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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.035-A, DE 2019

(Do Sr. Hiran Goncalves)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para incluir critérios
de composicdo e ampliar a transparéncia da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec); tendo parecer da
Comissao de Seguridade Social e Familia, pela aprovacao deste e do de
n° 2647/19, apensado, com substitutivo (relator: DEP. DR. LUIZ
ANTONIO TEIXEIRA JR.).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

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

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 2647/19

lIl - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comisséao
- Substitutivo adotado pela Comissao

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748 1
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO



O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para incluir critérios de composicao e ampliar a transparéncia da Comissado Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec).

Art. 2° O art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte 83°:

N L0 =X YOS

83° Os representantes indicados para participarem da Comisséao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS deverdo ter
experiéncia profissional e formacdo académica compativeis com o
exercicio da avaliagcao de tecnologias em saude.”(NR)

Art. 3° O art. 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte 83°:

A TO-Ri

83° No decorrer do processo de que trata o caput deste artigo
devera ser observado o principio da transparéncia.”(NR)

Art. 4° Esta lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias
de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracéo
de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (Conitec).

Criada em 2011, seguindo parametros da Lei n° 12.401, de 28 de
abril de 2011, a Conitec atua emitindo relatérios técnicos levando em consideracéo
as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, além da avaliacdo
econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja
incorporadas.

Houve avangos significativos no sistema de avaliacdo de novas
tecnologias pelo SUS com a criagcdo da Conitec. Porém, € importante a realizacéo
de melhorias continuas, de forma a melhorar sua eficacia.

Em nossas audiéncias publicas desta Comissdo Especial, houve
criticas a respeito da falta de transparéncia das reunifes, além da falta de
qualificacdo adequada de parte dos membros.
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Essas preocupacodes séo procedentes, o0 que motivou esta Comisséo
a elaborar este Projeto de Lei, que pretende trazer duas inovacoes: a exigéncia de
curriculo minimo para ser designado membro da Comissdo, e 0o aumento da
transparéncia do processo decisorio.

A avaliacdo de tecnologias em saude é uma &rea bastante técnica,
envolvendo analise de estudos cientificos de alta complexidade, além de todos os
outros fatores. O que este Projeto pretende é a criagdo de exigéncias curriculares
minimas, que permitam a estes membros uma avaliacdo critica, baseada em
evidéncias.

Ressalte-se que esses critérios sdo uma tendéncia do Estado
moderno. A Lei n° 13.303, de 30 de junho de 2016 (Lei das Estatais), exige que
administradores de empresas estatais tenham experiéncia profissional e formacao
académica compativeis com esta fungéo.

A questdo da transparéncia também tem grande relevancia. As
decisbes tomadas sédo de tal importancia que literalmente modificam as vidas de
milhares de usuarios do SUS. Para o cidaddo poder acompanhar de forma eficaz
esse processo, € importante que o processo tenha suas informacdes disponiveis.

Entende-se que, com essas medidas, a Conitec poderia ter mais
condicdes de ter a representacdo adequada dos varios setores, e permitir um
controle social mais eficaz.

Sala das Sessodes, em 3 de abril de 2019.

Deputado HIRAN GONCALVES
PP/RR

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacado da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes e da outras providéncias.

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

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as acdes e servigos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Pablico ou privado.
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TITULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSIGAO PRELIMINAR

_CAPITULO IV 3
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo 11
Da Competéncia

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

CAPITULOV i
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, obedecerdo
ao disposto nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencgdo a Saude Indigena, componente
do Sistema Unico de Salde - 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 préprios, 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 6rgaos 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-4 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 saude, saneamento basico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacdo de terras, educacdo sanitaria 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.

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

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, 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)
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CAPITULO VI B
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n® 10.424, de 15/4/2002)

Art. 19-1. S8o estabelecidos, no &mbito 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,
psicoldgicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.

8 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 internacdo 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 servigos de saude do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede prépria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenga, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pés-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 acdes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata
este artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgédo 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)

A 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 apds 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 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 Saude -
SUS, realizados no territério nacional por servigo 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 apds a publicacéo)

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 diagnostico 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 apos a publicac¢ao)

Art. 19-0. 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 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 ap6s a publicacdo)

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

| - com base nas relagcdes 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 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 relacdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Sadde. (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)

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 Salde,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdao Nacional de Incorporacdo 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 Saude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 2° O relatério da Comissdo 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 érgéo
competente para o registro ou a autorizacgao de uso;

Il - a avaliacdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em relacédo as
tecnologias j& 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 prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

§ 1° O processo de que trata 0 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 informacdes 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 Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia
da matéria justificar o evento.
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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. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, 0 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 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 ap6s a publicacao)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera 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 11l X o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocéo, protecao e recuperacao da salde.

