CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 1.388, DE 2019

(Da Sra. Alé Silva)

Dispde sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores de
Atrofia Muscular Espinhal (AME) - Lei Ravi - e altera a Lei n® 12.401 de
28 de abril de 2011 para impor procedimento mais célere para a
incorporacéo ao Sistema Unico de Saltde de medicamentos que tratem
doencas raras.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 494/20

(*) Atualizado em 16/3/20 para incluséo de apensado.
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os portadores de Atrofia Muscular Espinhal (AME) receberéo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Saulde, toda a medicacdo necessaria a seu
tratamento.

8§ 1° O Poder Executivo, através do Ministério da Saude, padronizara os
medicamentos a serem utilizados em cada estagio evolutivo da doenca, com vistas a
orientar a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Saude.

§ 2° A padronizagéao de terapias devera ser revista e republicada anualmente,
ou sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico
atualizado e a disponibilidade de novos medicamentos no mercado.

Art. 2° As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei serao
financiadas com recursos do orcamento da Seguridade Social da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, conforme regulamento.

Art.3° Insira-se no art. 19-R da Lei n® 8.080/90 o §3°, com a seguinte redacao:

AL, TO-Rieiiiiiiie e e 8 30 No
caso de medicamentos para o tratamento de doencas raras, O
processo administrativo deve ser encerrado no prazo impreterivel de
180 (cento e oitenta) dias, vedada a prorrogacao.

Art.4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICATIVA

Esta proposicdo consiste na reapresentacdo do Projeto de Lei n°
10.3778/2018, de autoria do ex-deputado federal Felipe Bornier. Arquivou-se a citada
proposicao ao final da 552 Legislatura, conforme o art. 105 do Regimento Interno da
Céamara dos Deputados. Todavia, esse projeto mantém-se politicamente conveniente
e oportuno, como se pode concluir de sua justificativa:

“A doencga Atrofia Muscular Espinhal (AME) ou AME, como é
mais popularmente conhecida, € uma doenga genética e hereditéria,
relacionada a mutacdo do gene SMN-1 que deixa de produzir
determinado tipo de proteina, de sobrevivéncia do neurdnio motor,
fazendo com que o outro gene (SMN2) fique responsavel por sua
producéo.

A AME leva a fraqueza e atrofia muscular com prejuizo de
movimentos voluntarios como segurar a cabeca, sentar e andar, e
tipicamente, os pacientes néo ultrapassam os trés anos de vida, sendo
a principal causa dos 6bitos 0 comprometimento do desenvolvimento
do sistema respiratorio por acometer desde as células do corno
anterior da substancia cinzenta da medula espinhal até o préprio
musculo.

A doenca é tratada com a utilizacdo do remédio SPINRAZA.
Esse farmaco est4 sendo uma grande aposta da medicina, pois desde
gue 0 mesmo comecou a ser comercializado mundialmente, no ano de
2016, e utlizado por portadores, vem se mostrando eficaz e
apresentando melhoras significativas.

Em agosto de 2017 a ANVISA deferiu o registro do
medicamento que trata a forma mais comum da doenca (cerca de 95%
dos casos). E importante o esforco do Poder Executivo de
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rapidamente cumprir essa primeira parte do registro, que é o registro
sanitario, como um primeiro passo para a comercializacdo e acesso
dos pacientes a este tratamento, mas, no entanto, sabe-se que ha uma
série de outras medidas que igualmente precisam ser empreendidas.

Todavia, um grande entrave para a comercializacdo desse
medicamento € o preco.

Para o primeiro ano de tratamento da doenga séo necessarias
seis doses, cada uma de valor elevado. Até agora, as familias que
tiveram que importar o0 medicamento de paises como os EUA
chegaram a pagar muito mais pelas seis primeiras doses, em virtude
dos tributos envolvidos, principalmente com a importagao.

