgdo
hospitalar;

5.8. identificar servigos municipais, estaduais e hospitalares para o estabelecimento de
padrdes técnicos de referéncia nacional;

5.9. prestar cooperagdo técnica, politica e financeira aos Estados e aos Municipios, para
aperfeicoamento da sua atuagdo em prevencao e controle de infec¢do hospitalar;

5.10. acompanhar e avaliar as agdes implementadas, respeitadas as competéncias
estaduais/distrital e municipais de atuacdo, na prevencao e controle das infeccdes hospitalares;
5.11. estabelecer sistema nacional de informagdes sobre infeccdo hospitalar na area de
vigilancia epidemioldgica;

5.12. estabelecer sistema de avaliacdo e divulgacdo nacional dos indicadores da magnitude e
gravidade das infecgdes hospitalares e da qualidade das agdes de seu controle;

5.13. planejar agdes estratégicas em cooperacao técnica com os Estados, Distrito Federal e os
Municipios;

5.14. acompanhar, avaliar e divulgar os indicadores epidemioldgicos de infeccao hospitalar.

6. As Coordenagdes Estaduais e Distrital de Controle de Infecgdo Hospitalar, compete:

6.1. definir diretrizes de agdo estadual/distrital, baseadas na politica nacional de controle de
infec¢do hospitalar;

6.2. estabelecer normas, em carater suplementar, para a prevengdo e controle de infec¢do
hospitalar;

6.3. descentralizar as ag¢des de prevencao e controle de infecgao hospitalar dos Municipios;

6.4. prestar apoio técnico, financeiro e politico aos municipios, executando, supletivamente,
acgoes e servigos de saude, caso necessario;



6.5. coordenar, acompanhar, controlar e avaliar as a¢des de prevencao e controle de infecgdo
hospitalar do Estado e Distrito Federal;

6.6. acompanhar, avaliar e divulgar os indicadores epidemiologicos de infecg¢ao hospitalar;

6.7. informar, sistematicamente, a Coordenacdo de Controle de Infeccdo Hospitalar, do
Ministério da Saude, a partir da rede distrital, municipal e hospitalar, os indicadores de
infeccdo hospitalar estabelecidos.

7. As Coordenac¢des Municipais de Controle de Infec¢iio Hospitalar, compete:

7.1. coordenar as agdes de prevencdo e controle de infeccdo hospitalar na rede hospitalar do
Municipio;

7.2. participar do planejamento, da programacdo e da organizagdo da rede regionalizada e
hierarquizada do SUS, em articulagdo com a Coordenacao Estadual de controle de infecg¢ao
hospitalar;

7.3. colaborar e acompanhar os hospitais na execucao das agdes de controle de infecgdo
hospitalar;

7.4. prestar apoio técnico a CCIH dos hospitais;

7.5. informar, sistematicamente, a Coordenacao Estadual de controle de infec¢ao hospitalar do
seu Estado, a partir da rede hospitalar, os indicadores de infec¢ao hospitalar estabelecidos.

Programa de Controle de Infec¢do Hospitalar

ANEXO II

CONCEITOS E CRITERIOS DIAGNOSTICOS DAS INFECCOES HOSPITALARES
1. Conceitos basicos.

1.1. Infecgdo comunitaria (IC):

1.1.1. € aquela constatada ou em incubacdo no ato de admissdo do paciente, desde que ndo
relacionada com internagdo anterior no mesmo hospital.

1.1.2. Sd0 também comunitarias:

1.1.2.1. a infecg¢do que estd associada com complicagdo ou extensdo da infecgdo j& presente na
admissdo, a menos que haja troca de microorganismos com sinais ou sintomas fortemente
sugestivos da aquisi¢do de nova infec¢ao;

1.1.2.2. a infec¢do em recém-nascido, cuja aquisi¢do por via transplacentaria ¢ conhecida ou
foi comprovada e que tornou-se evidente logo apds o nascimento (exemplo: herpes simples,
toxoplasmose, rubéola, citomegalovirose, sifilis e AIDS);

1.1.2.3. As infec¢des de recém-nascidos associadas com bolsa rota superior a 24 (vinte e
quatro) horas.



1.2. Infecgao hospitalar (IH):

1.2.1. ¢ aquela adquirida apds a admissdo do paciente e que se manifeste durante a internagdo
ou apos a alta, quando puder ser relacionada com a internagao ou procedimentos hospitalares.

2. Critérios para diagnostico de infec¢ao hospitalar, previamente estabelecidos e descritos.
2.1. Principios:
2.1.1. o diagndstico das infecgdes hospitalares devera valorizar informagdes oriundas de:

2.1.1.1. evidéncia clinica, derivada da observacao direta do paciente ou da analise de seu
prontuario;

2.1.1.2. resultados de exames de laboratorio, ressaltando-se os exames microbioldgicos, a
pesquisa de antigenos, anticorpos e métodos de visualizacdo realizados.

2.1.1.3. evidéncias de estudos com métodos de imagem;
2.1.1.4. endoscopia;

2.1.1.5. bidpsia e outros.
2.2. Critérios gerais:

2.2.1. quando, na mesma topografia em foi diagnosticada infeccdo comunitaria, for isolado
um germe diferente, seguido do agravamento das condi¢des clinicas do paciente, o caso
deverd ser considerado como infec¢do hospitalar;

2.2.2. quando se desconhecer o periodo de incubacdo do microorganismo ¢ nao houver
evidéncia clinica e/ou dado laboratorial de infec¢do no momento da internacao, convenciona-
se infec¢do hospitalar toda manifesta¢do clinca de infec¢do que se apresentar a partir de 72
(setenta e duas) horas apos a admissao;

2.2.3. sdo também convencionadas infecg¢des hospitalares aquelas manifestadas antes de 72
(setenta e duas) horas da internacdo, quando associadas a procedimentos diagnosticos € ou
terapéuticos, realizados durante este periodo;

2.2.4. as infeccdes no recém-nascido sao hospitalares, com excecao das transmitidas de forma
transplacentaria e aquelas associadas a bolsa rota superior a 24 (vinte equatro) horas;

2.2.5. os pacientes provenientes de outro hospital que se internam com infecg¢do, sdo
considerados portadores de infeccdo hospitalar do hospital de origem infec¢do hospitalar.
Neste casos, a Coordenacdo Estadual/Distrital/Municipal e/ou o hospital de origem deverdo
ser informados para computar o episédio como infec¢ao hospitalar naquele hospital.

3. Classificagdo das cirurgias por potencial de contaminagao da incisdo cirirgica

3.1. as infecgdes pds-cirargica devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagao da
ferida cirurgica, entendido como o niimero de microorganismos presentes no tecido a ser
operado;

3.2. a classificacdo das cirurgias devera ser feita no final do ato cirurgico, pelo cirurgido, de



acordo com as seguintes indicagoes:

3.2.1. Cirugias Limpas - sdo aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatorio local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizagdo de primeira inten¢do e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracdes nos tratos digestivo, respiratdrio ou urinario;

3.2.2. Cirurgias Potencialmente Contaminadas - s3o aquelas realizadas em tecidos
colonizados por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminacao,
na auséncia de processo infeccioso e inflamatério e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratdrio ou urindrio sem contaminagao significativa.

3.2.3. Cirurgias Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecido recentemente traumatizados
e abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminagdo seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamagdo aguda na incisdo e cicatrizagdo de
segunda intengdo, ou grande contaminagdo a partir do tubo digestivo. Obstrugdo biliar ou
urindria também se incluem nesta categoria.

3.2.4. Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirurgicas realizadas em qualquer
tecido ou orgdo, em presenga de processo infeccioso (supuracdo local) e/ou tecido necrético.

ANEXO IIT

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA E INDICADORES EPIDEMIOLOGICOS DAS
INFECCOES HOSPITALARES.

1. Vigilancia Epidemiologica das infec¢des hospitalares € a observagdo ativa, sistematica e
continua de sua ocorréncia e de sua distribuicdo entre pacientes, hospitalizados ou ndo, e dos
eventos e condi¢des que afetam o risco de sua ocorréncia, com vistas a execucao oportuna das
acdes de prevencdo e controle.

2. A CCIH devera escolher o método de Vigilancia Epidemioldgica mais adequado as
caracteristicas do hospital, a estrutura de pessoal e a natureza do risco da assisténcia, com
base em critérios de magnitude, gravidade, redutibilidade das taxas ou custo;

2.1. S3o indicados os métodos prospectivos e transversais, visando determinar taxas de
incidéncia ou prevaléncia.

3. Sdo recomendados os métodos de busca ativos de coleta de dados para Vigilancia
Epidemioldgica das infec¢des hospitalares.

4. Todas as alteragdoes de comportamento epidemioldgico deverdo ser objeto de investigacao
epidemioldgica especifica.

5. Os indicadores mais importantes a serem obtidos e analisados periodicamente no hospital e,
especialmente, nos servicos de Bercario de Alto Risco, UTI (adulto/pediatrica/neonatal)
Queimados, sdo;



5.1. Taxa de Infeccao Hospitalar, calculada tomando como numerador o nimero de episodios
de infec¢do hospitalar no periodo considerado e como denominador o total de saidas (altas,
obitos e transferéncias) ou entradas no mesmo periodo;

5.2. Taxa de Pacientes com Infeccdo Hospitalar, calculada tomando como numerador o
numero de doentes que apresentaram infec¢do hospitalar no periodo considerado, e como
denominador o total de saidas (altas, obitos e transferéncias) ou entradas no periodo;

5.3. Distribuicdo Percentual das Infec¢cdes Hospitalares por localizagdo topografica no
paciente, calculada tendo como numerador o numero de episddios de infeccao hospitalar em
cada topografia, no periodo considerado e como denominador o nimero total de episddios de
infecgdo hospitalar ocorridos no periodo;

5.4. Taxa de Infeccdes Hospitalares por Procedimento, calculada tendo como numerador o
nimero de pacientes submetidos a um procedimento de risco que desenvolveram infec¢ao
hospitalar e como denominador o total de pacientes submetidos a este tipo de procedimento.
Exemplos:

Taxa de infeccao do sitio cirargico, de acordo com o potencial de contaminagao.
Taxa de infec¢@o urinario apds cateterismo vesical.
Taxa de pneumonia ap6s uso de respirador.

5.5. Recomenda-se que os indicadores epidemiologicos dos nimeros 5.1. e 5.2. sejam
calculados utilizando-se no denominador o total de pacientes dia, no periodo.

5.5.1. O ntimero de pacientes dia ¢ obtido somando-se os dias totais de permanéncia de todos
os pacientes no periodo considerado.

5.6. Recomenda-se que o indicador do numero 5.4 pode ser calculado utilizando-se como
denominador o nimero total de procedimentos dia.

5.6.1. O nimero de pacientes dia ¢ obtido somando-se o total de dias de permanéncia do
procedimento realizado no periodo considerado.

5.7. Outros procedimentos de risco poderdo ser avaliados, sempre que a ocorréncia respectiva
o indicar, da mesma forma que ¢ de utilidade o levantamento das taxas de infec¢do do sitio
cirirgico, por cirurgiao e por especialidade.

5.8. Freqiiéncia das Infec¢des Hospitalares por Microorganismos ou por etiologias, calculada
tendo como numerador o nimero de episddios de infecgcdo hospitalar por microorganismos e
como denominador o nimero de episddios de infec¢des hospitalares que ocorreram no
periodo considerado.

5.9. Coeficiente de Sensibilidade aos Antimicrobianos, calculado tendo como numerador o
numero de cepas bacterianas de um determinado microorganismos sensivel a determinado
antimicrobiano e como denominador o nimero total de cepas testadas do mesmo agento com
antibiograma realizado a partir das espécimes encontradas.

5.10. Indicadores de uso de antimicrobianos.



5.10.1. Percentual de pacientes que usaram antimicrobianos (uso profilatico ou terapéutico)
no periodo considerado. Pode ser especificado por clinica de internagdo. E calculado tendo
como numerador o total de pacientes em uso de antimicrobiano e como denominador o
numero total de pacientes no periodo.

J4

5.10.2. Freqiiéncia com que cada antimicrobiano é empregado em relagio aos demais. E
calculada tendo como numerador o total de tratamentos iniciados com determinado
antimicrobiano no periodo, e como denominador o total de tratamentos com antimicrobianos
iniciados no mesmo periodo.

5.11. Taxa de letalidade associada a infec¢ao hospitalar, ¢ calculada tendo como numerador o
numero de pacientes que desenvolveram infec¢ao hospitalar no periodo.

5.12. Consideram-se obrigatorias as, informacdes relativas aos indicadores epedimiologicos
5.1, 52, 53 ¢ 5.11., no minimo com relacdo aos servicos de Bercario de alto risco, UTI
(adulto/pediatrica/neonatal) e queimados

6. Relatorios e Notificacoes

6.1. A CCIH deverda elaborar periodicamente um relatorio com os indicadores
epidemioldgicos interpretados e analisados. Esse relatorio devera ser divulgado a todos os
servicos e a direcdo, promovendo-se seu debate na comunidade hospitalar.

6.2. O relatério devera conter informagdes sobre o nivel endémico das infec¢des hospitalares
sob vigilancia e as alteragdes de comportamento epidemiologicos detectadas, bem como as
medidas de controle adotadas e os resultados obtidos.

6.3. E desejavel que cada cirurgido receba, anualmente, relatério com as taxas de infeccdo em
cirurgias limpas referentes as suas atividades, e a taxa média de infecg¢do de cirurgias limpas
entre pacientes de outros cirurgioes de mesma especialidade ou equivalente.

6.4. O relatdrio da vigilancia epidemioldgica e os relatorios de investigagdes epidemiologicas
deverdo ser enviados as Coordenagdes Estaduais/ Distrital / Municipais € a Coordenagdo de
Controle de Infec¢ao Hospitalar do Ministério da Satide, conforme as normas especificas das
referidas Coordenagdes.
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ANEXO IV
LAVAGEM DAS MAOS

1. Lavagem das maos ¢ a friccdo manual vigorosa de toda a superficie das maos e punhos,
utilizando-se sabao/detergente, seguida de enxague abundante em agua corrente.

2. A lavagem das maos ¢, isoladamente, a acdo mais importante para a prevengdo e controle
das infec¢des hospitalares.

3. O uso de luvas ndo dispensa a lavagem das maos antes e apds contatos que envolvam
mucosas, sangue ou outros fluidos corporeos, secregdes ou excrecdes.

4. A lavagem das maos deve ser realizada tantas vezes quanto necessdria, durante a
assisténcia a um Unico paciente, sempre que envolver contato com diversos sitios corporais,



entre cada uma das atividades.

4.1. A lavagem e anti-sepsia ciriirgica das maos ¢ realizada sempre antes dos procedimentos
cirirgicos.

5. A decisdo para a lavagem das mdos com uso de anti-séptico deve considerar o tipo de
contato, o grau de contaminagdo, as condi¢des do paciente e o procedimento a ser realizado.

5.1. A Lavagem das mdos com anti-séptico ¢ recomendada em:

realizag¢do de procedimentos invasivos;

prestacdo de cuidados a pacientes criticos;

contato direto com feridas e/ou dispositivos invasivos, tais como cateteres e drenos.

6. Devem ser empregadas medidas e recursos com o objetivo de incorporar a pratica da
lavagem das mdos em todos os niveis da assisténcia hospitalar.

6.1. A distribuigdo e a localizacdo de unidades ou pias para lavagem das maos, de forma a
atender a necessidade nas diversas areas hospitalares, além da presenca dos produtos, €
fundamental para a obrigatoriedade da pratica.
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ANEXO V

RECOMENDACOES GERAIS

1. A utilizagdo dos anti-sépticos, desinfetantes e esterilizantes seguird as determinagdes da
Portaria n°® 15, de 23 de agosto de 1988, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS)/ do
Ministério da Saude e o Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de
Saude/MS, 2° edicao, 1994, ou outras que as complementem ou substituam.

1.1. Nao sdo recomendadas, para a finalidade de anti-sepsia, as formulacdes contendo
mercuriais organicos, acetona, quaterndrio de amonio, liquido de Dakin, éter e cloroformio.

2. As Normas de limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo sdo aquelas definidas pela publicacao do
Ministério da Saude, Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Satde,
2° edig¢do, 1994 - principios ativos liberados conforme os definidos pela Portaria n® 15, SVS,
de 23 de agosto de 1988, ou outras que a complementem ou substituam.

3. As normas de procedimentos na area de Microbiologia sdo aquelas definidas pela
publicagdo do Ministério da Saude - Manual de Procedimentos Basicos em Microbiologia
Clinica para o Controle de Infecgdo Hospitalar, 1° edi¢do, 1991 ou outras que as
complementem o substituam.

4. As normas para lavanderia sdo aquelas definidas pela publicacdo do Ministério da Satde -
Manual de Lavanderia Hospitalar, 1° edi¢do, 1986, ou outras que as complementem ou
substituam.



5. A Farmécia Hospitalar seguird as orientacdo contidas na publicagdo do Ministério da Saude
- Guia Basico para a Farmacia Hospitalar, 1° edicdo, 1994, ou outras que as complementem
ou substituam.

(Of. n° 31/98).
Repercussdes da Portaria MS 2.616 / 98 para o controle de infec¢des

A Portaria 2.616/98 representou a adequacao da antiga regulamentagdo ministerial
as novas determinagdes da Lei Federal 9.431 de 06 de janeiro de 1997. A partir de um projeto
de lei que aperfeicoava a Portaria MS 930/ 92, esta lei, aprovada pelo Congresso, foi vetada
em varios de seus artigos, causando um profundo impacto negativo, principalmente diante dos
profissionais, que de alguma forma atuavam no controle efetivo das infec¢des hospitalares.
Apesar da controvérsia instalada, a referida lei teve como aspecto positivo a destacar ter
tornado obrigatdria a existéncia de uma Comissdo de Controle de Infec¢ao Hospitalar (CCIH)
e de um Programa de Controle de Infec¢des Hospitalares (PCIH), definido como um conjunto
de agdes desenvolvidas deliberada e sistematicamente, tendo como objetivo a redugdo
maxima possivel da incidéncia e gravidade das infec¢des nosocomiais.

Como as portarias anteriores, a 2.616/98 ¢ composta por cinco anexos com as
diretrizes e normas para a prevenc¢do e o controle das infecgdes hospitalares. O anexo I trata
da organizacdo e competéncias do programa e da comissao de controle de infec¢do. No anexo
IT temos conceito e critérios diagnosticos das infecgdes hospitalares; no anexo III temos
orientagdes sobre a vigilancia epidemiologica das infecgcdes hospitalares e seus indicadores;
nos anexos IV e V observamos recomendagdes sobre a lavagem das maos e outros temas
como uso de germicidas, microbiologia, lavanderia e farmécia, dando énfase a observancia de
publicacdes anteriores do Ministério da Saude.

O anexo I mantém as definigdes da CCIH e PCIH da Lei Federal. H4 uma melhor
especificagdo da composi¢dao da CCIH, que devera ter seus membros formalmente designados
pela dire¢do do hospital, incluindo seu presidente, que fard obrigatoriamente parte do
conselho diretivo da instituicdo. Os membros sdo divididos em consultores e executores,
sendo estes ultimos encarregados da execucao do PCIH, representando o ex- Servico de
Controle de Infeccdo Hospitalar (SCIH). Uma importante novidade € que a sua composicao
deve ser informada ao 6rgdo oficial municipal ou estadual.

Na composicdo deste servigo observamos uma importante alteragdo, ao
recomendar preferentemente um enfermeiro ¢ que o segundo profissional de nivel superior
ndo seja necessariamente um médico. A carga horaria recomendada anteriormente (6 horas
diarias para o enfermeiro e 4 horas didrias para o outro profissional, para cada 200 leitos)
foram acrescidas duas horas adicionais de trabalho diario para cada 10 leitos destinados aos
pacientes criticos (terapia intensiva, ber¢ario de alto risco, queimados, transplante de 6rgaos,
pacientes hemato-oncologicos ou com AIDS). Isto parte do principio que a vigilancia e as
medidas de controle nestas unidades requerem atencdo diferenciada. Entretanto, esta
composicdo deve acompanhar a politica de recursos humanos do hospital como um todo,
particularmente nas instituicdes com deficiéncias de pessoal em outras areas essenciais do
atendimento.

A competéncia da CCIH na Portaria 2616/98 ¢ uma somatoéria do que foi atribuido
a CCIH e ao SCIH na recomendacdo anterior, acrescidas de novas e importantes
determinagoes, de acordo com as caracteristicas ¢ necessidades da instituicdo. Dentre estas



destacam-se: o uso racional de antimicrobianos, germicidas e materiais médico-hospitalares.
Além disso, em conjunto com a Comissdo de Farmacia e Terapéutica, deve definir uma
politica de utilizacdo de antimicrobianos e na auséncia de um nucleo de epidemiologia deve
informar as autoridades sanitarias, os casos diagnosticados ou suspeitos de doencas de
notificacdo compulsoria, relatar as informagdes epidemioldgicas solicitadas e os casos
suspeitos de estarem relacionados a utilizagdo de insumos ou produtos industrializados. Estas
novas recomendacdes objetivam tornar mais atuante as ag¢des de controle de infecgdo,
integrando-as na estrutura administrativa da institui¢do, substituindo seu papel eminentemente
consultivo para participar com maior profundidade dos processos decisorios. Além disso,
aprimora a integracao do controle de infec¢do com as autoridades sanitarias.

Outro aspecto importante introduzido por esta nova portaria € a atribuicao de
competéncias especificas ao Estado, seja a nivel federal, estadual ou municipal. Para a
Coordenacdo de Controle de Infeccao Hospitalar do Ministério da Satde ficou a definigao das
diretrizes e sua coordenacdo geral, apoiando a descentralizagdo das agdes, estabelecendo as
normas, critérios, parametros ¢ meétodos para o controle de infecgdes. E deste nivel a
responsabilidade para promover a articulagdo com orgdos formadores, para a difusdo do
conhecimento do controle de infec¢des, cooperando com a capacitagao dos profissionais de
satude, identificando servicos de referéncia. Destacamos que muitas destas atividades, mesmo
sem estar formalmente estabelecidas, ja foram desenvolvidas pelo Ministério da Saude, mas
depois foram inexplicavelmente abandonadas.

Além disto, o Ministério da Saude, através da Secretaria de Politica de Saude e da
Coordenagcdo de Controle de Infeccio Hospitalar, deve cooperar técnica, politica e
financeiramente com as agdes desenvolvidas pelos Estados e Municipios, acompanhando e
avaliando-as, procurando estabelecer um sistema nacional sobre infeccdo hospitalar,
divulgando indicadores da sua magnitude, gravidade e qualidade das agdes de controle. Assim
os dados seriam coletados regionalmente e encaminhados ao Ministério da Satde para uma
consolidacdo de carater nacional. Logo, compete as coordenagdes Estaduais e Municipais
definir as normas locais, descentralizando efetivamente as agdes, prestando apoio técnico,
financeiro e politico aos municipios, acompanhando, avaliando e divulgando os indicadores
epidemioldgicos de infeccao hospitalar, além de informa-los periodicamente ao Ministério da
Saiude. Para os municipios cabe adicionalmente acompanhar os hospitais nas agdes de
controle de infec¢do, prestando apoio técnico a sua execugao.

De acordo com o que foi noticiado pela imprensa leiga, existe uma tendéncia a se
tornar as infec¢des hospitalares uma doenga de notificacio compulsoria. Apesar da
importancia inquestiondvel de termos dados nacionais a respeito deste problema de saude
publica, esta medida deve ser repensada, tendo em vista o questionavel valor pratico de sua
implantagdo neste moldes e principalmente das possiveis repercussdes no atendimento a
saude, particularmente para os que sdo assistidos pela iniciativa privada, onde muitas vezes as
patologias de notificacdo compulsdria ndo sdo cobertas pela preestabelecida abrangéncia
contratual de assisténcia. Assim tememos as sérias conseqiiéncias para cada um destes
pacientes, que ficariam a mercé de seus proprios recursos, de eventuais demandas juridicas
contra os hospitais ou seus convénios, ou estariam sobrecarregando o sistema publico de
atendimento, como j& acontece com a maioria das doengas que atualmente sdo de notificacao
compulsoéria. Ao nosso ver, seria preferivel que as instituicdes fossem efetivamente obrigadas
a notificar periodicamente seus indicadores epidemioldgicos de infeccdo hospitalar e estes
dados seriam consolidados em um sistema de vigilancia epidemiologica, como alids esta
recomendado atualmente.



Os critérios diagnosticos de infecgao hospitalar, discutidos no anexo II, sofreram
uma importante alteragdo no que refere a classificacdo das infecgdes em recém-nascidos.
Assim, passaram a ser consideradas comunitarias, além das transmitidas de forma trans-
placentéria, aquelas associadas a bolsa rota por periodo superior a 24 horas. Outro ponto
enfatizado ¢ a necessidade de se informar os casos de IH adquiridas em outro hospital a
Coordenagao Estadual/Distrital/Municipal ou a institui¢cdo de origem.

Este mesmo anexo apresenta uma classificagdo das cirurgias por potencial de
contaminag¢do, que, de acordo com sua recomendacdo, devera ser feita pelo cirurgido, ao final
do ato operatorio. Basicamente, o principio que norteia estes critérios, coincide com o exposto
no decorrer deste livro, ou seja o intra-operatorio determina a classificacdo e ndo mais aquelas
“famosas” listas de procedimentos, que classificavam-no arbitraria e previamente. Assim, as
cirurgias limpas sdo as realizadas sem intercorréncias em tecidos estéreis. As operagdes
potencialmente contaminadas ocorrem em tecidos colonizados com flora pouco numerosa e
em tecidos estéreis mas com falhas técnicas discretas ou drenagem. Os procedimentos
contaminados sdo executados nos casos de tecidos recentemente traumatizados ou abertos,
falhas técnicas grosseiras, inflamagdo aguda, cicatriza¢do em segundo intencao, ou em locais
com flora bacteriana abundante. Finalmente, as cirurgias infectadas sdo aquelas realizadas em
presenca de supuragao ou necrose.

No anexo III, o conceito de vigilancia epidemiologica das infecgdes hospitalares
determina a observacdo ativa, sistematica e continua da sua distribuicdo e dos eventos e
condigdes que afetam sua ocorréncia. Inclui também a possibilidade de avaliar pacientes nao
hospitalizados, nos métodos de vigilancia pos alta e principalmente que as atividades devem
ser realizadas “com vistas a execucao oportuna das agdes de prevengdo e controle”, ou seja a
consolidacdo e interpretacdo dos dados deve ser agil, indicando rapidamente as prioridades
das acgdes de controle, possibilitando resultados praticos desta atividade. Permanece a
recomendacdo pelos métodos ativos de vigilancia, que deverdo ser adequados as
caracteristicas do hospital. Foi introduzida também a possibilidade de realizar o método
apenas em determinados setores do hospital, de acordo com as opg¢des desenvolvidas pelos
componentes da metodologia NNIS.

E obrigatério pelo menos o cilculo da taxa de infecgdo hospitalar; taxa de
pacientes com infec¢do hospitalar; distribuicdo percentual dos episddios de IH; e a taxa de
letalidade associada a infecg¢do hospitalar. Os dois primeiros podem ser obtidos em relagdo ao
total de didrias (pacientes-dia) e ndo apenas em relagdo as saidas, calculando-se assim a taxa
de densidade, que melhor reflete a exposi¢do dos doentes a estes episodios. E recomendado
que a freqiiéncia das infec¢des por microorganismos seja calculada a partir do nimero de
episodios de infecgdo hospitalar e ndo pelo total de agentes isolados, caso em que obtemos a
sua distribuicio. E sugerido que o dimensionamento do consumo de antibidticos seja feito
através do calculo do percentual de pacientes que utilizaram estas drogas e pela freqiiéncia
relativa do emprego de cada principio ativo. Ressaltamos que o calculo da Dose Didria
Definida, recomendada pelo Manual de Farmacia Hospitalar editado pelo proprio Ministério
da Satde, ¢ um melhor indicador da utilizagdo destas drogas.

