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PROJETO DE EMENDA CONSTITUCIONAL QUE
CONCEDE IMUNIDADE A MEDICAMENTOS E APROVADO
NA COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA

Apds pouco menos de um ano de sua propositura, a Comissao
de Constituicdo e Justica (“CCJ”) do Senado aprovou, por
unanimidade, o Projeto de Emenda a Constituicdo n® 115/2011
(“PEC 115/2011”) que imuniza medicamentos de uso humano
da incidéncia de impostos, com excegdo do imposto de
importagdo. Apos aprovagdo da CCJ, a PEC devera ser
colocada em votagao no plenario do Senado, onde devera ser
aprovada em dois turnos por, ao menos, trés quintos dos 81
senadores.

No mesmo dia em que a PEC foi aprovada pela CCJ, o
Senador Paulo Bauer (PSDB/SC) fez apelo ao presidente da
Casa, Senador José Sarney, para que o projeto seja colocado
em pauta ainda nesta legislatura. Se aprovada no plenario do
Senado, a PEC sera encaminhada a Camara, onde também
devera receber votos favoraveis de, ao menos, trés quintos
dos Deputados Federais.
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TRIBUTARIO

RECOLHIMENTO DA CONTRIBUIGAO AO INSS SOBRE A
RECEITA BRUTA. POSSIBILIDADE DE ADOCAO POR
OUTRAS PESSOAS JURIDICAS

Alein®12.546, de 14 de dezembro de 2011, por meio de seus
artigos 7° e 8°, quebrou um importante paradigma tributario ao
permitir que determinadas pessoas juridicas passem a
recolher a Contribuicdo ao INSS sobre a receita bruta em vez
de proceder o calculo sobre afolha de salarios.

Essa relevante mudancga foi dirigida inicialmente para as
empresas de Tecnologia de Informagdo e Tecnologia de
Informacao e Comunicagéo, relacionadas pela Lei n°® 11.774,
de 17 de setembro de 2008, e para alguns setores de
industrializagdo. Posteriormente, a mudanga do recolhimento
da Contribuigao ao INSS, que sofreu alteragbes pela Medida
Proviséria n® 563, de 03 de abril de 2012 (“MP n° 563/2012”),
que se transformou na Lei n® 12.715, de 17 de setembro de
2012.

Essas alteragdes trouxeram uma sensivel ampliagéo na lista
de empresas beneficiadas pela nova sistematica, passando a
abranger outras atividades, incluidas tanto pela MP n°
563/2012 como pela Lei n°® 12.715/2012. Foram beneficiadas,
dentre outras, empresas que preparam sangue humano,
sangue animal preparado para usos terapéuticos, profilaticos
ou de diagndstico, vacinas, medicamentos, conforme
classificagdo na Tabela de Incidéncia do Imposto sobre
Produtos Industrializados (“TIPI”).

CIVEL

INSATIS~FAQAO DE PACIENTE COM CIRURGIA DE
REDUCAO DE MAMA NAO JUSTIFICAINDENIZACAO

A Quarta Turma do Superior Tribunal de Justica (“STJ”)
afastou a responsabilidade de médico por conta de
insatisfacdo de paciente que passou por cirurgia de reducéo
de mamas. O procedimento foi considerado de natureza
mista: estética e corretiva. Os ministros entenderam que nao
foi comprovada impericia do profissional, de modo que o dano
alegado pela autora seria decorrente de fatores imprevisiveis
e inesperados. Além disso, decidiram que a mera insatisfagéo
da paciente com o resultado ndo autoriza a indenizagao.

A paciente ingressou com agéo contra o hospital e o médico
responsavel pelo procedimento, requerendo indenizagao por
dano estético, material e moral, decorrentes de suposto erro
médico.

A sentenga julgou improcedente o pedido, mas o Tribunal de
Justica do Estado do Parana inverteu a decisado, entendendo
que o médico deve se responsabilizar pelo resultado cirurgico,
uma vez que se tratava de procedimento com finalidade
estética e terapéutica. Desta forma, o Tribunal considerou que
aresponsabilidade médica era de resultado e ndo de meio.

O médico, inconformado com a deciséo colegiada, recorreu
ao STJ e o Relator afastou o entendimento do Tribunal de
Justica. O Relator sustentou que o médico somente poderia
ser responsabilizado se restasse comprovado um erro
grosseiro ou omisséo.

