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Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor sobre o
registro e a importacéo, por pessoa fisica, de medicamento 6rféo, a Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para prever critério diferenciado
para a avaliacdo e a incorporacao de medicamento oOrfao, e a Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, para especificar que, na definicdo e no
reajuste de precos de medicamentos orfdos, a comparacdo de precos
deve-se restringir aos medicamentos dessa categoria.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os arts. 3°, 10 e 16 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a
vigorar com a seguinte redagéo:

XXVI — medicamento orfdo: medicamento ou imunobioldgico
destinado especificamente ao tratamento de doenca rara, considerada aquela
cuja prevaléncia ndo exceda o indice previsto em regulamento.

8 1° Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes e as
doacGes que envolvam pessoa de direito pablico ou privado, cuja quantidade
ou qualidade possa comprometer a execugdo de programa nacional de
salde.

§ 2° A importacdo de medicamento 6rfdo por pessoa fisica, para
uso exclusivamente individual e ndo comercial, com base em prescri¢do
médica, independe de licenga ou de registro da autoridade sanitaria.” (NR)
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8§ 3° O registro de medicamento orfao seré feito conforme normas e
critérios apropriados as suas especificidades, de forma a evitar que as
limitacGes originadas do pegueno nimero de pacientes participantes dos
estudos clinicos inviabilizem o registro desse medicamento, conforme
regulamento estabelecido pela autoridade sanitaria.

8 4° As especificidades econdmicas do mercado, explicitadas pelas
informacBes constantes do inciso VII, deverdo fundamentar a adocdo de
critérios diferenciados na fixa¢ao do prego de medicamento 6rfao.” (NR)
Art. 2° Os arts. 19-M, 19-N, 19-O, 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de

setembro de 1990, passam a vigorar com a seguinte redacdo, numerando-se o atual paragrafo
Unico do art. 19-O como § 1°:

CATE 1ML o

Paragrafo Unico. A dispensagdo de medicamento 6rfdo obedece as
seguintes diretrizes:

| — cadastramento do paciente em base de dados nacional;

Il — atendimento da prescri¢do, acompanhada de relatério médico,
realizada por profissional de saude legalmente habilitado e em exercicio no
SUS ou em servico privado de assisténcia a saude;

Il — obrigatoriedade de renovacdo da prescricdo a cada 6 (seis)
meses;

IV — dispensagdo imediata e fornecimento ininterrupto, para evitar
atraso ou descontinuidade do tratamento.” (NR)

“Art. 19-N. Para os efeitos do disposto neste Capitulo, séo adotadas
as seguintes definigdes:

Il — medicamento Orfao: medicamento ou imunobioldgico
destinado especificamente ao tratamento de doenca rara, considerada aquela
cuja prevaléncia ndo exceda o indice previsto em regulamento.” (NR)

CATE. 19-0. oo
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§ 2° Em caso de medicamento oOrfdo, o critério de efetividade
clinica terd precedéncia sobre o de custo-efetividade na avaliacdo de que
trata o § 1°.” (NR)

CATE. 19=Q. vt e ettt ettt ettt

8 3° A incorporacdo de medicamento orfao pelo SUS deve
aumentar o acesso do paciente a esse medicamento, ocorrer em articulacao
com as atividades de registro ou de autorizacdo de uso e visar ao
atendimento da demanda de especialistas e de associa¢Oes de pacientes.”
(NR)

V - realizacdo de foéruns de discussdo com especialistas e
associagles de pacientes, se o protocolo clinico ou a diretriz terapéutica
referir-se a doenca rara.

Art. 3° Os arts. 3° 4° e 7° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, passam a
vigorar com a seguinte redagéo:

VI — medicamento 6rfdo: medicamento ou imunobioldgico
destinado especificamente ao tratamento de doenca rara, considerada aquela
cuja prevaléncia ndo exceda o indice previsto em regulamento.

§ 10. Em caso de medicamento 6rféo, a comparagdo de precos para
o0 célculo do fator de ajuste de precos relativos intrassetor ficara restrita aos
medicamentos da categoria de medicamentos 6rfdos, em conformidade com
o inciso VIl e 0 § 4°do art. 16 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
na forma de regulamento.” (NR)
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§ 3° Na definicdo dos precos iniciais de medicamentos 6rfaos, serdo
consideradas as especificidades econdmicas do mercado, e qualquer
comparacdo de precos ficara restrita aos medicamentos da categoria de
medicamentos orfaos, em conformidade com o inciso VIl e 0 § 4° do art. 16
da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e na forma de regulamento.”
(NR)
Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Senado Federal, em 18 de agosto de 2015.

Senador Renan Calheiros
Presidente do Senado Federal

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 2657/2015



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informagéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O Presidente da Republica:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das defini¢cGes estabelecidas nos incisos I,
I, I, 1V, V e VII do art. 4° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

| - Produtos Dietéticos - Produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condi¢des fisiologicas especiais;

Il - Nutrimentos - Substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, 4gua, elementos minerais e vitaminas.

Il - Produtos de Higiene - Produtos para uso externo, antisséticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonete, xampus,
dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e
apos o barbear, estipticos e outros.

IV - Perfumes - Produtos de composicdo aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas,
0s perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em
forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida.

V - Cosméticos - Produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as mdos e similares, mascaras faciais, lo¢des de beleza, solucGes leitosas,
cremosas e adstringentes, locGes para as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos,
ruges, blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares,
locGes capilares, depilatorios e epilatorios, preparados para unhas e outros.

