CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 821, DE 2020

(Do Sr. José Guimaraes)

Institui 0 Programa Farmacia Solidaria para a conscientizacdo, doacao,
reaproveitamento e distribuicdo de medicamentos para a populacéo e a
sua destinacéao final adequada.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4091/2019.

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

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

Art. 1° Fica instituido o Programa Farmacia Solidaria, que tem o
objetivo de conscientizar a populacao e viabilizar a doag&o, o reaproveitamento e a
distribuicdo para a populacédo de medicamentos em condi¢cdes de uso e a destinacao
final adequado dos medicamentos que ndo tenham mais condi¢des de uso, com
objetivo de auxiliar no tratamento de salde das pessoas, por meio do acesso gratuito
aos medicamentos, provenientes de doacdes da comunidade e instituicbes da
sociedade civil.

81° O Programa de que trata o caput funcionard como um servico
complementar as farmacias basicas do SUS.

82° O acesso aos medicamentos seguird os principios do SUS de
universalizagéo, equidade e integralidade, nos termos da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990.

Art. 2° O Programa consiste em receber doacdo de medicamentos
nao utilizados oriundos da populacgéo, clinicas e profissionais da saude, empresas do
segmento farmacéutico e sua subsequente dispensacdo gratuita a populacdo, sob
responsabilidade técnica de um farmacéutico, apOs rigoroso controle de sua
integridade.

81° O Programa recebera medicamentos vencidos, somente oriundos
dos domicilios, com a finalidade de promover o descarte sanitario e ambientalmente
adequado.

82° As regras para recebimento das doacgdes de medicamentos
provenientes de pessoa juridica ou profissional liberal, sejam elas empresas do
segmento farmacéutico, clinicas, hospitais e profissionais da saude, dentre outros,
serdo estabelecidas através de diretrizes.

83° Serdo redistribuidos medicamentos nas condi¢cdes sanitarias
previstas em normas legais e regulamentares e dentro do prazo de validade.

Art. 3° O Programa Farmacia Solidaria tem como atribuicées:

| - efetuar o recebimento de doacdes de medicamentos de pessoas
fisicas ou juridicas;

Il - implantar o fluxograma de coleta, por meio de caixas coletoras
lacradas e logistica de transporte;

[l - planejar, desenvolver e implementar boas praticas de
recebimento, armazenamento, dispensacgao e descarte de medicamentos;

IV - efetuar a triagem dos medicamentos doados ao Programa,
observando o rigido controle de integridade fisica e prazo de validade;

V - efetuar o descarte dos medicamentos vencidos ou que tenham a
sua qualidade prejudicada, observando o Plano de Gerenciamento de Residuos de
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Servigos de Saude e as legislacbes pertinentes;

VI - implantar sistema, preferencialmente informatizado, de registro de
entrada e saida dos medicamentos recebidos em doagdo por principio ativo,
fabricante, validade, lote de fabricacédo, dados do beneficiario e outras informacoes
exigidas por Lei, que permita a rastreabilidade dos mesmos quando necessario;

VII - incorporar e dar entrada no estoque, controle de qualidade, prazo
de validade, realizados obrigatoriamente pelo profissional farmacéutico, podendo ser
auxiliado por voluntarios, estagiarios estudantes de farmacia ou areas afins;

VIII - efetuar a dispensacdo gratuita de medicamentos doados,
observadas as legislacdes federais e estaduais;

IX - emitir relatorios gerenciais das doacoes, entradas e saidas do
estoque e dos descartes;

X - organizar a estrutura administrativa, recursos humanos, materiais,
equipamentos e outros recursos necessarios para o funcionamento regular do
Programa,

Xl - incentivar a participacdo da sociedade civil, organizacdes
governamentais e ndo governamentais, nas a¢des do Programa Farmacia Solidaria;

XIl - manter intercambio com outros municipios visando a manutencao
e desenvolvimento do Programa mediante permuta de medicamentos;

Xl - realizar campanhas institucionais de arrecadacdo de
medicamentos junto a laboratérios, distribuidores de medicamentos, farmacias,
profissionais da saude e populacdo em geral,

XIV - realizar campanhas de conscientizacdo da populacéo sobre o
uso racional de medicamentos, armazenamento correto, importancia da doacéo ao
Programa dos medicamentos em desuso antes do vencimento;

XV - realizar campanhas de conscientizacdo da populacdo sobre a
importancia do descarte adequado de medicamentos vencidos e ou qualidade
prejudicada;

XVI - efetuar o desenvolvimento de melhorias continuas do Programa,
visando o aprimoramento do sistema e beneficios aos usuarios;

XVII - prestar assisténcia farmacéutica em tempo integral.

Art. 4° - Os gestores do SUS criardo banco de dados que centralize
as quantidades de medicamentos em estoque em cada unidade do Programa, com o
objetivo de permitir o remanejamento de produtos e evitar perdas de medicamentos
nao utilizados, na forma ajustada pela Comisséo Intergestores Tripartite.

81° A Unido mantera um banco de dados nacional com a relacao de
medicamentos doados e disponiveis, divididos por municipios.