Como a esmagadora maioria das familias que possuem
pessoas portadoras da AME ndo podem pagar esse valor, inUmeras
acbes na Justica sdo impetradas, mas poucos conseguem um
provimento judicial favoravel para aquisicdo do medicamento, seja
pelo governo Federal ou pelos planos de salde privados e algumas
nao conseguem esperar todo o tramite do processo judicial a acabam
vindo a Gbito antes de um provimento judicial.

Muito famoso foi 0 caso do menino Ravi, da cidade de Laje do
Muriaé/RJ, que nasceu portando a doenca. Para ajudar no tratamento,
a familia teve de recorrer as redes sociais para arrecadar dinheiro.
Inviabilizar o tratamento de uma pessoa ou dificultar o seu acesso se
trata, a toda evidéncia, de malferir o principio da dignidade da pessoa
humana. Trata-de do primeiro caso no Brasil a se conseguir,
judicialmente, pelo estado avangado da doenga, o tratamento. No
caso, a Justica ainda pediu a prisdo do Secretario de Saude e do
Prefeito, sendo que o Municipio é carente de receitas e, arcar com 0
tratamento, comprometeria o orgamento municipal.

Desta forma, é imperioso que esse medicamento seja incluido
na lista de medicamentos distribuidos pelo Sistema Unico de Salde
— SUS, de modo que todas as familias que comprovadamente
necessitam do medicamento possam ter acesso ao mesmo.

Ressalte-se que a incorporacdo de medicamentos ao SUS néo
possui a celeridade adequada. A Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS — Conitec possui o prazo de 180 dias
(prorrogaveis por mais 90 dias) para a tomada de decisdo acerca da
incorporacdo de um novo farmaco. E necessario que nos casos de
doencas raras haja uma reducao nesses prazos e em todos os demais
gue porventura existam. ISso porque, nessa situagéo, a sobrevida do
paciente é quase sempre reduzida, e ndo agir prontamente pode
significar o falecimento da pessoa.

Também merece registro que a Lei n°® 9.313/96, que que refere
a distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e
doentes de AIDS também é fruto de projeto de lei originario do Senado
Federal, sendo certo, portanto, que ndo ha, em relacdo ao presente
tema, vicio de iniciativa.

Ademais, a fonte de custeio ja existe, sera utilizada a dotacéo
orcamentaria da Seguridade Social para fazer frente as despesas
provenientes desse PL. Como ndo h& uma quantidade excessiva de
pessoas portadoras dessa enfermidade, certamente o impacto ndo
seréa tao excessivo.
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Assim, rogamos aos nobres pares para que aprovem este
Projeto de Lei, a fim de implementar as medidas necessarias para que
essa parcela da populagdo seja assistida nesse momento tdo sofrido.”

Concordando com os argumentos apresentados nessa justificativa,
submetemos novamente a matéria ao Congresso Nacional, com esperanca de sua
aprovacao nesta legislatura.

Sala das Sessdes, em 13 de margo de 2019.

Deputada ALE SILVA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacgé&o Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

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 saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS.

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

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

"CAPITULO VIII

DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO 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:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinico para a doenga 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 Satde - SUS, realizados no territério nacional por servico proprio,
conveniado ou contratado."

"Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, s@o adotadas as seguintes
definigdes:

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

"Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo
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 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
0 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.”

"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 relacGes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento seréd pactuada na Comisséo
Intergestores Bipartite;

1l - no dmbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relacBes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento seré pactuada no Conselho Municipal de
Saude."”

"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 Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento sdo definidos em regulamento, contar4d com a
participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de
Saude e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho
Federal de Medicina.

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS levara em consideracao, necessariamente:

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

Il - a avaliacdo 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 excluséo e a alteracéo a que se refere o art. 19-
Q seréo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser
concluido em prazo néo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data
em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao 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
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publicacéo.

disposto na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes
determinacdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras
de produtos, na forma do regulamento, com informagdes necessarias para o
atendimento do disposto no 8§ 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, 0 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 seré pactuada na Comisséo Intergestores Tripartite."