VI - Corantes - Substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares,
com o efeito de Ihes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a
superficie cutanea e anexos da pele.
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VIl - Saneantes Domissanitarios - Substancias ou preparacdes destinadas a
higienizacéo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,
em lugares de uso comum e no tratamento da 4gua compreendendo:

a) Inseticidas - destinados ao combate, a prevencédo e ao controle dos insetos em
habitagBes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) Raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcagOes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas,
isoladas ou em associacdo, que ndo oferecam risco a vida ou a satde do homem e dos animais
Uteis de sangue quente, quando aplicados em comformidade com as recomendacdes contidas
em sua apresentacao;

c) Desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) Detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higene de recipientes e
vasilhas, e a aplicacdes de uso domeéstico.

VIl - Rotulo - ldentificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltdrios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem.

IX - Embalagem - Invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei.

X - Registro - Inscri¢do, em livro préprio ap6s o despacho concessivo do dirigente
do 6rgdo do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei,
com a indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que
0s caracterizem.

XI - Fabricacdo - Todas as operacdes que se fazem necessarias para a obtengdo
dos produtos abrangidos por esta Lei.

XII - Matérias-Primas - Substancias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que
permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificagdes.

XIII - Lote ou Partida - Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por
esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade.

XIV - NUumero do Lote - Designacdo impressa na etiqueta de um medicamento e
de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacOes de fabricacdo e
inspecdo praticadas durante a producao.

XV - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a garantir a
qualquer momento, a producédo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por
esta Lei que satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

XVI - Produto Semi-Elaborado - Toda a substancia ou mistura de substancias
ainda sob o processo de fabricacéo.

XVII - Pureza - Grau em que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.

XVIII - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Salde;
(Inciso acrescido pela Lei n°9.787, de 10/2/1999)
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XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicacdo terapéutica, e que € equivalente ao medicamento registrado no 6rgédo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Inciso
acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/1999 e com nova redacdo dada pela Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apos a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentdria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia,
pela DCI; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficécia, seguranga e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido
do registro; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXII - Produto Farmacéutico Intercambiadvel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e
seguranca; (Inciso acrescido pela Lei n°®9.787, de 10/2/1999)

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso
acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absorcdo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na
circulacdo sisttmica ou sua excre¢do na urina. (Inciso acrescido pela Lei n® 9.787, de
10/2/1999)

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados 0s ensaios de dissolucdo comparativos entre o medicamento-teste, 0
medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional. (Paragrafo unico acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001 e com nova redacéo dada pela Lei n® 10.669, de 14/5/2003)

Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderdo ser
apresentados sob a forma de aerosol.

Art. 10. E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos
e demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacdo favoravel do Ministério da Salde.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢es ou
doacBes que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade
possam comprometer a execucdo de programas nacionais de saude.

Art. 11. As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos
correlatos, produtos de higiéne cosmeéticos e saneantes domissanitarios, importados ou néo,
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somente serdo entregues ao consumo nas embalagens originais ou em outras previamente
autorizadas pelo Ministério da Saude.

TITULO 1l
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas,
ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias,
aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
10.742, de 6/10/2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, através de comprovacdo cientifica e de andlise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

I1l - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre
a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinacdo do grau de
seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentagdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos érgdos competentes do Ministério da Saude.

V - Quando houver substancia nova na composi¢cdo do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informag0es econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagao
de sua carga tributaria;

f) a discriminacgéo da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de
férmula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada
de seus respectivos precos. (Inciso acrescido pela Lei n°® 10.742, de 6/10/2003)

8 1° (Revogado como parégrafo unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de
1977). (Paragrafo com redacédo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

8 2° A apresentacdo das informacgOes constantes do inciso VII poderd ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que
ndo atendidas as condicdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrugdo do 6rgdo competente.
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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes e da outras providéncias.

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

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO VIII
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacio)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou o agravo a salde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Sadde -
SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacdo)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicoes:

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicac¢éo)

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer
0s medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do
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agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficécia e de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que
trata o protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacdo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
serd realizada:

| - com base nas relacGes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicio ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Salde,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacgédo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicao e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a participacao de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao
competente para o registro ou a autorizacgao de uso;

Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de
28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicac¢éo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogagdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacgdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacfes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);
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Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia
da matéria justificar o evento.

8 2° ( VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Il - a dispensagéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo serd pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

TITULO lI )
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacéo,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocao, protecao e recuperacao da saude.

LEI N°10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003

Define normas de regulacdo para o setor
farmacéutico, cria a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED e altera a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.

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

Art. 3° Para efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes definigdes:
| - farmécia - estabelecimento de manipulacéo de drogas magistrais e oficinais, de
comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
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dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica, nos termos do inciso X do art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973;

Il - drogaria - estabelecimento destinado a dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais, nos termos
do inciso X1 do art. 4° da Lei n®5.991, de 1973;

Il - representante e distribuidor - empresa que exerca direta ou indiretamente o
comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos
farmacéuticos e de correlatos, nos termos do inciso XVI1 do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973,;

IV - medicamento - todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico, nos termos do inciso
I1 do art. 4° da Lei n®5.991, de 1973; e

V - empresas produtoras de medicamentos - estabelecimentos industriais que,
operando sobre matéria-prima ou produto intermediario, modificam-lhes a natureza, o
acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do produto, gerando, por meio desse processo,
medicamentos.

