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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 2.667, DE 2000
(DO SENADO FEDERAL)
PLS N°324/99

Acre_sc_:_-:-nta dispositivo a Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
conngoes para a promogcao, protecdo e recuperagdo da saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias, a fim de obrigar o

Sistemﬁa Unir:_o de Saude (SUS) a utilizar, exclusivamente, os medicamentos constantes da
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E
JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) - ART. 24, [l)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art, 6° da Let n® 8.080. de 19 de setembro de 1990, ¢ acrescido do
seguinte § 4

~§ 4% Lntende-se por assisténcia farmacéutica. no ambito de

competéncia do Sistema Unico de Satde (SUS). a utilizagdo. em carater
. exclusivo. dos medicamentos constantes da Relacdao Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename). abrangendo:™ (AC)”

“l — edig¢do. regulamentagdo ¢ revisao periodica da Rename pelo
orgdo competente:™ (AC)

“I1 — nos casos em que haja necessidade excepcional de utilizagio
de outros medicamentos. obrigatoriedade de justifica¢do pelo profissional
responsavel ¢ pelo diretor clinico, inclusive para fins de ressarcimento a
instituicdo:” (AC)

“[1I - obrigatoriedade de os rotulos e as embalagens dos
medicamentos utilizados apresentarem. em caracteres de 1gual dimensao
aos da denominagdo do produto, expressao que informe sua distribui¢ao
gratuita no dmbito do Sistema Unico de Saade (SUS).” (AC)

" AC = Acréscimo.




Art. 2° Esta Lei entra em vigor no prazo de cento ¢ vinte dias a partir da data de
sua publicacao,

Senado Federal. em <7 < de margo de 2000

A /A

1” e A4
endor Anoris £
Senador Antonio Carle
/ Presidente
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAQ DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

CONSTITUICAO

DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

.............................................................................................

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER T EGISLATIVO

....................................................................................

Secao VI
Do Processo Legislativo

Subsecao 11
Das Leis

.......................................................................

Art. 65 O projeto de lei aprovado por uma Casa sera revisto pela
outra, em um so turno de discussdo e votacdo. ¢ enviado a sangdo ou
promulgacdo. se a Casa revisora o aprovar. ou arquivado, s¢ o rejetar

Paragrato unico. Sendo o projeto emendado. voltara a Casa
miciadora.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDl

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

DISPOE SOBRE AS CDNDIQOFS PARA A
PROMOCAO, PROT]*(FAO E
RECUPERACAO DA SAUDE, A
ORGANIZACAO E O FUNCIONAMENTO
DOS SERVICOS CORRESPONDENTES, E
DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

............................................................................................................................

TITULO I |
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CAPITULO | )
DOS OBIETIVOS E ATRIBUICOES

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema
Unico de Saude - SUS:

| - a execugdo de agoes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiologica:

¢) de saude do trabalhador: ¢

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacé€utica.

[1- a participagdo na formulagdo da politica ¢ na execugdo de agdes
de saneamento basico;

[11- a ordenacdo da formacdo de recursos humanos na area de saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagdo alimentar:

V - a colaboracio na prote¢do do meio ambiente, nele
compreendido o do trabalho;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saide ¢ a participagao
na sua producao;

VII - o controle e a fiscalizacdo de servigos. produtos ¢ substancias
de interesse para a saude:



LEGISL_{%CE(J CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

VIII - a fiscalizagdo ¢ a inspecdo de alimentos, agua e bebidas para
consumo humano:

IX - a participacdo no controle ¢ na fiscalizacdo da produgdo,
transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, tOXicos
¢ radioativos;,

X - 0 incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento
cientifico e tecnologico:

XI - a formulagdo ¢ execuc¢do da politica de sangue ¢ seus
derivados.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador. para fins desta Lei, um
conjunto de atividades que se destina, através das agdes de vigilancia
epidemiologica e vigilancia sanitaria, a promogdo ¢ prote¢do da saude dos
trabalhadores, assim como visa a recuperag¢do ¢ reabilitacdo da saude dos
trabalhadores submetidos aos riscos ¢ agravos advindos das condicdes de
trabalho, abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidente de trabalho ou
portador de doenca profissional e do trabalho:

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CAPITULO 11
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As agdes e servigos publicos de saude ¢ os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude - SUS
sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art.198 da
Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

[ - universalidade de acesso aos servigos de saude em todos os
niveis de assisténcia;
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Identificagao SF PLS 324 /1999

Autor SENADOR - Lucio Alcantara (PSDB - CE)

Fmenta Acrescenta dispositivos a Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990,
que dispde sobre as condigdes para a promogao, protegao e
recuperacdo da salide, a organizacgao e o funcionamento dos
servicos correspondentes e da outras providénicias.

Indexacdo ALTERACAO, DISPOSITIVOS, LEI, REQUISITOS, PROMOGAO,
PROTECAO, RECUPERAGAQ, SAUDE. FIXACAO, NORMAS,
OBRIGATORIEDADE, EXCLUSIVIDADE, (SUS), UTILIZAGAO,
REMEDIO, (RENAME), INSTITUICAO PUBLICA, CONVENIO,
CRITERIOS, RESSARCIMENTO, DESPESA, EXCEGAO, JUSTIFICACAO,
i MEDICO, ASSISTENCIA, COLABORAGAO, DIRETOR, CLINICA,
DISPENSA, REGULAMENTAGAO, EXECUTIVO.

Despacho SF COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS (Decisdo Terminativa)
Inicial

Ultima Acdo Data; %3{03}2000 Local; (SF) ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA
- PLENARIO ' R
Status: APROVADA A MATERIA (DECISAQO TERMINATIVA)
(APRVD(DT))
Texto: A Presidéncia comunica ao Plenario que esgotou no ultimo
dia 3 do corrente, o prazo, sem que tenha sido interposto recurso,
no sentido da apreciagao da matéria pelo Plenario. Aprovado
terminativamente pela CAS e PLS n® 322/99, vai ao Arquivo, com o
qual tramitava em conjunto. A Camara dos Deputados. A SSEXP.
Encaminhado em 13/03/2000 para (SF) SSEXP - SUBSECRETARIA
DE EXPEDIENTE

Tramitacao PLS 00324/1999

* 11/05/1999 PROTOCOLO LEGISLATIVO - PLEG
. AGUARDANDO LEITURA (AGLEIT)
Este processo contém 14 ( quatorze ) folhas numeradas e
rubricadas. A SSCOM _
* 11/05/1999 SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO - ATA-PLEN

AGUARDANDO RECEBIMENTO DE EMENDAS (AGREMD)
LEITURA. A CAS, DECISAO TERMINATIVA, ONDE PODERA
RECEBER EMENDAS PELO PRAZO DE CINCO DIAS UTEIS
APOS PUBLICADO E DISTRIBUIDO EM AVULSOS. AO PLEG
COM DESTINO A SSCOM. | |

* 12/05/1999 SUBSECRETARIA DE COMISSOES - SSCOM
AGUARDANDO RECEBIMENTO DE EMENDAS (AGREMD)
A CAS, PARA EXAME DA MATERIA.

» 20/05/1999 COMISSAQO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS
EM TRAMITACAO NAS COMISSOES (TRCOM)
No prazo regimental ( 19.05.99 ), ndo foi oferecida emenda a
presente materia.