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

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

DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega
Alexandre Rocha Santos Padilha

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizagao
e o  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

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

TITULO 1l
DO SISTEMA~UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO V
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n® 9.836 de 23/9/1999)
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http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9836-23-setembro-1999-345060-norma-pl.html

Art. 19-A. As acdes e servicos de salde voltados para o atendimento das populactes
indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo 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 Satde 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 integracdo. (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 os 6rgdos 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 execucdo das acOes. (Artigo
acrescido pela Lei n®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideracdo a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e o modelo a ser adotado para a atencédo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os
aspectos de assisténcia a saude, saneamento bdsico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacdo de terras, educacdo sanitéria e integracdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Aten¢do a Salde Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

§ 1° O Subsistema de que trata o0 caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas.

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

8§ 3° As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a
atencdo primaria, secundaria e terciaria a satde. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de
23/9/1999)

Art. 19-H. As populacbes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulacdo, acompanhamento e avaliacdo 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 )
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 internagdo 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 internagcdo domiciliares serdo realizados por equipes
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multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

8 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 seré indicado pela parturiente.
(Paragrafo acrescido pela Lei n®11.108, de 7/4/2005)

8§ 2° As acdes 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)

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 VI N
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 publicacéo)

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 saude, cuja
prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenca ou 0 agravo a saude 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 servico proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lein®12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

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

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

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o0 diagnostico 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 0 acompanhamento e a verificagcdo 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 apds a publicacéo)
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Art. 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao 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 eficcia e de
surgimento de intolerancia ou reacao 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. (Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacédo)

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;

I - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relacGes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite;

I11 - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacGes 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 publicacéo)

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

8 1° A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicao e regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participacdo 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 Incorporacdao de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, necessariamente:

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

Il - a avaliacdo econdmica 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 publicacéo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a excluséo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q seréo
efetuadas mediante a instauracdo de processo 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 prorrogacdo 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:

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

Il - (VETADO);

111 - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;
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IV - realizac&o de audiéncia pablica, 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 apds a publicacéo)

Art. 19-T. S8o 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 apds 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 Comisséo Intergestores Tripartite. (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)

TITULO I i o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servigos 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°9.313, DE 13 DE NOVEMBRO DE 1996

Dispde sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos aos portadores do HIV e doentes
de AIDS.

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

Art. 1° Os portadoras do HIV (virus da imunodeficiéncia humana) e doentes de
AIDS (Sindroma da Imunodeficiéncia Adquirida) receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico
de Saude, toda a medicacao necessaria a seu tratamento.

8 1° O Poder Executivo, através do Ministério da Salde, padronizara os
medicamentos a serem utilizados em cada estagio evolutivo da infecgéo e da doenga, com vistas
a orientar a aquisi¢do dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Sadde.

8 2° A padronizacdo de terapias devera ser revista e republicada anualmente, ou
sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos no mercado.

Art. 2°. As despesas decorrentes da implementacéo desta Lei serdo financiadas com
recursos do orcamento da Seguridade Social da Uniéo, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, conforme regulamento.
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Art. 3°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 4°. Revogam-se as disposi¢Ges em contrario.

Brasilia, 13 de novembro de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Carlos Seixas

PROJETO DE LEI N.° 494, DE 2020

(Do Sr. Geninho Zuliani)

Dispde sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores de
Atrofia Muscular Espinhal (AME) - Lei Ravi - e altera a Lei n® 12.401 de
28 de abril de 2011 para impor procedimento mais célere para a
incorporacgéo ao Sistema Unico de Saude de medicamentos que tratem
doencas raras.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-1388/2019.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
Art. 1° Os portadores de Atrofia Muscular Espinhal (AME) receberéo,

gratuitamente, do Sistema Unico de Salde, toda a medicacio necesséria a seu tratamento.

§ 1° O Poder Executivo, através do Ministério da Salde, padronizara os
medicamentos a serem utilizados em cada estagio evolutivo da doenca, com vistas a orientar

a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Sadde.