Paragrafo Unico. Equiparam-se as empresas produtoras de medicamentos 0s
estabelecimentos importadores de medicamentos de procedéncia estrangeira que tém registros
dos respectivos produtos importados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa.

Art. 4° As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o ajuste
e determinacdo de seus precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicagéo,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

8 1° O ajuste de precos de medicamentos sera baseado em modelo de teto de
precos calculado com base em um indice, em um fator de produtividade e em um fator de
ajuste de precos relativos intra-setor e entre setores.

§ 2° O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 1°, é o indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE.

8§ 3° O fator de produtividade, expresso em percentual, € 0 mecanismo que permite
repassar aos consumidores, por meio dos pregos dos medicamentos, projecdes de ganhos de
produtividade das empresas produtoras de medicamentos.

8§ 4° O fator de ajuste de precos relativos, expresso em percentual, € composto de
duas parcelas:

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

Il - a parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores, que sera
calculada com base na variagdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam
recuperados pelo computo do indice previsto no § 2° deste artigo.

8 5% Compete a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
criada pelo art. 5° desta Lei, propor critérios de composicao dos fatores a que se refere o § 1°,
bem como o grau de desagregacdo de tais fatores, seja por produto, por mercado relevante ou
por grupos de mercados relevantes, a serem reguladas até 31 de dezembro de 2003, na forma
do art. 84 da Constituicdo Federal.

8 6° A CMED daré transparéncia e publicidade aos critérios a que se referem o0s
88 1° e 2° deste artigo.

8 7° Os ajustes de precos ocorrerdo anualmente.
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§ 8° O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrera em
marc¢o de 2004, considerando-se, para efeito desse ajuste:

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

Il - o IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.

8 9° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED poderé autorizar um
ajuste positivo de precos ou determinar um ajuste negativo em 31 de agosto de 2003, tendo
como referéncia o prego fabricante em 31 de margo de 2003.

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adocdo, implementacdo e
coordenacgdo de atividades relativas a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

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

Art. 6° Compete & CMED, dentre outros atos necessarios a consecugdo dos
objetivos a que se destina esta Lei:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica do mercado
de medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos;

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos precos dos produtos
novos e novas apresentagdes de medicamentos, nos termos do art. 7°;

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

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

VI - coordenar acBes dos oOrgdos componentes da CMED voltadas a
implementacao dos objetivos previstos no art. 5°;

VII - sugerir a adogdo, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes e procedimentos
voltados a implementacdo da politica de acesso a medicamentos;

VIII - propor a adocdo de legislaces e regulamentacdes referentes a regulacdo
econdmica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentagfes que envolvam tributagdo de medicamentos;

X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de qualquer
alteracdo da carga tributéria;

XI - sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor
de medicamentos;

XII - monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercado de medicamentos, podendo,
para tanto, requisitar informacGes sobre producdo, insumos, matérias-primas, vendas e
quaisquer outros dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em poder de
pessoas de direito publico ou privado;

XIII - zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos;

XIV - decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente
ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990,
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sem prejuizo das competéncias dos demais Orgdos do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor;
XV - elaborar seu regimento interno.

Art. 7° A partir da publicagdo desta Lei, os produtos novos e as novas
apresentacdes de medicamentos que venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora deverdo observar, para fins da definicdo de precos
iniciais, os critérios estabelecidos pela CMED.

8 1° Para fins do céalculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED utilizara
as informacdes fornecidas a Anvisa por ocasido do pedido de registro ou de sua renovacéo,
sem prejuizo de outras que venham a ser por ela solicitadas.

8 2° A CMED regulamentara prazos para analises de precos de produtos novos e
novas apresentacdes.

Art. 8° O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas
competéncias de regulacdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢fes administrativas previstas
no art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990.

PROJETO DE LEI N.° 6.607, DE 2016

(Do Sr. Fausto Pinato)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor sobre o
registro e a importacdo, por pessoa fisica, de medicamento 6rféo; a Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para prever critério diferenciado
para a avaliacdo e a incorporacdo de medicamento oOrfao; e a Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, para especificar que, na definicdo e no
reajuste de precos de medicamentos 6rfaos, a comparacao de precos
deve-se restringir aos medicamentos dessa categoria.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2657/2015.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor
sobre o registro e a importacédo, por pessoa fisica, de medicamento 6rfao; a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, para prever critério diferenciado para a avaliacdo e a incorporacdo de

medicamento 6rfdo; e a Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, para especificar que, na
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definicdo e no reajuste de precos de medicamentos orfdos, a comparagdo de precos deve-se

restringir aos medicamentos dessa categoria.

Art. 2° Os arts. 3°, 10 e 16 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam

a vigorar com a seguinte redacao:

XXVl - medicamento 6rfao: medicamento ou imunobioldgico destinado
especificamente ao tratamento de doenca rara, considerada aquela cuja prevaléncia

néo exceda o indice previsto em regulamento.
ATE L0. o b

8§ 1° Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes e as doagbes que
envolvam pessoa de direito pablico ou privado, cuja quantidade ou qualidade possa

comprometer a execucdo de programa nacional de salde.

