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LEI N°10.858, DE 13 DE ABRIL DE 2004

Autoriza a Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz
a disponibilizar medicamentos, mediante
ressarcimento, e da outras providéncias.

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

Art. 1° Esta Lei trata da disponibilizacdo de medicamentos pela Fundagéo
Oswaldo Cruz - Fiocruz, mediante ressarcimento, visando a assegurar a populacdo o acesso a
produtos basicos e essenciais a salde a baixo custo.

Paragrafo unico. Além da autorizagdo de que trata o caput deste artigo, a Fiocruz
podera disponibilizar medicamentos produzidos por laboratorios oficiais da Unido ou dos
Estados, bem como medicamentos e outros insumos definidos como necessarios para a
atencdo a salde.

Art. 2° A Fiocruz entregara o respectivo medicamento mediante ressarcimento
correspondente, tdo-somente, aos custos de producdo ou aquisi¢éo, distribuigéo e dispensacéo,
para fins do disposto no art. 1° desta Lei.

Art. 3° Para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 1° desta Lei, a
Fiocruz poderé firmar:

| - convénios com a Unido, com os Estados e com os Municipios; e

Il - contratos de fornecimento com produtores de medicamentos e outros insumos
necessarios para a atengdo a saude.

Art. 4° A Fiocruz podera, sem prejuizo do disposto nesta Lei, disponibilizar
medicamentos e outros insumos oriundos de sua producdo a paises com 0s quais o Brasil
mantenha acordo internacional, nos termos de regulamento.

Art. 5° As acOes de que trata esta Lei serdo executadas sem prejuizo do
abastecimento da rede publica nacional do Sistema Unico de Saude.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia, 13 de abril de 2004; 183° da Independéncia e 116° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima
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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servi¢cos
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 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 ap6s a publicacdo)

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 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, préteses, bolsas coletoras e
equipamentos medicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para 0 diagnostico da doenga ou do agravo a saude; 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 apds a publicacdo)
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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.



