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LEI N°8.742, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1993

Dispbe sobre a organizacdo da Assisténcia
Social e d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

LEI ORGANICA DA ASSISTENCIA SOCIAL

) CAPITULO IV
DOS BENEFICIOS, DOS SERVICOS, DOS PROGRAMAS E DOS PROJETOS DE
ASSISTENCIA SOCIAL

Secéo IV
Dos Programas de Assisténcia Social

Art. 24. Os programas de assisténcia social compreendem acdes integradas e
complementares com objetivos, tempo e area de abrangéncia definidos para qualificar,
incentivar e melhorar os beneficios e 0s servicos assistenciais.

8 1° Os programas de que trata este artigo serdo definidos pelos respectivos
Conselhos de Assisténcia Social, obedecidos os objetivos e principios que regem esta Lei,
com prioridade para a insercdo profissional e social.

8 2° Os programas voltados para o idoso e a integracdo da pessoa com deficiéncia
serdo devidamente articulados com o beneficio de prestacdo continuada estabelecido no art.
20 desta Lei. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 12.435, de 6/7/2011)

Art. 24-A. Fica instituido o Servico de Protecdo e Atendimento Integral a Familia
(Paif), que integra a protecdo social béasica e consiste na oferta de acdes e servicos
socioassistenciais de prestacdo continuada, nos Cras, por meio do trabalho social com familias
em situacdo de vulnerabilidade social, com o objetivo de prevenir o rompimento dos vinculos
familiares e a violéncia no ambito de suas relagdes, garantindo o direito a convivéncia
familiar e comunitéria.

Paragrafo Unico. Regulamento definirad as diretrizes e os procedimentos do Paif.
(Artigo acrescido pela Lei n® 12.435, de 6/7/2011)

Art. 24-B. Fica instituido o Servico de Protecdo e Atendimento Especializado a
Familias e Individuos (Paefi), que integra a protecdo social especial e consiste no apoio,
orientacdo e acompanhamento a familias e individuos em situacdo de ameaga ou violacdo de
direitos, articulando os servig¢os socioassistenciais com as diversas politicas publicas e com
Orgaos do sistema de garantia de direitos.

Paragrafo unico. Regulamento definira as diretrizes e os procedimentos do Paefi.
(Artigo acrescido pela Lei n® 12.435, de 6/7/2011)
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Art. 24-C. Fica instituido o Programa de Erradicacdo do Trabalho Infantil (Peti),
de carater intersetorial, integrante da Politica Nacional de Assisténcia Social, que, no @mbito
do Suas, compreende transferéncias de renda, trabalho social com familias e oferta de servigos
socioeducativos para criancas e adolescentes que se encontrem em situacdo de trabalho.

§ 1° O Peti tem abrangéncia nacional e serd desenvolvido de forma articulada
pelos entes federados, com a participacdo da sociedade civil, e tem como objetivo contribuir
para a retirada de criangas e adolescentes com idade inferior a 16 (dezesseis) anos em situagéo
de trabalho, ressalvada a condicdo de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos.

8 2° As criangas e os adolescentes em situacdo de trabalho deverdo ser
identificados e ter os seus dados inseridos no Cadastro Unico para Programas Sociais do
Governo Federal (CadUnico), com a devida identificacio das situaces de trabalho infantil.
(Artigo acrescido pela Lei n® 12.435, de 6/7/2011)

Secéo V
Dos Projetos de Enfrentamento da Pobreza

Art. 25. Os projetos de enfrentamento da pobreza compreendem a instituicdo de
investimento econémico-social nos grupos populares, buscando subsidiar, financeira e
tecnicamente, iniciativas que lhes garantam meios, capacidade produtiva e de gestdo para
melhoria das condicGes gerais de subsisténcia, elevacdo do padrdo da qualidade de vida, a
preservacdo do meio-ambiente e sua organizagao social.
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LEI N°13.146, DE 6 DE JULHO DE 2015

Institui a Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa
com Deficiéncia (Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia).

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

LIVRO |
PARTE GERAL

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° E instituida a Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia
(Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), destinada a assegurar e a promover, em condigdes de
igualdade, o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais por pessoa com deficiéncia,
visando a sua incluséo social e cidadania.

Paragrafo Unico. Esta Lei tem como base a Convencdo sobre os Direitos das
Pessoas com Deficiéncia e seu Protocolo Facultativo, ratificados pelo Congresso Nacional por
meio do Decreto Legislativo n® 186, de 9 de julho de 2008, em conformidade com o
procedimento previsto no § 3° do art. 5° da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil,
em vigor para o Brasil, no plano juridico externo, desde 31 de agosto de 2008, e promulgados
pelo Decreto n® 6.949, de 25 de agosto de 2009, data de inicio de sua vigéncia no plano
interno.