O anexo IV ¢ dedicado especificamente a lavagem das maos, identificada como a
mais importante acdo para o controle das infec¢des hospitalares, devendo ser realizada apos
contatos que envolvam mucosas, secrecoes, excretas e sangue ou outros fluidos corporeos.
Mesmo na assisténcia a um unico paciente ela deve ser realizada sempre que envolver a
manipula¢do de um outro sitio corporal. Adicionalmente é recomendada a lavagem com anti-
sépticos na realizacao de procedimentos invasivos, prestacao de cuidados a doentes criticos e



no contato direto com feridas ou dispositivos invasivos como catéteres e drenos. Por sua vez,
0 anexo V tras recomendacdes gerais sobre o uso de germicidas (mantendo a proibi¢do do
emprego de varios anti-séptico tradicionais), normas para limpeza, desinfeccao e esterilizagao,
além de orientagdes para os procedimentos na drea de microbiologia, lavanderia e farmécia,
sempre recomendando o seguimento das orientacdes definidas em portarias € normas
previamente elaboradas pelo Ministério da Satde.

ANEXO H - LEI N° 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

Dispoe sobre os planos e seguros privados de assisténcia a satde



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

Art. 1° Submetem-se as disposi¢des desta Lei as pessoas juridicas de direito privado que operam planos de
assisténcia a saude, sem prejuizo do cumprimento da legislacdo especifica que rege a sua atividade, adotando-se,
para fins de aplicacdo das normas aqui estabelecidas, as seguintes definigoes: (Redacdo dada pela Medida
Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

I - Plano Privado de Assisténcia a Satude: prestacdo continuada de servigos ou cobertura de custos assistenciais a
preco pré ou pods estabelecido, por prazo indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a
assisténcia a saude, pela faculdade de acesso e atendimento por profissionais ou servigos de satde, livremente
escolhidos, integrantes ou ndo de rede credenciada, contratada ou referenciada, visando a assisténcia médica,
hospitalar e odontologica, a ser paga integral ou parcialmente as expensas da operadora contratada, mediante
reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e ordem do consumidor; (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

II - Operadora de Plano de Assisténcia a Saude: pessoa juridica constituida sob a modalidade de sociedade civil
ou comercial, cooperativa, ou entidade de autogestdo, que opere produto, servico ou contrato de que trata o
inciso I deste artigo; (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

IIT - Carteira: o conjunto de contratos de cobertura de custos assistenciais ou de servigos de assisténcia a satde
em qualquer das modalidades de que tratam o inciso I € o § 12 deste artigo, com todos os direitos e obrigagdes
nele contidos. (Incluido pela Medida Provisoéria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 1% Esta subordinada as normas e a fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS qualquer
modalidade de produto, servigo e contrato que apresente, além da garantia de cobertura financeira de riscos de
assisténcia médica, hospitalar e odontologica, outras caracteristicas que o diferencie de atividade exclusivamente
financeira, tais como: (Redag@o dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

a) custeio de despesas; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

b) oferecimento de rede credenciada ou referenciada; (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)
c¢) reembolso de despesas; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

d) mecanismos de regulagdo; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

e) qualquer restricdo contratual, técnica ou operacional para a cobertura de procedimentos solicitados por
prestador escolhido pelo consumidor; e (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

f) vinculagdo de cobertura financeira a aplicagdo de conceitos ou critérios médico-assistenciais. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2° Incluem-se na abrangéncia desta Lei as cooperativas que operem os produtos de que tratam o inciso I € 0 §
12 deste artigo, bem assim as entidades ou empresas que mantém sistemas de assisténcia a satde, pela
modalidade de autogestdo ou de administra¢do. (Redagdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 3% As pessoas fisicas ou juridicas residentes ou domiciliadas no exterior podem constituir ou participar do
capital, ou do aumento do capital, de pessoas juridicas de direito privado constituidas sob as leis brasileiras para
operar planos privados de assisténcia a saude. (Redacao dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 4° E vedada as pessoas fisicas a operagdo dos produtos de que tratam o inciso I e o § 12 deste artigo. (Redagio
dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 5° E vedada as pessoas fisicas a operagdo de plano ou seguro privado de assisténcia a satde.
Art. 8° Para obter a autoriza¢do de funcionamento, as operadoras de planos privados de assisténcia a satde
devem satisfazer os seguintes requisitos, independentemente de outros que venham a ser determinados pela
ANS: (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

I - registro nos Conselhos Regionais de Medicina e Odontologia, conforme o caso, em cumprimento ao disposto



no art. 1° da Lei n® 6.839, de 30 de outubro de 1980;

IT - descri¢do pormenorizada dos servigos de saude proprios oferecidos e daqueles a serem prestados por
terceiros;

IIT - descricdo de suas instalagdes e equipamentos destinados a prestacdo de servigos;

IV - especificacao dos recursos humanos qualificados e habilitados, com responsabilidade técnica de acordo com
as leis que regem a matéria;

V - demonstracdo da capacidade de atendimento em razdo dos servigos a serem prestados;

VI - demonstracdo da viabilidade econdmico-financeira dos planos privados de assisténcia a saude oferecidos,
respeitadas as peculiaridades operacionais de cada uma das respectivas operadoras;

VII - especificagdo da area geografica coberta pelo plano privado de assisténcia a satde.

§ 1° Sdo dispensadas do cumprimento das condigdes estabelecidas nos incisos VI e VII deste artigo as entidades
ou empresas que mantém sistemas de assisténcia privada a saide na modalidade de autogestdo, citadas no § 2°
do art. 1°. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 22 A autorizagdo de funcionamento serd cancelada caso a operadora ndo comercialize os produtos de que
tratam o inciso I € o0 § 1° do art. 1° desta Lei, no prazo méaximo de cento e oitenta dias a contar do seu registro na
ANS. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 3° As operadoras privadas de assisténcia a satde poderdo voluntariamente requerer autoriza¢do para
encerramento de suas atividades, observando os seguintes requisitos, independentemente de outros que venham a
ser determinados pela ANS: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

a) comprovagdo da transferéncia da carteira sem prejuizo para o consumidor, ou a inexisténcia de beneficiarios
sob sua responsabilidade; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

b) garantia da continuidade da prestacdo de servigos dos beneficiarios internados ou em tratamento; (Incluido
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

¢) comprovagdo da quitagdo de suas obrigacdes com os prestadores de servigo no ambito da operagdo de planos
privados de assisténcia a saude; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

d) informacdo prévia a ANS, aos beneficiarios e aos prestadores de servigo contratados, credenciados ou
referenciados, na forma e nos prazos a serem definidos pela ANS. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44,
de 2001)

Art. 9% Apos decorridos cento e vinte dias de vigéncia desta Lei, para as operadoras, e duzentos e quarenta dias,
para as administradoras de planos de assisténcia a saude, e até que sejam definidas pela ANS, as normas gerais
de registro, as pessoas juridicas que operam os produtos de que tratam o inciso I € o § 1% do art. 1° desta Lei, e
observado o que dispde o art. 19, s6 poderdo comercializar estes produtos se: (Redacdo dada pela Medida
Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

I - as operadoras e administradoras estiverem provisoriamente cadastradas na ANS; e (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

IT - os produtos a serem comercializados estiverem registrados na ANS. (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

§ 1° O descumprimento das formalidades previstas neste artigo, além de configurar infragdo, constitui agravante
na aplica¢do de penalidades por infracdo das demais normas previstas nesta Lei. (Redagdo dada pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 2° A ANS podera solicitar informagdes, determinar alteragdes € promover a suspensdo do todo ou de parte das
condigdes dos planos apresentados. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)



§ 3° A autorizagdo de comercializagdo serd cancelada caso a operadora ndo comercialize os planos ou os
produtos de que tratam o inciso I € 0 § 1° do art. 1° desta Lei, no prazo maximo de cento e oitenta dias a contar
do seu registro na ANS. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 4° A ANS podera determinar a suspensdo temporaria da comercializagio de plano ou produto caso identifique
qualquer irregularidade contratual, econdmico-financeira ou assistencial. (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satide, com cobertura assistencial médico-ambulatorial e
hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrao de enfermaria,
centro de terapia intensiva, ou similar, quando necessaria a internagdo hospitalar, das doencas listadas na
Classificacdo Estatistica Internacional de Doengas ¢ Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacdo
Mundial de Satde, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: (Redagdo dada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

I - tratamento clinico ou cirtrgico experimental; (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)
II - procedimentos clinicos ou cirurgicos para fins estéticos, bem como orteses e proteses para o mesmo fim;
IIT - inseminagao artificial;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade estética;

V - fornecimento de medicamentos importados nao nacionalizados;

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar;

VII - fornecimento de proteses, Orteses e seus acessoOrios nao ligados ao ato cirtrgico; (Redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

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

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou n3o reconhecidos pelas
autoridades competentes;

X - casos de cataclismos, guerras e comogdes internas, quando declarados pela autoridade competente.

§ 12 As excegdes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de regulamentagdo pela ANS. (Redagido dada
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 22 As pessoas juridicas que comercializam produtos de que tratam o inciso I € o § 1° do art. 1° desta Lei
oferecerdo, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o plano-referéncia de que trata este artigo a
todos os seus atuais e futuros consumidores. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 32 Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2° deste artigo as pessoas juridicas que mantém sistemas
de assisténcia a satude pela modalidade de autogestdo e as pessoas juridicas que operem exclusivamente planos
odontologicos. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 4° A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de procedimentos de alta complexidade, sera
definida por normas editadas pela ANS. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 10-A. Cabe as operadoras definidas nos incisos I e IT do § 1° do art. 1° desta Lei, por meio de sua rede de
unidades conveniadas, prestar servico de cirurgia plastica reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos os
meios e técnicas necessarias, para o tratamento de mutilagdo decorrente de utilizagdo de técnica de tratamento de
cancer. (Incluido pela Lei n° 10.223, de 2001)

Art. 11. E vedada a exclusio de cobertura as doengas e lesdes preexistentes a data de contratagio dos produtos de
que tratam o inciso I e o § 12 do art. 1° desta Lei apds vinte e quatro meses de vigéncia do aludido instrumento
contratual, cabendo a respectiva operadora o 6nus da prova ¢ da demonstragdo do conhecimento prévio do
consumidor ou beneficiario. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)



Paragrafo tinico. E vedada a suspensdo da assisténcia a saide do consumidor ou beneficiario, titular ou
dependente, até a prova de que trata o caput, na forma da regulamentacéo a ser editada pela ANS. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 12. Séo facultadas a oferta, a contratacdo e a vigéncia dos produtos de que tratam o inciso I e o § 1° do art.
12 desta Lei, nas segmentagdes previstas nos incisos I a IV deste artigo, respeitadas as respectivas amplitudes de
cobertura definidas no plano-referéncia de que trata o art. 10, segundo as seguintes exigéncias minimas:
(Redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

I - quando incluir atendimento ambulatorial:

a) cobertura de consultas médicas, em niimero ilimitado, em clinicas basicas e especializadas, reconhecidas pelo
Conselho Federal de Medicina;

b) cobertura de servicos de apoio diagndstico, tratamentos e demais procedimentos ambulatoriais, solicitados
pelo médico assistente; (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

II - quando incluir internagéo hospitalar:

a) cobertura de internagdes hospitalares, vedada a limitacdo de prazo, valor maximo e quantidade, em clinicas
basicas e especializadas, reconhecidas pelo Conselho Federal de Medicina, admitindo-se a exclusdo dos
procedimentos obstétricos; (Redagdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

b) cobertura de internagdes hospitalares em centro de terapia intensiva, ou similar, vedada a limitagdo de prazo,
valor maximo ¢ quantidade, a critério do médico assistente; (Redagdo dada pela Medida Provisdria n® 2.177-44,
de 2001)

c) cobertura de despesas referentes a honorarios médicos, servigos gerais de enfermagem e alimentagao;

d) cobertura de exames complementares indispensaveis para o controle da evolugdo da doenca e elucidacio
diagnostica, fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases medicinais, transfusdes e sessdes de
quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo do médico assistente, realizados ou ministrados durante o
periodo de internag@o hospitalar; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

e) cobertura de toda e qualquer taxa, incluindo materiais utilizados, assim como da remocdo do paciente,
comprovadamente necessaria, para outro estabelecimento hospitalar, dentro dos limites de abrangéncia
geografica previstos no contrato, em territorio brasileiro; e (Redagdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44,
de 2001)

f) cobertura de despesas de acompanhante, no caso de pacientes menores de dezoito anos;

III - quando incluir atendimento obstétrico:

a) cobertura assistencial ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do consumidor, ou de seu dependente,
durante os primeiros trinta dias apds o parto;

b) inscrigdo assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do consumidor, como dependente, isento do
cumprimento dos periodos de caréncia, desde que a inscricdo ocorra no prazo maximo de trinta dias do
nascimento ou da adogao; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

IV - quando incluir atendimento odontologico:

a) cobertura de consultas e exames auxiliares ou complementares, solicitados pelo odontdlogo assistente;

b) cobertura de procedimentos preventivos, de dentistica e endodontia;

¢) cobertura de cirurgias orais menores, assim consideradas as realizadas em ambiente ambulatorial ¢ sem
anestesia geral;

V - quando fixar periodos de caréncia:



a) prazo maximo de trezentos dias para partos a termo;
b) prazo maximo de cento e oitenta dias para os demais casos;

¢) prazo maximo de vinte e quatro horas para a cobertura dos casos de urgéncia e emergéncia; (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

VI - reembolso, em todos os tipos de produtos de que tratam o inciso I e o § 1° do art. 12 desta Lei, nos limites
das obrigacdes contratuais, das despesas efetuadas pelo beneficiario com assisténcia a saude, em casos de
urgéncia ou emergéncia, quando nao for possivel a utilizagdo dos servigos proprios, contratados, credenciados ou
referenciados pelas operadoras, de acordo com a relagdo de precos de servicos médicos e hospitalares praticados
pelo respectivo produto, pagaveis no prazo maximo de trinta dias apos a entrega da documentacido adequada;
(Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

VII - inscri¢ao de filho adotivo, menor de doze anos de idade, aproveitando os periodos de caréncia ja cumpridos
pelo consumidor adotante.

§ 1° Apos cento e vinte dias da vigéncia desta Lei, fica proibido o oferecimento de produtos de que tratam o
inciso I € 0 § 1% do art. 1° desta Lei fora das segmentagdes de que trata este artigo, observadas suas respectivas
condicdes de abrangéncia e contratagdo. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2% A partir de 3 de dezembro de 1999, da documentagéo relativa a contratagdo de produtos de que tratam o
inciso I e 0 § 12 do art. 1° desta Lei, nas segmentagdes de que trata este artigo, devera constar declaragdo em
separado do consumidor, de que tem conhecimento da existéncia ¢ disponibilidade do plano referéncia, e de que
este lhe foi oferecido. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

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

Art. 13. Os contratos de produtos de que tratam o inciso I e o § 1° do art. 1° desta Lei tém renovagdo automatica
a partir do vencimento do prazo inicial de vigéncia, ndo cabendo a cobranga de taxas ou qualquer outro valor no
ato da renovacao. (Redagio dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Paragrafo unico. Os produtos de que trata o caput, contratados individualmente, terdo vigéncia minima de um
ano, sendo vedadas: (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

I - a recontagem de caréncias; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

IT - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, salvo por fraude ou ndo-pagamento da mensalidade por
periodo superior a sessenta dias, consecutivos ou ndo, nos ultimos doze meses de vigéncia do contrato, desde que
o consumidor seja comprovadamente notificado até o qiiinquagésimo dia de inadimpléncia; ¢ (Redagdo dada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

IIT - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, em qualquer hipdtese, durante a ocorréncia de internagdo
do titular. (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

Art. 14. Em razdo da idade do consumidor, ou da condigdo de pessoa portadora de deficiéncia, ninguém pode ser
impedido de participar de planos privados de assisténcia a saide. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

Art. 15. A variacdo das contraprestacdes pecunidrias estabelecidas nos contratos de produtos de que tratam o
inciso I e 0 § 12 do art. 1° desta Lei, em razdo da idade do consumidor, somente podera ocorrer caso estejam
previstas no contrato inicial as faixas etarias e os percentuais de reajustes incidentes em cada uma delas,
conforme normas expedidas pela ANS, ressalvado o disposto no art. 35-E. (Redagdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Paragrafo tnico. E vedada a variacdo a que alude o caput para consumidores com mais de sessenta anos de
idade, que participarem dos produtos de que tratam o inciso I € 0 § 12 do art. 1°, ou sucessores, hd mais de dez

anos. (Redago dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 16. Dos contratos, regulamentos ou condigdes gerais dos produtos de que tratam o inciso I e o § 1% do art. 1°



desta Lei devem constar dispositivos que indiquem com clareza: (Redagdo dada pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

I - as condigoOes de admissao;

II - o inicio da vigéncia;

IIT - os periodos de caréncia para consultas, internacdes, procedimentos e exames;
IV - as faixas etdrias e os percentuais a que alude o caput do art. 15;

V - as condi¢des de perda da qualidade de beneficiario; (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de
2001)

VI - os eventos cobertos e excluidos;

VII - o regime, ou tipo de contratagdo: (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)
a) individual ou familiar; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

b) coletivo empresarial; ou (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

c) coletivo por adesdo; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

VIII - a franquia, os limites financeiros ou o percentual de co-participagdo do consumidor ou beneficiario,
contratualmente previstos nas despesas com assisténcia médica, hospitalar e odontoldgica; (Redagdo dada pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

IX - os bonus, os descontos ou os agravamentos da contrapresta¢do pecuniaria;

X - a area geografica de abrangéncia; (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)
XI - os critérios de reajuste e revisdo das contraprestagcdes pecuniarias.

XII - nimero de registro na ANS. (Incluido pela Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Paragrafo tnico. A todo consumidor titular de plano individual ou familiar serd obrigatoriamente entregue,
quando de sua inscri¢do, copia do contrato, do regulamento ou das condigdes gerais dos produtos de que tratam o
inciso I e 0 § 12 do art. 1% além de material explicativo que descreva, em linguagem simples e precisa, todas as
suas caracteristicas, direitos e obriga¢des. (Redacao dada pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

Art. 17. A inclusdo como contratados, referenciados ou credenciados dos produtos de que tratam o inciso [ e o §
12 do art. 1° desta Lei, de qualquer entidade hospitalar, implica compromisso para com os consumidores quanto a
sua manutengdo ao longo da vigéncia dos contratos. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de
2001)

§ 1° E facultada a substitui¢do de entidade hospitalar, a que se refere o caput deste artigo, desde que por outro
equivalente e mediante comunicagdo aos consumidores ¢ & ANS com trinta dias de antecedéncia, ressalvados
desse prazo minimo os casos decorrentes de rescisdo por fraude ou infragdo das normas sanitarias e fiscais em
vigor. (Redacao dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 2° Na hipotese de a substituigdo do estabelecimento hospitalar a que se refere o § 1° ocorrer por vontade da
operadora durante periodo de interna¢do do consumidor, o estabelecimento obriga-se a manter a internagdo e a
operadora, a pagar as despesas até a alta hospitalar, a critério médico, na forma do contrato. (Redagido dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 32 Excetuam-se do previsto no § 2° os casos de substitui¢do do estabelecimento hospitalar por infragdo as
normas sanitarias em vigor, durante periodo de internagdo, quando a operadora arcara com a responsabilidade
pela transferéncia imediata para outro estabelecimento equivalente, garantindo a continuagdo da assisténcia, sem
onus adicional para o consumidor. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)



§ 4° Em caso de redimensionamento da rede hospitalar por redugdo, as empresas deverdo solicitar & ANS
autorizagdo expressa para tanto, informando: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

I - nome da entidade a ser excluida; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

II - capacidade operacional a ser reduzida com a exclusdo; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de
2001)

IIT - impacto sobre a massa assistida, a partir de parametros definidos pela ANS, correlacionando a necessidade
de leitos e a capacidade operacional restante; e (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

IV - justificativa para a decisdo, observando a obrigatoriedade de manter cobertura com padrdes de qualidade
equivalente e sem 6nus adicional para o consumidor. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 18. A aceitag@o, por parte de qualquer prestador de servigo ou profissional de saude, da condicdo de
contratado, credenciado ou cooperado de uma operadora de produtos de que tratam o inciso I e o § 1° do art. 1°
desta Lei, implicara as seguintes obrigagdes e direitos: (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de
2001)

I - o consumidor de determinada operadora, em nenhuma hipdtese e sob nenhum pretexto ou alegacao, pode ser
discriminado ou atendido de forma distinta daquela dispensada aos clientes vinculados a outra operadora ou
plano;

IT - a marcagdo de consultas, exames e quaisquer outros procedimentos deve ser feita de forma a atender as
necessidades dos consumidores, privilegiando os casos de emergéncia ou urgéncia, assim como as pessoas com
mais de sessenta e cinco anos de idade, as gestantes, lactantes, lactentes e criangas até cinco anos;

IIT - a manutengdo de relacionamento de contratagdo, credenciamento ou referenciamento com nimero ilimitado
de operadoras, sendo expressamente vedado as operadoras, independente de sua natureza juridica constitutiva,
impor contratos de exclusividade ou de restri¢ao a atividade profissional. (Redagdo dada pela Medida Provisoria
n® 2.177-44, de 2001)

Paragrafo unico. A partir de 3 de dezembro de 1999, os prestadores de servigo ou profissionais de satide ndo
poderdo manter contrato, credenciamento ou referenciamento com operadoras que nio tiverem registros para
funcionamento e comercializagdo conforme previsto nesta Lei, sob pena de responsabilidade por atividade
irregular. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 19. Para requerer a autorizagdo definitiva de funcionamento, as pessoas juridicas que ja atuavam como
operadoras ou administradoras dos produtos de que tratam o inciso I e o § 1° do art. 1° desta Lei, terdo prazo de
cento ¢ oitenta dias, a partir da publicagdo da regulamentacdo especifica pela ANS. (Redagdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 1% Até que sejam expedidas as normas de registro, serdo mantidos registros provisorios das pessoas juridicas e
dos produtos na ANS, com a finalidade de autorizar a comercializagdo ou operagdo dos produtos a que alude o
caput, a partir de 2 de janeiro de 1999. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2° Para o registro provisorio, as operadoras ou administradoras dos produtos a que alude o caput deverdo
apresentar 2 ANS as informagdes requeridas e os seguintes documentos, independentemente de outros que

venham a ser exigidos: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

I - registro do instrumento de constitui¢do da pessoa juridica; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de
2001)

II - nome fantasia; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)
IIT - CNPJ; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)
IV - enderego; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

V - telefone, fax e e-mail; e (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)



VI - principais dirigentes da pessoa juridica e nome dos cargos que ocupam. (Incluido pela Medida Provisoria n°
2.177-44, de 2001)

§ 3% Para registro provisorio dos produtos a serem comercializados, deverdo ser apresentados & ANS os seguintes
dados: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

I - razdo social da operadora ou da administradora; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)
IT - CNPJ da operadora ou da administradora; (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.177-44, de 2001)
IIT - nome do produto; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

IV - segmentacdo da assisténcia (ambulatorial, hospitalar com obstetricia, hospitalar sem obtetricia, odontologica
e referéncia); (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

V - tipo de contratagdo (individual/familiar, coletivo empresarial e coletivo por adesdo); (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

VI - ambito geografico de cobertura; (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)
VII - faixas etdrias e respectivos precos; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

VIII - rede hospitalar propria por Municipio (para segmentagdes hospitalar e referéncia); (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

IX - rede hospitalar contratada ou referenciada por Municipio (para segmentagdes hospitalar e referéncia);
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

X - outros documentos e informagdes que venham a ser solicitados pela ANS. (Incluido pela Medida Provisoria
n° 2.177-44, de 2001)

§ 4° Os procedimentos administrativos para registro provisorio dos produtos serdo tratados em norma especifica
da ANS. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 5° Independentemente do cumprimento, por parte da operadora, das formalidades do registro provisorio, ou da
conformidade dos textos das condigdes gerais ou dos instrumentos contratuais, ficam garantidos, a todos os
usuarios de produtos a que alude o caput, contratados a partir de 2 de janeiro de 1999, todos os beneficios de
acesso e cobertura previstos nesta Lei e em seus regulamentos, para cada segmentacdo definida no art. 12.
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 6° O ndo-cumprimento do disposto neste artigo implica o pagamento de multa diaria no valor de R$ 10.000,00
(dez mil reais) aplicada as operadoras dos produtos de que tratam o inciso I e o § 1° do art. 12 (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 7° As pessoas juridicas que forem iniciar operagdo de comercializagdo de planos privados de assisténcia a
saude, a partir de 8 de dezembro de 1998, estdo sujeitas aos registros de que trata o § 12 deste artigo. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 20. As operadoras de produtos de que tratam o inciso I € 0 § 1° do art. 1° desta Lei sdo obrigadas a fornecer,
periodicamente, a ANS todas as informagdes e estatisticas relativas as suas atividades, incluidas as de natureza
cadastral, especialmente aquelas que permitam a identificacdo dos consumidores e de seus dependentes,
incluindo seus nomes, inscri¢des no Cadastro de Pessoas Fisicas dos titulares € Municipios onde residem, para
fins do disposto no art. 32. (Redag@o dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 12 Os agentes, especialmente designados pela ANS, para o exercicio das atividades de fiscalizagdo e nos
limites por ela estabelecidos, tém livre acesso as operadoras, podendo requisitar e apreender processos,
contratos, manuais de rotina operacional ¢ demais documentos, relativos aos produtos de que tratam o inciso I e
0 § 1°do art. 12 desta Lei. (Renumerado pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 22 Caracteriza-se como embarago 2 fiscalizagdo, sujeito as penas previstas na lei, a imposigdo de qualquer



dificuldade a consecugdo dos objetivos da fiscalizagéo, de que trata o § 1° deste artigo. (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

Art. 21. E vedado as operadoras de planos privados de assisténcia a saude realizar quaisquer operacdes
financeiras:

I - com seus diretores e membros dos conselhos administrativos, consultivos, fiscais ou assemelhados, bem como
com os respectivos conjuges e parentes até o segundo grau, inclusive;

II - com empresa de que participem as pessoas a que se refere o inciso I, desde que estas sejam, em conjunto ou
isoladamente, consideradas como controladoras da empresa. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44,
de 2001)

Art. 22. As operadoras de planos privados de assisténcia a satide submeterdo suas contas a auditores
independentes, registrados no respectivo Conselho Regional de Contabilidade e na Comissdo de Valores
Mobiliarios - CVM, publicando, anualmente, o parecer respectivo, juntamente com as demonstragoes financeiras
determinadas pela Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976.

