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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.998, DE 2016

(Da Sra. Mariana Carvalho)

Acrescenta 0 8 3° ao art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para prever critérios diferenciados para a avaliacdo e a
incorporacdo de medicamentos orfaos, destinados ao tratamento das
doencas raras.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3302/2015.

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

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 Esta lei estabelece critérios diferenciados para a
avaliacdo e a incorporacdo de medicamentos oOrfaos, destinados ao tratamento das
doencas raras.

Art. 22 O art. 19-Q da Lei n© 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte 83¢:

S L =X U

8 32 No caso de avaliagéo para incorporacdo de medicamentos
destinados ao tratamento de doencas raras, deverdo ser considerados 0s seguintes
aspectos:

| — incidéncia de condigao definida clinicamente e por outros
instrumentos diagnoésticos complementares de até 65 pacientes por cem mil
habitantes como parametro para definir a moléstia como rara;

Il — avaliagdo acerca da gravidade da doenca no organismo
humano, de sua evolucdo, prognoéstico e expectativa de vida, considerando seu
potencial lesivo e de causar 6bito, ou morbidade incapacitante, e o impacto no bem-
estar individual;

Il — possiveis terapias a serem utilizadas e incorporadas ao
SUS de acordo com a sua eficacia sobre a etiopatogenia da patologia, no controle
de sintomas e na melhoria na qualidade de vida do paciente;

IV — dispensa da avaliagéo custo-efetividade. (NR)”

Art. 32 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A Lei n? 12.401, de 28 de abril de 2011, inseriu critérios
importantes para disciplinar a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de novas
tecnologias no sistema Unico de Salde — SUS, primando pela racionalidade da
deciséo, pautada por principios da eficiéncia, economicidade, efetividade, eficacia,
seguranca, entre outros. Porém, no que tange a incorporagcao de medicamentos, traz
mesmos parametros de avaliacdo, pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de
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Tecnologias no SUS — CONITEC, para a analise sobre produtos direcionados as
doencas de alta prevaléncia e interesse epidemiolégico e aqueles que apresentam
utilidade para doencas raras.

Referido diploma legal da especial valor ao desenvolvimento
de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para cada doenca. Mas sabemos que
a definicdo desse tipo de documento para as doencas raras € um desafio bem mais
dificil, muito mais complicado em vista dos poucos e insuficientes estudos sobre a
condicdo em questao, fato que também dificulta a eleicdo de terapias adequadas.

Assim, quando se trata de doencas raras, 0s parametros legais
aplicados na avaliacdo para incorporacdo ao SUS de produtos destinados ao
tratamento de doencas comuns, ndo sao aplicaveis, de modo justo, para as
ponderacdes que envolvem terapias para doencas raras. Para se manter a justica
nas escolhas sobre a incorporacdo ou ndo, devem ser eleitos parametros
diferenciados. Os medicamentos direcionados as doencas raras geralmente nao
apresentam eficacia satisfatoria, tratam particularmente a sintomatologia e ndo as
causas da moléstia. Decidir incorporar ou ndo um determinado farmaco para doenca
rara vai muito além da avaliacdo sobre custo-efetividade, pois obviamente séo
esperadas muitas restricées quanto a esse aspecto.

Isso porque os medicamentos 6rfdos sdo de custo bem mais
elevado do que as terapias destinadas as moléstias comuns, tendo em vista os
custos de seu desenvolvimento e a menor possibilidade de retorno financeiro na sua
comercializacdo, por causa do pequeno mercado potencial. Assim, em muitas
situacdes a terapia utilizada em uma doenca rara, além de voltada principalmente
para o controle do quadro clinico, consiste no uso de produtos que foram
desenvolvidos para outras doencas, mas se mostraram Uteis, em condi¢cdes
variaveis e nem sempre tao efetivas, para o tratamento de algumas condicdes
desenvolvidas por doengas raras.

Todavia, entendemos que a forma de avaliagdo que da
prioridade a andlise custo-efetividade ndo se mostra justa e acarreta iniquidades
para os pacientes portadores de patologias raras, pois dificulta o acesso a atencéo
integral e compromete, assim, a concretizagdo do direito a saude de forma
isondmica e equitativa. Por isso, a alteracédo sugerida, de conferir peso diferente na
avaliacdo necessaria a incorporacédo de novas tecnologias e medicamentos no SUS
para o combate as doencas raras se mostra essencial a protecéo do direito a saude
dos pacientes com esse tipo de patologia.
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Ante todo o0 exposto, solicito o apoio de todos os
Parlamentares no sentido do acolhimento do presente Projeto de Lei.

Sala das SessoOes, em 10 de agosto de 2016.

Deputada MARIANA CARVALHO

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizagdo 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:

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

ACAPI'TULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo 11
Da Competéncia

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuigdes 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 acgdes e servicos de saude voltados para o atendimento das
populagdes indigenas, em todo o territério nacional, coletiva ou individualmente, obedeceréao
ao disposto nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencéo & Saude 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 funcionara 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 o0s 0Orgdos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituices governamentais e néo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execucao das acoes. (Artigo
acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideracéo a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e o0 modelo a ser adotado para a atencédo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando
0s aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico, nutri¢do, 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 Atencdo a Saude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

8 1° O Subsistema de que trata 0 caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas.

8 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptagdes na estrutura e organizacdo do SUS nas
regides onde residem as populacfes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacdes.

8 3° As populagbes 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 saude. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de

23/9/1999)

Art. 19-H. As populacfes 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,
psicolégicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.
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8 2° O atendimento e a internagcdo domiciliares serdo realizados por equipes
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 medica, 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 Satde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto & 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 sera indicado pela
parturiente. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

8 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. (Paragrafo 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 VIII
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 apos 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 salde, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou o 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 servigo proprio, 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)

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

| - 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 saude; o tratamento preconizado, com 0S
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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 apds a publicacédo)

Art. 19-O. 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 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 o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficécia, 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 apds a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacdo
sera realizada:

I - 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 ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relagdes 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 apds a publicacédo)

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 Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

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

8 2° O relatorio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:

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

Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagéo 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 instauragdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
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ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacéo 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 determinacdes especiais:

| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

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

IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, 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 ap6s a publicacdo)

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

| - o 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 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 publicacéo)

TITULO 1
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°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
satide no ambito do Sistema Unico de Satde -
SUS.
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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 INCORPORAGAO 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
prescrigdo 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 Satde - SUS, realizados no territério nacional
por servigo proprio, conveniado ou contratado."

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

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

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece
critérios para o diagndéstico 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 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
intolerdncia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, 0os medicamentos ou produtos de que
trata 0 caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficécia,
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
dispensacéo sera realizada:

| - com base nas relacGes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comisséo
Intergestores Tripartite;
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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 seré pactuada na Comisséo
Intergestores Bipartite;

Il - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada no Conselho Municipal
de Salde."

"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 atribui¢bes do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagédo
de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento sdo 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 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS levara em consideracdo, 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 autorizagdo 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 incorporagdo, a exclusio e a alteragdo 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, 0
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 informacgdes 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 Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;
IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, 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:
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| - 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 dispensacdo, 0 pagamento, o 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 sera pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite."”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap6s a data de sua
publicacéo.

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

DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega
Alexandre Rocha Santos Padilha

FIM DO DOCUMENTO
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