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 incorporagéo de tecnologia em
salde 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 11 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte Capitulo VIII:

. i "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
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinico para a doencga 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 territorio nacional
por servico proprio, conveniado ou contratado.”

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 2035-A/2019


http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html

LEI N° 13.303, DE 30 DE JUNHO DE 2016

Dispbe sobre o estatuto juridico da empresa
publica, da sociedade de economia mista e de
suas subsidiarias, no ambito da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de
PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES APLICAVEIS AS EMPRESAS PUBLICAS
E AS SOCIEDADES DE ECONOMIA MISTA

CAPITULO |
DISPOSIGCOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispde sobre o estatuto juridico da empresa publica, da sociedade
de economia mista e de suas subsidiarias, abrangendo toda e qualquer empresa publica e
sociedade de economia mista da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios que
explore atividade econémica de producdo ou comercializacdo de bens ou de prestacdo de
servicos, ainda que a atividade econémica esteja sujeita ao regime de monopdlio da Unido ou
seja de prestacdo de servicos publicos.

8§ 1° O Titulo I desta Lei, exceto o disposto nos arts. 2°, 3°, 4°, 5°, 6°, 7°, 8°, 11, 12
e 27, ndo se aplica a empresa publica e a sociedade de economia mista que tiver, em conjunto
com suas respectivas subsididrias, no exercicio social anterior, receita operacional bruta
inferior a R$ 90.000.000,00 (noventa milhdes de reais).

8§ 2° O disposto nos Capitulos | e 1l do Titulo Il desta Lei aplica-se inclusive a
empresa publica dependente, definida nos termos do inciso 111 do art. 2° da Lei Complementar
n° 101, de 4 de maio de 2000, que explore atividade econdmica, ainda que a atividade
econdmica esteja sujeita ao regime de monopolio da Unido ou seja de prestacdo de servicos
publicos.

8 3° Os Poderes Executivos poderdo editar atos que estabelecam regras de
governanca destinadas as suas respectivas empresas publicas e sociedades de economia mista
que se enquadrem na hipdtese do § 1°, observadas as diretrizes gerais desta Lei.

PROJETO DE LEI N.° 2.647, DE 2019

(Do Sr. Alexandre Padilha)

Altera o art. 10 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que Define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias e o art.. 19-Q da Lei no
12.401, de 22 de abril de 2011 que dispbe a assisténcia terapéutica e a
incorporacido de tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, para dispor sobre a publicidade, participacdo e
transparéncia das reunides da Diretoria Colegiada da ANVISA e da
Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS.
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DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-2035/2019.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de
1999 que Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d& outras providéncias, passa a vigorar com
a seguinte alteracao:

I - As Reunibes da Diretoria Colegiada serdo
publicas e transmitidas em tempo real por via
eletronica.

....................................................................... (NR)’

Art. 2° O art. 19-Q da Lei n°® 12.351, de 22 de
dezembro de 2010, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

“At19-Q

8 1° A Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS, cuja composicdo e
regimento s@o definidos em regulamento, contara
com a participacdo de 2 (dois) membros de
representantes indicados pelo Conselho Nacional
de Saude e de 2 (dois) representantes,
especialistas na éarea, indicados pelo Conselho
Federal de Medicina .

8§ 3° As Reunides da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS serdo
publicas e transmitidas em tempo real por via
eletronica.

8§ 4° Até 3 (trés) dias antes das reunides da
Comissdo Nacional de Incorporacdao de
Tecnologias no SUS sera permitido o
credenciamento de entidades de usuarios e de
especialistas para participacdo, desde que
demonstrem relagdo com o tema debatido.

Art. 3° Esta Lei entrara em vigor na data de sua
publicacéo.
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JUSTIFICACAO

Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma autarquia sob regime
especial, que tem sede e foro no Distrito Federal, e esta presente em todo o
territério nacional por meio das coordenacdes de portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados.

Tem como finalidade a promoc¢éao da protecado da
salude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producédo e
consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

O fluxo para incorporacdo de tecnologias no
Sistema Unico de Saude (SUS) foi normatizado pela primeira vez, por meio da
portaria n° 152, de 19 de janeiro de 2006 e portaria n° 3.323, de 27 de
dezembro de 2006, sob a coordenacdo da Secretaria de Atencdo a Saude
(SAS). No ano de 2008, a portaria n° 2.587, de 30 de outubro (revogada pela
Portaria n°® 203, de 07/02/2012) transferiu a coordenagdo da Comissao de
Incorporacao de Tecnologias (CITEC) para a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE).

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) foi criada pela lei 12.401, de 28 de abril de
2011, substituindo a CITEC.