Apds a primeira cirurgia, ficou constado que a paciente
possuia uma patologia mamaria benigna antecedente, e que a
causa originaria provavel da dor e do inchago na mama era
essa. Em razao disso, ela foi submetida a nova cirurgia, para
remogao do ndédulo, que causou cicatriz maior na mama.
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Analisando a lista de pessoas juridicas e produtos, cuja receita
bruta se sujeita a nova sistematica, verificamos que qualquer
traco de racionalidade, acaso existente na relagéo inicial da
MP n° 540/2012, deixou de existir, passando a nova forma de
recolhimento a se aplicar a diversos setores sem qualquer
fundamento juridico que justifique o tratamento diferenciado.

Diante de tal constatagao fatica, considerando que essa nova
forma de recolhimento tem como objetivo aumentar a
competitividade das pessoas juridicas em geral, torna-se
questionavel judicialmente a aplicagdo da mesma forma de
recolhimento a outras atividades que demandem méao de obra.

Tal questionamento fundamenta-se no denominado Principio
da Igualdade, previsto na Constituicdo, € no Principio da
Justica e, principalmente, na Ordem Econémica, de maneira
que pessoas juridicas que desenvolvam outras atividades
industriais ou outro tipo de prestagédo de servigo possam se
valer do recolhimento diferenciado da Contribuicdo ao INSS
para que nao sejam tratadas de forma desigual pela Lei n°
12.546/2011 e para que apenas a eficiéncia e a competéncia
sejam instrumentos de diferenciagcdo econémica.

O nosso Escritério tem assessorado seus clientes, nao
relacionados pela Lei n° 12.546/2011, na corregdo dessa
desigualdade legislativa.

Para o Relator, no caso nao houve erro médico, como ficou
comprovado pela pericia, que inclusive, considerou que em
ambas as cirurgias foram aplicadas as técnicas adequadas,
mas apenas a mera insatisfagdo da paciente com o resultado,
0 que nao deve ensejar responsabilidade médica,
principalmente pelo fato de o nddulo ter aparecido apds a
primeira cirurgia.

Além disso, o Relator considerou o comprometimento do
meédico em indicar trés especialistas para o tratamento da dor,
asseverando que, nesse aspecto, a paciente foi
absolutamente negligente com sua recuperagao e sequer fez
os retoques indicados para a corregao da cicatriz resultante da
segunda cirurgia. Ainda, decidiu que o nédulo era causa
excludente da responsabilidade médica, por tratar-se de fator
imprevisivel e inesperado, o que romperia o nexo causal entre
a conduta do profissional e o suposto dano.

(Noticia do STJ de 23.10.2012, disponibilizado no endereco
http://www.stj.jus.br/portal_stj/publicacao/engine.wsp?tmp.ar
€a=398&tmp.texto=107443)
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TRABALHISTA

HOSPITAL CONSEGUE PROVAR REGULARIDADE NA
RELACAO COMMEDICOS NAO CONTRATADOS

A Segunda Turma do Tribunal Superior do Trabalho (“TST”)
manteve por unanimidade o entendimento de auséncia de
relacdo de emprego entre um hospital e os médicos
contratados por ele para prestarem servigos profissionais em
suas dependéncias.

O recurso julgado pela Turma tem como origem uma Agao
Anulatéria de Termo de Ajuste de Conduta (“TAC”) firmado
entre o hospital e o Ministério Publico do Trabalho (“MPT”) em
que ficou estabelecido que o hospital deveria deixar de
contratar terceiros, pessoa fisica ou juridica, para execugao
de servigos inseridos em sua atividade-fim, tais como
médicos, enfermeiros, técnicos e demais profissionais
plantonistas ou de atendimento no ambulatério do préprio
hospital. O MPT considerava que as contratagdes eram caso
deterceirizacgaoilicita.

Na acao, o hospital argumenta que os médicos contratados,
na verdade, prestam servicos como autbnomos, fazem sim
parte do corpo clinico do hospital, porém se limitam a atender
seus proéprios pacientes em consultério particular instalado
nas dependéncias do hospital. Acentua ainda que todos os
meédicos sao credenciados por diversos planos de saude,
recebendo diretamente os honorarios a que fazem jus.

Em primeira instancia a agéo foi julgada procedente, tendo
sido declarado nulo o item do TAC referente aos médicos,

NOVOS REGULAMENTOS

COFEN EDITA RESOLUGAO QUE OBRIGA
ENFERMEIROS A REGISTRAREM ESPECIALIDADE EM
OBSTETRICIA

Em 23 de novembro de 2012, o Conselho Federal de
Enfermagem (“COFEN”) editou a Resolugédo n° 439, a qual
torna obrigatério o registro de titulo de especialidade em
Enfermagem Obstetricia aos enfermeiros que atuarem nos
servicos de atencao obstetricia e neonatal.

