CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.830, DE 2020

(Do Sr. Evair Vieira de Melo)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para prever a utilizacao
de medicamentos fitoterapicos nas farmacias publicas componentes do
Sistema Unico de Saude.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

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

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

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 19-V:

“Art. 19-V No processo de incorporacéo de medicamentos, bem como
na definicdo de diretrizes terapéuticas, os produtos fitoterapicos, com eficicia
comprovada contra doencas e condic¢des clinicas, deverdo ser objeto de avaliacao
para comporem a lista de produtos a serem dispensados nas farmacias publicas
componentes do SUS.

81° Os gestores de saude dardo prioridade para incorporacao,
aquisicao e distribuicdo de medicamentos fitoterapicos quando existir a comprovacao
de que eles possuem nivel de eficacia similar aos produtos convencionais.

82° Os produtos fitoterdpicos, as respectivas matérias-primas e
insumos utilizados na sua formulacao e que forem produzidos por cooperativas, ou no
ambito de producao rural familiar terdo prioridade nos processos de aquisicao do
Poder Publico.

83° Os gestores de saude de todas as esferas governamentais
desenvolverdo acdes destinadas a promover o uso racional de produtos fitoterapicos
e plantas medicinais pela populacdo em geral, bem como a orientacdo para que os
profissionais prescritores priorizem esses tipos de produtos nos receituarios aos
pacientes atendidos no ambito do SUS.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo oficial.
JUSTIFICACAO

O uso de plantas medicinais e de medicamentos formulados com elas
faz parte da cultura brasileira e precisam ser mais bem explorados por nossa
populacdo e por nossos governantes. O Brasil possui fauna e flora exuberantes e
ainda muito pouco exploradas, nas quais podem existir uma infinidade de substancias
farmacologicamente ativas e extremamente Uteis para a terapia.

A histéria dos medicamentos industrializados tém como pilar
fundamental o uso das plantas medicinais. Milhares de medicamentos vieram dessas
plantas e do conhecimento que o homem foi acumulando, ao longo das eras, sobre o
poder curativo das plantas. Antes do processo de industrializacdo, o homem recorria
as plantas na tentativa de curar as doencas. Existem registros que datam de época
anterior ao ano de 2.500 a.C. e que ja mostram o uso de plantas como remédio para
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0s males que atingem o ser humano. Todos os povos da Antiguidade possuem
registros sobre o uso das plantas como medicamento.

Existem estimativas de que 80% dos medicamentos industrializados
que sao atualmente comercializados possuem farmacos que s&o principios ativos, ou
deles derivados, presentes nas plantas. Além disso, as férmulas industriais veiculam
anico principio ativo, as poucas associa¢des deles, enquanto extratos derivados de
plantas podem conter uma mistura de substancias Unica e que pode apresentar
eficicia e seguranca superiores, em alguns casos.

Importante destacar, ainda, o preco de plantas medicinais e dos
fitoterapicos existentes no Brasil. Sabe-se que um dos principais Obices ao amplo
acesso aos medicamentos € exatamente o alto preco desses produtos em um pais no
qual o nivel de renda per capita da populacao é relativamente pequeno. Produtos mais
baratos, como as plantas medicinais e os fitoterapicos, podem ampliar o acesso da
populacdo ao tratamento e reduzir os custos daqueles que precisam adquirir tais
produtos.

Apesar dos diversos beneficios que a sociedade brasileira pode
colher, a partir do uso mais corrigueiro de produtos fitoterapicos, inclusive em
substituicdo aos medicamentos industrializados, observamos que seu uso € ainda
muito restrito. Esse cenario precisa ser alterado com a intervencao estatal, por meio
das farmacias publicas componentes do SUS. A ampliagdo do uso de produtos
fitoterapicos no sistema publico de saude, que atinge a grande maioria da populacéo
brasileira, podera popularizar esse tipo de terapia, dentro de uma racionalidade no
uso de medicamentos, de forma segura e com qualidade.

Além de ampliar as possibilidades de acesso aos medicamentos, com
a presenca de um rol mais amplo de produtos, espera-se uma reducdo de gastos
publicos e um incentivo ao modo de producédo de pequenas familias e de cooperativas
que se ocupam do cultivo, manuseio e formulacdo de produtos que tem como base
principal as plantas medicinais. Certamente o SUS, o maior comprador de
medicamentos do mundo, ao passar a utlizar mais as plantas medicinais e
fitoterapicos, auxiliara o pequeno agricultor e as familias que cultivam esse tipo de
planta, sendo um forte incentivo para a ampliacdo da producéo. Por isso, solicito o
apoio dos meus pares no sentido da aprovacéo da presente matéria.

Sala das Sessdes, em 13 de abril de 2020.

Deputado EVAIR VIEIRA DE MELO
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo
e o  funcionamento  dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

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

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territdrio nacional, as a¢6es e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo Il
Da Competéncia

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes reservadas aos Estados e aos
Municipios.

CAPITULO V
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n° 9.836 de 23/9/1999)

Art. 19-A. As acdes e servicos de saude voltados para o atendimento das populactes
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 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 funcionara em perfeita integracdo. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)
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Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atencéo 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 os 6rgdos 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 execucao das acles. (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 atencéo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os
aspectos de assisténcia a saude, saneamento bdsico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacdo de terras, educacdo sanitéria e integracdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena devera ser, como o0 SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

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

8 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencéo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacfes na estrutura e organizacdo do SUS nas regides
onde residem as populacdes 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 &mbito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a
atencdo primaria, secundaria e tercidria a salde. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de

23/9/1999)

Art. 19-H. As populacbes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulacdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de saude, tais como o
Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o
caso. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

CAPITULO VI )
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n® 10.424, de 15/4/2002)

Art. 19-1. S&o estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Salde, o atendimento
domiciliar e a internagdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicolégicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.

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
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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 servicos de satde do Sistema Unico de Salde - 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 seré indicado pela parturiente.
(Paragrafo acrescido pela Lei n®11.108, de 7/4/2005)

8 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 6rgdo 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)

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 apés 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
prescrigdo 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
o0 disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Satde -
SUS, realizados no territério nacional por 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 publicacdo)

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 medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos
de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagcdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. (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 publicacéo)

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 eficcia e de
surgimento de intolerancia ou reacao 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 eficacia, 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 apos a publicacéo)

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

| - com base nas relacGes 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;

I - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relaces de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite;

I11 - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacGes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude. (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-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissao 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 Saude 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 eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao competente
para o registro ou a autorizagao de uso;

Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagcdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusao e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q seréo
efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nao
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 determinagdes especiais:
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| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

I11 - realizacdo de consulta pablica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizac&o de audiéncia pablica, antes da tomada de decis&o, se a relevancia da
matéria justificar o evento.

8 2° (VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no
DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos 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. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

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

Il - a dispensagéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo serd pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

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.

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1830/2020
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