* 27/05/1999 COMISSAQO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS
TRAMITACAO INTERNA (TRMINT)
Ao SACP para atender leitura de requerimento de tramitagao
conjunta.

| ded 15032000 11:44
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27/05/1999 SERVIGO DE APOIO COMISSOES PERMANENTES - ( ~+ A
SACP . i
AGUARDANDO LEITURA PARECER (ES) (AGLPAR) (LA (
A SSCLS. :

31/05/1999 SUBSEC. COORDENAC;&O LEGISLATIVA DO
SENADO - SSCLSF

AGUARDANDO LEITURA PARECER (ES) (AGLPAR)
Encaminhado ao Plenario, para leitura de expediente.
31/05/1999 SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO - ATA-PLEN

AGUARDANDO INCLUSAO ORDEM DO DIA (AGINCL)

Leitura do Requerimento n® 270, de 1999, de autoria do
Senador Osmar Dias solicitando tramitacao em conjunto do
Projeto de Lei do Senado n® 322/99 com a mateéria por
versarem sobre o mesmo assunto. A SSCLS para inclusao em
Ordem do Dia.

01/06/1999 SUBSEC. COORDENAGAO LEGISLATIVA DO
SENADO - SSCLSF

AGUARDANDO INCLUSAO ORDEM DO DIA (AGINCL)
Aguardando inclusao em Ordem do Dia para votagao, em
turno unico, do Requerimento n® 290, de 1999, do Senador
Osmar Dias, de tramitagao conjunta.

22/06/1999 SUBSEC. COORDENACAO LEGISLATIVA DO
SENADO - SSCLSF

AGUARDANDO INCLUSAO ORDEM DO DIA (AGINCL)
Agendado para o dia 28.6.99. Votacao, em turno unico, do
Requerimento n® 290, de 1999, de tramitagao conjunta.
24/06/1999 SUBSEC. COORDENACAO LEGISLATIVA DO
SENADO - SSCLSF

INCLUIDO EM ORDEM DO DIA DA SESSAQ DELIBERATIVA
(INCLOD)

Incluido em Ordem do Dia da sessao deliberativa ordinaria de
28.6.99. votagdo, em turno unico, do Requerimento n®
290/99, de tramitacao conjunta com o PLS 322/99.
28/06/1999 SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO - ATA-PLEN

Aprovado o Requerimento n® 290, de 1999, de autoria do
Senador Osmar Dias. A matéria passa a tramitar em conjunto
com o Projeto de Lei n® 322 e retorna a Comissao de Assuntos
Sociais, em decisao terminativa. A SSCOM.

29/06/1999 SUBSECRETARIA DE COMISSOES - SSCOM

EM TRAMITACAO NAS COMISSOES (TRCOM)

RETORNA A CAS

25/08/1999 COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS

Ao Senhor Senador Geraldo Althoff para relatar a presente
materia, que tramita em conjunto com o PLS 322/99.
20/10/1999 COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS
Devolvido pelo relator Senador Geraldo Althoff, com relatorio
concluindo pela aprovacgao do Projeto, na forma do
Substitutivo que apresenta, e pela prejudicialidade do PLS
322/99 que tramita em conjunto.

02/12/1999 COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS
APROVADO PARECER NA COMISSAO (APRVPAR)

Reunida a Comissao em 30.11.99, foi aprovado o Projeto na
forma da Emenda n® 1 - CAS (Substituivo), com emenda
apresentada oralmente pelo Senador Jose Fogaca, e pela
prejudicialidade do PLS 322/99 que tramita em conjunto. Se
absteve de votar o Senador Lucio Alcantara, a matéria vai a
Turno Suplementar ( art. 282 RI). Fls, 16 a 23

08/12/1999 COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS
APROVADO PARECER NA COMISSAO (APRVPAR)

150372000 1 1:44
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Reunida a Comissao, e nao sendo oferecidas emendas na
discussdo suplementar, o Substitutivo € dado como
definitivamente adotado (art. 284 RISF).

* 08/12/1999 COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS - CAS
APROVADO PARECER NA COMISSAO (APRVPAR)
Anexei fls. 24 e 25, Texto Final, a SSCLSF para as devidas
providéncias. )

* 12/01/2000 SUBSEC. COORDENACAO LEGISLATIVA DO
SENADO - SSCLSF
AGUARDANDO LEITURA PARECER (ES) (AGLPAR)
Encaminhado ao Plenario para leitura do parecer da CAS.

* 24/02/2000 SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO - ATA-PLEN

10:00 - Leitura do Parecer n® 111/2000-CAS (Relator Senador
Geraldo Althoff), favoravel a materia, nos termos do
Substituivo que apresenta e pela declaracao de
prejudicialidade do PLS 322/99, com o qual tramita em
conjunto. E lido o Oficio 124/99, do Presidente da Comissao
de Assuntos Sociais, comunicando que a referida Comissao
aprovou, em reuniao realizada em 8/12/99, o Substitutivo a
. matéria, ficando prejudicado o PLS 322/99, com o qual
tramita em conjunto, Abertura do prazo de cinco dias uteis
para interposigao de recurso, por um decimo da composicao
da Casa, para que a matéria seja apreciada pelo Plenario. A
SSCLS. B
*» 25/02/2000 SUBSEC. COORDENAGCAO LEGISLATIVA DO
SENADO - SSCLSF
AGUARDANDO INTERPOSICAO DE RECURSO (AGINR)
Prazo para interposicao de recurso: 28.02 a 03.03.2000.
* 03/03/2000 SUBSEC. COORDENACAO LEGISLATIVA DO
SENADO - SSCLSF
Encaminhado ao Plenario para comunicacao do término do
prazo de apresentagao de recurso. ’
* 13/03/2000 SUBSECRETARIA DE ATA - PLENARIO - ATA-PLEN

APROVADA A MATERIA (DECISAO TERMINATIVA)
(APRVD(DT))
A Presidéncia comunica ao Plenario que esgotou no ultimo dia
3 do corrente, o prazo, sem que tenha sido interposto recurso,
no sentido da apreciacdo da matéria pelo Plenario. Aprovado
terminativamente pela CAS e PLS n® 322/99, vai ao Arquivo,
com o qual tramitava em conjunto. A Camara dos Deputados.
A SSEXP.

* 13/03/2000 SUBSECRETARIA DE EXPEDIENTE - SSEXP
recebido neste orgdo as 18:00 hs.

* 13/03/2000 SUBSECRETARIA DE EXPEDIENTE - SSEXP
A SSCLSF. -

* 14/03/2000 SUBSEC. COORDENACAO LEGISLATIVA DO
SENADO - SSCLSF )
Procedida a revisao do Texto Final (fis. 29 e 30). A SSEXP.

* 14/03/2000 SUBSECRETARIA DE EXPEDIENTE - SSEXP
Recebido neste drgao as 17:00 horas.

* 14/03/2000 SUBSECRETARIA DE EXPEDIENTE - SSEXP
A SSCLSF para revisao dos autdgrafos.

* 15/03/2000 SUBSEC. COORDENACAQO LEGISLATIVA DO
SENADO - SSCLSF :
Procedida a revisdo dos autografos. A Subsecretaria de
Expediente,

. Vol tar
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Oficio n® ‘./4 b+ (SF)

Senhor Primeiro-Secretario.

Encaminho a Vossa Excelénceia, a fim de ser submetido a revisio
da Camara dos Deputados. nos termos do art. 65 da Constituigdo Federal. o Projeto de
l.ei do Senado n" 324. de 1999. constante dos autografos em anexo. que “acrescenta
dispositivo a Lei n 8.080. de 19 de setembro de 1990. que dispde sobre as condig¢des para a
promog¢do., prote¢do ¢ recuperacdo da saude, a organizagdo ¢ o funcionamento dos servigos
correspondentes ¢ di outras providéncias, a fim de obrigar o Sistema Unico de Satde (SUS)
a utilizar., exclusivamente. os medicamentos constantes da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename)™.