A norma em comento concede aos enfermeiros que ja atuam
na area obstetricia o prazo de um ano para que apresentem o
titulo de especialista emitido por instituicdes credenciadas ao
MEC ou, ainda, os concedidos pela Associagao Brasileira de
Obstetrizes e Enfermeiros Obstretas (‘ABENFO”).

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM VEDA A
ADOCAO DO REGIME DE SOBREAVISO AENFERMEIROS

O Conselho Federal de Enfermagem (“COFEN”) editou a
Resolucdo n° 438, de 07 de novembro de 2012, que veda a
adogdo do regime de sobreaviso aos enfermeiros, no qual o
empregado fica em casa aguardando ser chamado e fica,
portanto, com sua liberdade de locomogéo restringida.

A excegao prevista na referida Resolugao se aplica para
cobertura de eventuais faltas de profissionais na escala de
Servigos.
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mantendo os efeitos quanto aos demais profissionais
indicados no Termo. Em segunda instancia, apds analise do
recurso do MPT, foi mantido o entendimento da primeira
instancia, sob o de que os médicos utilizavam as instalagdes
do hospital para atender seus clientes "como uma extensao de
seus consultérios, uma vez que buscam o servico do
profissional, e ndo a instituicdo em si", dessa forma entendeu
que os médicos nao representavam o hospital, exercendo
suas fungdes por conta e risco.

Para o Relator do processo no TST, a questdo em discussao
nao trata de terceirizagdo, contratacdo de empregado por
empresa interposta, mas sim de contrato firmado entre
profissionais liberais, no caso os médicos e o hospital, para
prestagao de servigos profissionais, "o que, por si s0, afasta a
alegada contrariedade a Sumula 331, itensl e lll, do TST.".

O Ministro do TST destacou que a decisdo proferida em
segunda instdncia n&do reconheceu, apds a andlise das
provas, a existéncia de subordinacgéo juridica na prestagao de
servicos dos médicos. Dessa forma, constata o relator que
para se entender violados os artigos 2% 3° e 9° da
Consolidagao das Leis do Trabalho (“CLT”), como sustenta o
MPT em seu recurso, seria necessaria a analise de fatos e
provas, procedimento vetado pela Sumula 126.

(Processo: RR-592000.2009.5.22.0002. Relator: José
Roberto Freire Pimenta. Publicado no DOE em 19 de outubro
de 2012. Fonte: http://www.tst.jus.br/noticias)

ANS EDITA RESOLUGAO QUE ESTABELECE CRITERIOS
PARA ADMINISTRADOR DE OPERADORA DE PLANOS
DE SAUDE

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (“ANS”) editou
Resolucdo Normativan® 311, de 1° de novembro de 2012, que
estipula critérios minimos para o exercicio do cargo de
administrador de operadora de planos privados de assisténcia
asaude.

A resolugdo em comento ndo se aplica aos administradores
em exercicio até a data da publicagao da resolugdo, 05 de
novembro de 2012.

ANVISA INICIA FORMULACAO DE PROPOSTA DE
ELABORACAO DE REGULAMENTOS

Em 01 de novembro de 2012, o Diretor Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, Dirceu Barbano, editou
Despacho por meio do qual aprovou a proposta de inicio ao
processo de formulagédo de procedimentos para elaboragéo
de regulamentos na Agéncia. O Nucleo de Regulagéo e Boa
Praticas Regulatorias (“NUREG”) ficara responsavel por dar
andamento a proposta.

ANVISA INSTITUI GRUPO DE TRABALHO PARA PROPOR
ATUAGCAO DA AGENCIA NA FISCALIZACAO DE
ATIVIDADES COM ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS.

Em 12 de novembro de 2012 foi publicada Portaria n°® 1.538
por meio da qual o Diretor Presidente da ANVISA instituiu
Grupo de Trabalho para analisar e sugerir critérios,
mecanismos e procedimentos para atuagcado da Agéncia na
fiscalizagdo de atividades de pesquisa com organismos
geneticamente modificados.



ANVISA APROVA REGULAMENTO PARA DETERGENTES
ENZIMATICOS DE USO RESTRITO EM
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Em 21 de novembro de 2012, a ANVISA publicou Resolugao
de Diretoria Colegiada n° 55, de 14 de novembro de 2012, que
estabelece definicdes, caracteristicas gerais, requisitos

CONSULTAS PUBLICAS

MINISTERIO DA SAUDE ABRE CONSULTA PUBLICA
SOBRE A POLITICA NACIONAL DE ATENGAO
HOSPITALAR

O Ministério da Saude disponibilizou a Consulta Publican® 19,
de 1° de novembro de 2012, para que a sociedade envie suas
contribuigdes sobre a minuta de Portaria que aprova a Politica
Nacional de Atengdo Hospitalar. Os interessados devem
enviar suas contribuicbes até 05/12/2012 para o endereco
eletrdnico cghosp@saude.gov.br.