8§ 2° A importacdo de medicamento érfao por pessoa fisica, para uso exclusivamente
individual e ndo comercial, com base em prescricdo médica, independe de licenca

ou de registro da autoridade sanitaria.
AL L6, oottt

8 3° O registro de medicamento 6rfdo serd feito conforme normas e critérios
apropriados as suas especificidades, de forma a evitar que as limitagdes originadas
do pequeno nimero de pacientes participantes dos estudos clinicos inviabilizem o
registro desse medicamento, conforme regulamento estabelecido pela autoridade

sanitaria.

8 4° As especificidades econ6micas do mercado, explicitadas pelas informacgdes
constantes do inciso VII, deverdo fundamentar a adocdo de critérios diferenciados

na fixagdo do pre¢o de medicamento orfdo.” (NR)

Art. 3° Os arts. 19-M, 19-N, 19-O, 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, passam a vigorar com a seguinte redacdo, numerando-se o atual paragrafo

Unico do art. 19-O como § 1°:
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CArt. 19-M. i

Paragrafo Unico. A dispensacdo de medicamento 6rfao obedece as seguintes

diretrizes:

| — cadastramento do paciente em base de dados nacional;

Il — atendimento da prescricdo, acompanhada de relatério médico, realizada por
profissional de salde legalmente habilitado e em exercicio no SUS ou em servico
privado de assisténcia a salde;

I11 — obrigatoriedade de renovacéao da prescricdo a cada 6 (seis) meses;

IV — dispensagdo imediata e fornecimento ininterrupto, para evitar atraso ou

descontinuidade do tratamento.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto neste Capitulo, sdo adotadas as seguintes

definigbes

Il — medicamento orfdo: medicamento ou imunobiologico destinado
especificamente ao tratamento de doenca rara, considerada aquela cuja prevaléncia
ndo exceda o indice previsto em regulamento.

AL 19-0. i

8§ 2° Em caso de medicamento 6Orfdo, o critério de efetividade clinica tera

precedéncia sobre o de custo-efetividade na avaliagdo de que trata o § 1°.”

AL 19-Q. o e

8 3° A incorporacdo de medicamento 6rfdo pelo SUS deve aumentar o acesso do
paciente a esse medicamento, ocorrer em articulacdo com as atividades de registro
ou de autorizacdo de uso e visar ao atendimento da demanda de especialistas e de
associaces de pacientes.

AT 19-R. e

8 L bbbttt eens .
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V — realizacdo de foruns de discussdo com especialistas e associagdes de pacientes,

se o protocolo clinico ou a diretriz terapéutica referir-se a doen¢a rara.” (NR)

Art. 4° Os arts. 3° 4° e 7° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, passam a

vigorar com a seguinte redacéo:

VI - medicamento 6rfdo: medicamento ou imunobiolégico destinado
especificamente ao tratamento de doenca rara, considerada aquela cuja prevaléncia

nao exceda o indice previsto em regulamento.

8 10. Em caso de medicamento 6rfdo, a comparacéo de precos para o calculo do
fator de ajuste de precgos relativos intrassetor ficara restrita aos medicamentos da
categoria de medicamentos 6rfaos, em conformidade com o inciso VIl e 0 § 4° do

art. 16 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e na forma de regulamento.

§ 3° Na definicao dos pregos iniciais de medicamentos Orféos, serdo consideradas
as especificidades econdmicas do mercado, e qualquer comparagdo de pregos
ficara restrita aos medicamentos da categoria de medicamentos Orfdos, em
conformidade com o inciso VIl e 0 § 4° do art. 16 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e na forma de regulamento.” (NR)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A Organizacdo Mundial da Saude define doenca rara como a patologia cuja
prevaléncia é de até 65 casos por 100.000 habitantes. Apesar de, individualmente, atingirem
pequeno numero de pessoas, estima-se que existam dezenas de milhares de doengas desse

tipo, 0 que torna o contingente de pessoas acometidas significativo.
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No Brasil, a ultima divulgacdo feita estima em mais de treze milhdes de
pessoas acometidas por esse mal. Em geral, sdo doengas que tém repercussdes clinicas
importantes e que comprometem a qualidade de vida de seus portadores, dada a sua evolugédo
progressiva e degenerativa que, frequentemente, leva a algum tipo de deficiéncia. O
diagnostico e a terapéutica sdo dificeis e complexos, além de requererem o investimento de
grandes volumes de recursos financeiros para uma resposta efetiva.

Em 20 de janeiro de 2009 foi editada a Portaria n° 81, que institui, no ambito
do Sistema Unico de Satde (SUS), a Politica Nacional de Atencdo Integral em Genética
Clinica. Entretanto, ela se refere a apenas uma parte das doencas raras (as de origem
genética).

Hoje, o0 acesso aos medicamentos para o tratamento de doenca rara esbarra, em
primeiro lugar, na falta de protocolo clinico no Sistema Unico de Satde (SUS). Com isso,
para garantir o direito a satde, grande nimero de pacientes recorre ao Poder Judiciario, o que
tem causado consideravel impacto financeiro para o poder publico.

A instituicdo de uma politica nacional para doencas raras no ambito do SUS
mostra-se fundamental para o atendimento das necessidades de salde das pessoas acometidas
por essas doencas e para a garantia de seu direito constitucional a saude.

Dada a relevancia da matéria, solicitamos o apoio dos nobres Pares para a sua
aprovacao.

Sala das Sessdes, em 1° de dezembro de 2016.

