CAMARA DOS DEPUTADOS

Altera a Lei n¢¢ 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgénica da
Saude) , para dispor sobre os
processos de incorporacao de
tecnologias ao Sistema Unico de
Satide (SUS) e sobre a wutilizacao,
pelo suUs, de medicamentos cuja
indicacéo de uso seja distinta
daquela aprovada no registro da
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1¢ Os arts. 19-Q, 19-R e 19-T da Lei n¢ 8.080,

de 19 de setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude), passam a
vigorar com as seguintes alteracgdes:

MArt. 19-0. .. e e e e e e e

S 39 As metodologias empregadas na

avaliacdo econbmica a que se refere o inciso II do

§ 22 deste artigo serdo dispostas em regulamento e

amplamente divulgadas, inclusive em relacdo aos

indicadores e parametros de custo-efetividade

utilizados em combinac¢do com outros critérios.” (NR)

MArt. 19-R. L e e

V - distribuicdo aleatdéria, respeitadas a
especializacdo e a competéncia técnica requeridas
para a andlise da matéria;

VI - publicidade dos atos processuais.
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Pardgrafo uUnico. Excetuam-se do disposto
neste artigo:

I - medicamento e produto em que a
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec),
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a
eficdcia, a acurécia, a efetividade e a seguranca,
e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude;

IT - medicamento e produto recomendados
pela Conitec e adquiridos ©por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso
em programas de salde publica do Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas, nos termos do §
5¢ do art. 82 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999."” (NR)

Art. 2¢ Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacéo.

CAMARA DOS DEPUTADOS, 3 de marco de 2022.

Z=IEN
ARTHUR LIRA

Presidente da Camara dos Deputados
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