82° O banco de dados nacional de medicamentos doados, de que
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trata o paragrafo anterior, sera formado por relatérios eletrénicos enviados pelos
conveniados ou parceiros, e podera ser acessado pela rede mundial de computadores
por qualquer cidadao.

83° O orgao federal responsavel pelo banco de dados podera, atraves
de oficio ou requerimento, remanejar medicamentos para o0s locais que deles
necessitem, independentemente da localidade de onde foram doados.

84° A logistica de remanejamento dos medicamentos sera pactuada
na Comisséo Intergestores Tripartite.

Art. 5° O gestor federal e os gestores estaduais do SUS forneceréo
apoio técnico e financeiro aos municipios para implementacéo do Programa Farmacia
Solidaria.

81° Os gestores do programa instituirdo mecanismos de geréncia e
comunicacdo entre 0s Municipios de modo a aperfeicoar arrecadagcdo, o
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos.

82° O controle de qualidade para entrada no estoque dos
medicamentos doados serd normatizado pela autoridade sanitaria federal.

Art. 6° Os gestores municipais de saude deverdo organizar a coleta,
triagem e dispensacdo dos medicamentos para a populacdo que possua o Cartéo
Nacional de Saude, bem como gerenciar o Programa Farmacia Solidaria, de acordo
com as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Saude e pelos gestores estaduais
de saude.

81° Todo medicamento recebido devera fazer parte de um cadastro
de rastreabilidade no qual conste a relacao geral de medicamentos, a data da doacéo
e para onde foi encaminhado.

82° A execugcdo do Programa Farméacia Solidaria serd de
responsabilidade dos municipios, mediante utilizacdo de estabelecimentos publicos
ou a partir de convénios ou parcerias com instituicdes da sociedade civil, instituicoes
religiosas, entidades filantropicas, universidades, faculdades e escolas técnicas.

Art. 7° Cabe aos Municipios:

|. Disponibilizar os recursos financeiros, humanos, materiais e
tecnoldgicos, bem como a infraestrutura necessaria para a implantacdo e manutencao
da unidade de atendimento ao Programa;

[l. Firmar convénios com universidades, faculdades, escolas técnicas,
orgaos de governo, entidades e sociedade organizada visando o desenvolvimento do
Programa;

[ll.  Firmar convénios com laboratérios, distribuidores de
medicamentos, drogarias, empresas, associacdes, entidades e demais o6rgaos
visando a arrecadacdo de medicamentos de forma gratuita para o Programa;
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IV. Promover campanhas sobre o Uso Racional de Medicamentos e
destino correto de sobras de medicamentos em desuso e descarte de medicamentos
vencidos junto a populacéo;

V. Promover campanha de esclarecimento a populacdo sobre os
requisitos necessarios ao recebimento gratuito dos medicamentos, bem como
armazenamento, uso racional, descarte correto, perigos da automedicacdo, dentre
outros.

VI. Firmar convénio de cooperacdo com outros Municipios, visando a
troca e doacédo de medicamentos arrecadados;

VII. Efetuar a dispensacdo de medicamentos arrecadados pelo
Programa, observando os critérios de controle de qualidade e prazo de validade.

Art. 8° Caber4d ao profissional farmacéutico responsavel pelo
Programa Farmacia Solidaria proceder a rigorosa triagem dos medicamentos doados,
devendo obedecer na avaliacdo dos medicamentos, os critérios de controle de
qualidade minimos abaixo:

I. A avaliacdo do prazo de validade;
Il. A inspecéo da integridade fisica;
[ll. Identificacdo da melhor destinacdo: doacao ou descarte.

8 1° N&o podem ser aproveitados sob nenhuma hipétese os seguintes
medicamentos:

|. Fora do prazo de validade;
[I. Medicamento manipulado;
[ll. Medicamento suspeito de fraude;

IV. Medicamento mal identificado, com nome ilegivel ou em lingua
estrangeira, sem data de validade, dosagem, lote ou concentracao;

V. Medicamentos fracionados que ndo possuam identificacdo do lote
e data de vencimento;

VI. Medicamentos com integridade fisica comprometida, que
apresentem manchas, grumos, problemas na coloracdo, umidade, deformacéo
aparente e outros danos;

VII. Colirios, pomadas e xaropes com lacres violados;
VIII. Medicamentos termolébeis.

§ 2° Constatado qualquer minimo vestigio de violacdo da embalagem
primaria, o produto doado sera sumariamente descartado.

§ 3° E vedada a distribuicio de medicamentos n&o registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme o art. 19, da Lei 8.080, de 19 de
setembro de 1990.
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Art. 9° Os medicamentos com prazo de validade vencido, ou vias de
vencer, violados e reprovados por questfes técnicas quanto a sua qualidade, devem
ser destinados conforme o Plano de Gerenciamento de Residuos Soélidos de Saude —
PGRSS, observadas a legislacéo vigente.

Art. 10 A dispensacdo dos medicamentos captados ocorrera em
farmacias publicas ou em farméacias sem fins lucrativos, a partir de convénios ou
parcerias com o gestor do programa, sob responsabilidade técnica do farmacéutico e
em conformidade com as diretrizes do Conselho Regional de Farmacia e legislacao
vigente aplicavel.