Art. 2° Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que tem impedimento de
longo prazo de natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, o qual, em interagdo com uma
ou mais barreiras, pode obstruir sua participacdo plena e efetiva na sociedade em igualdade de
condigdes com as demais pessoas.

8 1° A avaliacdo da deficiéncia, quando necesséria, sera biopsicossocial, realizada
por equipe multiprofissional e interdisciplinar e considerara:

| - os impedimentos nas funcGes e nas estruturas do corpo;

Il - os fatores socioambientais, psicologicos e pessoais;

I11 - a limitagdo no desempenho de atividades; e

IV - arestricdo de participacao.

8§ 2° O Poder Executivo criara instrumentos para avaliagdo da deficiéncia.

Art. 3° Para fins de aplicacdo desta Lei, consideram-se:
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| - acessibilidade: possibilidade e condicdo de alcance para utilizacdo, com
seguranga e autonomia, de espacos, mobilidrios, equipamentos urbanos, edificacdes,
transportes, informacdo e comunicacao, inclusive seus sistemas e tecnologias, bem como de
outros servicos e instalaces abertos ao publico, de uso publico ou privados de uso coletivo,
tanto na zona urbana como na rural, por pessoa com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;

Il - desenho universal: concepgédo de produtos, ambientes, programas e servicos a
serem usados por todas as pessoas, sem necessidade de adaptacdo ou de projeto especifico,
incluindo os recursos de tecnologia assistiva;

[l - tecnologia assistiva ou ajuda técnica: produtos, equipamentos, dispositivos,
recursos, metodologias, estratégias, praticas e servicos que objetivem promover a
funcionalidade, relacionada a atividade e a participacdo da pessoa com deficiéncia ou com
mobilidade reduzida, visando a sua autonomia, independéncia, qualidade de vida e incluséo
social;

IV - barreiras: qualquer entrave, obstaculo, atitude ou comportamento que limite
ou impeca a participacdo social da pessoa, bem como 0 gozo, a fruicdo e o0 exercicio de seus
direitos a acessibilidade, a liberdade de movimento e de expressdo, a comunicagao, ao acesso
a informacdo, a compreenséo, a circulagdo com seguranca, entre outros, classificadas em:

a) barreiras urbanisticas: as existentes nas vias e nos espacos publicos e privados
abertos ao publico ou de uso coletivo;

b) barreiras arquitetdnicas: as existentes nos edificios publicos e privados;

C) barreiras nos transportes: as existentes nos sistemas e meios de transportes;

d) barreiras nas comunicacdes e na informacdo: qualquer entrave, obstéaculo,
atitude ou comportamento que dificulte ou impossibilite a expressdao ou o recebimento de
mensagens e de informagdes por intermédio de sistemas de comunicacdo e de tecnologia da
informacao;

e) barreiras atitudinais: atitudes ou comportamentos que impegam ou prejudiquem
a participacdo social da pessoa com deficiéncia em igualdade de condi¢cbes e oportunidades
com as demais pessoas;

f) barreiras tecnoldgicas: as que dificultam ou impedem o acesso da pessoa com
deficiéncia as tecnologias;

V - comunicacdo: forma de interacdo dos cidaddos que abrange, entre outras
opcoes, as linguas, inclusive a Lingua Brasileira de Sinais (Libras), a visualizacdo de textos, o
Braille, o sistema de sinalizacdo ou de comunicagdo tatil, os caracteres ampliados, 0s
dispositivos multimidia, assim como a linguagem simples, escrita e oral, 0s sistemas auditivos
e 0s meios de voz digitalizados e os modos, meios e formatos aumentativos e alternativos de
comunicacdo, incluindo as tecnologias da informacéo e das comunicaces;

VI - adaptacdes razoaveis: adaptacOes, modificacOes e ajustes necessarios e
adequados que ndo acarretem Onus desproporcional e indevido, quando requeridos em cada
caso, a fim de assegurar que a pessoa com deficiéncia possa gozar ou exercer, em igualdade
de condigdes e oportunidades com as demais pessoas, todos os direitos e liberdades
fundamentais;

VII - elemento de urbanizagéo: quaisquer componentes de obras de urbanizacao,
tais como os referentes a pavimentacdo, saneamento, encanamento para esgotos, distribuicdo
de energia elétrica e de gés, iluminagdo publica, servicos de comunicacdo, abastecimento e
distribuicdo de agua, paisagismo e 0s que materializam as indicacbes do planejamento
urbanistico;
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VIII - mobiliario urbano: conjunto de objetos existentes nas vias e nos espacos
publicos, superpostos ou adicionados aos elementos de urbanizacdo ou de edificacdo, de
forma que sua modificacdo ou seu traslado ndo provoque alteracdes substanciais nesses
elementos, tais como seméforos, postes de sinalizacdo e similares, terminais e pontos de
acesso coletivo as telecomunicacdes, fontes de agua, lixeiras, toldos, marquises, bancos,
quiosques e quaisquer outros de natureza analoga;