Deputado FAUSTO PINATO
PP/SP

LEGISLAC}AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O Presidente da Republica:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das defini¢cGes estabelecidas nos incisos I,
I, HI, 1V, V e VII do art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

| - Produtos Dietéticos - Produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condi¢des fisiologicas especiais;

Il - Nutrimentos - Substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, 4gua, elementos minerais e vitaminas.

Il - Produtos de Higiene - Produtos para uso externo, antisséticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo o0s sabonete, xampus,
dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e
apos o barbear, estipticos e outros.

IV - Perfumes - Produtos de composicdo aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas,
0s perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em
forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida.

V - Cosméticos - Produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pds faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as mdos e similares, mascaras faciais, lo¢des de beleza, solucBes leitosas,
cremosas e adstringentes, locGes para as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos,
ruges, blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares,
locBes capilares, depilatérios e epilatorios, preparados para unhas e outros.

VI - Corantes - Substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares,
com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosmeéticos, transferi-la para a
superficie cutanea e anexos da pele.

VIl - Saneantes Domissanitarios - Substancias ou preparacdes destinadas a
higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,
em lugares de uso comum e no tratamento da agua compreendendo:

a) Inseticidas - destinados ao combate, a prevencédo e ao controle dos insetos em
habitacOes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) Raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas,
isoladas ou em associacdo, que ndo oferecam risco a vida ou a satde do homem e dos animais
Uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as recomendacGes contidas
em sua apresentacao;

c) Desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) Detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicagdes de uso domeéstico.

VIl - Rétulo - Identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, involucros, envoltorios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem.
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IX - Embalagem - Invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou néo, os produtos de que trata esta Lei.

X - Registro - Inscricdo, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente
do 6rgdo do Ministério da Salude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei,
com a indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que
0s caracterizem.

XI - Fabricacdo - Todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtencéo
dos produtos abrangidos por esta Lei.

XIl - Matérias-Primas - Substancias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que
permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacdes.

XIII - Lote ou Partida - Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por
esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade.

XIV - Namero do Lote - Designacao impressa na etiqueta de um medicamento e
de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacdes de fabricacdo e
inspecéo praticadas durante a producao.

XV - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a garantir a
qualquer momento, a producédo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por
esta Lei que satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

XVI - Produto Semi-Elaborado - Toda a substancia ou mistura de substancias
ainda sob o processo de fabricacéo.

XVII - Pureza - Grau em que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.

XVIII - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denomina¢do do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude;
(Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, que apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica e que é equivalente ao medicamento
registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a sua eficcia, seguranca e qualidade, devendo
sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Inciso acrescido pela Lei n® 9.787, de
10/2/1999, e com nova redacéo dada pela Lei n°® 13.235, de 29/12/2015, publicada no DOU
de 30/12/2015, em vigor 180 dias apos a publicag¢éo)

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apos a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia,
pela DCI; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no orgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasido
do registro; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)
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XXII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e
seguranca; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢ao
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso
acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na
circulacdo sistémica ou sua excre¢do na urina. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.787, de
10/2/1999)

Paragrafo Gnico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados 0s ensaios de dissolugdo comparativos entre o medicamento-teste, 0
medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional. (Pardgrafo unico acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001 e com nova redacao dada pela Lei n® 10.669, de 14/5/2003)

Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderdo ser
apresentados sob a forma de aerosol.

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput deverdo ter caracteristicas de
rotulagem e de embalagem que possibilitem a sua imediata e precisa distincdo daqueles
destinados ao uso adulto. (Paragrafo Unico acrescido pela Lei n°® 13.236, de 29/12/2015,
publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias apds a publicacédo)

Art. 10. E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos
e demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacdo favoravel do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢des ou
doacBes que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade
possam comprometer a execucao de programas nacionais de salde.

Art. 11. As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos
correlatos, produtos de higiene cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou néo,
somente serdo entregues ao consumo nas embalagens originais ou em outras previamente
autorizadas pelo Ministério da Saude.

8 1° Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal,
de producdo e distribuicdo de medicamentos a populacdo carente de recursos, podera o
Ministério da Saude autorizar o emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem
prejuizo da pureza e eficacia do produto, permitam a reducéo dos custos.

8§ 2° Os produtos importados, cuja comercializacdo no mercado interno independa
de prescricdo medica, terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma
portugués, sobre sua composicao, suas indicacfes e seu modo de usar.

TITULO 1l
DO REGISTRO
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Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Salde.

8 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - definira por ato
proprio o prazo para renovacao do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a
10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua
utilizacdo. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

8.2° Excetua-se do disposto no pardgrafo anterior a validade do registro e da
revalidacao do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

8 3° O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da
data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservéancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

8 4° Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicacdo no Diario Oficial da Uniéo .

8 5% A concessdo do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no art.
82.

8 6° A revalidacdo do registro deverd ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do qlinquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

8 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidacdo néo
tenha sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

8 8° Nao serd revalidado o registro do produto que ndo for industrializado no
primeiro periodo de validade.

8 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composicao do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13. Qualquer modificacdo de formula, alteracdo de elementos de composicdo
ou de seus quantitativos, adicdo, subtra¢do ou inovacao introduzida na elaboracdo do produto,
dependerd de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Saude e serd desde logo
averbada no registro.

Art. 14. Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, 0s nomes ou
designacbes de fantasia dos produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua
vigéncia. (Artigo com redacéo dada pela Lei n° 6.480, de 1/12/1977)

Art. 15. O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que nao
atendidas as condicOes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo do érgdo competente.