Dentre as mudancgas ocorridas com a publicagéo
da Lei n® 12.401 e do decreto n°® 7.646, de 22 de novembro de 2011, o qual
regulamenta a composigcao, as competéncias e o funcionamento da CONITEC,
temos nova composicdo do plenario da Comissdo, ampliando a participacdo da
sociedade e do proprio Ministério da Saude (MS).

As duas leis que ora se pretende alterar preveem a
criacdo de orgdos colegiados: a Diretoria Colegiada, no caso da ANVISA e a
Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, no caso da
CONITEC. No entanto, elas nada dizem sobre a publicidade e transparéncia
das reunides desses colegiados.

No caso da ANVISA, o regimento interno de
funcionamento da Diretoria Colegiada traz essa previsdo. E justamente esse
dispositivo que queremos acrescentar as duas leis alteradas aqui para
fortalecer uma gestéo transparente e a publicidade nas tomadas de decisdes
de 6rgdos tdo importantes para a saude publica brasileira. Acrescentamos,
ainda, disposto na Lei do CONITEC para aumentar a participacdo de
representantes indicados pelo Conselho Nacional de Saude e Conselho
Federal de Medicina, bem como possibilitei o cadastramento prévio de
entidades de usuarios e especialistas nas reunides da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias o que trard mais arejamento democrético e
participacéo social em seu processo decisorio.

Diante do exposto, peco apoio aos pares para
aprovacao do projeto.
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Sala das Sessofes, em 7 de maio de 2019.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP

LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n® 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo unico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO llI
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secdol .
Da Estrutura Basica

] Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes fungdes. o _

] Paragrafo anico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que
deverd ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios, na
E%rn&a 2%/236 %Igf;ento. (Paragrafo unico com redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-

. de

~ Secao Il
Da Diretoria Colegiada

] __Art. 10. A geréncia e a administracdo da Agéncia serdo exercidas por uma
FIZ))lrej[((j)rlat Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-
residente. ) ) 3 o o
_ Paragrafo Unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo
Presidente da Republica apds aprovagdo prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, 111, f,
da C%nstltmgao Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma unica
reconducao.

. Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia_sera nomeado pelo Presidente da
Republica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na funcéo por trés anos, ou
pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma unica reconducao por trés anos.

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 mcorgpra(;ao de _tecnolosgla em
Ss"iljge no ambito do Sistema Unico de Saude -
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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 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:

| - dispensacéo de medicamentos e produtos de interesse para_a saude, cuja
prescricao estejla em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinico para a doenga 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 territorio nacional
por servico 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 saude: 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; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento” e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS."

"Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo
estabelecer 0s medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
evolutivas da doenga 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,
roduto ou procedimento de primeira escolha,

aragrafo Unico. Em qualquencaso, os medicamentos ou produtos de que
trata 0 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 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 Comissdo
Intergestores Tripartite;

Il - no &mbito 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 Comissdo
Intergestores Bipartite;

Il - no &mbito_de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relages de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
(rjesgon%ablglldade pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal
e 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, séo atribuicdes do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS.
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§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento sdo definidos em regulamento, contard com a
gar,tlupa(;ao de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de
alude e de 1 (um rczf_)resentante, especialista na éarea, indicado pelo
Conselho Federal de Medicina.

§ 2° O relatorio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS levara em consideragdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranga do medicamento, produto ou procedimento o_bjetg do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizagao de uso;

Il - a avaliacdo econdmica 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."

"Art. 19-R. A incorporagdo, a excluséo e a alteragdo a que se refere o art.
19-Q seréo efetuadas mediante a_instauragdo de processo administrativo, a
ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da
data em que foi protocolado 0 pedido, admitida a sua prorrogagéo 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
determinaces especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras
de produtos, na torma do regulamento, com informacdes 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 decisdo, se a
relevancia da materia justificar 0 evento.

§ 2° (VETADO)."

"Art. 19-S. (VETADO)."

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

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

Il - a dispensagdo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou 0 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 saide ou procedimentos de que
trata este Capitulo sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite."

. Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap0s 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
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LEI N°12.351, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2010

Dispde sobre a exploragdo e a produgdo de
etrleo, de gads natural e de ‘outros
idrocarbonetos ~ fluidos, sob o regime de

partilha de produgéo, em areas do pre-sal e em

areas estratégicas; cria o Fundo Social - FS e

dispde sobre sua estrutura e fontes de recursos;

altera dispositivos da Lei n® 9.478, de 6 de
agosto de 1997; e da outras providéncias.