Atenciosamente.

rlf I .-' i
|
]
/ ’ ~

_‘\_ e * - - 0
Senador Carlos Patrocinio
Primeiro-Secretario, em exercicio

i

FRIMEIRA SECRETARIA

L) R W
m, & -/}H_;f;;_.?/f, ] . Ao Senhor
Secretario-Geral va Measa.

fﬁ
Deputado UBIRATAN UIAR
A Sua Exceléncia o Senhor f Primairo. Secr-taria
Deputado Ubiratan Aguiar

Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

vpl/pls9Y9324




SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADG
N= 324, DE 1999

Acrescenta dispositivos a Lei n®
8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispoe sobre as condicoes para a promo-
¢ao, protecao e recuperacao da saude, a
organizacao e o funcionamento dos ser-
vigos correspondentes e da outras provi-
déncias.

O Congresso Nacional decreta,
An. 1° O art. 6%, da Lel n® 8.080. de 19 de setem-
bro de 1290, fica acrescido do seqguinte paragrafo:

"§ 42 O Sistema Unico de Saude utili-
zara, exclusivamente, os medicamentos
constantes da Relacao Nacional de Medica-
mentos Essenciais _ RENAME.

a) as instituicoes conveniadas ao SUS
somente serao ressarcidas das despesas
com medicamentos constantes da Rename;

b) as excecdes ao disposto neste para-
grato deverao ser justificadas pelo medico
assistente e corroboradas pelo diretor clinico
da instituicao onde ¢ medicamento for utili-
Zzado ou dispensado;

¢) a Rename, em seu conteudo e for-
ma de utilizacao, devera ser requlamentada
pelo Poder Executivo e revista bianualimen-
te."

Art. 2° O Poder Executivo regulamentara a Re-
name no prazo de 120 (cento e vinte) dias a partir ga
publicacao desia lei.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua
publicagao.

Justificacao

A ideia da elaboracao de formularios terapéuti-
cos como forma de racionalizar o uso dos medica-
mentos parece, em realidade, remontar ao umbral
da Historia da Humanidade. Assim, podem ser en-
contrados exemplos de formularios tao antigos como
0 da medicina sumeriana, com mais de 7.000 anos.
que Ja dispunha sobre a eficacia da papoula no trata-
mento das dores. Qutros formularios. como o encon-
trado no Tora Judaico, no Codigo de Hamurabi (da
medicina assiria. no Papiro de Ebers (na medicina
egipcia), no Rgyad Bahi da medicina tibetana), entre
outros tantos, vem a confirmar a antiglidade da
ideia.

A necessidade da elaboracao de relacoes de
medicamentos essenciais fol, em verdade, uma evo-
lucao dialética, coincidente com um patamar mais
elevado de conscientizacao dos povos. mormente
aqueles do chamado Terceiro Mundo, na busca dz
exceléncia das acoes de saude publica. A desorga-
nizagao e falta de profissionaiismo. aliados a uma
galopante corrupgao resultava, nesses paises. no
comprometimento, com medicamentos. de percen-
tuals superiores a 60% do orcamento total do setor
saude, quando 0 maximo aceitavel nao deveria ultra-
passar os 10%. Tal fato ocorria, via de reara. devido
a aquisicao quase anarquica de medicamentos, com
base em nenhum formuléric ou, pior, em multiplos
formularios, sem qualquer critério epidemiolégico, ou
mesmo terapeutico. com vistas a saude publica lo-
cal, regional ou nacional.

Aparentemente, Cuba foi o primeiro pais a ado-
tar tal medioa, premida pelas retaliacées dos paises
capitalistas no periodo pos-revolugcao. Efetivou a fu-
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sao, em 1961, das 14 plantas industriais farmacéuti-
cas existentes no pais em um aglomerado gque deno-
minou-se "Empresa Consolidada de Produtos Far-
maceuticos”. Essa empresa passou a funcionar ten-
do por base um elenco finito de medicamentos es-
senciais, composto por 611 apresentagoes, que pas-
saria, em 1975, a ser constituido por 855 formas far-
macéuticas.

O Brasil, apesar de nao estar sob um tal regr-
me de pressoes insuportaveis, adotou, de forma pio-
neira, o conceito da relacao dos medicamentos es-
senciais como base de uma politica nacional de as-
sisténcia farmacéutica por meio do Decreto n?
53.612. de 26-2-64. Tal relacao pioneira teve a de-
nominacao de "Relacaoc Basica e Prioritaria de Pro-
dutos Biolégicos e Materiais para Uso Humano e Ve-
terinario”. Inobstante as boas inteng¢oes, essa rela-
¢ao nao foi viabilizada, & época. A concretizagao so
aconteceria, mesmo, com a implantacdo da Central
de Medicamentos, (Decreto n¢ 68.806. de 26-6-71) e
com a publicac@o da primeira "relagdo de medica-
mentos essenciais" (Decretc n® 69.451. de 1°-11-
71), com cerca de 88 formas farmacéuticas. Ficou
patente, de imediato, que a base de funcionamento
de um orgao que se pretendia gestor de uma politica
nacional de assisténcia farmaceutica apoiava-se so-
bre a existéncia de um formulario de medicamentos
essenciais.

Dentre as razoes mais relevantes da importan-
cia dos formularios de medicamentos essenciais fo-
ram listadas as seguintes: as compras centraiizadas
mais baratas: o conirole de pre¢o pela montagem de
matrizes de custos; a redugao dos pregos pela sim-
plificacao das embalagens; a compatibilizacac noso-
logia x terapéutica; a liberagao do receituario de
marcas de fantasia; a escolna de medicamentos
classicos, com melhor relacao risco/beneficio; a es-
colha de medicamentos resistentes as condicoes cli-
maticas do Pais.

A relagao pioneira saiu do trabalho informal de
um pequeno grupo de técnicos daquele orgao. com-
posto por Oriando Ribeiro Gongalves, José Xavier e
Jomar Medeiro Cunha, com o apoio de Ely Brant
Vieira e Mozart de Abreu e Lima. Alguns medica-
mentos, ainda, eram designados por nome de fanta-
sia. Essa relacao sofreria. em 1974. uma revisao, re-
sultando na "Relacao de Medicamentos Basicos”
(RMB), constante da Portaria n® 233, de 8-7-75.
Desse modo. a2 RMB passou a conter 120 formas
farmacéuticas distribuidas em 14 classes terapeuti-
cas, utilizando agora denominacoes exclusivamente
genericas

Em 1975, durante a 28% Assembleia Mundial de
Satide. apos exposicao do representante brasileiro
Prof. Dr. Antonio Carlos Zanini, o Plenario solicitou
ao Diretor-Geral da Organizacae Mundial de Saude
(OMS) que efetivasse um estude sobre medicamen-
tos essenciais (Resolucao WHA 28.66). Tal resolu-
¢ao culminou no Informe Tecnico n® 615 (Genebra,
17-21. de outubro de 1977). Dai resultou a primeira
relacao de medicamentos essenciais da OMS, que
contava com 208 medicamentos, distribuidos em 25
classes terapéuticas. A OMS difundiu a utilizagac do
conceito por mais de 110 paises. divulgando, peri-
odicamente. as revisoes da lista de medicamentos

‘essencials pioneira.

A Rename, em realidade, foi alcancada a con-
dicao de gestora da politica nacional de assisténcia
tarmacéutica pela Portaria Interministerial de n® 3. de
15 de dezembro de 1982,

Posteriormente. ocorreria outra revisao da
RMB, por ocasido da absorgao do Inamps pelo siste-
ma Ceme, o que acarretou grande expansao das
suas atividades e do tamanho do formulario. Assim,
surgia a Relacdo Nacional de Medicamentos Essen-
ciais (RENAME), por meio da Portaria Interministe-
rial n? 4, de 30 de dezembro de 1982. contando com
471 medicamentos (312 tarmacos). Essa relacao in-
troduzia um aspecto operacional muito interessante
e util: 2 divisao dos medicamentos em trés niveis de
prioridade de distribuicao. segundo a complexidade
das acoes de saude executadas.