TITULO I
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas,
ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias,
aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
10.742, de 6/10/2003)
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| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus pardgrafos. (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, através de comprovagdo cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

I11 - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre
a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinagdo do grau de
seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentagdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos érgdos competentes do Ministério da Saude.

V - Quando houver substancia nova na composi¢do do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informag0es econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagdo
de sua carga tributaria;

f) a discriminacgéo da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de
férmula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada
de seus respectivos precos. (Inciso acrescido pela Lei n°®10.742, de 6/10/2003)

8 1° (Revogado como parégrafo unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de
1977). (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

8 2° A apresentacdo das informacBes constantes do inciso VIl poderd ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que
ndo atendidas as condicOes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo do érgdo competente.

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condigfes para promogéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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TiTULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo Il
Da Competéncia

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes reservadas aos Estados e aos
Municipios.

CAPITULOV )
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n® 9.836 de 23/9/1999)

Art. 19-A. As acdes e servicos de saude voltados para o atendimento das
populacgdes indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerao
ao disposto nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo a Sadde Indigena, componente
do Sistema Unico de Satde - 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 integragdo. (Artigo acrescido pela
Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei
com o0s Orgdos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e néo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execucao das acoes. (Artigo
acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-F. Dever-se-4 obrigatoriamente levar em consideragéo a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e o modelo a ser adotado para a atencdo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando
0s aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacao de terras, educacgéo sanitaria e integragéo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°®9.836, de 23/9/1999)
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Art. 19-G. O Subsistema de Atengdo a Saude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

8 1° O Subsistema de que trata 0 caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas.

8§ 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura e organizacdo do SUS nas
regides onde residem as populagdes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacgoes.

8 3° As populagbes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito
local, regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo
a atencdo priméria, secundéaria e terciaria a salde. (Artigo acrescido pela Lei n°® 9.836, de

23/9/1999)

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, acompanhamento e avaliagdo das politicas de saude, tais como o
Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o
caso. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

CAPITULO VI 3
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n® 10.424, de 15/4/2002)

Art. 19-1. S&o estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Salde, o atendimento
domiciliar e a internacdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicoldgicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.

8 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

§ 3° O atendimento e a internacdo domiciliares s6 poderdo ser realizados por
indicacdo médica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Artigo acrescido
pela Lei n®10.424, de 15/4/2002)

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Capitulo acrescido pela Lei n°11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Salde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pds-parto imediato.
(“Caput” do artigo artigo acrescido pela Lei n°11.108, de 7/4/2005)

8 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela
parturiente. (Paragrafo acrescido pela Lei n®11.108, de 7/4/2005)

8 2° As acOes 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. (Pardgrafo acrescido pela Lei n°® 11.108, de 7/4/2005)
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8§ 3° Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas
dependéncias, aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n®12.895, de 18/12/2013)

Art. 19-L (VETADO na Lei n° 11.108, de 7/4/2005)

CAPITULO VIII
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacdo)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou o agravo a salde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Satde -
SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacao)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicoes:

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagnéstico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento preconizado, com 0S
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicac¢éo)

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao estabelecer
os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a salde de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que
trata o protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
sera realizada:
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I - com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Sadde. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacédo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicédo e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a participagdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao
competente para o registro ou a autorizacao de uso;

Il - a avaliacdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagéo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de
28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauragcdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacgdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacdes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissédo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia
da matéria justificar o evento.

8 2° ( VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacédo)

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
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| - 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacédo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacédo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacéo)

TITULO I i o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocéo, protecao e recuperacdo da salde.

LEI N°10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003

Define normas de regulacdo para o setor
farmacéutico, cria a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED e altera a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.

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

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de regulacdo do setor farmacéutico, com a
finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos,
as farmécias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual
modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associacdes de
entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou
sem personalidade juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

Art. 3° Para efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes definigdes:

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

Il - drogaria - estabelecimento destinado a dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais, nos termos
do inciso X1 do art. 4° da Lei n®5.991, de 1973;

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

IV - medicamento - todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico, nos termos do inciso
Il do art. 4° da Lei n®5.991, de 1973; e

V - empresas produtoras de medicamentos - estabelecimentos industriais que,
operando sobre matéria-prima ou produto intermediario, modificam-lhes a natureza, o
acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do produto, gerando, por meio desse processo,
medicamentos.

Paragrafo unico. Equiparam-se as empresas produtoras de medicamentos o0s
estabelecimentos importadores de medicamentos de procedéncia estrangeira que tém registros
dos respectivos produtos importados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa.

Art. 4° As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o ajuste
e determinacdo de seus precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicacdo,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

8 1° O ajuste de precos de medicamentos sera baseado em modelo de teto de
precos calculado com base em um indice, em um fator de produtividade e em um fator de
ajuste de precos relativos intra-setor e entre setores.

§ 2° O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 1°, é o indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE.

8§ 3° O fator de produtividade, expresso em percentual, € 0 mecanismo que permite
repassar aos consumidores, por meio dos precos dos medicamentos, projeces de ganhos de
produtividade das empresas produtoras de medicamentos.