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

CAPITULO IlI .
DO REGIME DE PARTILHA DE PRODUCAO

Secdo VII .
Do Consorcio

) Art. 19. A Petrobras, quando contratada diretamente qu no caso de ser vencedora
isolada da licitagdo, devera constituir consorcio com a empresa publica de gue trata 0 § 1° do
%t'7§0 desta Lei, na forma do disposto no art. 279 da Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de

Art. 20. O licitante vencedor devera constituir consércio com a empresa publica
de que trata 0 § 1° do art. 8° desta Lei e com a Petrobras, nos termos do art. 4°, caso ela seja
indicada como og)eradora, na forma do disposto no art. 279 da Lei n° 6.404, de 15 de
dezembro de 1976. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°13.365, de 29/11/2016)

) _ §1° A participagdo da Petrobras no consorcio implicard sua adesdo as regras do
edital e a proposta vencedora. o ) o )

8 2° Os direitos. e as obrigagGes patrimoniais da Petrobras e dos demais
contratados serdo proporcionais a sua participacao no consorcio.

3% Caso_a Petrobras seja indicada, como operador, nos termos do art. 4° o
contrato de constituicdo de consorcio devera designa-la como responsavel pela execucéo do
contrato, sem prejuizo da responsabilidade solidaria das consorciadas perante o contratante ou
terceiros, observado o disposto no 8 2° do art. 8° desta Lei. (Paragrafo com redacdo dada
pela Lei n® 13.365, de 29/11/2016)

PORTARIA N° 152, DE 19 DE JANEIRO DE 2006
(Revogada pela Portaria N°3.323, de 27 de dezembro de 2006)

Institui o fluxo _para incorporacdo de
tSecné)Ioglas no ambito do Sistema Unico de
alde.

o O Ministro de Estado da Saude, ng uso de suas atribuicBes, e Considerando 0s
objetivos e atribui¢des do Sistema Unico de Saude QUS), de incrementar o desenvolvimento
ciéntifico e tecnologico conforme o art. 6°, inciso X, da Lei n°® 8.080/90, e em consonancia
com o disposto no art. 200, inciso V, da_Constitui¢cdo Federal; o

_Considerando a competéncia da Secretaria de Atencdo a Saude em estabelecer
normas, critérios, parametros e metodos para controle da qualidade e avalia¢do da assisténcia
a S%Udg’ %rcl)wogonformldade com a Secdo Il, art. 13, alinea Ill, do Decreto n° 4.726, de 9 de
junho de ;

Considerando que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
compete definir normas e _estratégias para desenvolver mecanismos de controle e avalla%ao da
|2rbc(§)3rporagao de tecnologias, consoante a Secdo I, art. 24, alinea 111, do Decreto n° 4.726, de

Considerando o Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Decreto n° 3.571, de
21 de agosto de 2000, que dispdem sobre a regulamentagéo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

Considerando o Decreto n® 3.327, de 5 de janeiro de 2000, que aprova O
regulamento da Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS);
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.. . Considerando as atribuicdes do Conselho de Ciéncia, Tecnologia € Inovacéo do
Ministério_da Salde em definir diretrizes e promover a avaliacdo tecnoldgica visando a
incorporagdo de novos produtos e processos pelos gestores, prestadores e profissionais dos
servicos de saude, conforme a Portaria n® 1.418/GM, de 24 de julho de 2003;

.. Considerando a Portaria n® 2.510/GM, de 19 de dezembro de 2005, que institui a
go%lssao para Elaboracéo da Politica de Gestdo Tecnoldgica no ambito do Sistema Unico de
aude; e

Considerando a necessidade de articular a dindmica do processo de incorporacéo
de tecnologias no SUS, com as necessidades sociais em saude, o perfil epidemiologico da
populagéo brasileira, o perfil do financiamento e os marcos normativos vigentes, resolve:

. Art 1° Instituir, na forma do Anexo a esta Portaria, o fluxo para incorporacéo de
tecnologias no &mbito do Sistema Unico de Saude.

) 8§ 1° O fluxo de incorporagdo tecnologica no SUS organizarse-a a partir de acoes
articuladas e integradas da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS), da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), da Secretaria de \/lgglanma em Saude (SVYS), da
Agéncia Nacional de Saude  Suplementar (ANS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). . _ L ] 5
i 8§ 2° Compete a Secretaria, de Atengdo a Saude_a giestao do_processo de
incorporacdo de tecnologias e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, a
gestdo da avaliacdo das tecnologias de interesse para o Sistema Unico de Saude.

Art 2° Instituir, sob a coordenacdo da Secretaria de Atencdo a Saude, a Comisséo
para Incorporagdo de Tecnologias do_Ministério da Saude (CITEC) com a_ misséo de
encaminhar o processo de admissibilidade de tecnologias em consondncia com as
necessidades sociais em sadde e de gestdo do SUS, S )

8 1° A Comisséo de que trata este artigo, a ser nomeada em ato ministerial, sera
composta por representantes, titular e suplente, das areas abaixo, e atuara sob a coordenacdo
da Secretaria de Atencdo a Saude. . =

| - Secretaria de Atencédo a Saude (SAS); o

Il - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e’ Insumos Estrategicos (SCTIE);

I11 - Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS);

IV - Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS);

V - Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); L

, 8 2° A critério da Comissdo para Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da
Saude, serdo organizados grupos de trabalho ad hoc para assessoramento no processo de
incorporagéo tecnoldgica e no_desenvo)vimento e monitoramento das diretrizes e protocolos
assistenciais e terapéuticos do Sistema Unico de Salde.