MINISTERIO DA SAUDE DISPONIBILIZA CONSULTA
SOBRE DIRETRIZES DE CONTRATATUALIZACAO
HOSPITALAR

O Ministério da Saude disponibilizou a Consulta Publica n° 20,
de 1° de novembro de 2012, para que os interessados
encaminhem sugestdes sobre a minuta de Portaria que
regulamentara as diretrizes operacionais de contratualizagao
hospitalar no ambito da Politica Nacional de Atencédo
Hospitalar no Sistema Unico de Saude (“SUS”). Os
interessados devem enviar suas contribuicbes para o
enderego cghosp@saude.gov.br até 05 de dezembro de
2012.

MINISTERIO DO TRABALHO PRORROGA PRAZO PARA
CONSULTA PUBLICA SOBRE NORMA DE
INSALUBRIDADE

Ministério do Trabalho e Emprego (“MTE”) prorrogou o prazo
para que a sociedade civil envie suas contribuigdes sobre
alteragao da norma que regulamenta as diretrizes e critérios
para caracterizagao e controle de riscos a saude, em virtude
de exposi¢ao a agentes nocivos.

O tema ja é regulamentado pela Portaria do Ministério do
Trabalho e Emprego n° 3.214, de 08 de junho de 1978 (“NR
15”). A Consulta Publica disponibilizada pelo MTE ftrata
apenas do texto geral da norma. Os Anexos que estipulam os
Limites de Tolerancia para cada atividade serdo objeto de
Consulta Publica posterior.

O texto sob consulta publica esta disponivel no sitio eletrénico
do MTE (http://portal.mte.gov.br/legislacao/normas-
regulamentadoras-1.htm), sendo que os interessados podem
enviar suas sugestbes até 31 de dezembro de 2012 para o
correio eletrénico normatizagao.sit@mte.gov.br ou por
correio, para o Departamento de Seguranga e Saude no
Trabalhado.
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técnicos e de rotulagem para detergentes enzimaticos de uso
restrito em estabelecimentos de assisténcia a saude.

O registro de novos produtos deve atender as determinacdes
do novo regulamento. Os fabricantes de produtos ja
registrados terdo o prazo de 360 dias para atender as novas
determinacgdes.

CONSULTAS PUBLICAS DE DIRETRIZES:

« Consulta Publica n®22, de 13 de novembro de 2012:

sobre o texto da Portaria que aprova as Diretrizes de Atengao
a Pessoa com Paralisia Cerebral. Os interessados devem
enviar suas contribui¢cdes até 04 de dezembro de 2012 para o
endereco eletrénico diretrizes.pc@saude.gov.br;

« Consulta Publican®21, de 31 outubro de 2012:

sobre o texto das Diretrizes Brasileiras da Saude Ocular na
Infancia: Deteccgao e Intervencgao Precoce para Prevencao de
Deficiéncias Visuais no ambito do Sistema Unico de Saude. Os
interessados deverao encaminhar suas sugestdes pelo
endereco eletrénico triagemocular@saude.gov.br, até 30 de
novembro de 2012;

« Consulta Publican®23, de 19 de novembro de 2012:

sobre minuta de Portaria das Diretrizes Assistenciais
Complementares referentes a Linha de Cuidado ao Trauma na
Rede de Atencdo as Urgéncias e Emergéncias "Linha de
Cuidado ao Trauma". Os interessados devem enviar suas
contribuicdes até 10 de dezembro de 2012 por meio de
endereco linhacuidadotrauma@saude.gov.br.

SOLUGOES DE CONSULTADARFB

Em 19 de novembro de 2012, a Receita Federal do Brasil
(“RFB”) editou Solugao de Consulta n® 376, a qual trata da
possibilidade de aplicagao de 12% sobre a receita bruta para
célculo da Contribuigdo Social sobre o Lucro Liquido (“CSLL”")
nos procedimentos de dialise.

Em 28 de novembro de 2012, a Receita Federal do Brasil
editou Solugdo de Consulta n° 84, a qual versa sobre a
aplicagdo do percentual de 8% da receita bruta para
determinacao da base de calcula da CSLL sobre a prestagao
de servigos de fisioterapia e terapia ocupacional.

Em 28 de novembro de 2012 a RFB editou Solugédo de
Consulta n° 91, a qual trata da possibilidade de aplicagédo de
percentual de 12% sobre a receita bruta decorrente da
prestagdo de servigos hospitalares e de atendimento de
auxilio ao diagndstico e terapia, patologia clinica etc. para
determinagao da base de calculoda CSLL.

Rio de Janeiro
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