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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 10.167, DE 2018

(Da Comissao Especial destinada a estudar o processo de inovacgao
e incorporacdao tecnoldgica no complexo produtivo da saude, no
Brasil e no mundo)

Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para instituir a
transparéncia das filas de espera de consultas, exames e tratamentos, e
a divulgacédo dos protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas para
doencas utilizados em estabelecimentos que prestam servicos ao SUS.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5170/2013.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

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

Art. 1° Esta lei altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para instituir a transparéncia das filas de espera de consultas,
exames e tratamentos, e a divulgacdo dos protocolos clinicos ou de
diretrizes terapéuticas para doencas utilizados em estabelecimentos que

prestam servigos ao SUS.

Art. 2° O art. 7° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de

1990, passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

Paragrafo Gnico. O direito a informacdo aos usuarios do Sistema Unico
de Saude compreende a divulgacao, de forma clara e com facil acesso,
inclusive por meio eletrénico, das filas de espera para realizacdo de

consultas, exames ou tratamentos no Sistema Unico de Saude.(NR)”

Art. 3° O art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de

1990, passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo:

N Lo X o YO OO

83° Os protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas para doencas
utilizados em estabelecimentos de saude que prestam servicos ao SUS
serdo divulgados em seu sitio eletrbnico, na forma do regulamento, e
eventuais diferencas em relacdo a padronizacdo nacional deverdo ter

justificativa fundamentada.(NR)”

Art. 4° Esta lei entra em vigor apés decorridos cento e

oitenta dias de sua publicacéao.

JUSTIFICACAO
O Sistema Unico de Saude foi uma grande conquista da
populacdo brasileira, se tornando o maior sistema de saude de
atendimento universal do mundo. Entretanto, a desigualdade de acesso

a seus servicos ainda é um de seus maiores problemas.
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Tém sido comuns relatos de usuarios do SUS terem que
esperar por longos periodos para a realizacdo de exames ou cirurgias.
Em alguns casos, essa espera chega a durar varios anos!. Esses
pacientes sofrem bastante com esta situacdo, frequentemente passando
pela angustia de se aguardar um telefonema de confirmacdo da data de
um tratamento. Algumas vezes, essa espera pode levar a piora do

quadro clinico, impedindo a cirurgia ou até levando ao obito.

Em audiéncia publica da Comisséo Especial destinada a
estudar o processo de inovacgao e incorporacdo tecnolégica no complexo
produtivo da saude, no Brasil e no mundo (CETECSAU), o convidado
Tiago Farina Matos citou a importancia de se aumentar a transparéncia
das filas de espera para tratamentos no SUS, para permitir que o
paciente tenha alguma capacidade de se programar e possa ter uma

ideia de quanto tempo ird demorar para o procedimento.

Outro problema que prejudica o usuario do SUS é a
diferenca de abordagem terapéutica em suas diferentes unidades. A Lei
n°® 12.401, de 28 de abril de 2011, incluiu na lei organica da saude
disposicdes a respeito dos protocolos clinicos e das diretrizes
terapéuticas, espécies de guias para tratamento das doencas, levando
em conta as evidéncias cientificas. Os protocolos e diretrizes sao de
grande importancia, para que o0s pacientes recebam tratamentos
reconhecidamente eficazes, e que os usuarios do SUS tenham bom
atendimento em todas as localidades.

Entretanto, os estabelecimentos de saude do Brasil que
atendem pacientes do SUS podem ter seus proprios protocolos,
desenvolvidos por seus profissionais. Isso pode levar a diferencas muito
grandes entre hospitais, 0 que nao é ideal. Além disso, ha pouca
transparéncia na divulgacdo desses protocolos, dificultando a
fiscalizacdo dos 6érgdos de controle e dos proprios usuarios do sistema

publico.

! Pais tem 904 mil na fila por cirurgia eletiva no SUS; espera chega a 12 anos. Em:
http://saude.estadao.com.br/noticias/geral,pais-tem-904-mil-na-fila-por-cirurgia-eletiva-no-sus-espera-chega-
a-12-anos,70002106713
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Este Projeto de Lei busca instituir a divulgacao
obrigatéria das filas de espera de exames, consultas e tratamentos, além
de criar a transparéncia dos protocolos clinicos e das diretrizes

terapéuticas.