PORTARIA N° 3.323, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2006

Institui a comissdo para incorporacdo de
tecnologias no ambito do Sistema Unico de
Salde e da Saude Suplementar.

) O MINISTRO DE_ ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e
Considerando os objetivos e atribuicdes do Sistema Unico de Saude (SUS), de incrementar o
desenvolvimento cientifico e tecnologico conforme o art. 6°, inciso X, da Lei n° 8.080/90, e
em consonancia com o disposto no art. 200, inciso V, da Constituicdo Federal; Considerando
a competéncia da Secretaria de Atencdo a Sa(ide em estabelecer normas, critérios, parametros
e métodos_para controle da qualidade e avallagao da assisténcia a saude, em conformidade
com a Secdo |1, art. 13, alinea 111, do Decreto n® 4.726, de 9 de junho de 2003; Considerando
que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos compete definir normas e
estratégias para desenvolver mecaniSmos de controle e “avaliacdo da incorporagdo de
tecnologias, consoante a Secdo IlI, art. 24, alinea Ill, do Decreto n° 4.726, de 2003;
Considéerando o Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Decreto n° 3.571, de 21 de
agosto de 2000, que dispdem sobre a regulamentacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; Considerando o Decreto n° 3.327, de 5 de janeiro de 2000, que aprova o
regulamento da Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS); Considerando as atribuicoes
do Conselho de Ciencia, Tecnologia e Inovagdo do Ministério da Satde em definir diretrizes e
promover avaliacdo tecnolggica visando a incorporacdo de novos produtos e processos pelos

estores, prestadores e profissionais dos servicos de saude, conforme a Portaria n°® 1.418/GM,
e 24 de julho de 2003; Considerando a Portaria n°® 2.510/GM, de 19 de dezembro de 2005,
ue institui_a Comissdo para Elaboracdo da Politica de Gestdo Tecnoldgica no ambito do
istema Unico de Saude; e Considerando a necessidade de articular a dinamica do processo
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de incorporacdo de tecnologias no SUS e na Saude Suplementar, com as necessidades sociais
em saude, o perfil epidemiolégico da populacdo brasileira, o perfil do financiamento e os
marcos normativos vigentes, resolve: N ) o o

Art. 1° Instituir, sob a coordenacéo da Secretaria de Atengéo a Saude, a Comisséo
para Incorpora%ao de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC). o )

8 1° A Comisséo de (iue trata este artigo, a ser nomeada em ato ministerial, sera
composta por representantes (titu
da Secretaria de Atencdo a Saude. . =

| - Secretaria de Atencédo a Saude (SAS); o

Il - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e’ Insumos Estrategicos (SCTIE);

I11 - Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS);

IV - Agéncia Nacional de Saude Suplementar {ANS ;e

ar e suplente) das areas abaixo, e atuard sob a coordenacao

V - Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). =~ ]
~ § 2° A Comisséo de Incorporacédo de_Tecnologias do Ministério da Salde tem
como missao deliberar sobre solicitagbes de incorporacdo de tecnologias, analise de
tecnologias em uso, revisdo e mudancas de protocolos em consonancia com as necessidades
sociais em saude e de gestdo do SUS e na Saude Suplementar.

_Art, 2° Instituir, na forma do Anexo | desta Portaria, o fluxo para incorporacéo de
tecnologias no ambito do Sistema Unico de Salide e da Saude Suplementar.

] 8 1° O fluxo de incorporagéo tecnoldgica no Sistema Unico de Saude - SUS e na
Saude Suplementar organizar-se-a a partir de acOes articuladas e integradas da Secretaria de
Atencdo a Saude (SAS), da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e~ Insumos Estratégicos

SCTIE), da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), da Agéncia Nacional de Saude
uplementar (ANS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

i 8§ 2° Compete” a Secretaria, de Atencdo a Saude a glestao do_processo de

incorporacdo de tecnologias e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, a

gestdo da avaliacéo das tecnologias de interesse para o Sistema Unico de Saude - SUS e para

a Saude Suplementar.