§ 1° A auditoria independente também podera ser exigida quanto aos calculos atuariais, elaborados segundo
diretrizes gerais definidas pelo CONSU. (Renumerado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2° As operadoras com numero de beneficiarios inferior a vinte mil usudrios ficam dispensadas da publicagdo
do parecer do auditor e das demonstragdes financeiras, devendo, a ANS, dar-lhes publicidade. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 23. As operadoras de planos privados de assisténcia a satide ndo podem requerer concordata e ndo estao
sujeitas a faléncia ou insolvéncia civil, mas tdo-somente ao regime de liquidacdo extrajudicial. (Redagdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 1° As operadoras sujeitar-se-d0 ao regime de faléncia ou insolvéncia civil quando, no curso da liquidagdo
extrajudicial, forem verificadas uma das seguintes hipoteses: (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de
2001)

I - o ativo da massa liquidanda ndo for suficiente para o pagamento de pelo menos a metade dos créditos
quirografarios; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

I - o ativo realizavel da massa liquidanda ndo for suficiente, sequer, para o pagamento das despesas
administrativas ¢ operacionais inerentes ao regular processamento da liquidagdo extrajudicial; ou (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

III - nas hipdteses de fundados indicios de condutas previstas nos arts. 186 a 189 do Decreto-Lei n® 7.661, de 21
de junho de 1945. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2° Para efeito desta Lei, define-se ativo realizavel como sendo todo ativo que possa ser convertido em moeda
corrente em prazo compativel para o pagamento das despesas administrativas e operacionais da massa
liquidanda. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 3% A vista do relatorio do liquidante extrajudicial, e em se verificando qualquer uma das hipéteses previstas nos
incisos I, IT ou IIT do § 1° deste artigo, a ANS podera autoriza-lo a requerer a faléncia ou insolvéncia civil da
operadora. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 4° A distribui¢do do requerimento produzird imediatamente os seguintes efeitos: (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

I - a manutengdo da suspensdo dos prazos judiciais em relagdo a massa liquidanda; (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

II - a suspensdo dos procedimentos administrativos de liquidagdo extrajudicial, salvo os relativos a guarda ¢ a
protecdo dos bens e iméveis da massa; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

IIT - a manutengdo da indisponibilidade dos bens dos administradores, gerentes, conselheiros e assemelhados, até



posterior determinagao judicial; e (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

IV - prevengdo do juizo que emitir o primeiro despacho em relag@o ao pedido de conversao do regime. (Incluido
pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 52 A ANS, no caso previsto no inciso II do § 1° deste artigo, poderd, no periodo compreendido entre a
distribuicdo do requerimento e a decretacdo da faléncia ou insolvéncia civil, apoiar a protecdo dos bens mdveis e
iméveis da massa liquidanda. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 62 O liquidante enviara ao juizo prevento o rol das a¢des judiciais em curso cujo andamento ficara suspenso até
que o juiz competente nomeie o sindico da massa falida ou o liquidante da massa insolvente. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 24. Sempre que detectadas nas operadoras sujeitas a disciplina desta Lei insuficiéncia das garantias do
equilibrio financeiro, anormalidades econdémico-financeiras ou administrativas graves que coloquem em risco a
continuidade ou a qualidade do atendimento a saude, a ANS podera determinar a alienagdo da carteira, o regime
de diregdo fiscal ou técnica, por prazo ndo superior a trezentos e sessenta e cinco dias, ou a liquidagdo
extrajudicial, conforme a gravidade do caso. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 1° O descumprimento das determinag¢des do diretor-fiscal ou técnico, e do liquidante, por dirigentes,
administradores, conselheiros ou empregados da operadora de planos privados de assisténcia a satde acarretara o
imediato afastamento do infrator, por decisdo da ANS, sem prejuizo das sangdes penais cabiveis, assegurado o
direito ao contraditério, sem que isto implique efeito suspensivo da decisdo administrativa que determinou o
afastamento. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2% A ANS, ex officio ou por recomendagdo do diretor técnico ou fiscal ou do liquidante, podera, em ato
administrativo devidamente motivado, determinar o afastamento dos diretores, administradores, gerentes e
membros do conselho fiscal da operadora sob regime de dire¢cdo ou em liquidago. (Redacdo dada pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 3° No prazo que lhe for designado, o diretor-fiscal ou técnico procedera a andlise da organizagdo
administrativa e da situagdo economico-financeira da operadora, bem assim da qualidade do atendimento aos
consumidores, e propora a ANS as medidas cabiveis. (Redag¢do dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de
2001)

§ 4° O diretor-fiscal ou técnico podera propor a transformagio do regime de dire¢do em liquidagdo extrajudicial.
(Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 52 A ANS promovera, no prazo maximo de noventa dias, a alienagdo da carteira das operadoras de planos
privados de assisténcia a satde, no caso de ndo surtirem efeito as medidas por ela determinadas para sanar as
irregularidades ou nas situagdes que impliquem risco para os consumidores participantes da carteira. (Redagdo
dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 24-A. Os administradores das operadoras de planos privados de assisténcia a saude em regime de diregdo
fiscal ou liquidacdo extrajudicial, independentemente da natureza juridica da operadora, ficardo com todos os
seus bens indisponiveis, ndo podendo, por qualquer forma, direta ou indireta, aliena-los ou onera-los, até
apuragdo e liquidacdo final de suas responsabilidades. (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 12 A indisponibilidade prevista neste artigo decorre do ato que decretar a dire¢do fiscal ou a liquidagdo
extrajudicial e atinge a todos aqueles que tenham estado no exercicio das fungdes nos doze meses anteriores ao
mesmo ato. (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 22 Na hipotese de regime de diregdo fiscal, a indisponibilidade de bens a que se refere o caput deste artigo
podera ndo alcancar os bens dos administradores, por deliberagdo expressa da Diretoria Colegiada da ANS.

(Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 3% A ANS, ex officio ou por recomendagdo do diretor fiscal ou do liquidante, podera estender a
indisponibilidade prevista neste artigo: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

I - aos bens de gerentes, conselheiros e aos de todos aqueles que tenham concorrido, no periodo previsto no § 1,



para a decretacdo da diregdo fiscal ou da liquidagdo extrajudicial; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44,
de 2001)

II - aos bens adquiridos, a qualquer titulo, por terceiros, no periodo previsto no § 12, das pessoas referidas no
inciso I, desde que configurada fraude na transferéncia. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 4° Ndo se incluem nas disposi¢des deste artigo os bens considerados inalienaveis ou impenhoraveis pela
legislagao em vigor. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 5° A indisponibilidade também nio alcanga os bens objeto de contrato de alienagio, de promessa de compra e
venda, de cess@o ou promessa de cessdo de direitos, desde que os respectivos instrumentos tenham sido levados
ao competente registro publico, anteriormente a data da decretagdo da direcdo fiscal ou da liquidagdo
extrajudicial. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 6° Os administradores das operadoras de planos privados de assisténcia & satde respondem solidariamente
pelas obrigagdes por eles assumidas durante sua gestdo até o montante dos prejuizos causados,
independentemente do nexo de causalidade. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 24-B. A Diretoria Colegiada definird as atribuicdes e competéncias do diretor técnico, diretor fiscal e do
responsavel pela alienacdo de carteira, podendo amplia-las, se necessario. (Incluido pela Medida Provisoria n°
2.177-44, de 2001)

Art. 24-C. Os créditos decorrentes da prestacdo de servicos de assisténcia privada a satde preferem a todos os
demais, exceto os de natureza trabalhista e tributarios. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 24-D. Aplica-se a liquidagdo extrajudicial das operadoras de planos privados de assisténcia a saude e ao
disposto nos arts. 24-A e 35-I, no que couber com os preceitos desta Lei, o disposto na Lei n® 6.024, de 13 de
margo de 1974, no Decreto-Lei n® 7.661, de 21 de junho de 1945, no Decreto-Lei n® 41, de 18 de novembro de
1966, e no Decreto-Lei n® 73, de 21 de novembro de 1966, conforme o que dispuser a ANS. (Incluido pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 25. As infragdes dos dispositivos desta Lei e de seus regulamentos, bem como aos dispositivos dos contratos
firmados, a qualquer tempo, entre operadoras ¢ usuarios de planos privados de assisténcia a saude, sujeitam a
operadora dos produtos de que tratam o inciso I € 0 § 12 do art. 12 desta Lei, seus administradores, membros de
conselhos administrativos, deliberativos, consultivos, fiscais ¢ assemelhados as seguintes penalidades, sem
prejuizo de outras estabelecidas na legislagdo vigente: (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de
2001) (Vigéncia)

I - adverténcia;

IT - multa pecuniaria;
IITI - suspensao do exercicio do cargo;

IV - inabilitag@o temporaria para exercicio de cargos em operadoras de planos de assisténcia a satide; (Redagdo
dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

V - inabilitacdo permanente para exercicio de cargos de direcdo ou em conselhos das operadoras a que se refere
esta Lei, bem como em entidades de previdéncia privada, sociedades seguradoras, corretoras de seguros e
instituigdes financeiras.

VI - cancelamento da autorizacdo de funcionamento e alienag@o da carteira da operadora. (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 26. Os administradores € membros dos conselhos administrativos, deliberativos, consultivos, fiscais e
assemelhados das operadoras de que trata esta Lei respondem solidariamente pelos prejuizos causados a
terceiros, inclusive aos acionistas, cotistas, cooperados e consumidores de planos privados de assisténcia a satde,
conforme o caso, em conseqiiéncia do descumprimento de leis, normas e instrugdes referentes as operacdes
previstas na legislacdo e, em especial, pela falta de constitui¢do e cobertura das garantias obrigatdrias. (Redagao
dada pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 2001)



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

Art. 27. A multa de que trata o art. 25 sera fixada e aplicada pela ANS no ambito de suas atribui¢cdes, com valor
ndo inferior a R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e ndo superior a R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais) de acordo
com o porte econdmico da operadora ou prestadora de servigo e a gravidade da infracdo, ressalvado o disposto
no § 62 do art. 19. (Redagio dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

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

Art. 29. As infragdes serdo apuradas mediante processo administrativo que tenha por base o auto de infragdo, a
representacdo ou a denuncia positiva dos fatos irregulares, cabendo & ANS dispor sobre normas para instauragao,
recursos e seus efeitos, instincias e prazos. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 12 O processo administrativo, antes de aplicada a penalidade, poder4, a titulo excepcional, ser suspenso, pela
ANS, se a operadora ou prestadora de servigo assinar termo de compromisso de ajuste de conduta, perante a
diretoria colegiada, que tera eficacia de titulo executivo extrajudicial, obrigando-se a: (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

I - cessar a prética de atividades ou atos objetos da apuragdo; e (Incluido pela Medida Provisoéria n® 2.177-44, de
2001)

IT - corrigir as irregularidades, inclusive indenizando os prejuizos delas decorrentes. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 22 O termo de compromisso de ajuste de conduta conterd, necessariamente, as seguintes clausulas: (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

I - obrigacdes do compromissario de fazer cessar a pratica objeto da apuragdo, no prazo estabelecido; (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

IT - valor da multa a ser imposta no caso de descumprimento, ndo inferior a R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e nao
superior a R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais) de acordo com o porte econémico da operadora ou da
prestadora de servigo. (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 3° A assinatura do termo de compromisso de ajuste de conduta nio importa confissdo do compromissario
quanto a matéria de fato, nem reconhecimento de ilicitude da conduta em apuragdo. (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 4° O descumprimento do termo de compromisso de ajuste de conduta, sem prejuizo da aplicagdo da multa a
que se refere o inciso II do § 2% acarreta a revogacdo da suspensdo do processo. (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 5% Cumpridas as obrigagdes assumidas no termo de compromisso de ajuste de conduta, serd extinto o processo.
(Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 6° Suspende-se a prescrigdo durante a vigéncia do termo de compromisso de ajuste de conduta. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 7° Nido podera ser firmado termo de compromisso de ajuste de conduta quando tiver havido descumprimento
de outro termo de compromisso de ajuste de conduta nos termos desta Lei, dentro do prazo de dois anos.
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 82 O termo de compromisso de ajuste de conduta devera ser publicado no Diario Oficial da Unifo. (Incluido
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 9° A ANS regulamentara a aplicagdo do disposto nos §§ 12 a 7° deste artigo. (Incluido pela Medida Provisoria
n® 2.177-44, de 2001)

Art. 29-A. A ANS podera celebrar com as operadoras termo de compromisso, quando houver interesse na
implementagdo de praticas que consistam em vantagens para os consumidores, com vistas a assegurar a



manutencdo da qualidade dos servigos de assisténcia a saude. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de
2001)

§ 12 O termo de compromisso referido no caput ndo podera implicar restri¢do de direitos do usuério. (Incluido
pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 2° Na definicdo do termo de que trata este artigo serdo considerados os critérios de aferi¢do e controle da
qualidade dos servigos a serem oferecidos pelas operadoras. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de
2001)

§ 3% O descumprimento injustificado do termo de compromisso podera importar na aplicagdo da penalidade de
multa a que se refere o inciso II, § 2%, do art. 29 desta Lei. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de
2001)

Art. 30. Ao consumidor que contribuir para produtos de que tratam o inciso I e o § 12 do art. 1° desta Lei, em
decorréncia de vinculo empregaticio, no caso de rescisdo ou exoneragdo do contrato de trabalho sem justa causa,
¢ assegurado o direito de manter sua condi¢do de beneficiario, nas mesmas condigdes de cobertura assistencial
de que gozava quando da vigéncia do contrato de trabalho, desde que assuma o seu pagamento integral.
(Redacao dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 12 O periodo de manutengdo da condi¢do de beneficiario a que se refere o caput sera de um tergo do tempo de
permanéncia nos produtos de que tratam o inciso I € 0 § 1% do art. 12, ou sucessores, com um minimo assegurado
de seis meses e um maximo de vinte ¢ quatro meses. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de
2001)

§ 2° A manutengio de que trata este artigo é extensiva, obrigatoriamente, a todo o grupo familiar inscrito quando
da vigéncia do contrato de trabalho.

§ 3% Em caso de morte do titular, o direito de permanéncia é assegurado aos dependentes cobertos pelo plano ou
seguro privado coletivo de assisténcia a satide, nos termos do disposto neste artigo.

§ 4° O direito assegurado neste artigo ndo exclui vantagens obtidas pelos empregados decorrentes de
negociagdes coletivas de trabalho.

§ 5% A condigdo prevista no caput deste artigo deixara de existir quando da admissdo do consumidor titular em
novo emprego. (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 6% Nos planos coletivos custeados integralmente pela empresa, ndo ¢é considerada contribui¢do a co-
participagdo do consumidor, unica ¢ exclusivamente, em procedimentos, como fator de moderag@o, na utilizagdo
dos servigos de assisténcia médica ou hospitalar. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 31. Ao aposentado que contribuir para produtos de que tratam o inciso I € o § 1% do art. 1° desta Lei, em
decorréncia de vinculo empregaticio, pelo prazo minimo de dez anos, ¢ assegurado o direito de manutencdo
como beneficiario, nas mesmas condigdes de cobertura assistencial de que gozava quando da vigéncia do
contrato de trabalho, desde que assuma o seu pagamento integral. (Redagdo dada pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

§ 1° Ao aposentado que contribuir para planos coletivos de assisténcia a saude por periodo inferior ao
estabelecido no caput ¢ assegurado o direito de manutengdo como beneficiario, a razdo de um ano para cada ano
de contribuigdo, desde que assuma o pagamento integral do mesmo. (Redagdo dada pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

§ 2° Para gozo do direito assegurado neste artigo, observar-se-do as mesmas condigdes estabelecidas nos §§ 29,
32,42 5% ¢ 6° do art. 30. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 3° Para gozo do direito assegurado neste artigo, observar-se-d0 as mesmas condigdes estabelecidas nos §§ 2° e
4° do art. 30.

Art. 32. Serdo ressarcidos pelas operadoras dos produtos de que tratam o inciso I € 0 § 1° do art. 1° desta Lei, de
acordo com normas a serem definidas pela ANS, os servigos de atendimento a saude previstos nos respectivos
contratos, prestados a seus consumidores e respectivos dependentes, em instituigdes publicas ou privadas,



conveniadas ou contratadas, integrantes do Sistema Unico de Saude - SUS. (Redagio dada pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 12 O ressarcimento a que se refere o caput serd efetuado pelas operadoras a entidade prestadora de servigos,
quando esta possuir personalidade juridica propria, e ao SUS, mediante tabela de procedimentos a ser aprovada
pela ANS. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2° Para a efetivacdo do ressarcimento, a ANS disponibilizard as operadoras a discriminagio dos procedimentos
realizados para cada consumidor. (Redacao dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 3% A operadora efetuard o ressarcimento até o décimo quinto dia apos a apresentagfio da cobranga pela ANS,
creditando os valores correspondentes a entidade prestadora ou ao respectivo fundo de satide, conforme o caso.
(Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 4° O ressarcimento nio efetuado no prazo previsto no § 3° serd cobrado com os seguintes acréscimos:
(Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

I - juros de mora contados do més seguinte ao do vencimento, a razdo de um por cento ao més ou fracdo;
(Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

IT - multa de mora de dez por cento. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 5% Os valores néo recolhidos no prazo previsto no § 3¢ serdo inscritos em divida ativa da ANS, a qual compete
a cobranga judicial dos respectivos créditos. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 62 O produto da arrecadagio dos juros e da multa de mora serdo revertidos ao Fundo Nacional de Saude.
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 7° A ANS fixard normas aplicaveis ao processo de glosa ou impugnacdo dos procedimentos encaminhados,
conforme previsto no § 2° deste artigo. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 8° Os valores a serem ressarcidos ndo serdo inferiores aos praticados pelo SUS e nem superiores aos praticados
pelas operadoras de produtos de que tratam o inciso I € o § 1° do art. 1° desta Lei. (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

Art. 33. Havendo indisponibilidade de leito hospitalar nos estabelecimentos proprios ou credenciados pelo plano,
¢ garantido ao consumidor o acesso a acomodag¢@o, em nivel superior, sem dnus adicional.

Art. 34. As pessoas juridicas que executam outras atividades além das abrangidas por esta Lei deverao, na forma
e no prazo definidos pela ANS, constituir pessoas juridicas independentes, com ou sem fins lucrativos,
especificamente para operar planos privados de assisténcia a satde, na forma da legislagdo em vigor ¢ em
especial desta Lei e de seus regulamentos. (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 35. Aplicam-se as disposigdes desta Lei a todos os contratos celebrados a partir de sua vigéncia, assegurada
aos consumidores com contratos anteriores, bem como aqueles com contratos celebrados entre 2 de setembro de
1998 € 1° de janeiro de 1999, a possibilidade de optar pela adaptagdo ao sistema previsto nesta Lei. (Redagdo
dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 1° Sem prejuizo do disposto no art. 35-E, a adaptagdo dos contratos de que trata este artigo deverd ser
formalizada em termo proprio, assinado pelos contratantes, de acordo com as normas a serem definidas pela
ANS. (Redag@o dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 22 Quando a adaptagdo dos contratos incluir aumento de contraprestagdo pecunidria, a composi¢do da base de
calculo devera ficar restrita aos itens correspondentes ao aumento de cobertura, e ficara disponivel para
verificagdo pela ANS, que podera determinar sua alteragdo quando o novo valor ndo estiver devidamente
justificado. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 32 A adaptagdo dos contratos ndo implica nova contagem dos periodos de caréncia e dos prazos de aquisi¢do
dos beneficios previstos nos arts. 30 e 31 desta Lei, observados, quanto aos ultimos, os limites de cobertura
previstos no contrato original. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)



§ 4° Nenhum contrato podera ser adaptado por decisdo unilateral da empresa operadora. (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 5% A manutenc¢io dos contratos originais pelos consumidores ndo-optantes tem carater personalissimo, devendo
ser garantida somente ao titular e a seus dependentes ja inscritos, permitida inclusdo apenas de novo conjuge e
filhos, e vedada a transferéncia da sua titularidade, sob qualquer pretexto, a terceiros. (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 6% Os produtos de que tratam o inciso I e 0 § 1% do art. 1° desta Lei, contratados até 1° de janeiro de 1999,
deverdo permanecer em operagdo, por tempo indeterminado, apenas para os consumidores que ndo optarem pela
adaptacdo as novas regras, sendo considerados extintos para fim de comercializagdo. (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 7° As pessoas juridicas contratantes de planos coletivos, ndo-optantes pela adaptagdo prevista neste artigo, fica
assegurada a manutengdo dos contratos originais, nas coberturas assistenciais neles pactuadas. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 8% A ANS definird em norma propria os procedimentos formais que deverdo ser adotados pelas empresas para
a adatagdo dos contratos de que trata este artigo. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 35-A. Fica criado o Conselho de Saude Suplementar - CONSU, 6rgdo colegiado integrante da estrutura
regimental do Ministério da Saude, com competéncia para: (Vigéncia) (Incluido pela Medida Provisoria n°
2.177-44, de 2001)

I - estabelecer e supervisionar a execucdo de politicas e diretrizes gerais do setor de satide suplementar; (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

I - aprovar o contrato de gestdo da ANS; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

IIT - supervisionar e acompanhar as agdes ¢ o funcionamento da ANS; (Incluido pela Medida Provisoria n°
2.177-44, de 2001)

IV - fixar diretrizes gerais para implementagdo no setor de satide suplementar sobre: (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

a) aspectos econdmico-financeiros; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

b) normas de contabilidade, atuariais e estatisticas; (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

¢) pardmetros quanto ao capital e ao patrimdnio liquido minimos, bem assim quanto as formas de sua subscri¢do
e realiza¢do quando se tratar de sociedade anonima; (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

d) critérios de constitui¢do de garantias de manuteng¢do do equilibrio econémico-financeiro, consistentes em
bens, moveis ou imdveis, ou fundos especiais ou seguros garantidores; (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

e) criacdo de fundo, contratacdo de seguro garantidor ou outros instrumentos que julgar adequados, com o
objetivo de proteger o consumidor de planos privados de assisténcia a saude em caso de insolvéncia de empresas
operadoras; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

V - deliberar sobre a criagdo de camaras técnicas, de carater consultivo, de forma a subsidiar suas decisdes.
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Paragrafo unico. A ANS fixara as normas sobre as matérias previstas no inciso IV deste artigo, devendo adequa-
las, se necessario, quando houver diretrizes gerais estabelecidas pelo CONSU. (Incluido pela Medida Provisoria
n® 2.177-44, de 2001)

Art. 35-B. O CONSU sera integrado pelos seguintes Ministros de Estado: (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001) (Vigéncia) (composi¢ad: vide Dec.4.044, de 6.12.2001)

I - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, na qualidade de Presidente; (Incluido pela Medida
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Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

I - da Saude; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

IIT - da Fazenda; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

IV - da Justica; e (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

V - do Planejamento, Orgamento e Gestao. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 12 O Conselho deliberara mediante resolugdes, por maioria de votos, cabendo ao Presidente a prerrogativa de
deliberar nos casos de urgéncia e relevante interesse, ad referendum dos demais membros. (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 22 Quando deliberar ad referendum do Conselho, o Presidente submetera a decisdo ao Colegiado na primeira
reunido que se seguir aquela deliberacdo. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 3° O Presidente do Conselho podera convidar Ministros de Estado, bem assim outros representantes de 6rgaos
publicos, para participar das reunides, ndo lhes sendo permitido o direito de voto. (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 4° O Conselho reunir-se-4 sempre que for convocado por seu Presidente. (Incluido pela Medida Provisoria n°
2.177-44, de 2001)

§ 5% O regimento interno do CONSU sera aprovado por decreto do Presidente da Republica. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 6° As atividades de apoio administrativo a0 CONSU serdo prestadas pela ANS. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 7° O Presidente da ANS participard, na qualidade de Secretario, das reunides do CONSU. (Incluido pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 35-C. E obrigatdria a cobertura do atendimento nos casos: (Redagdo dada pela Lei n° 11.935, de 2009)

I - de emergéncia, como tal definidos os que implicarem risco imediato de vida ou de lesdes irreparaveis para o
paciente, caracterizado em declaragdo do médico assistente; (Redacao dada pela Lei n° 11.935, de 2009)

IT - de urgéncia, assim entendidos os resultantes de acidentes pessoais ou de complicagdes no processo
gestacional; (Redagdo dada pela Lei n° 11.935, de 2009)

111 - de planejamento familiar. (Incluido pela Lei n® 11.935, de 2009)

Paragrafo unico. A ANS fara publicar normas regulamentares para o disposto neste artigo, observados os termos
de adaptag@o previstos no art. 35. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 35-D. As multas a serem aplicadas pela ANS em decorréncia da competéncia fiscalizadora e normativa
estabelecida nesta Lei ¢ em seus regulamentos serdo recolhidas a conta daquela Agéncia, até o limite de R$
1.000.000,00 (um milhdo de reais) por infra¢do, ressalvado o disposto no § 6° do art. 19 desta Lei. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001) (Vigéncia)

Art. 35-E. A partir de 5 de junho de 1998, fica estabelecido para os contratos celebrados anteriormente a data de
vigéncia desta Lei que: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001) (Vigéncia)

I - qualquer variagdo na contraprestagdo pecuniaria para consumidores com mais de sessenta anos de idade estara
sujeita a autorizagd@o prévia da ANS; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

II - a alegagdo de doenga ou lesdo preexistente estard sujeita a prévia regulamentagdo da matéria pela ANS;
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

IIT - é vedada a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato individual ou familiar de produtos de que tratam o



inciso I e 0 § 1° do art. 1° desta Lei por parte da operadora, salvo o disposto no inciso II do pardgrafo tnico do
art. 13 desta Lei; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

IV - € vedada a interrupcdo de internacdo hospitalar em leito clinico, cirirgico ou em centro de terapia intensiva
ou similar, salvo a critério do médico assistente. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 12 Os contratos anteriores a vigéncia desta Lei, que estabelecam reajuste por mudanga de faixa etaria com
idade inicial em sessenta anos ou mais, deverao ser adaptados, até 31 de outubro de 1999, para repactuacdo da
clausula de reajuste, observadas as seguintes disposi¢des: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de
2001)

I - a repactuag@o sera garantida aos consumidores de que trata o paragrafo Unico do art. 15, para as mudancas de
faixa etaria ocorridas apds a vigéncia desta Lei, e limitar-se-a a diluicdo da aplicagdo do reajuste anteriormente
previsto, em reajustes parciais anuais, com adogdo de percentual fixo que, aplicado a cada ano, permita atingir o
reajuste integral no inicio do ultimo ano da faixa etaria considerada; (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.177-
44, de 2001)

IT - para aplicacdo da férmula de diluicdo, consideram-se de dez anos as faixas etirias que tenham sido
estipuladas sem limite superior; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 2001)

IIT - a nova clausula, contendo a férmula de aplicacdo do reajuste, devera ser encaminhada aos consumidores,
juntamente com o boleto ou titulo de cobranga, com a demonstragdo do valor originalmente contratado, do valor
repactuado e do percentual de reajuste anual fixo, esclarecendo, ainda, que o seu pagamento formalizara esta
repactuagdo; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

IV - a clausula original de reajuste devera ter sido previamente submetida a ANS; (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

V - na falta de aprovagdo prévia, a operadora, para que possa aplicar reajuste por faixa etaria a consumidores
com sessenta anos ou mais de idade e dez anos ou mais de contrato, devera submeter a ANS as condi¢des
contratuais acompanhadas de nota técnica, para, uma vez aprovada a clausula e o percentual de reajuste, adotar a
diluicdo prevista neste paragrafo. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2° Nos contratos individuais de produtos de que tratam o inciso I ¢ o § 1% do art. 1° desta Lei,
independentemente da data de sua celebragdo, a aplicagdo de clausula de reajuste das contraprestacdes
pecunidrias dependera de prévia aprovagdo da ANS. (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 32 O disposto no art. 35 desta Lei aplica-se sem prejuizo do estabelecido neste artigo. (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 35-F. A assisténcia a que alude o art. 1° desta Lei compreende todas as a¢des necessarias a prevengdo da
doenga e a recuperagdo, manutencdo e reabilitacdo da satde, observados os termos desta Lei e do contrato
firmado entre as partes. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 35-G. Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entre usuarios ¢ operadoras de produtos de que tratam o
inciso I e 0 § 1° do art. 1° desta Lei as disposigdes da Lei n® 8.078, de 1990. (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

Art. 35-H. Os expedientes que até esta data foram protocolizados na SUSEP pelas operadoras de produtos de que
tratam o inciso I ¢ 0o § 1% do art. 1° desta Lei e que forem encaminhados & ANS em conseqiiéncia desta Leli,
deverdio estar acompanhados de parecer conclusivo daquela Autarquia. (Incluido pela Medida Provisoria n°
2.177-44, de 2001)

Art. 35-1. Responderdo subsidiariamente pelos direitos contratuais e legais dos consumidores, prestadores de
servigo ¢ fornecedores, além dos débitos fiscais e trabalhistas, os bens pessoais dos diretores, administradores,
gerentes ¢ membros de conselhos da operadora de plano privado de assisténcia a saide, independentemente da
sua natureza juridica. (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

Art. 35-J. O diretor técnico ou fiscal ou o liquidante sdo obrigados a manter sigilo relativo as informagdes da
operadora as quais tiverem acesso em razdo do exercicio do encargo, sob pena de incorrer em improbidade



administrativa, sem prejuizo das responsabilidades civis e penais. (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44,
de 2001)

Art. 35-L. Os bens garantidores das provisdes técnicas, fundos e provisdes deverdo ser registrados na ANS e nao
poderao ser alienados, prometidos a alienar ou, de qualquer forma, gravados sem prévia e expressa autorizagao,
sendo nulas, de pleno direito, as alienagdes realizadas ou os gravames constituidos com violacdo deste artigo.
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Paragrafo unico. Quando a garantia recair em bem imovel, serd obrigatoriamente inscrita no competente Cartério
do Registro Geral de Imoveis, mediante requerimento firmado pela operadora de plano de assisténcia a satude e
pela ANS. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 35-M. As operadoras de produtos de que tratam o inciso I e o § 1° do art. 1° desta Lei poderdo celebrar
contratos de resseguro junto as empresas devidamente autorizadas a operar em tal atividade, conforme
estabelecido na Lei n® 9.932, de 20 de dezembro de 1999, e regulamentagdes posteriores. (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

Art. 36. Esta Lei entra em vigor noventa dias ap6s a data de sua publicagdo.