A Ultima revisdc da Rename reduziu-a para
371 formas farmacéuticas. Por essa epoca, ja nos
anos 90, a Ceme, em plena derrocada, atuava com
apenas 20% da sua capacidade inicial, criando um
descredito de dificil reversao no setor saude. Deu-se
inicio, entao, ao "salve-se-quem-puder”. todas as
Secretanas de Saude, todos os hospitais do Pais, na
falha total do sistema Ceme, passaram a elaborar os
seus proprios formularios, aos milhares, Criou-se,
portanto. um retrocesso a pre-historia da assisténcia
farmacéutica estatal. Sepultou-se, com a Ceme, a
assisténcia farmacéutica estatal ampla, efeliva, se-
gura, racional e economicamente viavel. A industria
farmacéutica privada exultoud e ate hoje comemora o
escancaramento das burras publicas do SUS, me-
diante a hecatombe administrativa incidente sobre a
rubrica "medicamentos” nos custos da assisténcia
medica no Pais.

Assim, € intencao desta lei restaurar o bom
senso existente nos conceitos relacionados a Rena-
me, gue a tornam a unica solucao tecnica, adminis-
trativa e econdmica que possibilita, na pratica. a as-



sisténcia farmacéutica nos moldes preconizados
pela nossa Carta Magna: estendendc-a a toda a po-
pulacao brasileira.

Sala das Sessoes, 11 de maio de 1999, — Se-
nador Lacio Alcantara.

LEGISLACAO CITADA

....................................................................................

LEI N®8.080. DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispoe sobre as condicoes para a
promocao, protecao e recuperacao da sau-
de, a organizacao e o funcionamento dos
servigcos correspondentes, e da outras pro-
vidéncias.

Art, 62 Estao incluidas ainda no campo de atua-
¢ao do Sistema Unico de Saude — SUS:

-----------------------------------------------------------------------------------

DECRETO N? 53.612. DE 26 DE
FEVEREIRO DE 1964

Aprova relacao de medicamentos
essenciais para os fins previstos no De-
creto n® 52,471, de 1963, e dispoe sobre a
aquisicao de medicamentos pela Admi-
nistra¢cao Publica Federal.

....................................................................................

DECRETO N¢ 68.806, DE 25 DE
JUNHO DE 1871

Institui a Central de Medicamentos
(CEME).

............................................................

DECRETO N? 69.451, DE 1° DE
NOVEMBRO DE 1871

Altera disposicoes do Decreto n®
68.806, de 25 de junho de 1971 e da ou-
tras providéncias.

PORTARIA N¢ 230-BSB, DE 2 DE
JUNHO DE 1875

N¢ 233 - Instituir no Ministério da
Saude, Comissao Especial para Assuntos
de Saude Relacionados com as Comuni-
dades Indigenas... (CEASCI);

------------------------------------------------------------------------------------

PORTARIA INTERMINISTERIAL
N® MPAS/MS/MEC N°3. DE 15 DE
DEZEMBRO DE 1982

Dispoe sobre a Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME.

SORTAR! AINISTERIAL
MSMPAS iv - i 1 DE NOVEMBRO DE 1982

Os Ministros da Saude e da Previdéncia e As-
sisténcia Social, no uso de suas atribuicdes e tendo
em vista a proposicao da Comissao Interministerial
de Planejamento e Coordenacao — CIPLAN, resol-
vem;

1 — As co-gestoes, estabelecidas pelas Portarias
Interministeriais MS/MPAS n®s 8/80. 11/80 e 2/81. dos
hospitais psiquiatricos da Divisdo Nacional de Saude
Mental do Ministério da Saude, serao dirgidas por um
unico Conselho Tecnico-Administrativo,

2 — O Conselho Tecnico-Administrativo de Saude
Mental (CTA-SM), de que trata esta portaria. de com-
pOSICac paritaria, sera constituido de 6 (seis) membros
Indicados pelo Secretario de Medicina Social do Institu-
to Nacional de Assistencia Medica da Previdéncia So-
cial e pelo Secretario Nacional de Programas Espe-
cialis de Saude do Ministério da Saude e designados
pelos Coordenadores da Ciplan.

3 - O CTA-SM sera coordenado simultanea-
mente por 2 (dois) coordenadores, escolhidos por
cada uma das representacoes, que presidirao, em
alternancia, as suas reunlioes.

4 — O CTA-SM deliberara sempre por consen-
s0. Quando um assunto tornar essa deliberacao im-
possivel, 0 mesmo devera ser submetido a Cipian,
instancia superior do processo de co-gestao.

5 - 0 CTA-SM reunir-se-a ordinanamente uma
vez por mes e extraordinariamente gquando convoca-
do pelos seu coordenadores.




Caixa® 114

PL N° 2667/2000

Lote: BO

6 — Os Diretores do Hospital Pinel, Centro Psi-
quiatrico Pedro |l — e Colbnia Juliano Moreira apre-
sentarao ao CTA-SM relatorios de desempenho de

seus hospitais, inclusive de suas comissoes técni-
cas.

trario. — Waldir Mendes Arcoverde, Ministro da

Saude - Hélio Beltrao, Ministro da Previdéncia e
Assisténcia Social.

7 — Esta portaria entrara em vigor na data de | {A Comiss_éo de Assunios Sociais -
sua publicacao, revogadas as disposicoes em con- decisao terminativa.)

Publicado no Diario do Senado Federal de | 2-5-00

Secretana Especial de Editoragdo e Publicacdes do Senado Federal - Brasiha - DF
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PARECER
N 111, DE 2000

Da Comissao de Assuntos Sociais,
sobre os Projetos de Lei do Senado n®
322 e n° 324, de 1999, ambos de autoria
do Senador Lucio Alcantara, que acres-
centam dispositivos a Lei n® 8.080, de 19
de setembro de 1990, que dispoe sobre
as condicoes para a promogao, protecao
e recuperacao da saude, a organizagao e
o funcionamento dos servicos corres-
pondentes e da outras providéncias.

(Tramitando em conjunto, nos termos do
Regimento n? 290, de 1999).

Relator: Senador Geraldo Althoff
| — Relatorio

Os dois projetos, de autoria do Senador Lucio
Alcantara, vieram a esta Comissao para decisao ter-
minativa.

O Projeto de Leil do Senado n? 322, de 1999.
acresce, por meio de seu art. 12, um § 4% ao art. 6° da
Lein® 8.080, de 19 de setembro de 1990, com o obje-
tivo de determinar que os “medicamentos distribuidos
no ambito das acoes e servicos de saude dos orgaos
e entidades do Poder Publico terao aposta a expres-
sao ‘Distribuicao Gratuita', em seus rotulos e embala-
gens, em caracteres de igual dimensao aos da deno-
minacao do produto”. Q art. 2° do projeto determina
que a lei entrara em vigor 120 dias a partir de sua pu-
blicagao.

O Projeto de Lei do Senado n® 324, de 1999,
acresce, igualmente, por meio de seu art, 12, um § 4°
ao mesmo artigo da citada lei, para estabelecer que o
“Sistema Unico de Saude ulilizara, exclusivamente,

0s medicamentos constantes da Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME)".

De acordo com o projeto, o § 4% a ser incluido na
lei contera ainda trés alineas, com o objetivo de deter-
minar que “as instituigdes conveniadas ao SUS so-
mente serao ressarcidas das despesas com medica-
mentos constantes da Renane” (alinea a), que “as ex-
cegoes (...) deverao ser justificadas pelo médico as-
sistente e corroboradas pelo diretor clinico da institui-
¢ao onde o0 medicamento for utilizado ou dispensado”
(alinea b) e que “a Rename. em seu contelido e forma
de utilizacao, devera ser requlamentada pelo Poder
Executivo e revista bianualmente”. Conforme o proje-
to, o Poder Executivo regulamentara a Rename no
prazo de cento e vinte dias a partir da data de publica-
¢ao da lei (art. 22), data esta que também determina a
vigéncia da norma (art. 39).