PORTARIA N° 2.587, DE 30 DE OUTUBRO DE 2008
(Revogada pela Portaria N°203, de 7 de Fevereiro de 2012)

Dispbe sobre a Comisséo de Incorporagéo de
Tecnologias do Ministério da Saude e vincula
sua gestao a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢fes que lhe
confere os incisos | e 1l do paragrafo unico do art. 87, da Constituicdo, e Considerando 0s
objetivos e atribui¢des do Sistema Unico de Saude SUS, de incrementar o desenvolvimento
cientifico e tecnologico conforme o art. 6°, inciso X, da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990 e em consonancia com o disposto no art. 200, inciso V, da Constituicao;

Considerando que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
compete definir normas e _estratégias para desenvolver mecanismos de controle e avaliacao da
incorporacdo de tecnolo6g|as, consoante a Secdo I, art. 24, inciso 111, do Decreto n°® 5.974, de
29 de novembro de 2006;

_ Considerando a competéncia da Secretaria de Aten({éo a Saude em participar da
elaboragdo, implantagéo e implementacéo de normas, instrumentos e métodos que fortalecam
a capacidade de gestao do SUS, nos trés niveis de governo, em conformidade com a Secao I,
art. 13, inciso XI; do Decreto n° 5.974, de 29 de novembro de 2006;

Considerando a competéncia da Secretaria de Vigilancia em Saude em participar
da elaboragdo, implantacdo e implementacdo de normas, instrumentos e métodos que
fortalecam a capacidade de gestdo do SUS, nos trés niveis de governo, em conformidade com
a Secdo I, art. 29, inciso VII, do Decreto n° 5.974, de 29 de novembro de 2006;

Considerando o Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e o0 Decreto n° 3.571, de
21 de agosto de 2000, \;we dispdem sobre a regulamentacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - ANVISA,;

Considerando o Decreto n°® 3.327, de 5 de janeiro de 2000, que aprova o
regulamento da Agéncia Nacional de Satde Suplementar - ANS; e

.. Considerando a Portaria n°® 3.323, de 27 de dezembro de 2006, que instituiu a
Comissao de Incorporagao de Tecnologias do Ministério da Saude - CITEC, resolve:
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) Art. 1° Estabelecer que a Comisséo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministerio
da Saude - CITEC passa a ser vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos - SCTIE/ MS. ) 5 ) ] ]

. Paragrafo Unico. O processo de incorporagéo ou retirada de tecnologias de saude e
de reviséo de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e assistenciais organizar-se-a com
base em ac0es articuladas entre a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, a
Secretaria de Atencéo a Salde, a Secretaria de Vigilancia em Saude, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e a Agéncia Nacional de Saide Suplementar.

) _Art. 2° Definir, na forma dos_Anexos | e Il a esta Portaria, o fluxo para
incorporagdo de tecnologias no ambito do SUS e do Sistema de Sadde Suplementar, assim
como as Informagdes necessarias a solicitacdo de incorporagdo de tecnologias em saude,
ajustando as a vinculacdo da Comissao.

PORTARIA N° 203, DE 7 DE FEVEREIRO DE 2012

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe
conferem os incisos | e Il do paragrafo unico do art. 87 da Constituicéo, e

) Art. 1° Fica revogada a Portaria n° 2.587/GM/MS, de 30 de outubro de 2008,
publicada no Diéario Oficial da Unido n°® 212, de 31 de outubro de 2008, Segdo 1, pagm,a 94,
que dispde sobre a Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude e

vincula sua gestdo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

DECRETO N° 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011

Dispde sobre a _Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico, de  Saude _e sobre_ 0 processo
administrativo para incorporagéo, exclusdo e
alteracdo . de tecnologias em saude pelo
Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras
providéncias.

_ A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o
art. 84, incisos IV e VI, alinea "a", da Constituicao, e tendo em vista 0 disposto nos arts. 19-Q
e 19-R da Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990,

DECRETA:

. Art, 1° Este Decreto dispde_sobre a composi¢do, competéncias e funcionamento
da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude -
CONITEC, sobre o processo administrativo para incorporagdo, excluséo e alteracdo de
tecnologias em salde pelo Sistema Unico de Saude - SUS. )

Paragrafo Unico. Para os fins do disposto neste Decreto, considera-se:
o | - medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico; )

o II,-_produto - equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo_ medica, ~odontolggica ou |aporatqr_|al, destinado a prevencdo, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepgdo, e que ndo utiliza meio farmacologico, imunoldgico. ou
metabdlico para realizar sua principal fungéo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado
por esses meios em suas funcoes; o . o

1L - protocolo clinico e diretriz terapéutica - documento que estabelece critérios
para o0 diagnostico da doenca 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 verificagdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS; e ) ]

. IV - tecnologias, em saude - medicamentos, produtos e procedimentos por meio
dos_quais a atencédo e os cuidados com a saude devam ser prestados a populagao, tais como
vacinas, produtos para_diagnostico de uso in vitro, equipamentos, procedimentos técnicos,
S|st_er£nas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos
assistenciais.
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_ CAPITULOI
DA COMPOSICAO, DAS COMPETENCIAS E DO
FUNCIONAMENTO DA CONITEC

Art. 2° A CONITEC, orgdo colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regl_me_ntgl do Ministério da Saude, tem por objetivo assessorar o Ministério da
Saude nas atribuigdes relativas a incorporacéo, exclusdo ou alteragdo pelo SUS de tecnologias
gm sAautde, bem ‘como na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
erapéuticas.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do nobre Deputado Hiran
Goncalves, pretende alterar a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para incluir
critérios de composicdo e ampliar a transparéncia da Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec).