Brasilia, 3 de junho de 1998; 177° da Independéncia e 110° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Renan Calheiros Waldeck Ornélas

Pedro Malan José Serra

ANEXO I- LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Regulamento

Conversao da MPv n° 1.791. de 1998

Vide Lein® 11.972, de 2009

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



Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n® 1.791, de
1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhaes, Presidente, para
os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da Constitui¢do Federal, promulgo a
seguinte Lei:

CAPITULO 1
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de agdes definido
pelo § 12 do art. 62 e pelos arts. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado
por instituigdes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regula¢do, normatizagdo, controle e
fiscalizagdo na area de vigilancia sanitéria.

Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:
I - definir a politica nacional de vigilancia sanitéria;
IT - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

III - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e servigos de interesse para a
saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, acroportos e fronteiras, podendo essa atribuigdo
ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as ac¢des estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;
VI - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os Estados,
o Distrito Federal e os Municipios.

§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

I - pelo Ministério da Satde, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a avaliacao
da politica nacional de vigilancia sanitdria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

IT - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as

atribuicdes que lhe sdo conferidas por esta Lei; e

III - pelos demais orgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuagdo se
relacionem com o sistema.

§ 22 O Poder Executivo Federal definira a alocacdo, entre os seus 6rgaos e entidades, das
demais atribui¢des e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo
abrangidas por esta Lei.
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§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as
informagdes solicitadas pela coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO II

DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo
de duragdo indeterminado e atuagdao em todo territério nacional. (Redacdo dada pela Medida

Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

Pardgrafo unico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia € caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 42 A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada,
nos termos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuigdes.

Art. 52 Caberd ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento, aprovado
por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional.

(Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190, de 2001)

Art. 6 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da salde da
populagdo, por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializagao de produtos
e servicos submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execucao do disposto nos incisos II
a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IT - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes;

IIT - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes
de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos,

desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que sejam
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de
servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado
nacional, obedecido o disposto no art. 5% da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a
redacao que lhe foi dada pelo art. 2° da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;
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VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, instituida pelo art.
23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicdo e importacdo dos
produtos mencionados no art. 8 desta Lei e de comercializagdo de medicamentos; (Redagio
dada pela Medida Provisodria n® 2.190-34, de 2001)

VIII - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei;
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao;

(Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190, de 2001)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle,
importagdo, armazenamento, distribui¢do e venda de produtos e de prestacdo de servicos
relativos a saude, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribui¢do e a comercializa¢ao
de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a
saude;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizac¢ao especial de funcionamento de
empresas, em caso de violacao da legislagdo pertinente ou de risco iminente a satde;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratorios que
compdem a rede oficial de laboratorios de controle de qualidade em satde;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e
farmacologica;

XIX - promover a revisdo e atualizagao perioddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacao continuo e permanente para integrar suas atividades com
as demais ag¢des de saude, com prioridade as a¢des de vigilancia epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle
de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8°
desta Lei, por meio de andlises previstas na legislacao sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagao
técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugdo dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes,


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art15

insumos e servicos de saude, podendo para tanto: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-

34, de 2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgdo, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado
que se dediquem as atividades de produgdo, distribuicdo e comercializagdo dos bens e
servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pela
Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de
direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producdo, distribuicao e
comercializacdo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for
o caso; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes previstas nos
incisos IIT ou IV do art. 20 da Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de precos ou imposicdo de pregos excessivos, dos bens e servigos referidos
nesses incisos, convocar os responsaveis para, no prazo maximo de dez dias uteis, justificar a
respectiva conduta; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994; (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda
e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; (Incluido pela Medida
Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotropicos e
precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da Receita
Federal. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 12 A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucao
de atribui¢des que lhe sdo proprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIIL, IX, XV,
XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as agdes estaduais,
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitério.

§ 32 As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a portos,
aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e normativa do
Ministério da Saude.

§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a execugdo de atribui¢des
previstas neste artigo relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos
§§ 2° e 3° do art. 8°, observadas as vedagdes definidas no § 1° deste artigo. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia das diretrizes estabelecidas
pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de
descentralizagdo da execucao de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedagdes relacionadas no § 1° deste artigo. (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)
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§ 6° A descentralizagio de que trata o § 5° sera efetivada somente apds manifestagdo
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Satde. (Incluido
pela Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 8% Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satide publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria pela
Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e demais insumos, processos €
tecnologias;

IT - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagcdo, desinfec¢do ou desinfestacdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de
diagnostico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue ¢ hemoderivados;
VIII - 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicdes;

IX - radioisotopos para uso diagndstico in vivo e radiofdrmacos e produtos radioativos
utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nao do
tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia,
aqueles voltados para a atencao ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados
em regime de internagdo, os servigos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles
que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias.

§ 3% Sem prejuizo do disposto nos §§ 1% e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de
vigilancia sanitdria as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produ¢do dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos
residuos.

4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de
g p gu p p
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riscos a saude da populagdo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de satde publica pelo Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas. (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

§ 6° O Ministro de Estado da Satude podera determinar a realizagdo de ag¢des previstas nas
competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, em casos especificos e que
impliquem risco a satde da populacdo. (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de

2001)

§ 7° O ato de que trata o § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Unido. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 8° Consideram-se servigos e instalacdes submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria
aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacoes
aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

CAPITULO III

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secao I
Da Estrutura Basica

Art. 92 A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com
um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas incumbidas
de diferentes fungodes.

Paragrafo tnico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter, no
minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos
produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usudrios, na forma do
regulamento. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Secao II
Da Diretoria Colegiada

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

Paragrafo unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Republica apos aprovacdo prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, III, "f", da
Constituicdo Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma tnica
reconducao.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da Republica, dentre
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os membros da Diretoria Colegiada, e investido na fun¢do por trés anos, ou pelo prazo
restante de seu mandato, admitida uma tinica recondug¢ao por trés anos.

Art. 12. A exoneragao imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos
quatro meses iniciais do mandato, findos os quais serd assegurado seu pleno e integral
exercicio, salvo nos casos de pratica de ato de improbidade administrativa, de condenagao
penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de gestdo da
autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia ¢ vedado o exercicio de qualquer outra atividade
profissional, empresarial, sindical ou de dire¢do politico-partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa
relacionada com a éarea de atuacdo da Vigilancia Sanitdria, prevista nesta Lei, conforme
dispuser o regulamento.

§ 22 A vedagdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade
profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao
ensino e a pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 32 No caso de descumprimento da obrigagdo prevista no caput € no § 1° deste artigo, o
infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder as agdes civeis e penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano ap0s deixar o cargo, ¢ vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa
ou interesse perante a Agéncia.

Pardgrafo unico. Durante o prazo estabelecido no caput ¢ vedado, ainda, ao ex-dirigente,
utilizar em beneficio proprio informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo
exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada: (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34,
de 2001)

I - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; (Redagdo dada pela Medida Proviséria n
2.190-34, de 2001)

o

I - propor ao Ministro de Estado da Satde as politicas e diretrizes governamentais destinadas
a permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos; (Redacdo dada pela Medida Provisoria
n° 2.190-34, de 2001)

IIT - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia; (Redacdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria; (Redacdo dada pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

V - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades; (Redacdo dada pela
Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocagdo dos
interessados; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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VII - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 6rgaos competentes. (Redagdo
dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§ 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenga de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o
Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por maioria simples. (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como ultima instancia administrativa. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 2001)

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 2001)

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele; (Redacao dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

IT - presidir as reunides da Diretoria Colegiada; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 2001)

IIT - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia; (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

IV - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada; (Redagdo dada pela
Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e fungoes de
confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagdo em vigor; (Redacdo dada
pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 2001)

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria
Colegiada; (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas; (Redacdo dada pela Medida Provisoria
n°® 2.190-34, de 2001)

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuagdo das
unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia; (Redacdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,

de 2001)
Secao III

Dos Cargos em Comissao e das Fungdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissdo de Natureza Especial e do Grupo de Diregdo e
Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da Agéncia,
relacionados no Anexo I desta Lei.

Paragrafo tnico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Direcdo e Assessoramento Superior
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serdo exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal da autarquia.

(Revogado pela Lei n°® 9.986. de 18.7.2000)

CAPITULO IV
Do Contrato de Gestao

Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestao, negociado entre
o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Satude, ouvidos previamente os Ministros
de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orcamento ¢ Gestdo, no prazo maximo de cento e
vinte dias seguintes a nomeagdo do Diretor-Presidente da autarquia. (Redacdo dada pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo tnico. O contrato de gestdo ¢ o instrumento de avaliacdo da atuacdo administrativa
da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parametros para a administragdo interna
da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua
avaliagdo periodica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestdo implicard a exoneracdo do
Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante solicitagdo do Ministro de Estado
da Saude.

CAPITULO V

Do Patrimoénio e Receitas
Secao I

Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patriménio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que lhe
forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

I - o produto resultante da arrecadacdo da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, na forma
desta Lei;

II - a retribuicdo por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;
IIT - o produto da arrecadacdo das receitas das multas resultantes das agdes fiscalizadoras;
IV - o produto da execucao de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos
adicionais e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e
organismos nacionais e internacionais;

VII - as doagdes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe forem destinados;
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VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e iméveis de sua propriedade;
c,

IX - o produto da alienagdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de
infra¢do, assim como do patrimonio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio
do poder de policia e incorporados ao patrimoénio da Agéncia nos termos de decisao judicial.

X - os valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das receitas previstas nos
incisos [ a IV e VI a IX deste artigo. (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo tnico. Os recursos previstos nos incisos I, I e VII deste artigo, serdo recolhidos
diretamente a Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria.

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria a pratica dos atos
de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constantes do Anexo II.

§ 2° Sdo sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e
juridicas que exercem atividades de fabricacao, distribuicdo e venda de produtos e a prestacao
de servigos mencionados no art. 8° desta Lei.

§ 32 A taxa serd devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que
refere a tabela que constitui o Anexo II desta Lei.

§ 4° A taxa deverd ser recolhida nos termos dispostos em ato proprio da ANVISA. (Redacdo
dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§ 5% A arrecadagdo e a cobranca da taxa a que se refere este artigo podera ser delegada aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Agéncia, nos casos em que por
eles estejam sendo realizadas acdes de vigilancia, respeitado o disposto no § 12 do art. 7° desta
Lei.

§ 6° Os laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, produtores de
medicamentos e insumos sujeitos a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, a vista do
interesse da saude publica, estdo isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§ 7° As renovagdes de registros, autorizagdes e certificados aplicam-se as periodicidades e os
valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo. (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§ 82 O disposto no § 7° aplica-se ao contido nos §§ 1° a 8° do art. 12 e paragrafo unico do art.
50 da Lei n® 6.360, de 1976, no § 2° do art. 3% do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de
1969, e § 3° do art. 41 desta Lei. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 24. A Taxa ndo recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo
anterior, serd cobrada com os seguintes acréscimos:

I - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do
vencimento, a razdo de 1% ao més, calculados na forma da legislacdo aplicavel aos tributos
federais;
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II - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o Gltimo dia util
do més subsequente ao do seu vencimento;

IIT - encargos de 20%, substitutivo da condenacdo do devedor em honorarios de advogado,
calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que serd reduzido para 10%, se
o pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execugao.

§ 12 Os juros de mora ndo incidem sobre o valor da multa de mora.

§ 22 Os débitos relativos a Taxa poderdo ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, de acordo com os critérios fixados na legislacdo tributaria.

Art. 25. A Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 12 de janeiro de
1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria serd recolhida em conta bancéria
vinculada a Agéncia.

Secao II
Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobranca seja atribuida por lei a Agéncia e apurados
administrativamente, ndo recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa
propria da Agéncia e servirdo de titulo executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Art. 28. A execugao fiscal da divida ativa serd promovida pela Procuradoria da Agéncia.
CAPITULO VI
Das Disposic¢des Finais e Transitorias

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

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

IT - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo tnico, do art. 10, desta Lei.

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

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

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

I - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigacdes, direitos e receitas do
Ministério da Satude e de seus 6rgdos, necessarios ao desempenho de suas fungdes;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art1

IT - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentarios do Ministério da Satde para
atender as despesas de estruturacdo e manutencdo da Agéncia, utilizando como recursos as
dotacOes orcamentarias destinadas as atividades finalisticas ¢ administrativas, observados os
mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Orcamentaria em
vigor.

(Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190, de 2001)

Art. 32-A. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria poderd, mediante celebracdo de
convénios de cooperacdo técnica e cientifica, solicitar a execucdo de trabalhos técnicos e
cientificos, inclusive os de cunho econdémico e juridico, dando preferéncia as instituigdes de
ensino superior e de pesquisa mantidas pelo poder publico e organismos internacionais com
os quais o Brasil tenha acordos de cooperacao técnica. (Incluido pela Lei n® 12.090, de 2009).

Art. 33. A Agéncia poderd contratar especialistas para a execucdo de trabalhos nas areas
técnica, cientifica, econdomica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a
legislagdo em vigor.

(Revogado pela Lei n°® 9.986. de 18.7.2000)

Art. 35. E vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a
entidades sujeitas a agdao da Vigilancia Sanitaria, bem como os respectivos proprietarios ou
responsaveis, ressalvada a participagdo em comissdes de trabalho criadas com fim especifico,
duragdo determinada e nao integrantes da sua estrutura organizacional.

(Revogado pela Lei n® 9.986. de 18.7.2000)

Art. 38. Em prazo nao superior a cinco anos, o exercicio da fiscaliza¢do de produtos, servigos,
produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, podera ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS,
mediante designac¢ao da Diretoria, conforme regulamento.

(Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190, de 2001)

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de sua
Consultoria Juridica, mediante comissdo conjunta, promoverdo, no prazo de cento e oitenta
dias, levantamento das acdes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha
sido transferida a Agéncia, a qual substituird a Unido nos respectivos processos.

§ 12 A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, serd requerida
mediante peti¢do subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal
competente, requerendo a intimagao da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 22 Enquanto ndo operada a substitui¢do na forma do paragrafo anterior, a Advocacia-Geral
da Unido permanecera no feito, praticando todos os atos processuais necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 1976, e o Decreto-Lei n® 986,
de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de regulamentacdo pelo Ministério da Saude e
pela Agéncia visando a desburocratizagdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto nao
implique riscos a satde da populacao ou a condicdo de fiscalizacdo das atividades de
producao e circulagao
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§ 1° A Agéncia podera conceder autorizagdo de funcionamento a empresas e registro a
produtos que sejam aplicdveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a
mercados externos, desde que ndo acarretem riscos a saude publica. (Renumerado do
pardgrafo unico pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

§ 2° A regulamentacdo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isengdo de
registro. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n® 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a
cumprir o art. 2° da Lei n® 6.360, de 1976, no que se refere a autorizagdo de funcionamento
pelo Ministério da Saude e ao licenciamento pelos 6rgaos sanitarios das Unidades Federativas
em que se localizem. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominacdo exclusivamente genérica tera
prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, improprios para o consumo, ficard a empresa responsavel obrigada a veicular
publicidade contendo alerta a populagdo, no prazo e nas condi¢des indicados pela autoridade
sanitaria, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e a anuéncia prévia do
conteudo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. (Incluido pela Medida
Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de Outubro de 1969, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

"Art. 57. A importacdo de alimentos, de aditivos para alimentos e de substancias destinadas a
serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em
contato com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos
sendo a analise de controle efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitdria, no
momento de seu desembarque no pais." (NR)

Art. 43. A Agéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados
para a pratica de crime contra a saude publica, e a promover a respectiva alienagdo judicial,
observado, no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976,
bem como requerer, em juizo, o bloqueio de contas bancarias de titularidade da empresa e de
seus proprietarios e dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delitos.

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar com a
seguinte redacao:

"ATE 200 e "

"Paragrafo tnico. Ndo poderd ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua
composicao substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico."
(NR)

"Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja
registrados, desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei." (NR)

"§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apds
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decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentacdo do respectivo requerimento,
se até entdo ndo tiver sido indeferido.

§ 22 A contagem do prazo para registro serd interrompida até a satisfacdo, pela empresa
interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e
oitenta dias.

§ 32 O registro, concedido nas condi¢des dos pardgrafos anteriores, perderd a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelacdo, se o produto ndo for comercializado no
prazo de um ano apds a data de sua concessdo, prorrogavel por mais seis meses, a critério da
autoridade sanitaria, mediante justificagdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apds a verificacao
do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for
imputavel a empresa interessada.

§ 5% As disposigoes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-
Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua
comercializacdo no Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado."

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969.

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 178° da Independéncia e 1112 da Republica.
ANTONIO CARLOS MAGALHAES Pesidente
Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 27.1.1999

(Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190, de 2001)

(Redacdo dada pela Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

Vide Lein°® 11.972, de 2009

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Prazo
Itens FATOS GERADORES Valores||  para
em RS
Renovacao
1 l X Lx JI x|
11 Registro de alimentos, aditivos ahmenta.res, bebidas, aguas 6.000 ||Cinco anos
envasadas e embalagens recicladas
‘1.2 H Alteracdo, inclusdo ou isengdo de registro de alimentos || 1.800 H -~ |

‘1 3 H Revalidacao ou renovagao de registro de alimentos || 6.000 HCinco anos|
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Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para cada Vide Lein®
1.4 estabelecimento ou unidade fabril, por linha de produgao X 11.972, de
de alimentos 2009
141 || No Pais e MERCOSUL I x || x |
Certificagao de Boas Praticas de Fabricacao ¢ Controle
14.1.1 para .cada estgbelemmento ou unidade fab'rllf por tipo de 15.000 Anual
atividade e linha de producao ou comercializagdo para
industrias de alimentos
‘1.4.2 H Outros paises || 37.000 H Anual |
2 l X Lx L x |
‘2.1 H Registro de cosméticos || 2.500 HCinco anos|
‘2.2 H Alteracdo, inclusdo ou isengdo de registro de cosméticos || 1.800 H - |
‘2.3 H Revalidagdo ou renovagio de registro de cosméticos || 2.500 HCinco anos|
Certificacdao de Boas Praticas de Fabricagao para cada Vide Lein®
2.4 estabelecimento ou unidade fabril, por linha de produgao X 11.972, de
de cosméticos 2009
24.1 || No Pais e MERCOSUL | x || x |
Certificacdao de Boas Praticas de Fabricagao para cada
2.4.1.1 estabelecimento ou unidade fabril por linha de produgdo || 15.000 Anual
de cosméticos, produtos de higiene e perfumes
‘2.4.2 H Outros paises || 37.000 H Anual |
3 l X L x JI x|
31 Autorizacio e autorizacao especial de funcionamento . .
) de empresa, bem como as respectivas renovacgoes
‘3.1.1 H Indtstria de medicamentos || 20.000 H - |
‘3.1.2 H Industria de insumos farmacéuticos || 20.000 H - |
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
313 armgzenadora, gmba}adora e’reembalador.a ¢ demais 15.000 Anual
previstas em legislacao especifica de medicamentos e
insumos farmacéuticos
‘3. 1.4 ‘ ‘ Fracionamento de insumos farmacéuticos || 15.000 H Anual |
‘3. 1.5 ‘ ‘ Drogarias e farmacias || 500 H Anual |
‘3.1.6 H Industria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes || 6.000 H --- |
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
armazenadora, embaladora, e reembaladora ¢ demais
3.1.7 . NS ] - 6.000 -—-
prevista em legislacdo especifica de cosméticos, produtos
de higiene e perfumes
3.1.8 H Industria de saneantes || 6.000 H ---
Distribuidora, importadora, exportadora,
3.1.9 transportadora, armazenadora, embaladora, e 6.000 ---
reembaladora e demais prevista em legislacio
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‘ ‘ especifica de saneantes

Autorizacao e autorizacao especial de funcionamento de

3.2 L. . - 5.000 Anual
farmacia de manipulagdo
4 l X Lx | x |
41 Registro, revalidagéo.e renovagao de registro de X X
medicamentos
‘4.1.1 H Produto novo || 80.000 HCinco anos|
412 || Produto similar || 21.000 ||Cinco anos|
‘4.1.3 H Produto genérico || 6.000 HCinco anos|
‘4.1.4 ‘ ‘ Nova associagdo no Pais || 21.000 H --- |
‘4.1.5 ‘ ‘ Monodroga aprovada em associa¢do || 21.000 H --—- |
‘4. 1.6 H Nova via de administracao do medicamento no Pais || 21.000 H - |
‘4.1.7 ‘ ‘ Nova concentra¢do no Pais || 21.000 H --- |
‘4. 1.8 H Nova forma farmacéutica no Pais || 21.000 H - |
‘4.1.9 ‘ ‘ Medicamentos fitoterapicos || X H X |
‘4.1.9.1 H Produto novo || 6.000 HCinco anos|
‘4. 1.9.2 H Produto similar || 6.000 HCinco anos|
‘4.1.9.3 ‘ ‘ Produto tradicional || 6.000 HCinco anos|
‘4. 1.10 H Medicamentos homeopaticos || X H X |
‘4.1.10.1 H Produto novo || 6.000 HCinco anos|
‘4.1.10.2 H Produto similar || 6.000 HCinco an0s|
‘4.1.11 H Novo acondicionamento no Pais || 1.800 H - |
49 Alteracao, inclusao ou isencdo de registro de 1.800 .
medicamentos

Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para cada Vide Lei n°

4.3 estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producao X 11.972, de
de medicamentos 2009
431 || No Pais e MERCOSUL | x || x|
430 Certiﬁcqg:ﬁo de Boas. Praticas de FabAricggéo de 15.000 Anual
medicamentos e insumos farmacéuticos
‘4.3.3 H Outros paises || 37.000 H Anual |
Certificacao de Boas Praticas de Distribuicao e
4.3.4 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos || 15.000 Anual
por estabelecimento
| x Cx [ x|
‘5.1 ‘ ‘ Autorizacao de Funcionamento || X H X |
Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam

5.1.1 servigos de armazenagem e distribui¢do de medicamentos, || 15.000 Anual

matérias-primas e insumos farmacéuticos em terminais



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1

‘ ‘ alfandegados de uso publico || H

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servigos de armazenagem e distribuicao de substancias e
medicamentos sob controle especial em terminais
alfandegados de uso publico

15.000 Anual

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicao de cosméticos,
produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas em

terminais alfandegados de uso publico

6.000 Anual

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicao de produtos
saneantes domissanitarios e matérias-primas em terminais
alfandegados de uso publico

6.000 Anual

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicao de materiais e
5.1.5 equipamentos médico-hospitalares e produtos de 6.000 Anual
diagnostico de uso "in vitro" (correlatos) em terminais
alfandegados de uso publico

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
5.1.6 servicos de armazenagem e distribui¢do de alimentos em || 6.000 Anual
terminais alfandegados de uso publico

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos alternativos de abastecimento de agua potavel
5.1.7 para consumo humano a bordo de aeronaves, embarcagdes|| 6.000 Anual
e veiculos terrestres que operam transporte coletivo
internacional de passageiros

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam
servigos de desinsetizagdo ou desratizagdo em
embarcagdes, veiculos terrestres em transito por estagdes €
passagens de fronteira, aecronaves, terminais portuarios e
aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros
de uso publico e estagdes e passagens de fronteira

6.000 Anual

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam

servicos de limpeza, desinfec¢do e descontaminacao de

superficies de aeronaves, veiculos terrestres em transito

5.1.9 por estacdes e passagens de fronteira, embarcagdes, 6.000 Anual

terminais portudrios e aeroportuarios de cargas e viajantes,

terminais aduaneiros de uso publico e estacdo e passagem
de fronteiras

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam
servigos de limpeza e recolhimento de residuos resultantes
do tratamento de aguas servidas e dejetos em terminais
portuarios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estagdes e passagens de
fronteira

5.1.10 6.000 Anual

5.1.11 Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam | 6.000 || Anual




servigos de esgotamento e tratamento de efluentes
sanitarios de aeronaves, embarcagdes ¢ veiculos terrestres
em transito por estagdes e passagens de fronteira em
terminais aeroportuarios, portudrio e estagoes e passagens
de fronteira

5.1.12

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servigos de segregacdo, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢ao final
de residuos solidos resultantes de acronaves, veiculos
terrestres em transito por estacdes e passagens de fronteira,
embarcagdes, terminais portudrios e aeroportuarios de
cargas e viajantes, terminais alfandegados de uso publico e
estacdes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.13

Autorizacgdo de funcionamento de empresas que operam a
prestacao de servigos, nas areas portuarias, aeroportuarias
e estacdes e passagens de fronteira, de lavanderia,
atendimento médico, hotelaria, drogarias, farmécias e
ervanarios, comércio de materiais e equipamentos
hospitalares, saldes de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e
institutos de beleza e congéneres

500

Anual

5.1.14

Autorizacao de funcionamento de empresas prepostas para
gerir, representar ou administrar negdcios, em nome de
empresa de navegacao, tomando as providéncias
necessarias ao despacho de embarcagdo em porto (agéncia
de navegacao)

6.000

Anual

5.2

Anuéncia em processo de importagdo de produtos sujeito a
vigilancia sanitaria

5.2.1

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de bens,
produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de comercializag@o ou industrializa¢ao

5.2.1.1

Importacao de até dez itens de bens, produtos, matérias-
primas ou insumos

100

52.1.2

Importagdo de onze a vinte itens de bens, produtos,
matérias-primas ou insumos

200

52.13

Importagdo de vinte e um a trinta itens de bens, produtos,
matérias-primas ou insumos

300

52.14

Importagdo de trinta e um a cinqiienta itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

