MENSAGEM N2 108

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do art. 66 da Constituigdo, comunico a Vossas Exceléncias que acabo
de sancionar o projeto de lei que “Altera a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica
da Saude), para dispor sobre os processos de incorporagdo de tecnologias ao Sistema Unico de
Saude (SUS) e sobre a utilizac3o, pelo SUS, de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta
daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria {Anvisa)”. Para o
arquivo do Congresso Nacional, restituo, nesta oportunidade, dois autégrafos do texto ora
convertido na Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022.

Brasilia, 21 de margo de 2022.
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LEI N2 14.313, DE 21 DE MARCO DE 2022

Altera a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de
1990 (Lei Orgénica da Saude), para dispor
sobre os processos de incorporacio de
tecnologias ao Sistema Unico de Sadde (SUS)
e sobre a utilizagdo, pelo SUS, de
medicamentos cuja indicagdo de uso seja
distinta daquela aprovada no registro da
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
{Anvisa).

0 P RESIDENTE D A REPUBLICA
Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 12 Os arts. 19-Q, 19-R e 19-T da Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Organica da Saude), passam a vigorar com as seguintes alteracdes:

FATE. 19-Qh e ettt ettt e et e eeen et e e s e e

§ 32 As metodologias empregadas na avaliagdo econdmica a que se refere o inciso
Il do § 22 deste artigo serdo dispostas em regulamento e amplamente divulgadas, inclusive
em relacdo aos indicadores e parametros de custo-efetividade utilizados em combina¢io
com outros critérios.” (NR)

FATE L9-R. ittt ettt ettt b et et n et e et e e ee e e sesaes

V - distribuicdo aleatdria, respeitadas a especializacdo e a competéncia técnica
requeridas para a analise da matéria;

V! - publicidade dos atos processuais.

FATE. B9-T . ittt ettt ettt b et e et et en s en sttt e et earer s e

Paragrafo tGnico. Excetuam-se do disposto neste artigo:



{ - medicamento e produto em que a indicagdo de uso seja distinta daquela
aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela
Comissdo Nacional de incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde {Conitec),
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acurdcia, a efetividade e a
seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude;

il - medicamento e produto recomendados pela Conitec e adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude
publica do Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, nos termos do § 52 do art. 82
da Lein? 9.782, de 26 de janeiro de 1999.” {NR)

Art. 22 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 21 de marco de 2022; 2012 da Independéncia e 1342 da Republica.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Sanciono

AT SN

JAIR MESSIAS BOLSOMNARO

ity mivar i 7 T Y Altera a Lei n¢® 8.080, de 19 de
setembro de 19390 (Lei Orgdnica da
Saude), para dispor sobre os
processos de incorporagio de

tecnologias ao Sistema Unico de
Saude (SUS) e sobre a utilizacao,
pelo SUS, de medicamentos cuja
indicacao de uso seja distinta
daquela aprovada no registro da
Agéncia Nacional de Vigiléncia
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 Orgdnica da Saude), passam a
vigorar com as seguintes alteracdes:

MArt. 190, e

s ¢ As metodologias empregadas na

avaliacdo econdmica a que se refere o inciso IT do

§ 29 deste artigo serdo dispostas em regulamento e

amplamente divulgadas, inclusive em relacdo aos

indicadores e parametros de custo-efetividade

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

MArE. 19-R. e e e,
S 12 e e e,
V - distribuigdo aleatéria, respeitadas a

especializacdo e a competéncia técnica requeridas
para a analise da matéria;

VI - publicidade dos atos processuais.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Paragrafo uUnico. Excetuam-se do disposto
neste artigo:

I - medicamento e produto em que a
indicagdo de uso seja distinta dagquela aprovada no
registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec),
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a
eficacia, a acuracia, a efetividade e a segurancga,
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 saude publica do Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas, nos termos do §
5¢ do art. 8¢ da Lei n? 9.782, de 26 de jansiro de
1999.” (NR)

Art. 22 Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacgéo.

CAMARA DOS DEPUTADOS, 3 de marcgo de 2022.

Presidente da Camara dos Deputados
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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Secretaria-Geral

OFICIO N2 111/2022/SG/PR/SG/PR

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Luciano Bivar

Primeiro Secretario

Camara dos Deputados — Edificio Principal
70160-900 Brasilia/DF

Assunto: San¢do presidencial.
Senhor Primeiro Secretdrio,

Encaminho a essa Secretaria a Mensagem com a qual o Senhor Presidente da Republica
restitui dois autégrafos do texto aprovado do Projeto de Lei n? 1.613, de 2021 (n2 415, de 2015, no
Senado Federal), que se converteu na Lei n? 14.313, de 21 de margo de 2022.

Atenciosamente,

LUIZ EDUARDO RAMOS
Ministro de Estado Chefe da Secretaria-Geral
da Presidéncia da Republica

/Zp/"{% Documento assinado com Certificado Digital por Luiz Eduardo Ramos Baptista Pereira, Ministro de
/ \ Estado Chefe da Secretaria-Geral da Presidéncia da Reptblica, em 22/03/2022, s 15:44, conforme
§‘ ‘ ué } horario oficial de Brasilia, com o emprego de certificado digital emitido no dmbito da ICP-Brasil, com
3 QV e mhadc / fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

NGRS Ne de série do Certificado: 22791
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A autenticidade do documento pode ser conferida informando o cddigo verificador 3254502 ¢ o
codigo CRC CA3ES8397 no site:

https://sei-pr.presidencia.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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