O autor do Projeto justifica sua iniciativa citando que houve avancos
significativos no sistema de avaliacdo de novas tecnologias pelo SUS com a criacao
da Conitec, porém ainda ha criticas em relacdo a transparéncia das reunifes, além
da falta de qualificacdo adequada de parte dos seus membros. Apontou que o
projeto pretende criar exigéncias curriculares minimas, que permitam a estes
membros uma avaliagcéo critica, baseada em evidéncias. Ademais, o autor defende o
aumento da transparéncia nos procedimentos desta Comissao.

Apensado ao Projeto em epigrafe encontra-se o Projeto de Lei n°
2.647, de 2019, que se dispde sobre a publicidade, participacdo e transparéncia das
reunides da Diretoria Colegiada da ANVISA e da Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS.

Os Projetos, que tramitam sob o rito ordinario, estdo sujeitos a
apreciacdo conclusiva pelas Comissdes. Foram distribuidos as Comissdes de
Seguridade Social e Familia, para exame de mérito; e de Constituicao e Justica e de
Cidadania, para afericdo da constitucionalidade, da juridicidade e da técnica
legislativa.

No ambito desta Comissdo de Seguridade Social e Familia, os
Projetos ndo receberam emendas no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissdo a apreciacdo da Proposicdo, quanto ao
mérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de
atividade, nos termos regimentais.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 2035-A/2019



19

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) foi criada com a nobre funcdo de assessorar o Ministério da Saude na
incorporacao, alteracéo ou exclusdo de novas tecnologias em saude, bem como na
constituicdo ou alteracéo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Para isso, a Conitec segue um procedimento rigoroso, com prazos
definidos, e participagéo de setores do governo e da sociedade envolvidos com a
salude publica. Apesar de ser um Orgao consultivo, todas as decisdes tomadas por
este 6rgdo foram acatadas pelo Ministério da Saude, mostrando sua relevancia.

O Projeto de Lei n® 2.035, de 2019, de autoria do nobre Deputado
Hiran Goncalves, pretende incluir critérios de composicdo e ampliar a transparéncia
da Conitec. Originada na “Comissao Especial Destinada A Estudar O Processo De
Inovacao E Incorporagdo Tecnolégica No Complexo Produtivo Da Saude, No Brasil
E No Mundo” (CETECSAU), essa proposta exige que os membros do 6rgao tenham
formacdo cientifica, e determina a observacdo da transparéncia nos processos de
avaliacao.

O Projeto de Lei n°® 2.647, de 2019, apensado, de autoria do ex-
Ministro Alexandre Padilha, disp&e sobre um aumento na transparéncia das reunides
da Conitec.

A proposta é de mérito incontestavel para a saude publica. Em
primeiro lugar, a publicidade é principio constitucional da Administracdo Publica, e a
transparéncia deveria ser a regra para a maioria das reuniées de 6rgaos publicos.

Além disso, a exigéncia de experiéncia profissional e formacao
académica para os membros do plenario é mais do que adequada, ja que a leitura
de artigos cientificos faz parte do processo de avaliacdo de tecnologias.

Incluimos também a Associacdo Médica do Brasil como membros na
composicdo da Conitec, pois a AMB reune as sociedades de especialidades
médicas. Objetivamos com esta medida que o representante da AMB possa levar a
cada reunido da Conitec o posicionamento das sociedades de especialidades
médicas sobre cada item a ser deliberado nas reunides.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposicdo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 2.035, de 2019, e do
apensado PL n° 2.647, de 2019, na forma do Substitutivo apresentado anexo.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2019.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR.
Relator
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.035, DE 2019
Apensados: PL n° 2.647, de 2019

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para alterar critérios de composicao e
ampliar a transparéncia da Comisséo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), e
altera a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
para tornar publicas as reunibes da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para alterar critérios de composicdo e ampliar a transparéncia da Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), e altera a Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, para tornar publicas as reunides da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Art. 2° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
com as seguintes alteragdes:

L LT 1< o YOO

§ 1° A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS,
cuja composi¢éo e regimento séo definidos em regulamento, contara
com a participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho
Nacional de Saude, 1 (um) representante do Conselho Federal de
Medicina e 1 (um) representante da Associacdo Médica do Brasil.