1.000

5.2.1.5

Importagdo de cinqiienta e um a cem itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

2.000

53

Anuéncia de importagdo, por pessoa fisica, de materiais e
equipamentos médico-hospitalares e de produtos para
diagndstico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia
sanitdria, para fins de oferta e comércio de prestacdo de
Servigos a terceiros

100




5.4

Anuéncia de importacdo, por hospitais e estabelecimentos
de satude privados, de materiais e equipamentos médico-
hospitalares e de produtos para diagnostico de uso "in
vitro", sujeitos a vigilancia sanitdria, para fins de oferta e
comércio de prestagdo de servigos a terceiros

100

5.5

Anuéncia de importagdo e exportagao, por pessoa fisica,
de produtos ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de uso individual ou proprio

ISENTO

5.6

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras
de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para andlises e experiéncias, com vistas ao

registro de produto

100

5.7

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras
de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de demonstracdo em feiras ou eventos
publicos

100

5.8

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras
de produto sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de
demonstragao a profissionais especializados

100

59

Anuéncia em processo de exportacdo de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria

59.1

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de bens,
produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de comercializagdo ou industrializa¢ao

ISENTO

59.2

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras
de bens, produtos, matérias-primas ou insumos sujeitos a
vigilancia sanitéria, para analises e experiéncias, com
vistas ao registro de produto

ISENTO

593

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras
de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de demonstragdo em feiras ou eventos
publicos

ISENTO

594

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras
de produto sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de
demonstragdo a profissionais especializados

ISENTO

595

Anuéncia de exportacao e importagdo, por pessoa juridica,
de amostras bioldgicas humanas, para fins de realizagao de
ensaios e experiéncias laboratoriais

595.1

Exportagdo e importacdo de no maximo vinte amostras

100

5952

Exportagdo e importacdo de vinte e uma até cinqiienta
amostras

200

5.9.6

Anuéncia de exportagao, por institui¢des publicas de
pesquisa, de amostras biologicas humanas, para fins de
realizagdo de ensaios e experiéncias laboratoriais

ISENTO




59.7

Anuéncia em licenga de importagdo substitutiva
relacionada a processos de importacao de produtos e
matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria

50

5.10

Colheita e transporte de amostras para analise laboratorial
de produtos importados sujeitos a analise de controle

5.10.1

dentro do Municipio ||

150

5.10.2

outro Municipio no mesmo Estado ||

300

5.10.3

outro Estado | |

600

5.11

Vistoria para verificagdo do cumprimento de exigéncias
sanitarias relativas a desinterdi¢do de produtos importados,
armazenados em area externa ao terminal alfandegado de
uso publico

5.11.1

dentro do Municipio ||

150

5.11.2

outro Municipio no mesmo Estado ||

300

5.11.3

outro Estado | |

600

5.12

Vistoria semestral para verificagdo do cumprimento de
exigéncias sanitarias relativas as condigdes higiénico-
sanitarias de plataformas constituidas de instalagdo ou
estrutura, fixas ou moveis, localizadas em aguas sob
jurisdicdo nacional, destinadas a atividade direta ou
indireta de pesquisa e de lavra de recursos minerais
oriundos do leito das aguas interiores ou de seu subsolo,
ou do mar, da plataforma continental ou de seu subsolo

6.000

5.13

Anuéncia para isen¢do de imposto em processo de
importacdo ou exportacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria

ISENTO

5.14

Atividades de controle sanitario de portos ||

X

5.14.1

Emissao de certificado internacional de desratizagao e
isencdo de desratizacdo de embarcacdes que realizem
navegacao de

X

5.14.1.1

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre, e que desenvolvem atividades ou servigos de
transporte de cargas ou de passageiros

1000

5.14.1.2

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamentos maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre, e que desenvolvem atividades de pesca

1000

5.14.1.3

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais

ISENTO

5.14.1.4

Interior, em transito internacional, com deslocamento
fluvial e que desenvolvem atividades ou servicos de

1000




transporte de cargas ou de passageiros

5.14.1.5

Interior, em transito internacional, com deslocamento
fluvial e que desenvolvem atividades de pesca

1000

5.14.1.6

Interior, em transito internacional, com deslocamento
fluvial e que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais

ISENTO

5.14.2

Emissao dos certificados nacional de desratizacao e
isencdo de desratizacdo de embarcacdes que realizem
navegacao de

5.14.2.1

Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou
maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou
servicos de transporte de cargas ou de passageiros

500

5.142.2

Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
ou maritimo-lacustre

500

5.14.2.3

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo,
em transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

500

5.142.4

Interior, em transito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servigos de transporte de
cargas ou de passageiros

500

5.14.2.5

Interior, em transito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de

cargas ou de passageiros

500

5.14.2.6

Interior, de apoio portudrio, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre.

500

5.14.2.7

Interior, de apoio portudrio, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre

500

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em
transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

500

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em
transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre.

500

5.14.2.10

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de
pesca, com saida e entrada entre portos distintos do
territorio nacional

500

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de

ISENTO

pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do territdrio




nacional e sem escalas intermediarias

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

ISENTO

5.14.2.13

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

ISENTO

5.14.3

Emissdo de guia de desembarque de passageiros e
tripulantes de embarcacdes, aecronaves ou veiculos
terrestres de transito internacional

500

5.144

Emissao do certificado de livre pratica de embarcagdes
que realizam navegacgao de

5.144.1

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de
transporte de cargas ou passageiros.

600

5.14.4.2

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades de pesca

600

5.144.3

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais.

ISENTO

5.14.4.4

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins comerciais

600

5.14.4.5

Interior, em transito internacional, com deslocamento
fluvial e que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins nao comerciais

ISENTO

5.14.4.6

Interior, em transito internacional, com deslocamento
fluvial e que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins comerciais

600

5.14.4.7

Interior, em transito internacional, com deslocamento
fluvial e que desenvolvem atividades de pesca

600

Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou

14.4. e . -
> 8 maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou 600
servigos de transporte de cargas ou de passageiros
Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente
5.14.4.9 || nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial 600 -—-

ou maritimo-lacustre




5.14.4.10

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo,
em transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

600

5.14.4.11

Interior, em transito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servigos de transporte de
cargas ou de passageiros

600

5.14.4.12

Interior, em transito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de

cargas ou de passageiros

600

5.14.4.13

Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre

600

5.14.4.14

Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre

600

5.14.4.15

Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em
transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

600

5.14.4.16

Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em
transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

600

5.14.4.17

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de
pesca, com saida e entrada entre portos distintos do
territorio nacional

600

5.14.4.18

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de
pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do territorio
nacional e sem escalas intermediarias

ISENTO

5.14.4.19

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

ISENTO

5.14.4.20

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo-lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre

ISENTO

5.144.21

Qualquer embarcagao da Marinha do Brasil, ou sob seu

convite, utilizadas para fins ndo comerciais

ISENTO

6

I X

x|l

6.1

‘ ‘ Registro de saneantes

x|

X

6.1.1

‘ ‘ Produto de Grau de Risco 11

|| 8.000 HCinco anos|

6.2

H Alteracao, inclusdo ou isen¢do de registro de saneantes

| 1.800 ||




‘6.3 H Revalidacdo ou renovagao de registro de saneantes || X H X |
‘6.3.1 H Produto de Grau de Risco 11 || 8.000 HCinco anos|
Certificacdao de Boas Praticas de Fabricagao para cada Vide Lein®
6.4 estabelecimento ou unidade fabril por linha de produgao X 11.972, de
de saneantes 2009
64.1 || No Pais e MERCOSUL | x || x |
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao por
6.4.1.1 estabelecimento ou unidade fabril por linha de produgdo || 15.000 Anual
para industrias de saneantes domissanitarios
‘6.4.2 ‘ ‘ Outros paises || 37.000 H Anual |
7 l X L x L x|
Autorizagdo e renovagdo de funcionamento de empresas
7.1 por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de - -
atividade
Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de
7.1.1 produtos para saude (equipamentos, materiais € produtos || 10.000 -
para diagndstico de uso "in vitro")
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
7.1.2 armazenadora, embaladora, reembaladora e demais 8.000 ---
previstas em legislacao especifica de produtos para satde
713 Por estabelecimento de coméreio varejista de produtos 5.000 .
para saude
Certificacdo de Boas Praticas de Fabrica¢ao de produtos Vide Lei n°
7.2 para saude, para cada estabelecimento ou unidade fabril - 11.972, de
por linha de produg¢ao 2009
721 || No Pais e MERCOSUL - ] - |
7911 Certificagao de Boas Praticas fle Fabricagao de produtos 15.000 Anual
para satde
‘7.2.2 ‘ ‘ Outros paises || 37.000 H Anual |
Anual
73 Certificagao de Boas Praticas de Distribuigao e 15.000 Vide Lein®
' Armazenagem de produtos para satde por estabelecimento ' 11.972, de
2009
Modificacdo ou acréscimo na certifica¢do por inclusao de
7.4 novo tipo de linha de produto (equipamento, materiais ¢ || 5.000 -—-
produtos para diagndstico de uso "in vitro")
Registro, revalidagdo ou renovagao de registro de produtos
7.5 , X X
para saude
Equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia,
7.5.1 tais como medicina nuclear, tomografia computadorizada, || 20.000 ||Cinco anos
ressonancia magnética e cineangiocoro-nariografia.
7.5.2 ||__Outros equipamentos de médio e pequeno portes para ||_8.000 |[Cinco anos



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11972.htm#art1

diagnostico ou terapia, artigos, materiais, produtos para
diagnostico de uso "in-vitro" e demais produtos para saude
753 Familia de equipamentos de grar}de porte para diagnostico 78.000 |lCinco anos
ou terapia
Familia de equipamentos de médio e pequeno portes para
7.5.4 diagndstico ou terapia, artigos, materiais, reagentes de 12.000 ||Cinco anos
diagnostico de uso "in vitro" e demais produtos para satde
Alteragdo, inclusao ou isengdo no registro de produtos para
7.6 , 1.800 ---
saude
‘7.7 ‘ ‘ Emissao de certificado para exportagao ||ISENTOH --- |
s | x Cx L x
‘8.1 ‘ ‘ Avaliagdo toxicoldgica para fim de registro de produto || X H X |
‘8. 1.1 HProduto técnico de ingrediente ativo ndo registrado no Pais|| 1.800 H --- |
‘8.1.2 H Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado no Pais || 1.800 H - |
‘8.1.3 H Produto formulado || 1.800 H --—- |
‘8.2 ‘ ‘ Avaliagdo toxicoldgica para registro de componente || 1.800 H - |
Avaliagao toxicoldgica para fim de Registro Especial
8.3 . 1.800 ---
Temporario
‘8.4 ‘ ‘ Reclassificacdo toxicologica || 1.800 H --- |
Reavaliacdo de registro de produto, conforme Decreto n®
8.5 1.800 ---
991/93
‘8.6 ‘ ‘ Avaliagao toxicoldgica para fim de inclusdo de cultura || 1.800 H --- |
‘8.7 H Alteracao de dose || X H X |
‘8.7.1 H Alteragdo de dose, para maior, na aplicagao || 1.800 H --- |
‘8.8 ‘ ‘ Alteragao de dose, para menor, na aplicagao ||ISENTOH - |
9 l X Lx JI x|
9.1 Registro, revalidagdo OU renovagao de registro de 100.000!l  Anual
fumigenos
Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a
10 populagdo, no prazo e nas condi¢des indicados pela 10.000 -
autoridade sanitaria
‘11 ‘ ‘ Anuéncia em processo de pesquisa clinica || 10.000 H - |
‘12 H Alteragao ou acréscimo na autorizagao de funcionamento || 4.000 H - |
13 Substitui¢do de representante legal, rqsporgsavel técnico ou ISENTO .
cancelamento de autorizagao
‘14 H Certidao, atestado e demais atos declaratorios || 1.800 H - |
‘15 HDesarquivamento de processo e segunda via de documento” 1.800 H - |

Notas:




1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$
50.000.000,00 (cingiienta milhdes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de
reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$
20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

¢) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$
6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;

€) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para os itens 3.1, cujos
valores, no caso de microempresa, ficam reduzidos em noventa por cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricagdo contempla as atividades
necessarias para a obtengao dos produtos mencionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuicdo de medicamentos, cosméticos, produtos
de higiene, perfume e saneantes domissanitarios contempla as atividades de armazenamento e
expedicao.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessao de Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricacdo e Controle serd cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardo isentas da taxa para concessao de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, Registro ou Renovacao de Registro de
Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas as hipdteses previstas nos itens
5.2.1 ¢ 5.10.1, podendo essa isengdo ser prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por decisdo
da Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Seréd considerado novo, para efeito de Registro ou Renovagdo de Registro, o medicamento
que contenha molécula nova e tenha protecao patentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovacdo de Registro de medicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterdpicos, homeopaticos, Solucdes Parenterais de Grande Volume e
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume seré a do item 4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovagao de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serdo
reduzidos em dez por cento na renovacgao.

9. O enquadramento como pequena empresa € microempresa, para os efeitos previstos no item
1, dar-se-4 em conformidade com o que estabelece a Lei n® 9.841, de 5 de outubro de 1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissdo de certiddes, atestados e demais atos
declaratorios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de
atividade voltada para exportacao.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro, referente a
texto de bula, formuldrio de uso e rotulagem, mudanga de niimero de telefone, nimero de



CGC/CNPJ, ou outras informacdes legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

12. Os valores de reducao previstos no item 1 ndo se aplicam aos itens 3.1.5 ¢ 5.1.13 da
Tabela, e as empresas localizadas em paises que ndo os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estdo
enquadradas nas letras "a", "b" e "c¢" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa unica de anuéncia de importagdo das mercadorias de que tratam os itens
5.3,5.4,5.6,5.7 ¢ 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estdo
enquadradas nas letras "a", "b" e "c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa de anuéncia de exportacao das mercadorias de que tratam os itens 5.9.5.1
e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:

a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 amostras por remessa a destinatario,
comprovada por item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela
autoridade sanitaria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatario, comprovada por
item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequaré o disposto no item 5.14 e seus descontos ao
porte das embarcagdes por arqueacao liquida e classe, tipos de navegagdo, vias navegaveis €
deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:

16.1. Arqueacao liquida - AL: expressdo da capacidade util de uma embarcagdo, determinada
de acordo com as prescri¢cdes dessas regras, sendo fungcdo do volume dos espagos fechados
destinados ao transporte de carga, do numero de passageiros transportados, do local onde
serdo transportados os passageiros, da relagdo calado/pontal e da arqueagdo bruta, entendida
arqueacao liquida ainda como um tamanho adimensional.

16.2. Classe de embarcagdes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegacao:

16.3.1. Navegacdo de Mar Aberto: realizada em aguas maritimas consideradas desabrigadas,
podendo ser de:

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do territério brasileiro utilizado
a via maritima ou esta e as vias navegaveis interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcacdes e instalacdes
em aguas territoriais nacionais € na zona econdmica exclusiva, que atuem nas atividades de
pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegacdao de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados rios,



lagos, canais, lagoas, baias, angras, enseadas e areas maritimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegacdo de Apoio Portuario: realizada exclusivamente nos portos e terminais
aquaviarios para atendimento de embarcagdes e instalagdes portudrias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.

ANEXO J - LEI N° 9.961 DE 28 DE JANEIRO DE 2000

Regulamento da MP 2.012-2. de 30.12.99

Conversiao da MPv n° 2.012-2, de 2000 Cria a Agéncia Nacional de
Satiide Suplementar — ANS e da outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO 1
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA

Art. 1° E criada a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, autarquia sob o regime
especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro na cidade do Rio de Janeiro - RJ,
prazo de durag¢do indeterminado e atuacdo em todo o territdério nacional, como orgido de
regulagdo, normatizagdo, controle e fiscalizagao das atividades que garantam a assisténcia
suplementar a saude.

Pardgrafo Unico. A natureza de autarquia especial conferida a ANS € caracterizada por
autonomia administrativa, financeira, patrimonial e de gestdo de recursos humanos,
autonomia nas suas decisoes técnicas e mandato fixo de seus dirigentes.

Art. 2° Cabera ao Poder Executivo instalar a ANS, devendo o seu regulamento, aprovado por
decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional basica.

Pardgrafo unico. Constituida a ANS, com a publicagdo de seu regimento interno, pela
diretoria colegiada, ficard a autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas
atribui¢oes.

Art. 3> A ANS tera por finalidade institucional promover a defesa do interesse publico na
assisténcia suplementar a satde, regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas
relagdes com prestadores e consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
satde no Pais.

Art. 4° Compete a ANS:

I - propor politicas e diretrizes gerais ao Conselho Nacional de Saude Suplementar - Consu
para a regulacao do setor de saude suplementar;

II - estabelecer as caracteristicas gerais dos instrumentos contratuais utilizados na atividade
das operadoras;

IIT - elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude, que constituirdo referéncia basica
para os fins do disposto na Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, e suas excepcionalidades;

IV - fixar critérios para os procedimentos de credenciamento e descredenciamento de
prestadores de servico as operadoras;

V - estabelecer parametros e indicadores de qualidade e de cobertura em assisténcia a saude
para os servigos proprios e de terceiros oferecidos pelas operadoras;

VI - estabelecer normas para ressarcimento ao Sistema Unico de Saude - SUS;

VII - estabelecer normas relativas a adogdo e utilizacdo, pelas operadoras de planos de
assisténcia a saude, de mecanismos de regulacao do uso dos servigos de saude;
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VIII - deliberar sobre a criacdo de camaras técnicas, de carater consultivo, de forma a
subsidiar suas decisoes;

IX - normatizar os conceitos de doenga e lesdo preexistentes;

X - definir, para fins de aplicagdo da Lei n® 9.656, de 1998, a segmentagio das operadoras e
administradoras de planos privados de assisténcia a satide, observando as suas peculiaridades;

XI - estabelecer critérios, responsabilidades, obrigagdes e normas de procedimento para
garantia dos direitos assegurados nos arts. 30 e 31 da Lei n® 9.656, de 1998;

XII - estabelecer normas para registro dos produtos definidos no inciso I e no § 1° do art. 1°
da Lein® 9.656, de 1998;

XIII - decidir sobre o estabelecimento de sub-segmentacdes aos tipos de planos definidos nos
incisos I a IV do art. 12 da Lei n® 9.656, de 1998;

XIV - estabelecer critérios gerais para o exercicio de cargos diretivos das operadoras de
planos privados de assisténcia a saude;

XV - estabelecer critérios de aferi¢do e controle da qualidade dos servigos oferecidos pelas
operadoras de planos privados de assisténcia a saude, sejam eles proprios, referenciados,
contratados ou conveniados;

XVI - estabelecer normas, rotinas e procedimentos para concessdo, manutencao e
cancelamento de registro dos produtos das operadoras de planos privados de assisténcia a
saude;

XVII - autorizar reajustes e revisdes das contraprestacdes pecuniarias dos planos privados de
assisténcia a saude, ouvido o Ministério da Fazenda; (Redacdo dada pela Medida Provisoria
n°® 2.177-44, de 2001)

XVIII - expedir normas e padrdes para o envio de informagdes de natureza econdmico-
financeira pelas operadoras, com vistas a homologacdo de reajustes e revisdes;

XIX - proceder a integragdo de informagdes com os bancos de dados do Sistema Unico de
Saude;

XX - autorizar o registro dos planos privados de assisténcia a satde;

XXI - monitorar a evolugao dos pregos de planos de assisténcia a saude, seus prestadores de
Servigos, e respectivos componentes € insumos;

XXII - autorizar o registro e o funcionamento das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude, bem assim sua cisdo, fusdo, incorporagdo, alteragdo ou transferéncia do
controle societario, sem prejuizo do disposto na Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994;
(Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

XXIII - fiscalizar as atividades das operadoras de planos privados de assisténcia a satde e
zelar pelo cumprimento das normas atinentes ao seu funcionamento;
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XXIV - exercer o controle e a avaliagdo dos aspectos concernentes a garantia de acesso,
manuten¢do e qualidade dos servigos prestados, direta ou indiretamente, pelas operadoras de
planos privados de assisténcia a saude;

XXV - avaliar a capacidade técnico-operacional das operadoras de planos privados de
assisténcia a satde para garantir a compatibilidade da cobertura oferecida com os recursos
disponiveis na area geografica de abrangéncia;

XXVI - fiscalizar a atuacao das operadoras e prestadores de servigos de saude com relagdo a
abrangéncia das coberturas de patologias e procedimentos;

XXVII - fiscalizar aspectos concernentes as coberturas € o cumprimento da legislagdao
referente aos aspectos sanitarios e epidemioldgicos, relativos a prestagdo de servigos médicos
e hospitalares no ambito da satde suplementar;

XXVIII - avaliar os mecanismos de regulacdo utilizados pelas operadoras de planos privados
de assisténcia a saude;

XXIX - fiscalizar o cumprimento das disposi¢des da Lei n° 9.656, de 1998, e de sua
regulamentagao;

XXX - aplicar as penalidades pelo descumprimento da Lei n® 9.656, de 1998, ¢ de sua
regulamentagao;

XXXI - requisitar o fornecimento de informagdes as operadoras de planos privados de
assisténcia a saude, bem como da rede prestadora de servigos a elas credenciadas;

XXXII - adotar as medidas necessdrias para estimular a competi¢do no setor de planos
privados de assisténcia a saude;

XXXII - instituir o regime de dire¢do fiscal ou técnica nas operadoras;
XXXIV - proceder a liquidagdo extrajudicial e autorizar o liquidante a requerer a faléncia ou

insolvéncia civil das operadores de planos privados de assisténcia a satde; (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

XXXV - determinar ou promover a alienagdo da carteira de planos privados de assisténcia a
satde das operadoras; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

XXXVI - articular-se com os 6rgaos de defesa do consumidor visando a eficacia da protecao e

defesa do consumidor de servigos privados de assisténcia a saude, observado o disposto na
Lein® 8.078, de 11 de setembro de 1990;

XXXVII - zelar pela qualidade dos servigos de assisténcia a satide no ambito da assisténcia a
saude suplementar;

XXXVIII - administrar e arrecadar as taxas instituidas por esta Lei.

XXXIX - celebrar, nas condi¢des que estabelecer, termo de compromisso de ajuste de conduta

e termo de compromisso e fiscalizar os seus cumprimentos; (Incluido pela Medida Proviséria
n°®2.177-44, de 2001)
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XL - definir as atribuig¢des e competéncias do diretor técnico, diretor fiscal, do liquidante e do
responsavel pela alienagdo de carteira. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

XLI - fixar as normas para constituicdo, organizacao, funcionamento e fiscalizacao das
operadoras de produtos de que tratam o inciso I € o § 1° do art. 1° da Lei n® 9.656, de 3 de
junho de 1998, incluindo: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

a) conteudos e modelos assistenciais; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

b) adequagdo e utilizagdo de tecnologias em saude; (Incluido pela Medida Provisoéria n°
2.177-44, de 2001)

¢) diregao fiscal ou técnica; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

d) liquidagao extrajudicial; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

e) procedimentos de recuperacao financeira das operadoras; (Incluido pela Medida Proviséria
n°®2.177-44, de 2001)

f) normas de aplicacdo de penalidades; (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de

2001)

g) garantias assistenciais, para cobertura dos planos ou produtos comercializados ou
disponibilizados; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

XLII - estipular indices e demais condi¢des técnicas sobre investimentos e outras relacdes
patrimoniais a serem observadas pelas operadoras de planos de assisténcia a satde. (Incluido
pela Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

§ 1° A recusa, a omissdo, a falsidade ou o retardamento injustificado de informagdes ou
documentos solicitados pela ANS constitui infragdo punivel com multa diaria de R$ 5.000,00
(cinco mil reais), podendo ser aumentada em até vinte vezes, se necessario, para garantir a sua
eficacia em razdo da situagdo econdmica da operadora ou prestadora de servigos. (Redacdo
dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2° As normas previstas neste artigo obedecerdo as caracteristicas especificas da operadora,
especialmente no que concerne a natureza juridica de seus atos constitutivos.

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

CAPITULO II

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Art. 5° A ANS sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um
Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas incumbidas de

diferentes fungdes, de acordo com o regimento interno.

Paragrafo tnico. A ANS contard, ainda, com a Camara de Saude Suplementar, de carater
permanente e consultivo.
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Art. 6° A gestdo da ANS sera exercida pela Diretoria Colegiada, composta por até cinco
Diretores, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Pardgrafo Unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados ¢ nomeados pelo Presidente da
Republica apds aprovacao prévia pelo Senado Federal, nos termos do art. 52, III, "f", da
Constituicdo Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma unica
reconducao.

Art. 7° O Diretor-Presidente da ANS sera designado pelo Presidente da Republica, dentre os
membros da Diretoria Colegiada, e investido na funcdo por trés anos, ou pelo prazo restante
de seu mandato, admitida uma tnica reconducao por trés anos.

Art. 8% Apds os primeiros quatro meses de exercicio, os dirigentes da ANS somente perderdo
o mandato em virtude de:

I - condenacao penal transitada em julgado;

IT - condenagdo em processo administrativo, a ser instaurado pelo Ministro de Estado da
Saude, assegurados o contraditorio e a ampla defesa;

III - acumulagdo ilegal de cargos, empregos ou funcdes publicas; e

IV - descumprimento injustificado de objetivos e metas acordados no contrato de gestdo de
que trata o Capitulo III desta Lei.

§ 1° Instaurado processo administrativo para apuragdo de irregularidades, podera o Presidente
da Republica, por solicitagdo do Ministro de Estado da Saude, no interesse da Administracao,

determinar o afastamento provisério do dirigente, até a conclusao.

§ 2° O afastamento de que trata o § 1° ndo implica prorrogag¢do ou permanéncia no cargo além
da data inicialmente prevista para o término do mandato.

Art. 9° Até doze meses ap0ds deixar o cargo, é vedado a ex-dirigente da ANS:

I - representar qualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia, excetuando-se os interesses
proprios relacionados a contrato particular de assisténcia a saide suplementar, na condi¢do de
contratante ou consumidor;

II - deter participagdo, exercer cargo ou fun¢do em organizagao sujeita a regulacdo da ANS.
Art. 10. Compete a Diretoria Colegiada:

I - exercer a administracdo da ANS;

IT - editar normas sobre matérias de competéncia da ANS;

III - aprovar o regimento interno da ANS e definir a area de atuagdo de cada Diretor;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a saude suplementar;

V - elaborar e divulgar relatorios periddicos sobre suas atividades;



VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes dos Diretores, mediante provocagdo dos
interessados;

VII - encaminhar os demonstrativos contabeis da ANS aos 6rgaos competentes.
§ 1° A Diretoria reunir-se-a4 com a presenga de, pelo menos, trés diretores, dentre eles o

Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberard com, no minimo, trés votos
coincidentes. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 2° Dos atos praticados pelos Diretores cabera recurso a Diretoria Colegiada como ultima
instancia administrativa. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 3% O recurso a que se refere o § 2° tera efeito suspensivo, salvo quando a matéria que lhe
constituir o objeto envolver risco a saide dos consumidores.

Art. 11. Compete ao Diretor-Presidente:

I - representar legalmente a ANS;

I - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

III - cumprir e fazer cumprir as decisdes da Diretoria Colegiada;

IV - decidir nas questdes de urgéncia ad referendum da Diretoria Colegiada;
V - decidir, em caso de empate, nas deliberacdes da Diretoria Colegiada;

VI - nomear ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e funcdes de
confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagdo em vigor;

VII - encaminhar ao Ministério da Satde e ao Consu os relatdrios periodicos elaborados pela
Diretoria Colegiada;

VIII - assinar contratos e convénios, ordenar despesas e praticar os atos de gestao necessarios
ao alcance dos objetivos da ANS.