Ressalte-se que, no prazo regimental, nao fo-
ram apresentadas emendas as proposicoes.

Il — Analise

As duas proposi¢coes demonstram a grande sensi-
bilidade e o senso de oportunidade de seu autor, pois
almejam objetivos fundamentais para a melhoria da atu-
acao do Sistema Unico de Saude (SUS), e o fortaleci-
mento da vigilancia sanitaria de medicamentos.

O primeiro projeto, ao obrigar a oposi¢ao da fra-
se Distribuicdo Gratuita nas embalagens dos medica-

mentos utilizados no ambito do SUS, busca dificultar
o desvio desses medicamentos — produtos de alta
atratividade para as quadrilhas que proliferam no
meio farmaceutico.
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De fato, apos a derrocada da Central de Medica-
mentos (CEME), o SUS abriu-se como um fantastico
mercado farmacéutico. Tendo em vista que as emba-
lagens dos medicamentos utilizados sao as mesmas
encontradas nas farmacias, a revenda de produtos
desviados dos estoques publicos nao encontra qual-
quer obstaculo. Dai o mérito do projeto.

A segunda iniciativa de lei tenta impor a neces-
saria racionalidade a assisténcia farmaceéutica, o que
ja se provou possivel, nas experiéncias vividas em di-
Versos paises € no proprio Brasil, com a adoc¢ao de
uma lista de medicamentos essenciais.

A bem da verdade, a Rename ja vigora no ambi-
to do SUS. Sua atualizagdo mais recente ocorreu em
23 de abril deste ano, por meio da Portaria n®
507/GM, do Ministro da Saude.

Porem, parece-nos importante que a obrigatori-
edade de adocao da Rename seja estipulada por
meio de lei e estabelecida com maior rigor, de forma a
nao permitir a existéncia de brechas para o descum-
primento ou a descontinuidade de medida tao essen-
cial para a otimiza¢ao do SUS.

Como o assunto dos dois projetos pode ser abor-
dado em uma unica proposicac — percepcao corrobora-
da por esta Casa ao aprovar sua tramitagao em conjun-
to —, assinalamos 0 PLS n* 324/99 como a proposicao
principal, em virtude de sua maior abrangéncia.

Acreditamos, também, que a redacao dos dis-
positivos precisa se adequar ao texto da Lei n® 8.080,
de 19 de setembro de 1990, e, em especial, a estrutu-
ra do art. 6°. Por essa razao, apresentamos substituti-
vo com o fim de englobar as determinacoes dos dois
projetos em um unico texto, de forma compativel com
essa percepcao.

Importa salientar, ainda, que o texto a ser apro-
vado nao deve definir prazo para o Poder Executivo
regulamentar a lei e revisar a Rename. Conforme de-
cisao recente do Supremo Tribunal Federal, proferida
na Acao Direta de Inconstitucionalidade n® 546-4/RS,
semelhante clausula e inconstitucional. Por essa ra-
zao, suprimimos essa determinacao.

Por fim. ressaltamos que nao ha outros o6bi-
ces constitucionais a aprovag¢ao dos projetos em

pauia. Il - Voto

Em vista do acima exposto, o voto é pela apro-
vacao do Projeto de Lei do Senado n® 324, de 1999,
na forma do substitutivo abaixo apresentado, e pela
declaracao de prejudicialidade do Projeto de Lel do
Senado n? 322, de 1999, do qual foi aproveitado seu
unico dispositivo.

EMENDA N° 1-CAS
(Substitutivo)

Acrescenta dispositivo a Lei n®
8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispoe sobre as condi¢oes para a promo-
cao, protecao e recuperacao da saude, a
organizagao e o funcionamento dos ser-
vicos correspondentes e da outras provi-
déncias, a fim de obrigar o Sistema Uni-
co de Saude (SUS), a utilizar, exclusiva-
mente, os medicamentos constantes da
Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais(RENAME).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 120 art. 62, da Lei n® 8.080, de 19 de setem-
bro de 1990, fica acrescido do seguinte paragrafo e
SEuUs INCIsos:

--------------------------------------------------------------

§ 4° Entende-se por assisténcia farma-
céutica, no ambito de competéncia do Siste-
ma Unico de Saude (SUS), a utilizacao, em
carater exclusivo, dos medicamentos cons-
tantes da Relagao Nacional de Medicamen-
tos Essenciais (RENAME), abrangendo:

| — edigao, regulamentacao e revisao
periocdica da Rename pelo orgao competente;

Il — nos casos em gue haja necessida-
de excepcional de utilizacao de outros medi-
camentos, obrigatoriedade de justificacao
pelo profissional responsavel e pelo diretor
clinico, inclusive para fins de ressarcimento
a instituicao;

lll — obrigatoriedade de os rotulos e as
embalagens dos medicamentos utilizados
apresentarem, em caracteres de igual di-
mensac aos da denominagao do produto.
expressao que informe sua distribuicao gra-
tuita no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS)."

Art. 22 Esta lei entra em vigor no prazo de cen-
to e vinte dias a partir da data de sua publicacao.

Sala da Comissao, 30 de novembro de 1999. -
Osmar Dias, Presidente — Geraldo Althoff, Relator —
José Fogaga — Antero Paes de Barros — Jonas Pi-
nheiro - Tiao Viana — Leomar Quintanilha — Heloi-
sa Helena - Emilia Fernandes — Geraldo Candido -
Djaima Bessa — Mariuce Pinto —Juvéncio da Fon-
seca - Lucio Alcantara (Abstencao) — Sebastiao
Rocha - Carlos Bezerra — Moreira Mendes.




COMISSAO DE ASSUNTOS SC "TAIS

LISTA DE VOTACAO NOMINAL PLS N” 322 ¢ 324/99
TITULARES - PMDB SIM NAO ABSTENCAQO SUPLENTES - PMDB SIM NAO ABSTENCAQ
CARLOS BEZERRA < | JIRENAN CALHEIROS
GILVAM BORGES 2)OSE SARNEY
JOSE ALENCAR PMALURO MIRANDA
LUIZ ESTEVAQ $PADER BARBALIO
MAGUITO VILELA SUOAO ALBERTO SOUSA
MARLUCE PINTO L e 6)AMIR LANDCO
PEDRO SIMON TG BERTO MESTRINHO
VAGO SMOSE FOGAUA —
VAGO DNV A
TITULARES - PFL SIM NAO ABSTENCAO SUPLENTES - PFL SIM NAQ ABSTENCAQ
JONAS PINHEIRO & DEDISON LOBAO
JUVENCIO DA FONSECA T 2IFREITAS NETO
DIALMA BESSA = IBERNARDO CABRAL
GERALDO ALTHOFEF o MPALLO SOUTO
MOREIRA MENDES [ 5)10SE AGRIPINO -
MARIA DO CARMO ALVES 6 IORGE BORNHAUSEN
EDUARDO SIQUEIRA CAMPOS TIVAGO
MOZARILDO CAVALCANTI g)VAUD
TITULARES - PSDB SIM NAO ABSTENCAO SUPLENTES - PSDB SIM NAO ABSTENCAO
ANTERO PAES DE BARROS L — DARTUR DA TAVOLA
LUIZ PONTES HLUZIA TOLEDO
LUCIO ALCANTARA & — NWPEDRO PIVA
OSMAR DIAS 1IOSE ROBERTO ARRUDA
SERGIO MACHADO SYTEOTONIO VILELA FILHO
ROMERO JUCA MALVARD DIAS
TITULARES - BLOCO OPOSICAO SIM NAO ABSTENCAO SUPLENTES - BLOCO OPOSICAQ SIM NAO ABSTENCAO
(PT/PDT/PSBIPPS) (PT/PDT/PSB/PPS)
GERALDO CANDIDO (FT) i D MILIA FERNANDES (PDT) <~
MARINA SILVA (PT) TILALRO CAMPOS (PT)
SEBASTIAQ ROCHA (PDT) <— PWIROBERTO FREIRE (PPS)
HELOISA HELENA (PT) — H0SE EDUARDO DUTRA (PT)
FMAO VIANA (PT) A - SUETFERSON PERES (PRT)
TITULARES - PPB TSIM NAO ABSTENCAO SUPLENTES - PPB SIM NAO ABSTENCAO
LEOMAR QUINTANILHA < ERNANDES AMORIM
roTAL: 36 sim: |5 NAO:_——  ABSTENCAO: ]

SALA DAS REUNIOES, EM Jg / /¢ 11999

SENADOR

.