IX - pessoa com mobilidade reduzida: aquela que tenha, por qualquer motivo,
dificuldade de movimentacdo, permanente ou temporéria, gerando reducdo efetiva da
mobilidade, da flexibilidade, da coordenacdo motora ou da percepcdo, incluindo idoso,
gestante, lactante, pessoa com crianga de colo e obeso;

X - residéncias inclusivas: unidades de oferta do Servico de Acolhimento do
Sistema Unico de Assisténcia Social (Suas) localizadas em areas residenciais da comunidade,
com estruturas adequadas, que possam contar com apoio psicossocial para o atendimento das
necessidades da pessoa acolhida, destinadas a jovens e adultos com deficiéncia, em situacéo
de dependéncia, que ndo dispdem de condi¢des de autossustentabilidade e com vinculos
familiares fragilizados ou rompidos;

XI - moradia para a vida independente da pessoa com deficiéncia: moradia com
estruturas adequadas capazes de proporcionar servigos de apoio coletivos e individualizados
que respeitem e ampliem o grau de autonomia de jovens e adultos com deficiéncia;

XII - atendente pessoal: pessoa, membro ou ndo da familia, que, com ou sem
remuneracao, assiste ou presta cuidados béasicos e essenciais a pessoa com deficiéncia no
exercicio de suas atividades diarias, excluidas as técnicas ou os procedimentos identificados
com profissdes legalmente estabelecidas;

XIII - profissional de apoio escolar: pessoa que exerce atividades de alimentacéo,
higiene e locomocdo do estudante com deficiéncia e atua em todas as atividades escolares nas
quais se fizer necessaria, em todos os niveis e modalidades de ensino, em instituicdes publicas
e privadas, excluidas as técnicas ou os procedimentos identificados com profissdes legalmente
estabelecidas;

XIV - acompanhante: aquele que acompanha a pessoa com deficiéncia, podendo
ou ndo desempenhar as func@es de atendente pessoal.

CAPITULO I )
DA IGUALDADE E DA NAO DISCRIMINACAO

Art. 4° Toda pessoa com deficiéncia tem direito a igualdade de oportunidades com
as demais pessoas e ndo sofrerd nenhuma espécie de discriminacao.

8 1° Considera-se discriminacdo em razdo da deficiéncia toda forma de distincéo,
restricdo ou exclusdo, por acdo ou omissdo, que tenha o propdsito ou o efeito de prejudicar,
impedir ou anular o reconhecimento ou o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais
de pessoa com deficiéncia, incluindo a recusa de adaptacdes razoaveis e de fornecimento de
tecnologias assistivas.

8 2° A pessoa com deficiéncia ndo estd obrigada a fruicdo de beneficios
decorrentes de acdo afirmativa.
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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condicGes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

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

DISPOSICAO PRELIMINAR

Aurt. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as a¢des e servigos de saude,
executados isolada ou conjuntamente, em cardter permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

ACAPI'TULO v )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo 11
Da Competéncia

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribui¢des reservadas aos Estados e aos
Municipios.

CAPITULO V
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n° 9.836 de 23/9/1999)

Art. 19-A. As acdes e servicos de saude voltados para o atendimento das
populagdes indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerédo
ao disposto nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencéo a Sadde Indigena, componente
do Sistema Unico de Saude - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n® 8.142, de 28
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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 0s Orgaos 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 acles. (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 atencdo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando
0s aspectos de assisténcia a salde, saneamento basico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacao de terras, educacdo sanitaria e integracdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°® 9.836, de 23/9/1999)

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

§ 1° O Subsistema de que trata 0 caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas.

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

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 salde. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de

23/9/1999)

Art. 19-H. As populagfes 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 3
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,
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psicoldgicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.

§ 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

8 3° O atendimento e a internagdo 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 Satide - 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)

§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela
parturiente. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

§ 2° As acOes 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 V1II
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 ap0s a publicacio)

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 o 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 Sadde -
SUS, realizados no territorio nacional por servico préoprio, conveniado ou contratado. (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-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - 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 diagnéstico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento preconizado, com 0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo 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 apés a publicacdo)

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer
0s 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 eficécia 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 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 saude 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 publicacdo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
serd 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 Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relacbes 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 relagdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Salude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacdo)

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 atribuicGes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composigéo e regimento séo definidos em regulamento, contara com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Salde e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, necessariamente:
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| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranga do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgado
competente para o registro ou a autorizacao de uso;

Il - a avaliagdo econdémica 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 exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q
serdo 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 determinagdes especiais:

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

Il - (VETADO);

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

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

§ 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 ap6s a publicacéo)

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

| - o pagamento, o ressarcimento ou 0 reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico 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 apos 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 apos a publicacéo)

TITULO 1Nl
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO
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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.