(Revogado pela Lei n°®9.986, de 18.7.2000)

Art. 13. A Camara de Satde Suplementar sera integrada:

I - pelo Diretor-Presidente da ANS, ou seu substituto, na qualidade de Presidente;
II - por um diretor da ANS, na qualidade de Secretario;

III - por um representante de cada Ministério a seguir indicado:

a) da Fazenda;

b) da Previdéncia e Assisténcia Social,

¢) do Trabalho e Emprego;

d) da Justica;
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e) da Saude;

IV - por um representante de cada 6rgdo e entidade a seguir indicados:

a) Conselho Nacional de Saude;

b) Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude;

¢) Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude;

d) Conselho Federal de Medicina;

e) Conselho Federal de Odontologia;

f) Conselho Federal de Enfermagem,;

g) Federagdo Brasileira de Hospitais;

h) Confederagdao Nacional de Saude, Hospitais, Estabelecimentos e Servicos;
1) Confederacao das Santas Casas de Misericordia, Hospitais e Entidades Filantropicas;
j) Confederacdo Nacional da Industria;

1) Confederacdo Nacional do Comércio;

m) Central Unica dos Trabalhadores;

n) Forca Sindical;

0) Social Democracia Sindical;

p) Federagdo Nacional das Empresas de Seguros Privados e de Capitalizacao; (Incluido pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

q) Associagdo Médica Brasileira; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

V - por um representante de cada entidade a seguir indicada:

a) do segmento de autogestdo de assisténcia a satde; (Redacdo dada pela Medida Provisoria
n° 2.177-44, de 2001)

b) das empresas de medicina de grupo; (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de

2001)

¢) das cooperativas de servicos médicos que atuem na saude suplementar; (Redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

d) das empresas de odontologia de grupo; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44,
de 2001)

e) das cooperativas de servigos odontoldgicos que atuem na area de satide suplementar;
(Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)
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f) das empresas de odontologia de grupo;
g) das cooperativas de servigos odontologicos que atuem na area de saude suplementar;
h) das entidades de portadores de deficiéncia e de patologias especiais.

VI - por dois representantes de entidades a seguir indicadas: (Incluido pela Medida Proviséria
n°2.177-44, de 2001)

a) de defesa do consumidor; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

b) de associagdes de consumidores de planos privados de assisténcia a satde; (Incluido pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

c¢) das entidades de portadores de deficiéncia e de patologias especiais. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 1° Os membros da Camara de Satde Suplementar serdo designados pelo Diretor-Presidente
da ANS.

§ 2° As entidades de que tratam as alineas dos incisos V e VI escolherdo entre si, dentro de
cada categoria, os seus representantes e respectivos suplentes na Camara de Saude
Suplementar. (Redacdo dada pela Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

CAPITULO III
DO CONTRATO DE GESTAO

Art. 14. A administracdo da ANS sera regida por um contrato de gestdo, negociado entre seu
Diretor-Presidente ¢ o Ministro de Estado da Saude e aprovado pelo Conselho de Saude
Suplementar, no prazo maximo de cento e vinte dias seguintes a designa¢do do Diretor-
Presidente da autarquia.

Paragrafo unico. O contrato de gestdo estabelecerd os pardmetros para a administragdo interna
da ANS, bem assim os indicadores que permitam avaliar, objetivamente, a sua atuacao
administrativa e o seu desempenho.

Art. 15. O descumprimento injustificado do contrato de gestdo implicarda a dispensa do
Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante solicitagdo do Ministro de Estado
da Satde.

CAPITULO IV

DO PATRIMONIO, DAS RECEITAS E DA GESTAO FINANCEIRA

Art. 16. Constituem patrimonio da ANS os bens e direitos de sua propriedade, os que lhe
forem conferidos ou os que venha a adquirir ou incorporar.

Art. 17. Constituem receitas da ANS:
I - o produto resultante da arrecadagdo da Taxa de Saude Suplementar de que trata o art. 18;

IT - a retribuigdo por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;
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III - o produto da arrecadagdo das multas resultantes das suas agdes fiscalizadoras;
IV - o produto da execucdo da sua divida ativa;

V - as dotacdes consignadas no Orgamento-Geral da Unido, créditos especiais, créditos
adicionais, transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades ou
organismos nacionais e internacionais;

VII - as doagdes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe forem destinados;
VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens moveis e iméveis de sua propriedade;
IX - o produto da venda de publicagdes, material técnico, dados e informacgdes;

X - os valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das receitas previstas neste
artigo, na forma definida pelo Poder Executivo;

XI - quaisquer outras receitas nao especificadas nos incisos I a X deste artigo.

Pardgrafo unico. Os recursos previstos nos incisos I a IV e VI a XI deste artigo serdo
creditados diretamente a ANS, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 18. E instituida a Taxa de Saude Suplementar, cujo fato gerador ¢ o exercicio pela ANS
do poder de policia que lhe ¢ legalmente atribuido.

Art. 19. Sao sujeitos passivos da Taxa de Saude Suplementar as pessoas juridicas,
condominios ou consorcios constituidos sob a modalidade de sociedade civil ou comercial,
cooperativa ou entidade de autogestdo, que operem produto, servico ou contrato com a
finalidade de garantir a assisténcia a satde visando a assisténcia médica, hospitalar ou
odontoldgica.

Art. 20. A Taxa de Saude Suplementar serd devida:

I - por plano de assisténcia a satde, ¢ seu valor serd o produto da multiplicacdo de R$ 2,00
(dois reais) pelo niimero médio de usudrios de cada plano privado de assisténcia a saude,
deduzido o percentual total de descontos apurado em cada plano, de acordo com as Tabelas I
e II do Anexo II desta Lei;

II - por registro de produto, registro de operadora, alteracdo de dados referente ao produto,
alteracdo de dados referente a operadora, pedido de reajuste de contraprestacdo pecuniaria,
conforme os valores constantes da Tabela que constitui o Anexo III desta Lei.

§ 1° Para fins do calculo do nimero médio de usudrios de cada plano privado de assisténcia a
saude, previsto no inciso I deste artigo, ndo serdo incluidos os maiores de sessenta anos.

§ 2° Para fins do inciso I deste artigo, a Taxa de Saude Suplementar serd devida anualmente e
recolhida até o ultimo dia util do primeiro decéndio dos meses de margo, junho, setembro e
dezembro e de acordo com o disposto no regulamento da ANS.



§ 3° Para fins do inciso II deste artigo, a Taxa de Satde Suplementar serd devida quando da
protocolizagdo do requerimento e de acordo com o regulamento da ANS.

§ 4° Para fins do inciso II deste artigo, os casos de alteragido de dados referentes ao produto ou
a operadora que ndo produzam conseqiiéncias para o consumidor ou o mercado de saude
suplementar, conforme disposto em resolucao da Diretoria Colegiada da ANS, poderao fazer
jus a isen¢do ou reducdo da respectiva Taxa de Satide Suplementar.

§ 5% Até 31 de dezembro de 2000, os valores estabelecidos no Anexo IIT desta Lei sofrerdo
um desconto de 50% (cinqiienta por cento).

§ 6° As operadoras de planos privados de assisténcia a satide que se enquadram nos
segmentos de autogestdo por departamento de recursos humanos, ou de filantropia, ou que
tenham numero de usuarios inferior a vinte mil, ou que despendem, em sua rede propria, mais
de sessenta por cento do custo assistencial relativo aos gastos em servigos hospitalares
referentes a seus Planos Privados de Assisténcia a Saude e que prestam ao menos trinta por
cento de sua atividade ao Sistema Unico de Satde - SUS, farfio jus a um desconto de trinta
por cento sobre o montante calculado na forma do inciso I deste artigo, conforme dispuser a
ANS. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 7° As operadoras de planos privados de assisténcia a saide que comercializam
exclusivamente planos odontoldgicos fardo jus a um desconto de cingiienta por cento sobre o
montante calculado na forma do inciso I deste artigo, conforme dispuser a ANS. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 8 As operadoras com numero de usudrios inferior a vinte mil poderdo optar pelo
recolhimento em parcela tnica no més de marco, fazendo jus a um desconto de cinco por
cento sobre o montante calculado na forma do inciso I deste artigo, além dos descontos
previstos nos §§ 6° e 7°, conforme dispuser a ANS. (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 2001)

§ 9° Os valores constantes do Anexo III desta Lei ficam reduzidos em cinqiienta por cento, no
caso das empresas com numero de usudrios inferior a vinte mil. (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 10. Para fins do disposto no inciso II deste artigo, os casos de alteracdo de dados referentes
a produtos ou a operadoras, até edi¢do da norma correspondente aos seus registros definitivos,
conforme o disposto na Lei n® 9.656, de 1998, ficam isentos da respectiva Taxa de Satude
Suplementar. (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

§ 11. Para fins do disposto no inciso I deste artigo, nos casos de alienagdo compulsoria de
carteira, as operadoras de planos privados de assisténcia a saude adquirentes ficam isentas de
pagamento da respectiva Taxa de Saude Suplementar, relativa aos beneficidrios integrantes
daquela carteira, pelo prazo de cinco anos. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de

2001)

Art. 21. A Taxa de Saude Suplementar ndo recolhida nos prazos fixados serd cobrada com os
seguintes acréscimos:

I - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do
vencimento, a razao de 1% a.m. (um por cento ao més) ou fracdo de més;
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II - multa de mora de 10% (dez por cento).

§ 1° Os débitos relativos a Taxa de Satde Suplementar poderdo ser parcelados, a juizo da
ANS, de acordo com os critérios fixados na legislagao tributdria. (Renumerado pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2° Além dos acréscimos previstos nos incisos I e II deste artigo, o ndo recolhimento da Taxa
de Saude Suplementar implicara a perda dos descontos previstos nesta Lei. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 22. A Taxa de Saude Suplementar sera devida a partir de 1° de janeiro de 2000.
Art. 23. A Taxa de Saude Suplementar sera recolhida em conta vinculada a ANS.

Art. 24. Os valores cuja cobranca seja atribuida por lei a ANS e apurados
administrativamente, ndo recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa da
propria ANS e servirdo de titulo executivo para cobranga judicial na forma da lei.

Art. 25. A execugdo fiscal da divida ativa serd promovida pela Procuradoria da ANS.
CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 26. A ANS podera contratar especialistas para a execucdo de trabalhos nas éreas técnica,
cientifica, administrativa, econdmica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a
legislagdo em vigor.

(Revogado pela Lei n°9.986, de 18.7.2000)

(Revogado pela Lei 10.871. de 2004)

Art. 29. E vedado a ANS requisitar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a
entidades sujeitas a sua acdo reguladora, bem assim os respectivos responsaveis, ressalvada a
participagcdo em comissoes de trabalho criadas com fim especifico, duracao determinada e nao
integrantes da sua estrutura organizacional.

Pardgrafo unico. Excetuam-se da vedagdo prevista neste artigo os empregados de empresas
publicas e sociedades de economia mista que mantenham sistema de assisténcia a saide na
modalidade de autogestao.

Art. 30. Durante o prazo maximo de cinco anos, contado da data de instalacdo da ANS, o
exercicio da fiscalizagdo das operadoras de planos privados de assisténcia a saide podera ser
realizado por contratado, servidor ou empregado requisitado ou pertencente ao Quadro da
Agéncia ou do Ministério da Satide, mediante designag¢do da Diretoria Colegiada, conforme
dispuser o regulamento.

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

I - trés diretores serao nomeados pelo Presidente da Republica, por indicacdo do Ministro de
Estado da Satde;
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II - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo inico do art. 6° desta Lei.

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

§ 2° Dos dois diretores referidos no inciso II deste artigo, um sera nomeado para mandato de
quatro anos e o outro, para mandato de trés anos.

Art. 32. E o Poder Executivo autorizado a:

I - transferir para a ANS o acervo técnico e patrimonial, as obrigagdes, os direitos e as receitas
do Ministério da Saude e de seus 6rgaos, necessarios ao desempenho de suas fungdes;

II - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentarios do Ministério da Saude e do
Fundo Nacional de Satde para atender as despesas de estruturacdo e manutencdo da ANS,
utilizando como recursos as dotacdes orcamentarias destinadas as atividades finalisticas e
administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas
previstos na Lei Or¢camentéria em vigor;

III - sub-rogar contratos ou parcelas destes relativos a manutengdo, instalagdo e
funcionamento da ANS.

Paragrafo Unico. Até que se conclua a instalagdo da ANS, sdo o Ministério da Satde e a
Fundagao Nacional de Satde incumbidos de assegurar o suporte administrativo e financeiro
necessario ao funcionamento da Agéncia.

Art. 33. A ANS designara pessoa fisica de comprovada capacidade e experiéncia, reconhecida
idoneidade moral e registro em conselho de fiscalizagdo de profissdes regulamentadas, para
exercer o encargo de diretor fiscal, de diretor técnico ou de liquidante de operadora de planos
privados de assisténcia a satde. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 1° A remuneragdo do diretor técnico, do diretor fiscal ou do liquidante devera ser suportada
pela operadora ou pela massa. (Incluido dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2° Se a operadora ou a massa ndo dispuserem de recursos para custear a remuneragio de que
trata este artigo, a ANS poderd, excepcionalmente, promover este pagamento, em valor
equivalente a do cargo em comissdo de Geréncia Executiva, nivel III, simbolo CGE-III,
ressarcindo-se dos valores despendidos com juros e corre¢do monetaria junto a operadora ou a
massa, conforme o caso. (Incluido dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001)

Art. 34. Aplica-se a ANS o disposto nos arts. 54 a 58 da Lei n® 9.472, de 16 de julho de 1997.

Art. 35. Aplica-se & ANS o disposto no art. 24, paragrafo inico, da Lei n® 8.666, de 21 de
junho de 1993, alterado pela Lei n® 9.648, de 27 de maio de 1998.

Art. 36. Sao estendidas a ANS, apos a assinatura e enquanto estiver vigendo o contrato de
gestdo, as prerrogativas e flexibilidades de gestdo previstas em lei, regulamentos e atos
normativos para as Agéncias Executivas.

Art. 37. Até a efetiva implementacdo da ANS, a Taxa de Satde Suplementar instituida por
esta Lei podera ser recolhida ao Fundo Nacional de Saude, a critério da Diretoria Colegiada.
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Art. 38. A Advocacia-Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de sua
Consultoria Juridica, mediante comissdo conjunta, promoverdo, no prazo de cento e oitenta
dias, levantamento dos processos judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia
tenha sido transferida a ANS, a qual substituird a Unido nos respectivos processos.

§ 1° A substitui¢do a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, serd requerida
mediante peti¢do subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal
competente, requerendo a intimacao da Procuradoria da ANS para assumir o feito.

§ 2° Enquanto ndo operada a substituigdo na forma do § 1% a Advocacia-Geral da Unido
permanecera no feito, praticando todos os atos processuais necessarios.

Art. 39. O disposto nesta Lei aplica-se, no que couber, aos produtos de que tratam o inciso [ e
0§ 1°do art. 1°da Lei n® 9.656, de 1998, bem assim as suas operadoras.

Art. 40. O Poder Executivo, no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias, enviara projeto de lei
tratando da matéria objeto da presente Lei, inclusive da estrutura fisica e do funcionamento da
ANS.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 28 de janeiro de 2000; 179° da Independéncia e 112° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 29.1.2000 (Ed. Extra)

ANEXO II

TABELA I - DESCONTOS POR ABRANGENCIA GEOGRAFICA DO PLANO

Abrangéncia Geografica Desconto (%)
Nacional 5
Grupo de Estados 10
Estadual 15
Grupo de Municipios 20
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Abrangéncia Geografica Desconto (%)

Municipal 25

TABELA II: DESCONTOS POR COBERTURA MEDICO-HOSPITALAR-
ODONTOLOGICA OFERECIDA

Cobertura Desconto (%)
Ambulatorial (A) 20
A+Hospitalar (H) 6
A+H +Odontologico (O) 4
A+H+Obstetricia (OB) 4
A+H+OB+O 2
A+O 14
H 16
H+O 14
H+OB 14
H+OB+O 12
O 32
ANEXO III

ATOS DE SAUDE SUPLEMENTAR

Atos de Saiude Suplementar Valor (RS)
Registro de Produto 1.000,00
Registro de Operadora 2.000,00
Alteracao de Dados — Produto 500,00
Alteragao de Dados — Operadora 1.000,00
Pedido de Reajuste de Mensalidade 1.000,00

ANEXO K- EMENDA CONSTITUCIONAL N°29, DE 13 DE SETEMBRO DE 2000

Altera os arts. 34, 35, 156, 160, 167 e 198 da Constituicio Federal e acrescenta artigo ao Ato
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das Disposicdes Constitucionais Transitérias, para assegurar os recursos minimos para o
financiamento das a¢oes e servicos publicos de saude.

As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal, nos termos do § 3° do art. 60 da
Constitui¢do Federal, promulgam a seguinte Emenda ao texto constitucional:

Art. 1° A alinea e do inciso VII do art. 34 passa a vigorar com a seguinte redagao:

"ATE3 e

"e) aplicagdo do minimo exigido da receita resultante de impostos estaduais, compreendida a
proveniente de transferéncias, na manutengdo e desenvolvimento do ensino e nas agdes € servicos
publicos de satude." (NR)

Art. 2° O inciso III do art. 35 passa a vigorar com a seguinte redagao:
"ATE3S e

"I — ndo tiver sido aplicado o minimo exigido da receita municipal na manutengdo e
desenvolvimento do ensino e nas agdes € servigos publicos de saude;" (NR)

Art. 3° O § 1° do art. 156 da Constitui¢ao Federal passa a vigorar com a seguinte redacao:
MATE LSO, e "

"§ 1° Sem prejuizo da progressividade no tempo a que se refere o art. 182, § 4°, inciso II, o imposto
previsto no inciso I podera:" (NR)

"I — ser progressivo em razio do valor do imével; e" (AC)"

"II — ter aliquotas diferentes de acordo com a localizagdo e o uso do imével." (AC)
Art. 4° O paragrafo Gnico do art. 160 passa a vigorar com a seguinte redacao:

"ATE 160, e "

"Paragrafo tnico. A vedagdo prevista neste artigo ndo impede a Unido e os Estados de condicionarem
a entrega de recursos:" (NR)

"I — a0 pagamento de seus créditos, inclusive de suas autarquias;" (AC)
"I — a0 cumprimento do disposto no art. 198, § 2°, incisos II e II1." (AC)
Art. 5° O inciso IV do art. 167 passa a vigorar com a seguinte redacio:
"ATE 167 o

"IV _— a vinculagdo de receita de impostos a 6rgdo, fundo ou despesa, ressalvadas a repartigdo do
produto da arrecadagdo dos impostos a que se referem os arts. 158 ¢ 159, a destinagdo de recursos para
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as agdes e servicos publicos de satide e para manutengdo e desenvolvimento do ensino, como
determinado, respectivamente, pelos arts. 198, § 2°, e 212, e a prestagdo de garantias as operagdes de
crédito por antecipacdo de receita, previstas no art. 165, § 8°, bem como o disposto no § 4° deste
artigo;" (NR)

Art. 6° O art. 198 passa a vigorar acrescido dos seguintes §§ 2° e 3° numerando-se o atual
paragrafo unico como § 1°:

"ATEI98.
"§ 1° (paragrafo unico original)..................

"§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal ¢ os Municipios aplicardo, anualmente, em agoes e
servigos publicos de satide recursos minimos derivados da aplicacdo de percentuais calculados sobre:"
(AC)

"I — no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar prevista no § 3%" (AC)

"I — 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 e 159, inciso 1, alinea a, e inciso 1I, deduzidas as
parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios;" (AC)

"Il — no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadagdo dos impostos a que se
refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I, alinea b ¢ § 3°." (AC)

"§ 3° Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a cada cinco anos, estabelecera:" (AC)

"I — os percentuais de que trata o § 2°" (AC)

"II — os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satide destinados aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios, ¢ dos Estados destinados a seus respectivos Municipios,

objetivando a progressiva reducdo das disparidades regionais;" (AC)

"Il — as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com saude nas esferas federal,
estadual, distrital e municipal;" (AC)

"IV — as normas de calculo do montante a ser aplicado pela Unido." (AC)

Art. 7° O Ato das Disposi¢des Constitucionais Transitorias passa a vigorar acrescido do seguinte
art. 77:

"Art. 77. Até o exercicio financeiro de 2004, os recursos minimos aplicados nas agdes € servigos
publicos de saude serdo equivalentes:" (AC)

"I — no caso da Unido:" (AC)

"a) no ano 2000, o montante empenhado em agdes e servigos publicos de saude no exercicio
financeiro de 1999 acrescido de, no minimo, cinco por cento;" (AC)

"b) do ano 2001 ao ano 2004, o valor apurado no ano anterior, corrigido pela variacdo nominal do
Produto Interno Bruto — PIB;" (AC)
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"Il — no caso dos Estados e do Distrito Federal, doze por cento do produto da arrecadagdo dos
impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 ¢ 159, inciso I, alinea a, ¢
inciso 11, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios; " (AC)

"III — no caso dos Municipios ¢ do Distrito Federal, quinze por cento do produto da arrecadagdo dos
impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I, alinea b e §
3°." (AC)

"§ 1° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios que apliquem percentuais inferiores aos fixados
nos incisos II e III deverdo eleva-los gradualmente, até o exercicio financeiro de 2004, reduzida a
diferenga a razdo de, pelo menos, um quinto por ano, sendo que, a partir de 2000, a aplicacdo serd de
pelo menos sete por cento." (AC)

"§ 2° Dos recursos da Unido apurados nos termos deste artigo, quinze por cento, no minimo, serao
aplicados nos Municipios, segundo o critério populacional, em a¢des e servigos basicos de saude, na
forma da lei." (AC)

"§ 3° Os recursos dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios destinados as a¢des e servigos
publicos de saude e os transferidos pela Unido para a mesma finalidade serdo aplicados por meio de
Fundo de Saude que serd acompanhado e fiscalizado por Conselho de Satide, sem prejuizo do disposto
no art. 74 da Constitui¢ao Federal." (AC)

"§ 4° Na auséncia da lei complementar a que se refere o art. 198, § 3°, a partir do exercicio financeiro
de 2005, aplicar-se-4 a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios o disposto neste
artigo." (AC)

Art. 8° Esta Emenda Constitucional entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 13 de setembro de 2000

Mesa da Camara dos Deputados Mesa do Senado Federal
Deputado Michel Temer Senador Antonio Carlos Magalhaes
Presidente Presidente

Deputado Heraclito Fortes Senador Geraldo Melo

1° Vice-Presidente 1° Vice-Presidente
DeputadoJaquesWagner Senador Nabor Junior

3° Secretario 3° Secretario

Deputado Efraim Morais Senador Carlos Patrocinio

4° Secretario 2° Secretario

Este texto ndo substitui o publicado no
D.O.U. de 14.9.2000

ANEXO L - Portaria n° 2.224/GM em 5 de dezembro de 2002

Sistema de Classificacao Hospitalar do SUS



O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribuicoes legais,

Considerando a grande quantidade e diversidade de instituicoes hospitalares existentes
no Pais, vinculadas ao Sistema Unico de Satude;

Considerando a necessidade de estabelecer politicas e planejamento de agdes especificas, a
serem desenvolvidas pelo Ministério da Satde na &rea hospitalar, € que estas sejam
compativeis com as caracteristicas de cada hospital integrante do Sistema;

Considerando as diferentes caracteristicas destes hospitais, especialmente no que diz respeito
ao numero de leitos disponiveis, existéncia e complexidade de servigos, perfil assistencial,
capacidade de producao de servigos, dentre outras;

Considerando que somente a analise do conjunto destas caracteristicas permitird identificar as
semelhancas para estabelecer uma classificagdo, visando sua inser¢do no Sistema Unico de
Saude, definindo o grau de complexidade de sua gestdo, o nivel de responsabilidade sanitaria
e direcionamento assistencial;

Considerando que a classificacdo hospitalar se daré a partir do agrupamento dos hospitais com
caracteristicas semelhantes, sistematizando, desta forma, o conhecimento sobre grupos de
hospitais e facilitando a adog¢do de politicas e de planejamento ja citadas;

Considerando as sugestoes apresentadas a Secretaria de Assisténcia a Satde no processo
promovido pela Consulta Publica SAS/MS n. ° 03, de 14 de maio de 2002 — Anexo I, e

Considerando que uma classificagdo deva refletir fielmente a realidade de cada uma das
institui¢des hospitalares e que esta realidade tenha relagdo direta com as informacgdes
cadastrais disponiveis sobre cada instituig¢do, resolve:

Art. 1° Estabelecer o sistema de Classificagio Hospitalar do Sistema Unico de Saude.

Pardgrafo unico. A classificacdo cujo sistema ¢ ora estabelecido serd aplicada aos hospitais
integrantes do Sistema Unico de Satude, ordenando-os, de acordo com suas caracteristicas, em
um dos seguintes Portes:

a - Hospital de Porte [;
b - Hospital de Porte II;
¢ - Hospital de Porte II1;
d - Hospital de Porte IV.

Art. 2° Determinar que a classificagdo de cada hospital se darad segundo seu enquadramento
em um dos Portes estabelecidos no Artigo 1° desta Portaria, de acordo com o somatodrio de
pontos obtidos nos respectivos intervalos de pontos estabelecidos para cada Porte.