J;.a-:-::--c:#"?

Presidente
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TEXTO FINAL DO PROJETO DE LEI DO SENADO
N¢ 324, DE 1999, APROVADQO PELA COMISSAO
DE ASSUNTOS SOCIAIS EM REUNIAO DO DIA 30

DE NOVEMBRO DE 1999.

Acrescenta dispositivo a Lei n?
8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispoe sobre as condi¢oes para a promo-
cao, protecao e recuperacao da saude, a
organizacao e o funcionamento dos ser-
vicos correspondentes e da outras provi-
déncias, a fim de obrigar o Sistema Uni-
co de Saude (SUS) a utilizar, exclusiva-
mente, os medicamentos constantes da
Relagcao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME).

O Congresso Nacional decreta:
Art. 120 art. 62, da Lei n® 8,080, de 19 de setem-

bro de 1990, fica acrescido do seguinte paragrafo e
Seus INCISos:

--------------------------------------------------------------

§ 42 Entende-se por assisténcia farma-
ceutica, no ambito de competéncia do Siste-

ma Unico de Satde (SUS), a utilizagao, em
carater exclusivo, dos medicamentos cons-
tantes da Relagao Nacional de Medicamen-
tos Essenciais (RENAME), abrangendo:

| — edi¢do, regulamentagac e revisao
pericdica da Rename pelo 6rgao competente:

Il - nos casos em que haja necessida-
de excepcional de utilizacao de outros medi-
camentos, obrigatoriedade de justificacao
pelo profissional responsavel e pelo diretor
clinico, inclusive para fins de ressarcimento
a instituicao;

Ill — obrigatoriedade de os rotulos e as
embalagens dos medicamentos utilizados
apresentarem, em caracteres de igual di-
mensao aos da denominacao do produto,
expressao que informe sua distribuigao gra-
tuita no ambito do Sistema Unico de Saide
(SUS)."

Art. 2° Esta lei entra em vigor no prazo de cen-
to e vinte dias a partir da data de sua publicacao.

Publicado no Didrio do Senado Federal, de 25.2.2000
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LEI N° 2.667/00

Nos termos do art. 119, caput, |, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, o Sr. Presidente
determinou a abertura - e divulgacdo na Ordem do Dia
das Comissdes - de prazo para apresentacao de
Emendas, a partir de 12 de maio de 2000, por cinco
sessOes. Esgotado o prazo, nao foram apresentadas
emendas ao projeto € nem aos seus apensados.

Sala da Comissao, em 18 de maio de 2000.

—
5
B - -
| - T

Eloizio Neves Guimarée%

/

/ Secretario

"
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 2.667, DE 2000

Acrescenta dispositivo a Lej 8.080, de
19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicoes para a promocao, protecao e
recuperacac da saude, a organizagao e o
funcionamento dos Servicos correspondentes
e da outras providéncias. a fim de obrigar o
Sistema Unico de Saude (SUS) a utilizar,
exclusivamente, os medicamentos constantes
da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename).

Autor: Senado Federal
Relator: Deputado Vicente Caropreso

| - RELATORIO

O projeto de lei em estudo, de origem no Senado Federal.
. acrescenta um paragrafo, com trés incisos, a Lei n° 8.080/90. O novo paragrafo
define a assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS)
como sendo a utilizagcdo exclusiva dos medicamentos constantes da Relagao
Nacional de Medicamentos FEssenciais (RENAME). Coloca, ainda, como
constituintes da assisténcia farmaceéutica, a reviso periodica da RENAME pelo
orgao competente, a obrigatoriedade de justificagdo, pelo médico e pelo diretor
clinico do estabelecimento, quando for necessaria a utilizacao excepcional de
outros medicamentos e a obrigatoriedade de constar uma frase, nos rotulos e
embalagens dos medicamentos. indicando a distribuicdo gratuita pelo SUS.

Na justificativa, o projeto, que ja tramitou pelo Senado,
aponta a historica necessidade de elaboragdo de relagbes ou formularios
terapeuticos que possam orientar o uso das diferentes substancias pelos
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medicos. Aponta também o gasto elevado com medicamentos, principalmente
nos paises do terceiro mundo, atribuido 2 desorganizacdo e falta de
profissionalismao, bem como a COIMupEao que ocarre nas instituicbes em geral.

Ressaltando que o Brasil, juntamente com Cuba. foi um dos
primeiros paises a elaborar uma relagao de medicamentos basicos. o projeto
Indica as vantagens dos formuldrios terapéuticos: compras centralizadas mais
baratas, controle de precos pela montagem de matrizes de custos; reducdo dos
precos pela simplificacdo das embalagens, compatibilizagdo entre a nosologia e a
terapéutica, excluséo das marcas de fantasia escolha de medicamentos com
melhor relagdo risco/beneficio e a escolha de medicamentos resistentes as
condigdes climaticas,

. A i1deia de uma relacdo de medicamentos essenciais fai,
mais, tarde encampada pela Organizacdo Mundial da Sadde que difundiu a
utilizagao do conceito para todos os paises e edita periodicamente uma lista de
medicamentos essenciais.

A RENAME, segundo o projeto, seria a Unica solugao
técnica, administrativa e econémica que possibilita a assisténcia farmacéutica nos
moldes preconizados pela Constituicdo Federal, ou seja, que alcance toda a
populagao.

A matéria tem terminalidade nas Comissdes e foi
distribuida. a esta Comissdo de Seguridade Social e Familia. e 4 Comissao de
Constituicdo e Justica e de Redacao.

. No prazo regimental, ndo foram recebidas emendas.

E o relatorio.

Il - VOTO DO RELATOR

Este projeto de lei, aprovado no Senado Federal, manifesta
preocupagao com o tema dos medicamentos no Sistema Unico de Salde e
pretende obrigar o uso exclusivo dos medicamentos da Relagao Nacicnal de
Medicamentos Essenciais nos servicos do Sistema Unico de Salde.
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Como esta lista contém os medicamentos mais indicados
ao tratamento das patologias mais tipicas do pais, os autores do Projeto de Lei
acreditam que haveria maior racionalidade nas compras governamentais,
reducao do prego pela simplificagdo das embalagens, melhores condi¢des para o
controle de pregcos pela montagem de planilhas de custos e melhor
compatibilizagdo entre a nosologia e a terapéutica, entre outras vantagens.

Todos o0s que conhecem a area da salde em nosso pais
sabem que o problema do suprimento de medicamentos no SUS e bastante
critico e chega a comprometer, inclusive, a qualidade e a eficacia dos seus
servicos. A CPI dos Medicamentos, recentemente realizada nesta Camara dos
Deputados, comprovou a dificuldade de todos os gestores do SUS, do nivel
federal ao local, relacionada aos medicamentos: falta, descontinuidade do
. abastecimento, prego alto, qualidade e irracionalidade na utilizacao.

Acreditamos nas vantagens que uma relacdo de
medicamentos essenciais traz para uma prescricado mais apropriada e para uma
administracao de maior eficacia da assisténcia farmacéutica gerando, inclusive,
uma alocagao dos recursos de maior custo-efetividade.