83° Os representantes indicados para participarem da Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS deverdo ter
experiéncia profissional e formagdo académica compativeis com o
exercicio da avaliagdo de tecnologias em saude” (NR)

AT, TO-Ri

83° No decorrer do processo de que trata o caput deste artigo devera
ser observado o principio da transparéncia.”(NR)

84° As reunides que tratarem do processo administrativo previsto no
caput serdo publicas e transmitidas em tempo real por via eletrénica,
garantindo assim a efetividade do Principio da Transparencia.” (NR)

Art. 3° O art. 10 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a
vigorar com as seguintes alteracdes:
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§2° As Reunibes da Diretoria Colegiada serdo transmitidas em tempo
real por via eletrdnica, garantindo assim a efetividade do Principio da
Transparéncia .” (NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos cento e oitenta dias
de sua publicacao.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2019.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR.
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou o Projeto de Lei n° 2.035/2019, e o PL
n® 2.647/2019, apensado, com substitutivo, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr..

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Antonio Brito - Presidente, Alexandre Serfiotis e Marx Beltrdo -
Vice-Presidentes, Adriana Ventura, Alexandre Padilha, Assis Carvalho, Benedita da
Silva, Boca Aberta, Carmen Zanotto, Celina Ledo, Célio Silveira, Darcisio Perondi,
Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr., Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Dra. Soraya
Manato, Eduardo Barbosa, Eduardo Braide, Eduardo Costa, Enéias Reis, Fernanda
Melchionna , Jorge Solla, Leandre, Liziane Bayer, Luciano Ducci, Miguel Lombardi,
Olival Marques, Ossesio Silva, Pastor Sargento Isidorio, Patricia Ferraz, Pedro
Westphalen, Roberto de Lucena, Rodrigo Coelho, Silvia Cristina, Alan Rick, Alcides
Rodrigues , Arlindo Chinaglia, Chico D'Angelo, Chris Tonietto, Daniela do Waguinho,
Diego Garcia, Dr. Leonardo, Fabio Mitidieri, Jodo Roma, Juanior Ferrari, Marcio
Alvino, Otto Alencar Filho, Pr. Marco Feliciano, Professor Alcides, Professora
Dorinha Seabra Rezende, Santini e Sergio Vidigal.

Sala da Comissao, em 17 de dezembro de 2019.

Deputado ANTONIO BRITO
Presidente
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SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 2.035, DE 2019
(Apensado: PL n° 2.647, de 2019)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para alterar critérios de composi¢cédo e ampliar a
transparéncia da Comisséo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS (Conitec), e altera a Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, para tornar publicas
as reunifes da Diretoria Colegiada da Anvisa.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para alterar critérios de composicdo e ampliar a transparéncia da Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnhologias no SUS (Conitec), e altera a Lei n°® 9.782, de 26 de

janeiro de 1999, para tornar publicas as reunides da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Art. 2° A Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar

com as seguintes alteragdes:

ATE 19-Q ettt

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS,
cuja composi¢ao e regimento sédo definidos em regulamento, contara
com a participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho
Nacional de Saude, 1 (um) representante do Conselho Federal de
Medicina e 1 (um) representante da Associagdo Médica do Brasil.

83° Os representantes indicados para participarem da Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS deverdo ter
experiéncia profissional e formagdo académica compativeis com o
exercicio da avaliagao de tecnologias em saude” (NR)

AT, TO-Ri

83° No decorrer do processo de que trata o caput deste artigo devera
ser observado o principio da transparéncia.”(NR)

84° As reunides que tratarem do processo administrativo previsto no
caput serdo publicas e transmitidas em tempo real por via eletrénica,
garantindo assim a efetividade do Principio da Transparencia.” (NR)
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Art. 3° O art. 10 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a

vigorar com as seguintes alteragdes:

§2° As Reunifes da Diretoria Colegiada serdo transmitidas em tempo
real por via eletrénica, garantindo assim a efetividade do Principio da
Transparéncia .” (NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias

de sua publicacao.

Sala da Comissao, em 17 de dezembro de 2019.

Deputado Antonio Brito
Presidente

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 2035-A/2019



	z2196795_BRASAO
	z2196795_
	z2196795_TITULO
	z2196795_AUTOR
	z2196795_EMENTA
	z2196795_SINTESE
	z2196795_DESPACHO
	z2196795_APRECIACAO
	z2196795_1728264_TEOR
	z2196795_SUMARIO
	z2196795_LEGISLACAO
	z2200333_
	z2200333_TITULO
	z2200333_AUTOR
	z2200333_EMENTA
	z2200333_DESPACHO
	z2200333_1742043_TEOR
	z2200333_LEGISLACAO
	z2230288_
	z2230288_1836216_TEOR
	z2234530_1848032_TEOR
	z2234530_
	z2237723_
	z2237723_1859344_TEOR
	z2196795_FIMDOCUMENTO