Art. 3° Determinar que o enquadramento de cada hospital em um dos Portes estabelecidos no
Artigo 1° desta Portaria se dara respeitando o intervalo de pontos atribuidos para cada Porte,
conforme definido no Artigo 4° desta Portaria, considerando o somatorio da pontuacdo
alcangada como resultado da aplicacdo dos itens de avaliagdo, definido pela seguinte Tabela
de Pontuacao:



ITENS DE AVALIACAO
F
ggll\{rfos A B TI(I:’O AI?FA E GESTA- SASAS PONTOS
ITEM N. °DE [LEITOS DE (COMPLE- URGENpIA/ CAO DE CIRUR- TOTAIS
LEITOS..DE UTI UTI | XIDADE EMER-GENCIA ALTO GICAS
RISCO
1 Ponto [20a49 (01 a04|-—-- 1 Pronto Atendimento | ------- Até 02 | Minimo
Tipo Servigo de , Entre 03 1
2 Pontos [50 a 149|05 a 09 I 2 Uraéncia/Emergéncia Nivel 1 e 04
150 a Referéncia Nivel I ou| ., Entre 05| Maximo
3 Pontos 299 10a29|---—--- 3 I Nivel 11 ¢ 06 27
4 Pontos 300 .0 u | 30 (.)u Tipo 4 ou mais | Referéncia Nivel Il | ------ Acima
mais mais | III de 08

§ 1° A verificacdo do cumprimento dos Itens de Avaliacdo estabelecidos na Tabela de
Pontuagdo definida no caput deste Artigo e sua respectiva pontuagdo serdo realizadas pela
Secretaria de Assisténcia a Satide, no momento da Classificagdo Hospitalar, por meio de
consulta ao Banco de Dados Nacional de Estabelecimentos de Saude, criado pela Portaria
SAS/MS N.° 511, de 29 de dezembro de 2000, disponivel no Departamento de Informatica do
SUS - DATASUS;

§ 2° A pontuacdo dos hospitais, para fins de classificagdo, terd como base a Tabela de
Pontuagdo e serdo realizados pela atribui¢do dos respectivos nimeros de pontos previstos nas
colunas denominadas “Pontos por Item” e identificadas pelas letras de “A” a “G”, em cada
um dos “Itens de Avaliagdo”, sendo que o somatdrio dos pontos obtidos sera utilizado,
segundo os intervalos de pontuagdo estabelecidos no Artigo 4° desta Portaria, para
enquadramento do Hospital em seu correspondente Porte;

§ 3° A avaliacdo e enquadramento dos hospitais, no momento da Classificacdo Hospitalar, em
cada um dos “Itens de Avaliagdo” se dard de acordo com os seguintes entendimentos
estabelecidos:

Leitos Cadastrados: Coluna “A”- serd considerado o quantitativo total dos leitos
existentes no hospital cadastrados no Cadastro de Estabelecimentos de Saude, contratados ou
ndo pelo SUS;

Leitos de UTI: Coluna “B” - serd considerado o quantitativo de leitos cadastrados em
Unidade(s) de Terapia Intensiva (Adulto, Neonatal e Pediatrica), independentemente da
classificagado de tipo de UTI;

Tipo de UTIL: Coluna “C” - ser4 considerado o cadastramento de UTI no Sistema Unico
de Saude de acordo com seu Tipo II ou III (conforme Portaria GM/MS n° 3432, de 12 de
agosto de 1998), sendo que na hipdtese da existéncia de mais de uma unidade cadastrada, sera
pontuada apenas uma delas - aquela que corresponder ao maior nimero de pontos;

Alta Complexidade: Coluna “D” - serd considerado o quantitativo de servigos de alta
complexidade existentes no hospital e devidamente cadastrados/contratados pelo SUS,
podendo ser computados para tanto: Servigos/Centros de Alta Complexidade em Assisténcia




Cardiovascular (ndo serdo computados Hospitais Gerais com Servico de Implante de
Marcapasso Permanente), tratamento das Lesdes Labio Palatais e Implante Coclear,
Neurocirurgia, Traumato-Ortopedia, Tratamento Cirurgico da Epilepsia, Assisténcia a
Queimados, Oncologia, Cirurgia Bariatrica e Transplantes (considerar como 1 sistema o
cadastro para realizagdo de transplante de cada tipo de 6rgao);

Urgéncia/Emergéncia: Coluna “E” - serd considerada a existéncia (1) de Servigo de
Pronto Atendimento nas 24 horas do dia com equipe presente, pelo menos, de urgéncias em
pediatria e clinica médica, ou equipe daespecialidade(s) oferecida no caso de hospitais
especializados, ou (2) de Servigco de Urgéncia e Emergéncia com atendimento nas 24 horas do
dia, com equipe presente, de urgéncias e emergéncias em pediatria, clinica médica, cirurgia
geral, ortopedia e anestesia, todos disponiveis para o SUS, ou ainda (3) a existéncia de
Servigo de Urgéncia e Emergéncia cadastrado pelo Ministério da Saude segundo a Portaria
GM/MS n° 479, de 15 de abril de 1999, em Hospital integrante do Sistema Estadual de
Referéncia Hospitalar em Atendimento de Urgéncias e Emergéncias, de acordo com seus
respectivos Niveis I, II ou III;

Gestacao de Alto Risco: Coluna “F” - sera considerada a existéncia de Servi¢o de
Atendimento de Gestagdo de Alto Risco cadastrado pelo Ministério da Saude segundo a
Portaria GM/MS N° 3477, de 20 de agosto de 1988, como Hospital integrante do Sistema
Estadual de Referéncia Hospitalar em Atendimento a Gestagao de Alto Risco, de acordo com
seus respectivos Niveis I e II;

Salas Cirurgicas: Coluna “G” - serd considerado o quantitativo total de salas cirtrgicas
existentes no hospital.

Art. 4° Estabelecer que o total de pontos obtido, resultante da aplicagdo da Tabela de
Pontuagdo constante do Artigo 3°, levard ao enquadramento dos hospitais no Sistema de
Classificagdo Hospitalar do Sistema Unico de Satide em seu correspondente Porte, de acordo
com o definido no Artigo 1° e em conformidade com o que segue:

Porte I - de 01 a 05 pontos
Porte II - de 06 a 12 pontos
Porte III - de 13 a 19 pontos
Porte IV - de 20 a 27 pontos

Art. 5° Determinar que a Secretaria de Assisténcia a Satde, utilizando-se dos dados do Banco
de Dados Nacional de Estabelecimentos de Saude disponivel no DATASUS e dos critérios
estabelecidos nesta Portaria, classifique, em seus respectivos Portes, todos os hospitais
integrantes do Sistema Unico de Saude.

§1° Aquelas instituigdes que realizam internacdes de pacientes e dispdem de 05 a 19 leitos
instalados e informados no Banco de Dados mencionado no caput deste Artigo ndo serao
objetos da Classificagdo Hospitalares ora estabelecida, passando estas instituicdes a serem
consideradas e denominadas pelo Ministério da Saude como Unidades Mistas de Internacao -
UMI, sendo que a Secretaria de Assisténcia a Saude, em ato proprio, deve definir o perfil
assistencial destas Unidades;

§ 2° Aquelas institui¢des que disponham de 05 a 19 leitos instalados e realizem atendimento



especializado, desde que cumpridos os respectivos requisitos técnicos para tal, e sejam
devidamente cadastradas no Banco de Dados Nacional de Estabelecimentos de Saude -
DATASUS nas especialidades de cardiologia, oftalmologia, psiquiatria, tratamento da AIDS e
serdo enquadradas, para fins de Classificagdo Hospitalar, no Porte I;

§ 3° Aquelas instituicdes que disponham de 19 ou menos leitos instalados e cadastradas em
conformidade com o estabelecido na Portaria GM/MS N° 44, de 10 de janeiro de 2001, serdao
enquadradas como Unidades de Hospital-Dia.

Art. 6° Definir que aquele hospital cujo enquadramento no respectivo Porte da Classificagao
Hospitalar realizada pelo Ministério da Saude ndo coincidir com a efetiva realidade dos
servigos deste hospital, poderd solicitar a Secretaria de Assisténcia a Satde sua
reclassificagao;

§ 1° Para solicitar reclassificagdo, o hospital devera providenciar junto ao respectivo gestor do
SUS, o preenchimento/atualizacdo de sua Ficha Cadastral dos Estabelecimentos de Saude,
conforme modelo aprovado pela Portaria SAS/MS n.° 511/2000, que devera ser implantada no
DATASUS, e enviar copia desta Ficha, devidamente autorizada e assinada pelo respectivo
gestor, a Secretaria de Assisténcia a Saude, comprovando desta forma o enquadramento no
Porte de classificagdo pretendido.

Art. 7° Determinar a Secretaria de Assisténcia a Saude a ado¢do das medidas necessarias ao
pleno cumprimento do disposto nesta Portaria.

Art. 8° Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em
contrario.

BARJAS NEGRI

ANEXO M - Portaria MS/GM n° 675, de 30/3/2006

Aprova Carta dos Direitos dos Usudrios da Saude, que
consolida os direitos e deveres do exercicio da cidadania na
saude em todo o Pais



O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando o disposto no art. 196 da Constituicdo, relativamente ao acesso universal e
igualitario as acdes e servigos de saude para sua promogao, protecao € recuperagao;

Considerando a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para
a promocao, a protecdo e a recuperagdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes;

Considerando a importancia do fortalecimento do SUS como politica publica de saude pelas
trés esferas de governo e pela sociedade civil;

Considerando a Lei n? 9.656, de 1998, da Saude Suplementar, sua regulamentagao e a criagdo
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (Lei n® 9.961/2000);

Considerando as diretrizes da Politica Nacional de Humanizacao da Atencao e da Gestao do
SUS em implementacdo pelo Ministério da Saude a partir de maio de 2003;

Considerando a necessidade de garantir o atendimento humanizado, acolhedor e resolutivo
para os usudrios dos servigos de saude;

Considerando a necessidade de definir parametros de qualificacio do atendimento
humanizado para a populagdo brasileira, respeitando as diversidades culturais, ambientais e
locais; e

Considerando a necessidade de promover mudangas de atitude em todas as praticas de atengao
e gestdo que fortalegam a autonomia e o direito do cidadao,

RESOLVE

Art. 12 Aprovar, na forma do Anexo a esta Portaria, a Carta dos Direitos dos Usuarios da
Saude, que consolida os direitos e deveres do exercicio da cidadania na saide em todo o Pais.

Art. 22 Convidar todos os gestores, os profissionais de satde, as organizagdes civis, as
instituicdes e as pessoas interessadas em promover o respeito desses direitos e a assegurar seu
reconhecimento efetivo e sua aplicagao.

Art. 3° Determinar que a Carta dos Direitos dos Usudrios da Saude seja afixada em todas as
unidades de satde, publicas e privadas, em todo o Pais, em local visivel e de facil acesso
pelos usuarios.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

SARAIVA FELIPE

Carta dos Direitos dos Usuarios da Saude (pt. gm/ms 675)

A carta que vocé tem nas maos baseia-se em seis principios basicos de cidadania. Juntos, eles
asseguram ao cidaddo o direito basico ao ingresso digno nos sistemas de saude, sejam eles



publicos ou privados. A carta ¢ também uma importante ferramenta para que vocé conheca
seus direitos e possa ajudar o Brasil a ter um sistema de satide com muito mais qualidade.

PRINCIiPIOS DESTA CARTA
I - todo cidaddo tem direito ao acesso ordenado e organizado aos sistemas de saude;
IT - todo cidadao tem direito a tratamento adequado e efetivo para seu problema;

III - todo cidaddo tem direito ao atendimento humanizado, acolhedor e livre de qualquer
discriminagao;

IV - todo cidaddo tem direito a atendimento que respeite a sua pessoa, seus valores e seus
direitos;

V - todo cidaddo também tem responsabilidades para que seu tratamento aconteca da forma
adequada; e

VI - todo cidaddo tem direito ao comprometimento dos gestores da satide para que os
principios anteriores sejam cumpridos.

SE PRECISAR, PROCURE A SECRETARIA DE SAUDE DO SEU MUNICIPIO.

Carta dos Direitos dos Usuarios da Saude:

Considerando o art. 196, da Constituigdo Federal, que garante o acesso universal e igualitario
a acoes € servicos para promog¢ao protegdo e recuperacao da saude;

Considerando a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para
a promoc¢ao, prote¢do e recuperacdo da satude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes;

Considerando a Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participagdo da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Satde (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da Saude; e

Considerando a necessidade de promover mudangas de atitude em todas as praticas de ateng¢ao
e gestdo que fortalegam a autonomia e o direito do cidadao.

O Ministério da Satide, o Conselho Nacional de Satude e a Comissao Intergestora Tripartite
apresentam a Carta dos Direitos do Usuarios da Salde e convidam todos os gestores,
profissionais de saude, organizagdes civis, instituigdes e pessoas interessadas para que
promovam o respeito destes direitos e assegurem seu reconhecimento efetivo e sua aplicagao.

PRIMEIRO PRINCIPIO

Assegura ao cidaddo o acesso ordenado e organizado aos sistemas de satde, visando a um
atendimento mais justo e eficaz.

Todos os cidaddos tém direito ao acesso as acdes e aos servicos de promogdo, prote¢ao €
recuperagdo da saude promovidos pelo Sistema Unico de Saude:



I - 0 acesso se daré prioritariamente pelos Servigcos de Saude da Atengdo Basica proximos ao
local de moradia;

IT - nas situagdes de urgéncia/emergéncia, o atendimento se dara de forma incondicional, em
qualquer unidade do sistema;

IIT - em caso de risco de vida ou lesdo grave, devera ser assegurada a remoc¢ao do usudrio em
condi¢des seguras, que ndo implique maiores danos, para um estabelecimento de satide com
capacidade para recebé-lo;

IV - o encaminhamento a Atencdo Especializada e Hospitalar sera estabelecido em fungdo da
necessidade de saude e indicagao clinica, levando-se em conta critérios de vulnerabilidade e
risco com apoio de centrais de regulagdo ou outros mecanismos que facilitem o acesso a
servicos de retaguarda;

V - quando houver limitagdo circunstancial na capacidade de atendimento do servigo de
saude, fica sob responsabilidade do gestor local a pronta resolucdo das condigdes para o
acolhimento e devido encaminhamento do usuario do SUS, devendo ser prestadas
informacdes claras ao usuario sobre os critérios de priorizagao do acesso na localidade por ora
indisponivel. A prioridade deve ser baseada em critérios de vulnerabilidade clinica e social,
sem qualquer tipo de discriminag@o ou privilégio;

VI - as informacdes sobre os servigos de saude contendo critérios de acesso, enderecos,
telefones, hordrios de funcionamento, nome e horario de trabalho dos profissionais das
equipes assistenciais devem estar disponiveis aos cidaddos nos locais onde a assisténcia ¢
prestada e nos espagos de controle social;

VII - o acesso de que trata o caput inclui as agdes de prote¢ao e prevencao relativas a riscos e
agravos a saude e ao meio ambiente, as devidas informagdes relativas as agoes de vigilancia
sanitaria e epidemioldgica e os determinantes da satide individual e coletiva; e

VIII - a garantia a acessibilidade implica o fim das barreiras arquitetonicas e de
comunicabilidade, oferecendo condi¢des de atendimento adequadas, especialmente as pessoas
que vivem com deficiéncias, idosos e gestantes.

SEGUNDO PRINCIPIO

Assegura ao cidaddo o tratamento adequado e efetivo para seu problema, visando & melhoria
da qualidade dos servigos prestados.

E direito dos cidadaos ter atendimento resolutivo com qualidade, em func¢do da natureza do
agravo, com garantia de continuidade da atengdo, sempre que necessario, tendo garantidos:

I - atendimento com presteza, tecnologia apropriada e condigdes de trabalho adequadas para
os profissionais da saude;

I - informacdes sobre o seu estado de satde, extensivas aos seus familiares e/ou
acompanhantes, de maneira clara, objetiva, respeitosa, compreensivel e adaptada a condi¢ao
cultural, respeitados os limites éticos por parte da equipe de satde sobre, entre outras:

a) hipoteses diagndsticas;



b) diagndsticos confirmados;

¢) exames solicitados;

d) objetivos dos procedimentos diagnésticos, cirirgicos, preventivos ou terapéuticos;

e) riscos, beneficios e inconvenientes das medidas diagndsticas e terapéuticas propostas;

f) duragao prevista do tratamento proposto;

g) no caso de procedimentos diagnosticos e terapéuticos invasivos ou cirdrgicos, a
necessidade ou ndo de anestesia e seu tipo e duragdo, partes do corpo afetadas pelos

procedimentos, instrumental a ser utilizado, efeitos colaterais, riscos ou conseqiiéncias
indesejaveis, duragdo prevista dos procedimentos e tempo de recuperacao;

h) finalidade dos materiais coletados para exames;
1) evolucao provavel do problema de saude;
j) informacdes sobre o custo das intervencdes das quais se beneficiou o usuario;

IIT - registro em seu prontudrio, entre outras, das seguintes informacdes, de modo legivel e
atualizado:

a) motivo do atendimento e/ou internagdo, dados de observagdo clinica, evolucdo clinica,
prescricdo terapéutica, avaliacdes da equipe multiprofissional, procedimentos e cuidados de
enfermagem e, quando for o caso, procedimentos cirargicos e anestésicos, odontoldgicos,
resultados de exames complementares laboratoriais e radiologicos;

b) registro da quantidade de sangue recebida e dados que permitam identificar sua origem,
sorologias efetuadas e prazo de validade;

¢) identifica¢do do responsavel pelas anotagoes.

IV - 0 acesso a anestesia em todas as situagdes em que for indicada, bem como a medicagdes
e procedimentos que possam aliviar a dor € o sofrimento;

V - o recebimento das receitas e prescri¢des terapéuticas, que devem conter:
a) o nome genérico das substancias prescritas;

b) clara indicag¢do da posologia e dosagem;

c) escrita impressa, datilografadas ou digitadas, ou em caligrafia legivel;

d) textos sem c6digos ou abreviaturas;

e) o nome legivel do profissional e seu nimero de registro no 6rgdo de controle e
regulamentacao da profissao;

f) a assinatura do profissional e data;



VI - o acesso a continuidade da atencdo com o apoio domiciliar, quando pertinente,
treinamento em autocuidado que maximize sua autonomia ou acompanhamento em centros de
reabilitagdo psicossocial ou em servigos de menor ou maior complexidade assistencial;

VII - encaminhamentos para outras unidades de saude, observando:
a) caligrafia legivel ou datilografados/digitados ou por meio eletronico;

b) resumo da historia clinica, hipdteses diagnoésticas, tratamento realizado, evolugdo e o
motivo do encaminhamento;

¢) a ndo-utilizacao de codigos ou abreviaturas;

d) nome legivel do profissional e seu nimero de registro no Orgdo de controle e
regulamentacao da profissdo, assinado e datado; e

e) identificagdo da unidade de referéncia e da unidade referenciada.
TERCEIRO PRINCIPIO

Assegura ao cidaddo o atendimento acolhedor e livre de discriminacdo, visando a igualdade
de tratamento e a uma relagdo mais pessoal e saudavel.

E direito dos cidaddos atendimento acolhedor na rede de servicos de saude de forma
humanizada, livre de qualquer discriminacao, restricdo ou negag¢do em funcdo de idade, raga,
cor, etnia, orientacdo sexual, identidade de género, caracteristicas genéticas, condi¢des
econdmicas ou sociais, estado de satde, ser portador de patologia ou pessoa vivendo com
deficiéncia, garantindo-lhes:

I - a identificacdio pelo nome e sobrenome, devendo existir em todo documento de
identificacdo do usudrio um campo para se registrar o nome pelo qual prefere ser chamado,
independentemente do registro civil, ndo podendo ser tratado por nimero, nome da doenga,
codigos, de modo genérico, desrespeitoso ou preconceituoso;

II - profissionais que se responsabilizem por sua atencdo, identificados por meio de crachds
visiveis, legiveis ou por outras formas de identificacao de facil percepcao;

IIT - nas consultas, procedimentos diagnosticos, preventivos, cirirgicos, terapéuticos e
internagdes, o respeito a:

a) integridade fisica;

b) privacidade e conforto;

¢) individualidade;

d) seus valores éticos, culturais e religiosos;

e) confidencialidade de toda e qualquer informagao pessoal;
f) seguran¢a do procedimento;

g) bem-estar psiquico e emocional;



IV - o direito ao acompanhamento por pessoa de sua livre escolha nas consultas, exames e
internacdes, no momento do pré-parto, parto e pds-parto e em todas as situagdes previstas em
lei (crianga, adolescente, pessoas vivendo com deficiéncias ou idoso). Nas demais situagoes,
ter direito a acompanhante e/ou visita diaria, ndo inferior a duas horas durante as internagdes,
ressalvadas as situagOes técnicas nao indicadas;

V - se crianga ou adolescente, em casos de internagdo, continuidade das atividades escolares,
bem como desfrutar de alguma forma de recreagao;

VI - a informagdo a respeito de diferentes possibilidades terapéuticas de acordo com sua
condi¢do clinica, considerando as evidéncias cientificas e a relacdo custo-beneficio das
alternativas de tratamento, com direito a recusa, atestado na presenca de testemunha;

VII - a opgao pelo local de morte; e

VIII - o recebimento, quando internado, de visita de médico de sua referéncia, que nao
pertenca aquela unidade hospitalar, sendo facultado a esse profissional o acesso ao prontudrio.

QUARTO PRINCIPIO

Assegura o atendimento que respeite os valores e direitos do paciente, visando a preservar sua
cidadania durante o tratamento.

O respeito a cidadania no Sistema de Satde deve ainda observar os seguintes direitos:

I - escolher o tipo de plano de saude que melhor lhe convier, de acordo com as exigéncias
minimas constantes na legislagdo, e ter sido informado pela operadora da existéncia e
disponibilidade do plano referéncia;

IT - o sigilo e a confidencialidade de todas as informagdes pessoais, mesmo apds a morte,
salvo quando houver expressa autorizagdo do usudrio ou em caso de imposi¢do legal, como
situagdes de risco a saude publica;

IIT - acesso a qualquer momento, o paciente ou terceiro por ele autorizado, a seu prontudrio e
aos dados nele registrados, bem como ter garantido o encaminhamento de cdpia a outra
unidade de satide, em caso de transferéncia;

IV - recebimento de laudo médico, quando solicitar;

V - consentimento ou recusa de forma livre, voluntaria e esclarecida, depois de adequada
informagdo, a quaisquer procedimentos diagndsticos, preventivos ou terapéuticos, salvo se
isso acarretar risco a saude publica;

VI - o consentimento ou a recusa dados anteriormente poderdo ser revogados a qualquer
instante, por decisdo livre e esclarecida, sem que lhe sejam imputadas sangdes morais,
administrativas ou legais;

VII - ndo ser submetido a nenhum exame, sem conhecimento e consentimento, nos locais de
trabalho (pré-admissionais ou perioddicos), nos estabelecimentos prisionais ¢ de ensino,
publicos ou privados;



VIII - a indicacao de um representante legal de sua livre escolha, a quem confiard a tomada de
decisdes para a eventualidade de tornar-se incapaz de exercer sua autonomia;

IX - receber ou recusar assisténcia religiosa, psicologica e social,

X - ter liberdade de procurar segunda opinido ou parecer de outro profissional ou servigo
sobre seu estado de saude ou sobre procedimentos recomendados, em qualquer fase do
tratamento;

XI - ser prévia e expressamente informado quando o tratamento proposto for experimental ou
fizer parte de pesquisa, decidindo de forma livre e esclarecida, sobre sua participagao.

XII - saber o nome dos profissionais que trabalham nas unidades de satde, bem como dos
gerentes e/ou diretores e gestor responsavel pelo servico;

XIII - ter acesso aos mecanismos de escuta para apresentar sugestoes, reclamagdes e
dentincias aos gestores e as geréncias das unidades prestadoras de servigos de saude e as
ouvidorias, sendo respeitada a privacidade, o sigilo e a confidencialidade; e

XIV - participar dos processos de indicagdo e/ou eleicdo de seus representantes nas
conferéncias, nos conselhos nacional, estadual, do Distrito Federal, municipal e regional ou
distrital de saude e conselhos gestores de servigos.

QUINTO PRINCIPIO

Assegura as responsabilidades que o cidaddo também deve ter para que seu tratamento
aconteca de forma adequada.

Todo cidaddo deve se comprometer a:

I - prestar informacdes apropriadas nos atendimentos, nas consultas e nas internacdes, sobre
queixas, enfermidades e hospitalizagdes anteriores, historia de uso de medicamentos e/ou
drogas, reacdes alérgicas e demais indicadores de sua situagdo de satde;

II - manifestar a compreensdo sobre as informagdes e/ou orientagcdes recebidas e, caso
subsistam duvidas, solicitar esclarecimentos sobre elas;

III - seguir o plano de tratamento recomendado pelo profissional e pela equipe de satde
responsavel pelo seu cuidado, se compreendido e aceito, participando ativamente do projeto
terapéutico;

IV - informar ao profissional de satde e/ou a equipe responsavel sobre qualquer mudanga
inesperada de sua condicao de saude;

V - assumir responsabilidades pela recusa a procedimentos ou tratamentos recomendados e
pela inobservancia das orientagdes fornecidas pela equipe de saude;

VI - contribuir para o bem-estar de todos que circulam no ambiente de satde, evitando
principalmente ruidos, uso de fumo, derivados do tabaco e bebidas alcodlicas, colaborando
com a limpeza do ambiente;



VII - adotar comportamento respeitoso e cordial com os demais usuarios e trabalhadores da
saude;

VIII - ter sempre disponiveis para apresentagdao seus documentos e resultados de exames que
permanecem em seu poder;

IX - observar e cumprir o estatuto, o regimento geral ou outros regulamentos do espago de
satude, desde que estejam em consonancia com esta declaragao;

X - atentar para situagdes da sua vida cotidiana em que sua saude esteja em risco € as
possibilidades de reducdo da vulnerabilidade ao adoecimento;

XI - comunicar aos servicos de satde ou a vigilancia sanitaria irregularidades relacionadas ao
uso e a oferta de produtos e servicos que afetem a saide em ambientes publicos e privados; e

XII - participar de eventos de promocao de saude e desenvolver habitos e atitudes saudaveis
que melhorem a qualidade de vida.

SEXTO PRINCIiPIO
Assegura o comprometimento dos gestores para que os principios anteriores sejam cumpridos.

Os gestores do SUS, das trés esferas de governo, para observancia desses principios, se
comprometem a:

I - promover o respeito € o cumprimento desses direitos e deveres com a adog¢ao de medidas
progressivas para sua efetivacao;

IT - adotar as providéncias necessarias para subsidiar a divulgacao desta declaracao, inserindo
em suas acoes as diretrizes relativas aos direitos e deveres dos usuarios, ora formalizada;

III - incentivar e implementar formas de participacdo dos trabalhadores e usuarios nas
instancias e nos 6rgdos de controle social do SUS;

IV - promover atualizagdes necessarias nos regimentos e/ou estatutos dos servigos de saude,
adequando-os a esta declaracao; e

V - adotar formas para o cumprimento efetivo da legislacdo e normatizagdes do sistema de
saude.

RESPONSABILIDADE PELA SAUDE DO CIDADAO

Compete ao municipio “prestar, com a cooperacao técnica e financeira da Unido e do Estado,
servicos de atendimento a satde da populacdo” (Constituicido da Republica Federativa do
Brasil, art. 30, item VII.)

RESPONSABILIDADES PELA GESTAO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

(Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990)
I - DOS GOVERNOS MUNICIPAIS E DO DISTRITO FEDERAL.:

a) gerenciar e executar os servigos publicos de saude;



b) celebrar contratos com entidades prestadoras de servicos privados de satde, bem como
avaliar sua execucao;

¢) participar do planejamento, programacao e organizacdo do SUS em articulacdo com o
gestor estadual;

d) executar servigos de vigilancia epidemioldgica, sanitdria, de alimentagcdo e nutricao, de
saneamento basico e de satde do trabalhador;

e) gerir laboratorios publicos de satide e hemocentros;

f) celebrar contratos e convénios com entidades prestadoras de servigos privados de satde,
assim como controlar e avaliar sua execucao; ¢

g) participar do financiamento e garantir o fornecimento de medicamentos basicos.
IT - DOS GOVERNOS ESTADUAIS E DO DISTRITO FEDERAL.:

a) acompanhar, controlar e avaliar as redes assistenciais do SUS;

b) prestar apoio técnico e financeiro aos municipios;

¢) executar diretamente agdes e servicos de satide na rede propria;

d) gerir sistemas publicos de alta complexidade de referéncia estadual e regional;
e) acompanhar, avaliar e divulgar os seus indicadores de morbidade e mortalidade;

f) participar do financiamento da assisténcia farmacéutica basica e adquirir e distribuir os
medicamentos de alto custo em parceria com o governo federal;

g) coordenar e, em carater complementar, executar acdes e servicos de vigilancia
epidemioldgica, vigilancia sanitéria, alimentagdo e nutricao e satide do trabalhador;

h) implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados juntamente com a
Unido e municipios; e

1) coordenar a rede estadual de laboratorios de saide publica e hemocentros.

IIT - DO GOVERNO FEDERAL:

a) prestar cooperac¢ao técnica e financeira aos estados, municipios e Distrito Federal;

b) controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude;
c¢) formular, avaliar e apoiar politicas nacionais no campo da saude;

d) definir e coordenar os sistemas de redes integradas de alta complexidade de rede de
laboratdrios de saude publica, de vigilancia sanitria e epidemioldgica;

e) estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras em
parceria com estados € municipios;



f) participar do financiamento da assisténcia farmacéutica basica e adquirir e distribuir para os
estados os medicamentos de alto custo;

g) implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes ¢ Derivados juntamente com
estados e municipios;

h) participar na implementacdo das politicas de controle das agressdes ao meio ambiente, de
saneamento basico ¢ relativas as condigoes e aos ambientes de trabalho;

1) elaborar normas para regular as relacdes entre o SUS e os servigos privados contratados de
assisténcia a saude; e

j) auditar, acompanhar, controlar e avaliar as acdes e os servicos de saude, respeitadas as
competéncias estaduais e municipais.