§ 2° A padronizacdo de terapias devera ser revista e republicada anualmente, ou
sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a

disponibilidade de novos medicamentos no mercado.

Art. 2° As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei serdo financiadas
com recursos do orcamento da Seguridade Social da Unido, dos Estados, do Distrito Federal

e dos Municipios, conforme regulamento.

Art.3° Insira-se no art. 19-R da Lei n® 8.080/90 o 83°, com a seguinte redacéo:

§ 39 No caso de medicamentos para o tratamento de doencas raras, 0
processo administrativo deve ser encerrado no prazo impreterivel de
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180 (cento e oitenta) dias, vedada a prorrogacao.

Art.4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo

JUSTIFICATIVA
Esta proposicéo consiste na reapresentacdo do Projeto de Lei n° 10.377/2018 de
autoria do ex-deputado federal Felipe Bornier. Arquivou-se a citada proposi¢do com base no
art. 105 do Regimento Interno da Camara dos Deputados. Todavia, esse projeto mantém-se
politicamente conveniente e oportuno, como se pode concluir de sua justificativa:

“A doenga Atrofia Muscular Espinhal (AME) ou AME, como é mais popularmente
conhecida, é uma doenca genética e hereditaria, relacionada a mutacéo do gene
SMN-1 que deixa de produzir determinado tipo de proteina, de sobrevivéncia do
neurbnio motor, fazendo com que o outro gene (SMN2) fique responsavel por sua
producéo.

A AME leva a fraqueza e atrofia muscular com prejuizo de movimentos voluntarios
como segurar a cabeca, sentar e andar, e tipicamente, os pacientes ndo ultrapassam
os trés anos de vida, sendo a principal causa dos 6bitos 0 comprometimento do
desenvolvimento do sistema respiratério por acometer desde as células do corno
anterior da substancia cinzenta da medula espinhal até o proprio musculo.

A doenga é tratada com a utilizacdo do remédio SPINRAZA. Esse farmaco esta
sendo uma grande aposta da medicina, pois desde que 0 mesmo comegou a ser
comercializado mundialmente, no ano de 2016, e utilizado por portadores, vem se
mostrando eficaz e apresentando melhoras significativas.

Em agosto de 2017 a ANVISA deferiu o registro do medicamento que trata a forma
mais comum da doenga (cerca de 95% dos casos). E importante o esforco do Poder
Executivo de rapidamente cumprir essa primeira parte do registro, que é o registro
sanitario, como um primeiro passo para a comercializagao e acesso dos pacientes a
este tratamento, mas, no entanto, sabe-se que h& uma série de outras medidas que
igualmente precisam ser empreendidas.

Todavia, um grande entrave para a comercializacdo desse medicamento € o preco.

Para o primeiro ano de tratamento da doenca sdo necessarias seis doses, cada uma
de valor elevado. Até agora, as familias que tiveram que importar o medicamento de
paises como os EUA chegaram a pagar muito mais pelas seis primeiras doses, em
virtude dos tributos envolvidos, principalmente com a importag&o.

Como a esmagadora maioria das familias que possuem pessoas portadoras da AME
ndo podem pagar esse valor, inimeras agdesna Justica sdo impetradas, mas poucos
conseguem um provimento judicial favoravel para aquisicdo do medicamento, seja
pelo governo Federal ou pelos planos de satde privados e algumas ndo conseguem
esperar todo o tramite do processo judicial a acabam vindo a 6bito antes de um
provimento judicial.

Muito famoso foi o0 caso do menino Ravi, da cidade de Laje do Muriaé/RJ, que
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nasceu portando a doenca. Para ajudar no tratamento, a familia teve de recorrer as
redes sociais para arrecadar dinheiro. Inviabilizar o tratamento de uma pessoa ou
dificultar o seu acesso se trata, a toda evidéncia, de malferir o principio da dignidade
da pessoa humana. Trata-de do primeiro caso no Brasil a se conseguir,
judicialmente, pelo estado avancado da doenca, o tratamento. No caso, a Justica
ainda pediu a prisdo do Secretario de Salde e do Prefeito, sendo que o Municipio
é carente de receitas e, arcar com o tratamento, comprometeria 0 orgamento
municipal.

