
 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_6748 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

 
CÂMARA DOS DEPUTADOS 

 

PROJETO DE LEI N.º 5.813, DE 2019 
(Do Sr. Herculano Passos) 

 
Altera a Lei nº 8.080, de 1990, que dispõe sobre as condições para a 
promoção, proteção e recuperação da saúde, e a Lei nº 10.858, de 
2004, que autoriza a Fundação Oswaldo Cruz a disponibilizar 
medicamentos, mediante ressarcimento, para incluir os medicamentos e 
produtos veterinários necessários ao controle e tratamento de zoonoses 
nos programas de assistência farmacêutica do Sistema Único de Saúde. 
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-10953/2018.  
 
APRECIAÇÃO: 
Proposição Sujeita à Apreciação do Plenário 
 

 
PUBLICAÇÃO INICIAL 

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

Art. 1º O art. 1º da Lei nº 10.858, de 13 de abril de 2004, que 
autoriza a Fundação Oswaldo Cruz a disponibilizar medicamentos, mediante 
ressarcimento, passa a vigorar acrescido do seguinte §2º: 

“Art. 1º..........................................................................................  

§1º Além da autorização de que trata o caput deste artigo, a Fiocruz 
poderá disponibilizar medicamentos produzidos por laboratórios oficiais 
da União ou dos Estados, bem como medicamentos e outros insumos 
definidos como necessários para a atenção à saúde. 

§2º Incluem-se na abrangência desta lei os medicamentos e produtos 
veterinários necessários ao controle e tratamento de zoonoses.”(NR) 

Art. 2º O art. 19-M da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, que 
dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a 
organização e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá outras 
providências, passa a vigorar acrescido do seguinte parágrafo único: 

“Art. 19-M.......................................................................................... 

Parágrafo único. A assistência farmacêutica prevista no inciso I poderá 
contemplar também a dispensação de medicamentos e produtos 
veterinários necessários ao controle e tratamento de zoonoses.”(NR) 

Art. 3º Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 
 

As zoonoses são doenças transmissíveis entre os animais e o 
homem que representam uma ameaça à saúde pública e ao bem-estar da 
população. A prevenção e a eliminação das zoonoses nos seres humanos 
dependem, em grande parte, das medidas adotadas contra essas enfermidades nos 
animais.  

A proposição ora apresenta tem por objetivo permitir a inclusão de 
medicamentos necessários ao controle de zoonoses nos programas de assistência 
farmacêutica do Sistema Único de Saúde, como o Programa Farmácia Popular.  

Essa inclusão desses medicamentos será decidida pelo órgão 
competente, conforme as prioridades estabelecidas pelos programas de assistência 
farmacêutica, não acarretando, portanto, gastos adicionais ao orçamento público. 

A medida beneficiará diretamente a população mais carente, 
conciliando a proteção da saúde pública com a promoção do bem-estar animal. 

Dada a relevância da matéria, solicito o apoio dos nobres 
Parlamentares para a célere aprovação desta proposta. 

Sala das Sessões, em 31 de outubro de 2019. 

Deputado HERCULANO PASSOS 
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

LEI Nº 10.858, DE 13 DE ABRIL DE 2004 
 
 

Autoriza a Fundação Oswaldo Cruz - Fiocruz 
a disponibilizar medicamentos, mediante 
ressarcimento, e dá outras providências.  

 
 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 
Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  
 
Art. 1º Esta Lei trata da disponibilização de medicamentos pela Fundação 

Oswaldo Cruz - Fiocruz, mediante ressarcimento, visando a assegurar à população o acesso a 
produtos básicos e essenciais à saúde a baixo custo.  

Parágrafo único. Além da autorização de que trata o caput deste artigo, a Fiocruz 
poderá disponibilizar medicamentos produzidos por laboratórios oficiais da União ou dos 
Estados, bem como medicamentos e outros insumos definidos como necessários para a 
atenção à saúde.  

 
Art. 2º A Fiocruz entregará o respectivo medicamento mediante ressarcimento 

correspondente, tão-somente, aos custos de produção ou aquisição, distribuição e dispensação, 
para fins do disposto no art. 1º desta Lei.  

 
Art. 3º Para os efeitos do disposto no parágrafo único do art. 1º desta Lei, a 

Fiocruz poderá firmar:  
I - convênios com a União, com os Estados e com os Municípios; e  
II - contratos de fornecimento com produtores de medicamentos e outros insumos 

necessários para a atenção à saúde.  
 
Art. 4º A Fiocruz poderá, sem prejuízo do disposto nesta Lei, disponibilizar 

medicamentos e outros insumos oriundos de sua produção a países com os quais o Brasil 
mantenha acordo internacional, nos termos de regulamento.  

 
Art. 5º As ações de que trata esta Lei serão executadas sem prejuízo do 

abastecimento da rede pública nacional do Sistema Único de Saúde.  
 
Art. 6º Esta lei entra em vigor na data de sua publicação.  
 
Brasília, 13 de abril de 2004; 183º da Independência e 116º da República.  
 
LUIZ INÁCIO LULA DA SILVA  
Humberto Sérgio Costa Lima 

 
 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
 

 

Dispõe sobre as condições para promoção, 
proteção e recuperação da saúde, a 
organização e o funcionamento dos serviços 
correspondentes e dá outras providências.  
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O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  
Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

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

TÍTULO II 
DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 
....................................................................................................................................................... 
 

CAPÍTULO VIII 
DA ASSISTÊNCIA TERAPÊUTICA E DA INCORPORAÇÃO 

DE TECNOLOGIA EM SAÚDE 
(Capítulo acrescido pela Lei nº 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em 

vigor 180 dias após a publicação) 
 

Art. 19-M. A assistência terapêutica integral a que se refere a alínea d do inciso I 
do art. 6º consiste em:  

I - dispensação de medicamentos e produtos de interesse para a saúde, cuja 
prescrição esteja em conformidade com as diretrizes terapêuticas definidas em protocolo 
clínico para a doença ou o agravo à saúde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em 
conformidade com o disposto no art. 19-P;  

II - oferta de procedimentos terapêuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e 
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - 
SUS, realizados no território nacional por serviço próprio, conveniado ou contratado. (Artigo 
acrescido pela Lei nº 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 
dias após a publicação) 

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

definições:  
I - produtos de interesse para a saúde: órteses, próteses, bolsas coletoras e 

equipamentos médicos;  
II - protocolo clínico e diretriz terapêutica: documento que estabelece critérios 

para o diagnóstico da doença ou do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os 
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 
os mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e a verificação dos resultados 
terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei nº 12.401, 
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias após a publicação) 
 

Art. 19-O. Os protocolos clínicos e as diretrizes terapêuticas deverão estabelecer 
os medicamentos ou produtos necessários nas diferentes fases evolutivas da doença ou do 
agravo à saúde de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficácia e de 
surgimento de intolerância ou reação adversa relevante, provocadas pelo medicamento, 
produto ou procedimento de primeira escolha.  
.......................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................... 

FIM DO DOCUMENTO 
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