(DOU, Secdo 1, em 31/3/20006)



ANEXO N - DECRETO N° 5.839. DE 11 DE JULHO DE 2006.

Dispoe sobre a organizacio, as atribuicoes e
o processo eleitoral do Conselho Nacional

de Saude - CNS e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 84,
inciso VI, alinea “a”, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto nos arts. 11 e 12 do
Decreto-Lei n® 200, de 25 de fevereiro de 1967, e no art. 57 da Lei n® 8.028, de 12 de abril de
1990,

DECRETA:

Art. 1° O Conselho Nacional de Saude - CNS, 6rgdo colegiado de carater permanente e
deliberativo, integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude, ¢ composto por
representantes do governo, dos prestadores de servigo, profissionais de satde e usudrios, cujas
decisdes, consubstanciadas em resolugdes, sdo homologadas pelo Ministro de Estado da

Saude.
Art. 2° Ao CNS compete:

I - atuar na formulagdo de estratégias e no controle da execugdo da Politica Nacional de

Saunde, na esfera do Governo Federal, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros;

II - estabelecer diretrizes a serem observadas na elaboracdo dos planos de satde, em

funcao das caracteristicas epidemioldgicas e da organizacao dos servicos;

[T - elaborar cronograma de transferéncia de recursos financeiros aos Estados, ao Distrito

Federal e aos Municipios, consignados ao Sistema Unico de Saude - SUS;

IV - aprovar os critérios e os valores para remuneragdo de servigos e os parametros de

cobertura de assisténcia;
V - propor critérios para a defini¢do de padrdes e parametros assistenciais;

VI - acompanhar e controlar a atuagdo do setor privado da area da saude, credenciado

mediante contrato ou convénio;
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VII - acompanhar o processo de desenvolvimento e incorporacdo cientifica e tecnoldgica
na area de saude, visando a observacgdo de padrdes éticos compativeis com o desenvolvimento

socio-cultural do Pais; e

VIII - articular-se com o Ministério da Educagdo quanto a criagdo de novos cursos de

ensino superior na area de satde, no que concerne a caracteriza¢ao das necessidades sociais.

Art. 3° O CNS ¢ composto por quarenta e oito membros titulares, sendo:

I - cinqiienta por cento de representantes de entidades e dos movimentos sociais de
usuarios do SUS; e

II - cingiienta por cento de representantes de entidades de profissionais de satide, incluida a
comunidade cientifica da area de satide, de representantes do governo, de entidades de prestadores
de servicos de saude, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, do Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saide - CONASEMS e de entidades empresariais com

atividade na area de saude.

§ 1° O percentual de que trata o inciso II do caput deste artigo observard a seguinte

composi¢ao:

I-vinte e cinco por cento de representantes de entidades de profissionais de saude,

incluida a comunidade cientifica da area de saude;

II - vinte e cinco por cento de representantes distribuidos da seguinte forma:

a) seis membros representantes do Governo Federal;

b) um membro representante do CONASS;

¢) um membro representante do CONASEMS;

d) dois membros representantes de entidades de prestadores de servigos de saude; e

e) dois membros representantes de entidades empresariais com atividades na area de

saude.

§ 2° Os representantes de que tratam as alineas “b” a “e¢” do inciso II do § 1° serdo

indicados respectivamente pelos presidentes das entidades representadas.



§ 3° Os membros titulares terdo primeiros e segundos suplentes, indicados na forma do

regimento interno.

Art. 4> A escolha das entidades e dos movimentos sociais de usuérios do SUS, das
entidades de profissionais de satde e da comunidade cientifica da area de saude, das entidades
de prestadores de servicos de saude e das entidades empresariais com atividades na area de
saude que indicardo seus representantes para compor o CNS, serd feita por meio de processo

eleitoral, a ser realizado a cada trés anos, contados a partir da primeira eleigao.

Paragrafo Uinico. Somente poderdo participar do processo eleitoral, como eleitor ou
candidato, as entidades de que tratam os incisos I a IV do art. 5°, que tenham, no minimo, dois

anos de comprovada existéncia.
Art. 5° Para efeito de aplicagdo deste Decreto, definem-se como:

I - entidades e movimentos sociais nacionais de usudrios do SUS — aqueles que tenham
atuacdo e representacdo em, pelo menos, um ter¢o das unidades da Federagdo e trés regides

geograficas do Pais;

II - entidades nacionais de profissionais de satde, incluindo a comunidade cientifica -
aquelas que tenham atuagdo e representacdo em, pelo menos, um ter¢co das unidades da
Federacao e trés regides geograficas do Pais, vedada a participacdo de entidades de

representantes de especialidades profissionais;

III - entidades nacionais de prestadores de servicos de satde - aquelas que congreguem
hospitais, estabelecimentos e servicos de satide privados, com ou sem fins lucrativos, e que
tenham atuagdo e representacdo em, pelo menos, um terco das unidades da Federagdo e trés

regides geograficas do Pais; e

IV - entidades nacionais empresariais com atividades na area da satde - as confederagdes
nacionais da industria, do comércio, da agricultura e do transporte que tenham atuacdo e
representacdo em, pelo menos, um terco das unidades da Federacdo e trés regides geograficas

do Pais.

Paragrafo Uinico. Consideram-se colaboradores do CNS as universidades e as demais

entidades de ambito nacional, representativas de profissionais e usuarios de servigos de saude.



Art. 6° O Presidente do CNS sera eleito, entre os conselheiros titulares, em escrutinio
secreto, na reuniao em que tomarem posse 0s novos membros, votantes somente 0s membros

titulares.

Art. 7° O mandato dos membros do CNS serd de trés anos, permitida apenas uma

reconducao.

Paragrafo Uinico. A reconducdo de que trata este artigo somente se aplica aos membros

das entidades e dos movimentos sociais eleitos cujas entidades tiverem sido reeleitas.

Art. 8% O processo eleitoral a que se refere o art. 4°, para a escolha das entidades que
indicardo representantes em substitui¢do aos atuais membros do CNS, serd realizado em até
noventa dias, contados da publicagdo deste Decreto, em conformidade com o regimento
eleitoral a ser aprovado pelo plenario do CNS, homologado pelo Ministro de Estado da Saude

e publicado no Diario Oficial da Unido em forma de resolugao.

Paragrafo Uinico. Concluida a eleicdo referida no caput e designados os novos
representantes do CNS, caberd ao Ministro de Estado da Saude convocar e presidir a reunido
em que tomardo posse os conselheiros e em que se realizard a eleicdo do Presidente do

Conselho.

Art. 9° Fica delegada competéncia ao Ministro de Estado da Satde para designar os
representantes do Governo Federal, do CONASS, do CONASEMS, das entidades e dos
movimentos sociais eleitos, observadas as indicagdes de que tratam os §§ 1° e 2° do art. 3° e o

resultado do processo eleitoral previsto no art. 4°.

Art. 10. As fungdes de membro do CNS ndo serdo remuneradas, considerando-se o seu

exercicio relevante servigo publico.

Paragrafo unico. Para fins de justificativa junto aos 6rgdos competentes, o CNS podera emitir
declaragdo de participagdo de seus membros durante o periodo das reunides, capacitacdes e agdes

especificas.

Art. 11. A organiza¢do e o funcionamento do CNS serdo disciplinados em regimento

interno, aprovado pelo plendrio e homologado pelo Ministro de Estado da Satde.



Art. 12. O CNS podera convidar entidades, autoridades, cientistas e técnicos nacionais ou
estrangeiros, para colaborarem em estudos ou participarem de comissdes instituidas no ambito

do CNS, sob a coordenac¢ao de um de seus membros.

§ 1° O Conselho podera constituir comissdes com a finalidade de promover estudos com
vistas a compatibilizagdo de politicas e programas de interesse para a saude, cuja execugdo

envolva areas ndo compreendidas no ambito do SUS, especialmente nas areas de:
I - alimentag¢do e nutrigao;
II - saneamento € meio ambiente;
IIT - vigilancia sanitéria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;
V - ciéncia e tecnologia; €
VI - saude do trabalhador.

Art. 13. Serdo criadas comissoes de integracao entre os servigos de satde e as instituigoes
de ensino profissional e superior, com a finalidade de propor prioridades, métodos e
estratégias para a formacdo e a educagdo permanente dos recursos humanos do SUS, bem
assim em relacdo a pesquisa e a cooperagao técnica entre essas institui¢des.

Art. 14. O mandato dos atuais integrantes do CNS encerrar-se-a com a posse dos novos

conselheiros.
Art. 15. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 16. Ficam revogados os Decretos n* 99.438, de 7 de agosto de 1990, 4.878, de 18 de
novembro de 2003, 5.485, de 4 de julho de 2005, e 5.692, de 7 de fevereiro de 2006.

Brasilia, 11 de julho de 2006; 185° da Independéncia e 118° da Republica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA Jose Agenor Alvares da Silva

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 12.7.2006
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ANEXO O - Portaria n° 1.820, de 13 de agosto de 2009
Dispée sobre os direitos e deveres dos usuarios da saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribui¢des previstas no inciso 1I do
paragrafo tnico do art. 87 da Constituicao, e

Considerando os Arts. 6° ¢ 196 da Constitui¢ao Federal;

Considerando a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para
a promocao, a protecao e a recuperagdo da saude a organizacao e funcionamento dos servicos
correspondentes; e

Considerando a Politica Nacional de Humanizagao da Atencao e da Gestao do SUS, de 2003,
do Ministério da Saude; e

Considerando a Politica Nacional de Gestao Estratégica e Participativa no SUS, de 2007, do
Ministério da Saude, resolve:

Art. 1° Dispor sobre os direitos e deveres dos usuarios da saude nos termos da legislacdo
vigente.

Art. 2° Toda pessoa tem direito ao acesso a bens e servigos ordenados e organizados para
garantia da promogao, preven¢ao, protecdo, tratamento e recuperacao da saude.

§ 1° O acesso sera preferencialmente nos servigos de Aten¢do Basica integrados por centros
de saude, postos de saude, unidades de saude da familia e unidades basicas de satide ou
similares mais proximos de sua casa.

§ 2° Nas situacdes de urgéncia/emergéncia, qualquer servigo de saide deve receber e cuidar
da pessoa bem como encaminha-la para outro servico no caso de necessidade.

§ 3° Em caso de risco de vida ou lesdo grave, deverd ser assegurada a remog¢ao do usudrio, em
tempo habil e em condi¢des seguras para um servico de satide com capacidade para resolver
seu tipo de problema.

§ 4° O encaminhamento as especialidades e aos hospitais, pela Atencdo Basica, serd
estabelecido em funcdo da necessidade de satude e indicagao clinica, levando-se em conta a
gravidade do problema a ser analisado pelas centrais de regulagao.

§ 5° Quando houver alguma dificuldade tempordria para atender as pessoas ¢ da
responsabilidade da direcdo e da equipe do servigo, acolher, dar informagdes claras e
encaminhd-las sem discriminagdo e privilégios.

Art. 3° Toda pessoa tem direito ao tratamento adequado e no tempo certo para resolver o seu
problema de saude.

Paragrafo tnico. E direito da pessoa ter atendimento adequado, com qualidade, no tempo
certo e com garantia de continuidade do tratamento, para isso deve ser assegurado:

I - atendimento 4gil, com tecnologia apropriada, por equipe multiprofissional capacitada e
com condi¢des adequadas de atendimento;



IT -informagdes sobre o seu estado de satde, de maneira clara, objetiva, respeitosa,
compreensivel quanto a:

a) possiveis diagnosticos;

b) diagnoésticos confirmados;

¢) tipos, justificativas e riscos dos exames solicitados;
d) resultados dos exames realizados;

e) objetivos, riscos e beneficios de procedimentos diagnosticos, cirargicos, preventivos ou de
tratamento;

f) duragdo prevista do tratamento proposto;
g) quanto a procedimentos diagndsticos e tratamentos invasivos ou cirurgicos;
h) a necessidade ou ndo de anestesia e seu tipo e duragdo;

1) partes do corpo afetadas pelos procedimentos, instrumental a ser utilizado, efeitos
colaterais, riscos ou consequéncias indesejaveis;

j) duragdo prevista dos procedimentos e tempo de recuperacao;

k) evolucao provavel do problema de saude;

1) informagdes sobre o custo das intervengdes das quais a pessoa se beneficiou;
m) outras informagdes que forem necessarias;

III - toda pessoa tem o direito de decidir se seus familiares e acompanhantes deverdo ser
informados sobre seu estado de satde;

IV - registro atualizado e legivel no prontudrio, das seguintes informacdes:
a) motivo do atendimento e/ou internagao;

b) dados de observagao e da evolugao clinica;

¢) prescrigao terapéutica,

d) avaliacdes dos profissionais da equipe;

e) procedimentos e cuidados de enfermagem;

f) quando for o caso, procedimentos ciriirgicos e anestésicos, odontoldgicos, resultados de
exames complementares laboratoriais e radioldgicos;

g) a quantidade de sangue recebida e dados que garantam a qualidade do sangue, como
origem, sorologias efetuadas e prazo de validade;

h) identificagdo do responsavel pelas anotagoes;



1) outras informagdes que se fizerem necessarias;

V - 0 acesso a anestesia em todas as situagdes em que for indicada, bem como a medicagdes e
procedimentos que possam aliviar a dor e o sofrimento;

VI - o recebimento das receitas e prescri¢des terapéuticas, devem conter:

a) o nome genérico das substancias prescritas;

b) clara indicagdo da dose ¢ do modo de usar.

¢) escrita impressa, datilografada ou digitada, ou em caligrafia legivel;

d) textos sem codigos ou abreviaturas;

e) o nome legivel do profissional e seu nimero de registro no conselho profissional; e
f) a assinatura do profissional e a data;

VII - recebimento, quando prescritos, dos medicamentos que compdem a farmacia basica e,
nos casos de necessidade de medicamentos de alto custo deve ser garantido o acesso
conforme protocolos e normas do Ministério da Satde;

VIII - o acesso a continuidade da aten¢do no domicilio, quando pertinente, com estimulo e
orientagdo ao autocuidado que fortaleca sua autonomia e a garantia de acompanhamento em
qualquer servigo que for necessario;

IX - o encaminhamento para outros servigos de saude deve ser por meio de um documento
que contenha:

a) caligrafia legivel ou datilografada ou digitada ou por meio eletronico;

b) resumo da histéria clinica, possiveis diagnosticos, tratamento realizado, evolugdo e o
motivo do encaminhamento;

¢) linguagem clara evitando codigos ou abreviaturas;

d) nome legivel do profissional e seu nimero de registro no conselho profissional, assinado e
datado; e

e) identificagdo da unidade de satide que recebeu a pessoa, assim como da Unidade que esta
sendo encaminhada.

Art. 4° Toda pessoa tem direito ao atendimento humanizado e acolhedor, realizado por
profissionais qualificados, em ambiente limpo, confortavel e acessivel a todos.

Parigrafo tUnico. E direito da pessoa, na rede de servigos de saude, ter atendimento
humanizado, acolhedor, livre de qualquer discriminaco, restrigdo ou negagdo em virtude de
idade, raca, cor, etnia, religido, orientacdo sexual, identidade de género, condigdes
econdmicas ou sociais, estado de saude, de anomalia, patologia ou deficiéncia, garantindo-lhe:

I - identifica¢do pelo nome e sobrenome civil, devendo existir em todo documento do usuario
e usudria um campo para se registrar o nome social, independente do registro civil sendo



assegurado o uso do nome de preferéncia, ndo podendo ser identificado por nimero, nome ou
codigo da doenca ou outras formas desrespeitosas ou preconceituosas;

IT - a identificacdo dos profissionais, por crachds visiveis, legiveis e/ou por outras formas de
identificacdo de facil percepg¢ao;

IIT - nas consultas, nos procedimentos diagnosticos, preventivos, cirurgicos, terapéuticos e
internacdes, o seguinte:

a) a integridade fisica;

b) a privacidade e ao conforto;

¢) a individualidade;

d) aos seus valores éticos, culturais e religiosos;

e) a confidencialidade de toda e qualquer informacgao pessoal;

f) a seguranca do procedimento;

g) o bem-estar psiquico e emocional;

IV - o atendimento agendado nos servigos de saude, preferencialmente com hora marcada;
V - o direito a acompanhante, pessoa de sua livre escolha, nas consultas e exames;

VI - o direito a acompanhante, nos casos de internacdo, nos casos previstos em lei, assim
como naqueles em que a autonomia da pessoa estiver comprometida;

VII - o direito a visita diaria ndo inferior a duas horas, preferencialmente aberta em todas as
unidades de internagao, ressalvadas as situacdes técnicas nao indicadas;

VIII -a continuidade das atividades escolares, bem como o estimulo a recreacao, em casos de
internagdo de crianga ou adolescente;

IX - a informagdo a respeito de diferentes possibilidades terapéuticas de acordo com sua
condi¢do clinica, baseado nas evidéncias cientificas e a relagdo custo-beneficio das
alternativas de tratamento, com direito a recusa, atestado na presenca de testemunha;

X - a escolha do local de morte;

XI - o direito a escolha de alternativa de tratamento, quando houver, e a consideracdo da
recusa de tratamento proposto;

XII - o recebimento de visita, quando internado, de outros profissionais de satide que nao
pertengam aquela unidade hospitalar sendo facultado a esse profissional o acesso ao
prontuario;

XIII - a opcao de marcagdo de atendimento por telefone para pessoas com dificuldade de
locomogao;



XIV -o recebimento de visita de religiosos de qualquer credo, sem que isso acarrete mudanga
da rotina de tratamento e do estabelecimento e ameaca a seguranca ou perturbacdes a si ou
aos outros;

XV -a ndo-limitacdo de acesso aos servigos de saude por barreiras fisicas, tecnologicas e de
comunicacao; €

XVI - a espera por atendimento em lugares protegidos, limpos e ventilados, tendo a sua
disposi¢do agua potavel e sanitarios, ¢ devendo os servicos de saude se organizarem de tal
forma que seja evitada a demora nas filas.

Art. 5° Toda pessoa deve ter seus valores, cultura e direitos respeitados na relagdo com os
servigos de saude, garantindo-lhe:

I -a escolha do tipo de plano de satide que melhor lhe convier, de acordo com as exigéncias
minimas constantes da legislacdo e a informagdo pela operadora sobre a cobertura, custos e
condig¢des do plano que estd adquirindo;

IT -o sigilo e a confidencialidade de todas as informagdes pessoais, mesmo apds a morte, salvo
nos casos de risco a saude publica;

IIT - o acesso da pessoa ao contetido do seu prontuario ou de pessoa por ele autorizada e a
garantia de envio e fornecimento de copia, em caso de encaminhamento a outro servigo ou
mudanga de domicilio;

IV - a obtengdo de laudo, relatorio e atestado médico, sempre que justificado por sua situagado
de saude;

V - o consentimento livre, voluntario e esclarecido, a quaisquer procedimentos diagnosticos,
preventivos ou terapéuticos, salvo nos casos que acarretem risco a saude publica,
considerando que o consentimento anteriormente dado poderd ser revogado a qualquer
instante, por decisdo livre e esclarecida, sem que sejam imputadas a pessoa sangdes morais,
financeiras ou legais;

VI -a ndo-submissdo a nenhum exame de satde pré-admissional, periodico ou demissional,
sem conhecimento e consentimento, exceto nos casos de risco coletivo;

VII -a indicagdo de sua livre escolha, a quem confiard a tomada de decisdes para a
eventualidade de tornar-se incapaz de exercer sua autonomia;

VIII - o recebimento ou a recusa a assisténcia religiosa, psicologica e social;

IX - a liberdade, em qualquer fase do tratamento, de procurar segunda opinido ou parecer de
outro profissional ou servigo sobre seu estado de satide ou sobre procedimentos
recomendados;

X -a ndo-participagdo em pesquisa que envolva ou ndo tratamento experimental sem que
tenha garantias claras da sua liberdade de escolha e, no caso de recusa em participar ou
continuar na pesquisa, nao podera sofrer constrangimentos, puni¢des ou sangdes pelos
servicos de saude, sendo necessario, para isso;



a) que o dirigente do servigo cuide dos aspectos éticos da pesquisa e estabeleca mecanismos
para garantir a decisdo livre e esclarecida da pessoa;

b) que o pesquisador garanta, acompanhe ¢ mantenha a integridade da satide dos participantes
de sua pesquisa, assegurandolhes os beneficios dos resultados encontrados;

) que a pessoa assine o termo de consentimento livre e esclarecido;

XI - o direito de se expressar e ser ouvido nas suas queixas dentncias, necessidades, sugestoes
e outras manifestagdes por meio das ouvidorias, urnas e qualquer outro mecanismo existente,
sendo sempre respeitado na privacidade, no sigilo e na confidencialidade; e

XII - a participagdo nos processos de indicagdo e/ou eleicdo de seus representantes nas
conferéncias, nos conselhos de satide e nos conselhos gestores da rede SUS.

Art. 6° Toda pessoa tem responsabilidade para que seu tratamento e recuperagdo sejam
adequados e sem interrupgao.

Paragrafo inico. Para que seja cumprido o disposto no caput deste artigo, as pessoas deverao:
I -prestar informacdes apropriadas nos atendimentos, nas consultas e nas internagdes sobre:
a) queixas;

b) enfermidades e hospitalizacdes anteriores;

c) historia de uso de medicamentos, drogas, reagdes alérgicas;

d) demais informagoes sobre seu estado de saude;

II - expressar se compreendeu as informagdes e orientagdes recebidas e, caso ainda tenha
duvidas, solicitar esclarecimento sobre elas;

Il - seguir o plano de tratamento proposto pelo profissional ou pela equipe de saude
responsavel pelo seu cuidado, que deve ser compreendido e aceito pela pessoa que também ¢
responsavel pelo seu tratamento;

IV- informar ao profissional de satide ou a equipe responsavel sobre qualquer fato que ocorra
em relagdo a sua condi¢ao de saude;

V - assumir a responsabilidade pela recusa a procedimentos, exames ou tratamentos
recomendados e pelo descumprimento das orientagdes do profissional ou da equipe de saude;

VI -contribuir para o bem-estar de todos nos servicos de saude, evitando ruidos, uso de fumo
e derivados do tabaco e bebidas alcodlicas, colaborando com a seguranca e a limpeza do
ambiente;

VII - adotar comportamento respeitoso e cordial com as demais pessoas que usam ou que
trabalham no estabelecimento de saude;

VIII - ter em mao seus documentos e, quando solicitados, os resultados de exames que
estejam em seu poder;



IX -cumprir as normas dos servicos de saide que devem resguardar todos os principios desta
Portaria;

X - ficar atento as para situacdes de sua vida cotidiana que coloquem em risco sua satude ¢ a
da comunidade, e adotar medidas preventivas;

XI - comunicar aos servicos de saude, as ouvidorias ou a vigilancia sanitaria irregularidades
relacionadas ao uso e a oferta de produtos e servigos que afetem a saude em ambientes
publicos e privados;

XII - desenvolver habitos, praticas e atividades que melhorem a sua saide e qualidade de
vida;

XIII - comunicar a autoridade sanitaria local a ocorréncia de caso de doenca transmissivel,
quando a situagdo requerer o isolamento ou quarentena da pessoa ou quando a doenga constar
da relagao do Ministério da Satude; e

XIV - nao dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias, bem como as agdes de fiscalizagdao
sanitaria.

\

Art. 7° Toda pessoa tem direito a informacdo sobre os servicos de saude e aos diversos
mecanismos de participagdo.

§ 1° O direito previsto no caput deste artigo, inclui a informacao, com linguagem e meios de
comunica¢do adequados, sobre:

I - o direito a saude, o funcionamento dos servigos de satide e sobre o SUS;

II -os mecanismos de participagdo da sociedade na formulagdo, acompanhamento e
fiscalizacdo das politicas e da gestao do SUS;

III - as acdes de vigilancia a saide coletiva compreendendo a vigilancia sanitéria,
epidemioldgica e ambiental; e

IV -a interferéncia das relagcdes e das condi¢des sociais, econdmicas, culturais, e ambientais
na situagdo da saude das pessoas e da coletividade.

§ 2° Os 6rgaos de satde deverdo informar as pessoas sobre a rede SUS mediante os diversos
meios de comunicacdo, bem como nos servigos de saide que compdem essa rede de
participagdo popular, em relagdo a:

I - enderecos;

II - telefones;

III - horarios de funcionamento; ¢

IV - acdes e procedimentos disponiveis.

§ 3° Em cada servigo de saude devera constar, em local visivel a populagao:

I - nome do responsavel pelo servigo;



IT - nomes dos profissionais;
IIT - horério de trabalho de cada membro da equipe, inclusive do responsavel pelo servico; e
IV - agdes e procedimentos disponiveis.

§ 4° As informagdes prestadas a populacdo devem ser claras, para propiciar a compreensao
por toda e qualquer pessoa.

§ 5° Os conselhos de satde deverdo informar a populagdo sobre:
I - formas de participacao;

II - composi¢ao do conselho de saude;

IIT - regimento interno dos conselhos;

IV - Conferéncias de Saude;

V - data, local e pauta das reunides; e

VI - deliberagoes e acoes desencadeadas.

§ 6° O direito previsto no caput desse artigo inclui a participagdao de conselhos e conferéncias
de saude, o direito de representar e ser representado em todos os mecanismos de participagao
e de controle social do SUS.

Art. 8° Toda pessoa tem direito a participar dos conselhos e conferéncias de saude e de exigir
que os gestores cumpram os principios anteriores.

Paragrafo tnico. Os gestores do SUS, das trés esferas de governo, para observancia desses
principios, comprometem-se a:

I - promover o respeito e o cumprimento desses direitos e deveres, com a ado¢ao de medidas
progressivas, para sua efetivacao;

II -adotar as providéncias necessarias para subsidiar a divulga¢do desta Portaria, inserindo em
suas acgoes as diretrizes relativas aos direitos e deveres das pessoas;

III - incentivar e implementar formas de participagdo dos trabalhadores e usuarios nas
instancias e participacao de controle social do SUS;

IV - promover atualizagdes necessarias nos regimentos e estatutos dos servigos de saude,
adequando-os a esta Portaria;

V - adotar estratégias para o cumprimento efetivo da legislagdo e das normatizacdes do
Sistema Unico de Saude;

VI -promover melhorias continuas, na rede SUS, como a informatiza¢do, para implantar o
Cartdao SUS e o Prontudrio Eletronico com os objetivos de:

a) otimizar o financiamento;



b) qualificar o atendimento aos servigos de satde;

c¢) melhorar as condig¢des de trabalho;

d) reduzir filas; e

e) ampliar e facilitar o acesso nos diferentes servigos de satde.

Art. 9° Os direitos e deveres dispostos nesta Portaria constitui em a Carta dos Direitos dos
Usudrios da Satde.

Paragrafo tnico. A Carta dos Direitos dos Usuarios da Satde devera ser disponibilizada a
todas as pessoas por meios fisicos e na internet, no seguinte endereco eletronico:
www.saude.gov.br.

Art. 10. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 11. Fica revogada a Portaria n° 675, de 30 de margo de 2006, publicada no Diario Oficial
da Unido n° 63 de 31 de margo de 2006, sec¢do 1, pagina 131.

JOSE GOMES TEMPORAO
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