8§ 4° O fator de ajuste de precos relativos, expresso em percentual, € composto de
duas parcelas:

| - a parcela do fator de ajuste de precos relativos intra-setor, que sera calculada
com base no poder de mercado, que é determinado, entre outros, pelo poder de monopo6lio ou
oligopdlio, na assimetria de informacdo e nas barreiras a entrada; e

Il - a parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores, que sera
calculada com base na variagcdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam
recuperados pelo computo do indice previsto no § 2° deste artigo.

§ 5° Compete a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
criada pelo art. 5° desta Lei, propor critérios de composicdo dos fatores a que se refere 0 § 1°,
bem como o grau de desagregacao de tais fatores, seja por produto, por mercado relevante ou
por grupos de mercados relevantes, a serem reguladas até 31 de dezembro de 2003, na forma
do art. 84 da Constituicdo Federal.

8 6° A CMED daré transparéncia e publicidade aos critérios a que se referem os
88 1° e 2° deste artigo.

8 7° Os ajustes de precos ocorrerdo anualmente.

8 8° O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrera em
marcgo de 2004, considerando-se, para efeito desse ajuste:
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| - 0 prego fabricante do medicamento em 31 de agosto de 2003; e

Il - o IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.

8 9° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED poderé autorizar um
ajuste positivo de precos ou determinar um ajuste negativo em 31 de agosto de 2003, tendo
como referéncia o prego fabricante em 31 de margo de 2003.

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adocdo, implementacdo e
coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

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

Art. 6° Compete & CMED, dentre outros atos necessarios & consecugdo dos
objetivos a que se destina esta Lei:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica do mercado
de medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de medicamentos;

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos precos dos produtos
novos e novas apresentacdes de medicamentos, nos termos do art. 7°;

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

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

VI - coordenar agbes dos o6rgdos componentes da CMED voltadas a
implementacdo dos objetivos previstos no art. 5

VII - sugerir a adocdo, pelos érgdos competentes, de diretrizes e procedimentos
voltados a implementacdo da politica de acesso a medicamentos;

VIII - propor a adogdo de legislacBes e regulamentacdes referentes a regulacéo
econdmica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentac6es que envolvam tributacdo de medicamentos;

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

X1 - sugerir a celebragdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor
de medicamentos;

XII - monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercado de medicamentos, podendo,
para tanto, requisitar informacBes sobre producgdo, insumos, matérias-primas, vendas e
quaisquer outros dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em poder de
pessoas de direito publico ou privado;

XIII - zelar pela protegéo dos interesses do consumidor de medicamentos;

XIV - decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente
ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990,
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sem prejuizo das competéncias dos demais Orgdos do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor;
XV - elaborar seu regimento interno.

Art. 7° A partir da publicacdo desta Lei, os produtos novos e as novas
apresentacbes de medicamentos que venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora deverdo observar, para fins da definicdo de pregos
iniciais, os critérios estabelecidos pela CMED.

8 1° Para fins do calculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED utilizara
as informacdes fornecidas a Anvisa por ocasido do pedido de registro ou de sua renovacéo,
sem prejuizo de outras que venham a ser por ela solicitadas.

8 2° A CMED regulamentara prazos para analises de pregos de produtos novos e
novas apresentacdes.

Art. 8° O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas
competéncias de regulacdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢fes administrativas previstas
no art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990.

Paragrafo Unico. A recusa, omissdo, falsidade ou retardamento injustificado de
informacBes ou documentos requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-
se a multa diaria de R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada em até 20 (vinte)
vezes, se necessario, para garantir eficacia.

Art. 9° Fica extinta a Camara de Medicamentos, criada pela Lei n°® 10.213, de 27
de marco de 2001, cujas competéncias e atribui¢des sao absorvidas pela CMED.

Paragrafo Unico. Os processos, documentos e demais expedientes relativos as
competéncias e atribuigdes absorvidas pela CMED terdo sua tramitacéo por ela disciplinada.

Art. 10. A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

"Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes
requisitos especificos:

VII - a apresentacdo das seguintes informagdes econdémicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminagdo de sua carga tributaria;

f) a discriminacdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os
gastos previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca
de formula ou de forma; e
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h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos precos.

8§ 1° (Revogado como paragrafo Unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro
de 1977).

§ 2° A apresentagdo das informagdes constantes do inciso VII podera ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacédo
especifica." (NR)

"Art. 22. As drogas, 0os medicamentos e insumos farmacéuticos que
contenham substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou
psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n°
753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais,
regulamentos e demais normas pertinentes, e 0s medicamentos em geral, sO
serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimento
das condicgbes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e
seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos
padrdes aprovados pelo Ministério da Saude.” (NR)

"Art. 23. (Revogado).

Art. 24, Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo,
inclusive, ser importados mediante expressa autorizacdo do Ministério da
Saude.

e et e oot e et e et et e et et et e re et et e re et et ereerenrs "(NR)

Art. 11. A realizacdo do encontro de contas entre a Unido e a Petroleo Brasileiro
S.A. - Petrobras, previsto no art. 74 da Lei n® 9.478, de 6 de agosto de 1997, devera ocorrer
até 30 de junho de 2004.

Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 13. Ficam revogados o art. 23 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, a
Lei n® 10.213, de 27 de marc¢o de 2001, e a Medida Provisoria n° 2.230, de 6 de setembro de
2001.