No entanto, entendemos que o Projeto de Lei aprovado no
Senado incorre em equivocos de simplificacéo de conceitos e de diagnostico da
situacdo que fazem com que sua aplicacio pratica resulte de pouca ou nenhuma
eficacia para aquilo a que se dispoe.

Em primeiro lugar, adota um conceito de assisténcia
farmacéutica que reduz o seu significado e limita o seu alcance a utilizacao
. obrigatoria e exclusiva dos medicamentos constantes da RENAME em todos os
servicos do SUS embora preveja a atualizacdo constante da lista e a
possibilidade de uso de outros produtos desde que justificado pelo profissional
responsavel e pelo diretor clinico.

O conceito de assisténcia farmacéutica definido no projeto
de lei colide com o conceito adotado pelo Ministério da Saude. na Portaria n°
3.8916, de 30 de outubro de 1998, que define a Politica Nacional de
Medicamentos. Esta Politica adotou conceitos da Organizagdo Mundial da Saude,
que servem de referéncia, inclusive, para os trabalhos cada vez mais freqlentes
de harmonizacdo de regulamentos, acdes e politicas de salde entre paises.
como acontece no Mercosul, no Pacto Andino e na Unido Européia, entre
dezenas de outras iniciativas de integracdo hoje existentes no mundo.
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Em segundo lugar, a proposicao traz uma concepgao
equivocada de lista de medicamentos essenciais. Estas listas nacionais, como a
RENAME, tém a fungdo de servir de referéncia e de orientacdo para que os
diferentes gestores de saude - de um hospital, de um distrito sanitario, de centros
de saude, de um municipio, e assim por diante - elaborem a sua propria listagem
de acordo com a epidemiologia de sua localidade ou_Instituicdo e as suas
necessidades. Assim, a lista de um municipio sulista, por exemplo, nao
contemplara medicamentos antimalaricos pois esta doenca é rara ou inexistente
em sua nosolegia. Da mesma forma, um hospital especializado (em cancer,
cardiologia, doencgas reumaticas, etc) nao pode prescindir de muitos
medicamentos que ndo estéo contemplados na RENAME.

A propria Organizacdo Mundial da Salde publica, a cada
dois anos, uma lista de medicamentos essenciais. Suas diretrizes estabelecem
exatamente essa funcdo de referéncia para que os paises adotem listas
semelhantes adaptando-as a sua nosologia especifica.

O projeto estabelece o uso obngatorio da lista dos
medicamentos que estdo na RENAME em todos os servicos do Sistema Unico de
Saude (SUS). Ora, 0 SUS é um sistema muito complexo, abrange uma gama de
servicos dos mais diversos graus de complexidade; & constituido por entidades
publicas e entidades privadas contratadas e conveniadas, filantropicas ou nao,
espalhadas em todas as regides do pais que apresentam diferencas muito
marcantes em termos de quadro epidemioldgico.

E impensavel restringir, por meio de lei todos os
. prestadores de servigos, publicos ou privados, em todas as regioes e locais deste
imenso territdrio do nosso pais, aos medicamentos de uma unica lista nacional de
medicamentos. Nao € essa a funcdo da RENAME. Sua funcdo e exatamente
difundir a conveniéncia de que as Instituicbes adotem listas semelhantes de
acordo com suas necessidades, como j@ o fazem inGmeros hospitais, por
exemplo, que tém um elenco padronizado de medicamentos a disposicdo do seu
corpo clinico. Muitos municipios também ja elaboraram e adotaram as suas listas
padronizadas de medicamentos para 0s seus servicos basicos. A padronizacéo,
nestas instituicbes, & debatida com as equipes de salde e definida pelos
gestores em comum acordo conforme as especificidades dos Servicos em
questdo. A lista padronizada serve de referéncia terapéutica e administrativa para
todas as politicas dessas instituicoes (organizagéo interna, compras, etc.)
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E essa, inclusive. a concepcdo sobre as listas de
medicamentos essenciais que se coaduna com o espirito da politica de
descentralizacéo adotada pela area da satde desde a criacio do Sistema Unico
de Saude.

Outra questdo que vemos como bastante problematica é a
obrigatoriedade de justificagdo, pelo profissional responsavel e pelo diretor
clinico, sempre que houver necessidade do uso de algum medicamento que nao
consta da RENAME. Tal restrigdo, em nosso modesto entendimento. cria uma
burocracia que tira a presteza e a eficacia de um ato medico que, muitas vezes,
nao pode esperar.

Em terceiro lugar, é muito questionavel a exigencia de que
. os rotulos e embalagens dos medicamentos da listagem contenham uma
Inscricdo, informando que o produto é de distribuicdo gratuita no ambito do
Sistema Unico de Salde. Embora pareca uma providéncia salutar, para impedir
ou dificultar desvios e outras falcatruas com os medicamentos dos dispensarios
publicos, tal exigéncia ndo mais tem cabimento. Ocorre que as instituicoes
publicas que atuam no SUS compram a maior parte dos medicamentos que
utilizam, no mercado, por meio de licitacdes. Para satisfazer a exigéncia, as
empresas vencedoras das licitagdes teriam que produzir, ou encomendar (pois
muitas vezes sdo atacadistas) medicamentos com embalagens e roétulos
diferenciados, especificos para a licitacdo em causa.

Produzir medicamentos em embalagens diferenciadas
implica em maiores custos de producdo com consequencias inevitaveis sobre o0s
. precos. Alem disso, apos a licitacdo, haveria uma demora muito maior para a
entrega dos medicamentos, que teriam que ser acondicionados em embalagens
especificas. O fato agrava a espera, ja muito longa devido ao processo licitatorio,
das instituicbes pelos medicamentos comprados.

As licitagbes que atualmente conseguem o0s melhores
resultados em termos de baixo preco e de agilidade de entrega nos prazos
exigidos pelos servigos de salde, como aquela feita pela Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, seriam seriamente prejudicadas pela legislagdo
proposta no projeto. As compras séo feitas daquelas empresas que oferecem o
menor preco e se comprometem a entregar os medicamentos nas quantidades e
nos prazos fixados pelo edital independentemente de embalagens especiais ou
do fato de ser um laboratério oficial ou privado.
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Temos que considerar também que a rotulagem e as
embalagens s&o autorizadas pela vigilancia sanitaria no momento do registro do
produto. A exigéncia de novos dizeres em seu espaco implica, tambem, em
alteragao dos registros junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A rotulagem com os dizeres preconizados na proposta
poderia ser exigida para os medicamentos essenciais produzidos pelos
laboratorios oficiais. Estes, sdo laboratorios estatais que tém sua producao
direcionada exclusivamente ao Servicos publicos de satlde, ainda que participem
de licitagdes para o fornecimento dos seus produtos a prefeituras e outras
Instituicées do SUS.

Embora tenhamos compreendido a louvavel intencao dos
. autores do projeto de fel, no Senado Federal, entendemos gue a proposicao nao
$e adapta a atual politica de saude, que da énfase a descentralizacao, e carece
de conteudo para alcancar a racionalizacao pretendida, o preco menor, a
compatibilizagao entre nosologia e terapéutica e a melhor relagao risco/beneficio,

como consta de sua justificacéo.

Este entendimento nos leva a votar pela rejeicao do Projeto
de Lei n°2.667/00.

Sala da Comissao  em JL\ de C‘luj WLE de 2000
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Deputado Vicente Caroé;reso
R
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 2.667, DE 2000
Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje. rejeitou, unanimemente, o Projeto de
Lei n? 2.667, de 2000, nos termos do parecer do Relator, Deputado
Vicente Caropreso.

€ Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente; José Linhares, Angela
Guadagnin e Vicente Caropreso — Vice-Presidentes; Antonio Joaquim
Araujo. Ariston Andrade, Armando Abilio, Arnaldo Faria de Sa, Carlos
Mosconi, Darcisio Perondi, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo
Seabra, Elias Murad, Eni Voltolini. Euler Ribeiro, Henrique Fontana,
lldefonco Cordeiro. Ivan Paixao, Ivanio Guerra, Jandira Feghali, Joao
Caldas, Jorge Alberto, Jorge Pinheiro, José Egydio, Lavoisier Maia,
Lidia Quinan, Orlando Desconsi, Orlando Fantazzini, Osmanio Pereira,
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Remi Trinta, Renildo Leal,
Rita Camata, Salomao Gurgel, Saraiva Felipe, Sebastiao Madeira,
Serafim Venzon, Teté Bezerra e Ursicino Queiroz.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2001,

- -

Deputada LAURACARNEIRO
Presidente
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*PROJETO DE LEI N° 2.667-A, DE 2000
(DO SENADO FEDERAL)
PLS N° 324/99

Acrescenta dispositivo a Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990. que dispoe sobre as
condicoes para a promocao, protecao e recuperacao da saude, a organizacao e O
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias. a fim de obrigar o
Sistema Unico de Saude (SUS) a utilizar, exclusivamente, os medicamentos constantes da
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename); tendo parecer da Comissao de
Seguridade Social e Familia pela rejeicao (relator: Dep. VICENTE CAROPRESQ).

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E
JUSTICA E DE REDAGAO (ART. 54) - ART. 24, 1I))

*Projeto inicial publicado no DCD de 01/04/00

PARECER DA COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUMARIO

termo de recebimento de emendas
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PROJETO DE LEI N° 2.667-A, DE 2000
(DO SENADO FEDERAL)
PLS N*= 324/99

Acrescenta dispositivo a Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispoe sobre as
condicoes para a promocao. protecao e recuperacao da saude, a organizagao € 0
funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias, a fim de obrigar o
Sistema Unico de Saude (SUS) a utilizar, exclusivamente, os medicamentos constantes da
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename); tendo parecer da Comissao de
Seguridade Social e Familia pela rejeicao (relator: Dep. VICENTE CAROPRESO).

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E DE CONSTITUICAO E
JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) - ART. 24, II))

SUMARIO

| - Projeto Inicial
Il - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
termo de recebimento de emendas

parecer do relator
- parecer da Comissao



Acrescenta dispositivo a Lei n® 8.080. de 19 de
setembro de 1990. que dispde sobre as condigoes
para a promog¢do. prote¢do e recuperagdo da saude,
a organizagdo ¢ o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias, a fim de
obrigar o Sistema Unico de Satde (SUS) a utilizar,
exclusivamente. os medicamentos constantes da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 6° da Lei n° 8.080. de 19 de setembro de 1990, ¢ acrescido do
seguinte § 4

1

“§ 4° Entende-se por assisténcia farmacéutica. no ambito de
competéncia do Sistema Unico de Satde (SUS), a utilizacdo. em cardter
exclusivo. dos medicamentos constantes da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), abrangendo:™ (AC) "

I — edigdo. regulamentagdo ¢ revisdo periodica da Rename pelo
drgdo competente:” (AC)

"I — nos casos em que haja necessidade excepcional de utilizagdo
de outros medicamentos, obrigatoriedade de justificacdo pelo profissional
responsavel e pelo diretor clinico. inclusive para fins de ressarcimento 2
institui¢cdo:”™ (AC)

"Il - obrigatoriedade de os rotulos e as embalagens dos
medicamentos utilizados apresentarem. em caracteres de igual dimensao
aos da denominagdo do produto. expressio que informe sua distribuigao
gratuita no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS).” (AC)

" AC = Acréscimo.



Art. 2° Esta Lei entra em vigor no prazo de cento ¢ vinte dias a partir da data de
sua publicagio.

Senado Federal. em << de margo de 2000
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Acrescenta dispositivo a Let n® 8.080. de 19 de
setembro de 1990, que dispoe sobre as condig¢oes
para a promogao, prote¢do ¢ recuperacio da saude,
a organizacao ¢ o funcionamento dos servigos
correspondentes ¢ da outras providéncias. a fim de
obrigar o Sistema Unico de Satude (SUS) a utilizar.
exclustivamente. os medicamentos constantes da
Relacdo Naclonal de Medicamentos LEssenciais
(Rename).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 17 O art. 6 da Ler n” 8.080. de 19 de setembro de 1990, é acrescido do
seguinte § 4

“§ 4° Entende-se por assisiéncia farmacéutica. no ambito de
competéncia do Sistema Unico de Saade (SUS), a utilizacdo. em cardater
exclusivo. dos medicamentos constantes da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), abrangendo:™ (AC)

“I — edigdo. regulamentacido e revisao periodica da Rename pelo
orgado competente:” (AC)

“Il1 — nos casos em que haja necessidade excepcional de utilizagao
de outros medicamentos. obrigatoriedade de justificagdo pelo profissional
responsavel e pelo diretor clinico. inclusive para lins de ressarcimento a
instituicao:” (AC)

“IIl - obrigatoriedade de os rotulos ¢ as embalagens dos
medicamentos utilizados apresentarem. em caracteres de igual dimensdo
aos da denominagao do produto, expressao que informe sua distribuigao
gratuita no ambito do Sistema Unico de Saiade (SUS).™ (AC)

" AC = Acréscimo.




Art. 2° Ista Lei entra em vigor no prazo de cento e vinte dias a partir da data de
sua publicagdo.

Senado Federal, em (ﬂ/{"/ de marc¢o de 2000

A@Z% ot
Senadrir/ tonio Car[rg

Presidente

vpl/pls99324



D)

Tf;wy(.m ole. Lo v Q@C;,}/C@

04,
(et

Acrescenta dispositivo a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990. que dispde sobre as condigoes
para a promogao. prote¢do e recuperagdo da saude,
a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias. a fim de
obrigar o Sistema Unico de Saude (SUS) a utilizar.
exclusivamente, os medicamentos constantes da
Relagdo Nacional de Medicamentos FEssenciais

(Rename).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 6° da Lei n°® 8.080. de 19 de setembro de 1990, ¢ acrescido do

seguinte § 4°:

LA LR ® SEEEARE RS - FEEBREEE R N e

"§ 4° Entende-se por assisténcia farmacéutica. no ambito de
competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), a utilizacdo. em cardter
exclusivo. dos medicamentos constantes da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), abrangendo:™ (AC) *

"I — edigao. regulamentagio e revisdo periddica da Rename pelo
orgdo competente:” (AC)

"I - nos casos em que haja necessidade excepcional de utilizacao
de outros medicamentos. obrigatoriedade de justificacio pelo profissional
responsavel e pelo diretor clinico, inclusive para fins de ressarcimento a
instituicao:” (AC)

"Il - obrigatoriedade de os rotulos e as embalagens dos
medicamentos utilizados apresentarem. em caracteres de 1gual dimensao
aos da denominagao do produto. expressio que informe sua distribuigao
gratuita no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).” (AC)

" AC = Acréscimo.
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Oficio n? 861/01 CSSF
Publique-se.
Em: 11/12/01

C N
ECIO NEVES
Presidente

L

ocumento : 6637
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SEXE CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

Oficio n© 861/2001-P
Brasilia, 21 de novembro de 2001.

Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia, em cumprimento ao
disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciacao, por este
& Orgao Técnico, do Projeto de Lei n? 2.667, de 2000.

Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a publicacao do
referido projeto e do respectivo parecer.

Respeitosamente,

Deputada LAURA CARNEIRO
Presidente

A Sua Exceiéncia o Senhor
Deputado AECIO NEVES

Presidente da Camara dos Deputados
Nesta
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