LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de
tecnologia em salde no éambito do
Sistema Unico de Satde - SUS.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O Titulo 1l da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a
vigorar acrescido do seguinte Capitulo VIII:

"CAPITULO VIII ) 3
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORAGCAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE "

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

| - dispensacao de medicamentos e produtos de interesse para a saude,
cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenca ou 0 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 Saude - SUS, realizados no territorio
nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado."

"Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, séo adotadas as
seguintes definicdes:

| - 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 saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s
mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS."

"Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deveréo
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes
fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento
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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 salde de que trata o
protocolo."

"Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacdo sera realizada:

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

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

Il - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base
nas relagcGes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do
SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no
Conselho Municipal de Saude."

"Art. 19-Q. A incorporagdo, a excluséo 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 atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS,
cuja composicdo e regimento sdo definidos em regulamento, contara
com a participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho
Nacional de Salude 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 levara em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficécia, a acurécia, a efetividade e
a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do
processo, acatadas pelo 6rgdo competente para 0 registro ou a
autorizacao de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel."

"Art. 19-R. A incorporacéo, a excluséao e a alteracdo a que se refere o
art. 19-Q serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo
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administrativo, a ser concluido em prazo nao superior a 180 (cento e
oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacédo 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 determinagdes especiais:

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

Il - (VETADO);

I11 - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacéo do parecer
emitido pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS;

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

§ 2° (VETADO)."
"Art. 19-S. (VETADO)."
"Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

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

Il - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na
Anvisa."

"Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a saude ou procedimentos
de que trata este Capitulo sera pactuada na Comissdao Intergestores
Tripartite.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap0s a data de sua
publicacéo.

Brasilia, 28 de abril de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.
DILMA ROUSSEFF

Guido Mantega
Alexandre Rocha Santos Padilha