Pedimos o apoio dos nobres colegas parlamentares para
aprovacao deste projeto de lei para aperfeicoar a transparéncia no SUS,

facilitando a fiscalizacao e o controle social.

Sala das Sessdes, em 04 de maio de 2018.

Deputado Hiran Gongalves
Relator

Deputado Juscelino Filho
Presidente

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdo de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocao,
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
CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As agdes e servicos publicos de saude e 0s servicos privados contratados
ou conveniados que integram o Sistema Unico de Salde - 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;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo
das acOes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 10167/2018




em todos 0s niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informacéo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacgdo de informagdes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua
utilizacéo pelo usuario;

VIl - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocacdo de recursos e a orientagdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servicos para 0s municipios;

b) regionalizacdo e hierarquizacao da rede de servicos de salde;

X - integracdo em nivel executivo das acdes de salde, meio ambiente e
saneamento basico;

XI - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servigos de
assisténcia a satde da populacéo;

XII - capacidade de resolucdo dos servicos em todos 0s niveis de assisténcia; e

XIII - organizacdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos;

XIV - organizacdo de atendimento publico especifico e especializado para
mulheres e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicolégico e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade com a Lei n°
12.845, de 1° de agosto de 2013. (Inciso acrescido pela Lei n® 13.427, de 30/3/2017)

~CAPI'TULO 1 N
DA ORGANIZACAO, DA DIRECAO E DA GESTAO

Art. 8° As acdes e servicos de salde, executados pelo Sistema Unico de Satde -
SUS, seja diretamente ou mediante participacdo complementar da iniciativa privada, serdo
organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.
_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES
Secéo 11
Da Competéncia
Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes reservadas aos Estados e aos
Municipios.
CAPITULOV )
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 territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedeceréao
ao disposto nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n°® 9.836, de 23/9/1999)
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Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo a Saude Indigena, componente
do Sistema Unico de Satde - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n° 8.142, de 28
de dezembro de 1990, com o qual funcionard em perfeita integragdo. (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 0Orgaos 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 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¢cdo, 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 Salde 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.

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

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 priméria, secundaria e terciaria a salde. (Artigo acrescido pela Lei n°® 9.836, de
23/9/1999)

Art. 19-H. As populagbes 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 Sadde, o atendimento
domiciliar e a internagdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagdo 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.

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)
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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 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)

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 VI
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 apds a publicacao)

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 0 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 Saude -
SUS, realizados no territério nacional por servico préprio, 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 apos a publicacéo)

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

| - 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 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 apos a publica¢éo)

Art. 19-0O. 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,
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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
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 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 relacdes
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 constituicio ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Salde,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicao e regimento sdo definidos em regulamento, contard 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 relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao
competente para o registro ou a autorizacgao de uso;

Il - a avaliacdo econébmica 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. (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de
28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicac¢éo)

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 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 determinacgdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacgdes necessarias para 0 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 Incorporacao de Tecnologias no SUS;

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

8 2° ( VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada
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no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacdo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

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

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacédo, 0 pagamento, 0 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 apds a publicacédo)

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 publicac¢éo)

TITULO lI )
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 Saude -
SUS.

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 INCORPORACAO 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

prescricdo 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
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federal do Sistema Unico de Salde - SUS, realizados no territério nacional
por servico proprio, conveniado ou contratado.”

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

| - 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 diagnéstico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento
preconizado, com 0s medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os 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 eficdcia e de surgimento de
intoleréncia 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 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 salude de que trata o protocolo.”

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

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

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 seréd pactuada na Comissao
Intergestores Bipartite;

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

"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 atribuicdes do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja
composigdo e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a
participagdo 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 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,
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acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacao 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 incorporagéo, a exclusdo 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, o
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 informagdes 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 - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, 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:
| - 0 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 dispensagdo, o pagamento, 0 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 seré pactuada na Comisséo Intergestores Tripartite."

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

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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