Desta forma, é imperioso que esse medicamento seja incluido na lista de
medicamentos distribuidos pelo Sistema Unico de Salide — SUS, de modo que
todas as familias que comprovadamente necessitam do medicamento possam ter
acesso aomesmo.

Ressalte-se que a incorporacdo de medicamentos ao SUS ndo possui a celeridade
adequada. A Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — Conitec
possui o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais 90 dias) para a tomada de deciséo
acerca da incorporag&o de um novo farmaco. E necessério que nos casos de doencas
raras haja uma redugdo nesses prazos e em todos 0s demais que porventura existam.
Isso porque, nessa situacdo, a sobrevida do paciente é quase sempre reduzida, e ndo
agir prontamente pode significar o falecimento da pessoa.

Também merece registro que a Lei n®9.313/96, que que refere & distribuicdo gratuita
de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS também é fruto de
projeto de lei originario do Senado Federal, sendo certo, portanto, que ndo ha, em
relagdo ao presente tema, vicio deiniciativa.

Ademais, a fonte de custeio ja existe, serd utilizada a dotagdo orgamentéria da
Seguridade Social para fazer frente as despesas provenientes desse PL. Como ndo ha
uma quantidade excessiva de pessoas portadoras dessa enfermidade, certamente o
impacto ndo sera tio excessivo.”
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Concordando com os argumentos apresentados nessa justificativa, submetemos

novamente a matéria ao Congresso Nacional, com a expectativa de aprovacdo nesta

legislatura.

Sala das Sessdes, em 4 de marco de 2020.

GENINHO ZULIANI
Deputado Federal DEM/SP

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA

Coordenacédo de Organizacado da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL

Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

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 terapéuti

ca

e a incorporacdo de tecnologia em saide no
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ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS.

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

Art. 1° O Titulo Il da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar

acrescido do seguinte Capitulo VIII:

"CAPITULO VIII

DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO 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:

| - dispensacdo 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 Salde - SUS, realizados no territorio nacional por servico proprio,
conveniado ou contratado."

"Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, s&o adotadas as seguintes
defini¢des:

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

"Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo
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 de intolerancia ou
reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento de primeira escolha.

Paragrafo Gnico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata
0 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
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dispensacéo sera realizada:

| - 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 Comisséao Intergestores
Tripartite;

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar,
com base nas relacGes 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
relacBes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento seré pactuada no Conselho Municipal de
Saude."”

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacao
e o  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

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

TITULO 1l
DO SISTEMA~UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO VI
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 apés a publicacao)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusao e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q seré@o
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 prorrogacdo 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
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disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

I11 - realizacdo de consulta pablica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizac&o de audiéncia pablica, antes da tomada de decis&o, 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 ap6s a publicacdo)

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou 0 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 apds a publicac¢éo)

TITULO NI )
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°9.313, DE 13 DE NOVEMBRO DE 1996

Dispbe sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos aos portadores do HIV e doentes
de AIDS.

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

Art. 1°. Os portadoras do HIV (virus da imunodeficiéncia humana) e doentes de
AIDS (Sindroma da Imunodeficiéncia Adquirida) receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico
de Saude, toda a medicagao necessaria a seu tratamento.

8 1° O Poder Executivo, através do Ministerio da Saude, padronizard os
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medicamentos a serem utilizados em cada estagio evolutivo da infeccdo e da doenca, com vistas
a orientar a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Sadde.

8§ 2° A padronizacdo de terapias devera ser revista e republicada anualmente, ou
sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos no mercado.

Art. 2°. As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei serdo financiadas com
recursos do orcamento da Seguridade Social da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, conforme regulamento.

Art. 3°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 4°, Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 13 de novembro de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Carlos Seixas

FIM DO DOCUMENTO
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