Brasilia, 6 de outubro de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Antonio Palocci Filho

Humberto Sérgio Costa Lima
José Dirceu de Oliveira e Silva

PORTARIA N° 81, DE 20 DE JANEIRO DE 2009

Institui, no Ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), a Politica Nacional de Atencéo Integral
em Genética Clinica.
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O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando a necessidade de estruturar no SUS uma rede de servicos
regionalizada e hierarquizada que permita a atencdo integral em Genética Clinica e a melhoria
do acesso a esse atendimento especializado;

Considerando que, segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a Sociedade
Brasileira de Genética Clinica e a Sociedade Brasileira de Genética, aproximadamente cinco
por cento das gestacdes resultam no nascimento de uma crianga com algum tipo de anomalia
congénita ou doenca genética que comprometerd seu desenvolvimento e qualidade de vida;

Considerando que condi¢es de etiologia predominantemente genética respondem
por quinze por cento a vinte e cinco por cento das causas de mortalidade perinatal e infantil
em nagOes em desenvolvimento, tendo as anomalias congénitas passado da quinta para a
segunda causa de mortalidade infantil no Brasil nos Gltimos vinte e cinco anos;

Considerando haver indicacdes de que as anomalias congénitas e as doencas
geneticamente determinadas tém maior prevaléncia nos paises em desenvolvimento,
possivelmente refletindo a falta de medidas preventivas e terapéuticas adequadas;

Considerando que o aconselhamento genético € o pilar central da atencdo a saude
em genética clinica e deve ser garantido a todos os individuos e familias sob risco de
anomalia congénita ou doenca genética;

Considerando a necessidade de estabelecer critérios minimos para o0
credenciamento e a habilitacdo dos servigos de genética clinica na rede SUS;

Considerando a necessidade de auxiliar os gestores do SUS na regulacéo,
fiscalizacdo, controle e avaliacdo da assisténcia prestada aos usuarios em genética clinica; e

Considerando a decisdo da Comissao Intergestores Tripartite - CIT, em reunido
ordinaria de 27 de novembro de 2008, resolve:

Art. 1° Instituir, no ambito do SUS a Politica Nacional de Atencdo Integral em
Genetica Clinica.

Paragrafo Unico. A Politica Nacional de Atencdo Integral em Genética Clinica
sera implantada de forma articulada nas trés esferas de gestdo do SUS.

Art. 2° Sdo objetivos da Politica Nacional de Atencdo Integral em Genética
Clinica:

| - organizar uma linha de cuidados integrais (promocdo, prevencao, tratamento e
reabilitacdo) que perpasse todos os niveis de atencdo, promovendo, dessa forma, a atencéo por
intermédio de equipe multiprofissional, com atuacao interdisciplinar;

Il - possibilitar a identificacdo dos determinantes e condicionantes dos principais
problemas de salde relacionados a anomalias congénitas e doengas geneticamente
determinadas, de forma a fornecer subsidios para a elaboracao de ac6es e politicas publicas no
setor, sem prejuizo da participacdo social;

I11 - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento, 0 monitoramento e a
avaliacdo dos servigos que realizam os procedimentos e técnicas em genética clinica;
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IV - incentivar a realizacdo de pesquisas e projetos estratégicos destinados ao
estudo do custo-efetividade, eficacia e qualidade e incorporacdo de tecnologias na area de
genética clinica; e

V - qualificar a assisténcia e promover a educacdo permanente dos profissionais
de saude envolvidos com a implantacéo e a implementac&o da Politica de Atencgdo Integral em
Genética Clinica, em conformidade com os principios da integralidade e da Politica Nacional
de Humanizacao (PNH).

Art. 3° A Politica Nacional de Atencdo Integral em Genética Clinica, sera
constituida dos seguintes niveis:

| - Atencdo Bésica;

Il - Atencéo Especializada em genética clinica.

8 1° Na atencdo bésica serdo identificadas e acompanhadas as familias e
individuos com problemas relacionados a anomalias congénitas e doencas geneticamente
determinadas;

8 2° Na atencdo especializada em genética clinica serd realizado o
acompanhamento especializado multidisciplinar e os demais procedimentos do elenco deste
nivel de atencdo dos casos encaminhados pela atencédo basica;

| - A atencdo especializada sera composta por:

a) Unidades de Atencdo Especializada; e

b) Centros de Referéncia em Genética Clinica.

8 3% A atencdo integral em genética clinica devera ser organizada em
conformidade com o Plano Diretor de Regionalizacdo (PDR) de cada ente federado e com os
principios e diretrizes do SUS.

Art. 4° Cabe a Unido, aos Estados, aos Municipios e ao Distrito Federal a
fiscalizacdo, o controle e a avaliacdo das a¢des de atencdo em genética clinica no seu ambito
de atuacdo e gestdo.

§ 1° Os Municipios, os Estados e o Distrito Federal poderdo suplementar objeto
desta Portaria para atender as necessidades e peculiaridades loco-regionais.

8 2° As atribuicdes que compdem este artigo deverdo ser fundamentadas nas
diretrizes, protocolos de conduta e mecanismos de referéncia e de contra-referéncia em todos
0s niveis de atencdo que permitam o aprimoramento da atencdo, da regulagdo, do controle e
da avaliacdo.

Art. 5° Compete a Secretaria de Atencdo a Salde (SAS) a ado¢do das medidas
necessarias a plena estruturacdo da Politica Nacional de Atencdo Integral em Genética
Clinica.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

JOSE GOMES TEMPORAO

FIM DO DOCUMENTO
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