Paragrafo unico. O responsavel técnico podera ser auxiliado por
voluntarios, estagiarios estudantes de farmacia ou areas afins mediante contrato ou
conveénio.

Art. 11 A dispensacao de medicamentos ao beneficiario, destinatario
final, somente seré efetuada mediante a apresentacdo dos seguintes requisitos:

I. O beneficiario devera portar receituario original, prescrito de
maneira clara e legivel, através de nomenclatura, sistema de pesos e medidas oficiais,
assinatura, registro no orgao profissional conforme legislacéo vigente;

Il. O beneficiario devera apresentar documento de identificagdo com
foto e Cartdo Nacional de Saude do SUS atualizado.

8 1° Fica vedada a dispensacdo de medicamentos ao menor de 18
(dezoito) anos de idade desacompanhados do responsavel.

§ 2° Os beneficiarios deste Programa deverdo ser informados e
assinar termo de conhecimento, de que os medicamentos foram obtidos na forma da
presente Lei, no momento da primeira retirada ou quando do cadastro do usuéario.

Art. 12 No ambito deste Programa, as receitas terdo a seguinte
validade:

|. Se especificado na receita 0 uso continuo, a validade sera de 180
dias, a partir da data da prescri¢cao;

II. Nas receitas que nao tiverem o prazo de validade especificado por
escrito, a validade sera de 180 dias a partir da data da primeira dispensacao;

[ll. Medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial deverao
seguir as exigéncias da legislacéo respectiva.

81° A validade da receita sera contada a partir da data da prescricao.

83° Os medicamentos dispensados na unidade de atendimento do
Programa Farmacia Solidaria estardo condicionados aos limites das disponibilidades
obtidas com a arrecadacéo.

Art. 13 Os medicamentos sujeitos ao controle especial devem ser
armazenados conforme legislagao vigente.
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Art. 14 Por se tratar de um programa complementar a Politica
Nacional de Medicamentos, fica a Administracao Publica Estadual ou Municipal isenta
de qualquer obrigatoriedade quanto a aquisicdo de quantitativos dos medicamentos,
a nivel deste Programa, com intuito de completar ou complementar o tratamento dos
pacientes atendidos.

Art. 15 O Estado, em parceria com 0s Municipios, promovera
campanhas educacionais para sensibilizar as autoridades, os meios de comunicacao
e a comunidade de doadores, com 0s seguintes objetivos:

I. Promover o acesso aos medicamentos em perfeitas condigdes de
uso a populacdo mais vulneravel;

II. Evitar o descarte inadequado no meio ambiente;

lll. Conscientizar a populacdo quanto a importancia do ato da
solidariedade;

IV. Armazenar corretamente os medicamentos;

V. Evitar a automedicagdo e 0 consumo inadequado de
medicamentos;

VI. Retirar os medicamentos em desuso das residéncias;
VII. Promover o uso racional de medicamentos.

Art. 16 Todas as instituicbes responsaveis pela distribuicdo e
dispensacdo dos medicamentos ficam submetidas a fiscalizacdo da Vigilancia
Sanitaria e do Conselho Regional de Farmécia.

Art. 17 Esta Lei entra em vigor ap6s 90 dias da data de sua publicacao
oficial.

JUSTIFICACAO

O acesso aos medicamentos € um grande desafio em um pais como
o Brasil, no qual ha uma consideravel parcela da populacédo que ndo possui condicbes
financeiras para adquirir os produtos de que precisa, ao mesmo tempo em que ha
uma parcela consideravel que faz da automedicacdo um habito comum e mantém
pequenas farméacias em casa.

Por isso que o ideal a ser buscar é a racionalizacdo do uso desses
produtos por todas as pessoas, de modo a tornar esse acesso 0 mais equitativo
possivel. O presente projeto tem esse objetivo maior, de racionalizar um pouco a
assisténcia farmacéutica e diminuir os enormes desperdicios de farmacos que
acontecem em todo o territorio e que trazem impactos nefastos ao meio ambiente, a
fauna, a flora e a todos os habitantes.

Como pode ser visto da leitura do PL, a ideia é permitir que as
pessoas possam doar as apresentacdes farmacotécnicas que ndo serdo utilizadas,
mas que ainda se encontram em condi¢bes de uso, dentro do prazo de validade e
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com a qualidade e a eficacia preservadas. Jogar tais produtos no lixo ou na rede de
esgotos € completamente irracional, ainda mais se ponderarmos que muitas pessoas
nao tém acesso a um produto, que sera jogado no lixo, porque nao possui dinheiro e
renda suficiente.

A iniciativa de criacdo e desenvolvimento desse tipo de programa
propicia ndo sé o acesso dos mais carentes a terapia demandada, mas também a
institucionalizacdo de um processo de logistica reversa desses produtos para que
possa ser dada uma destinacéo final que impeca efeitos nocivos ao meio ambiente.

Dessa forma, solicito o apoio dos meus pares no sentido da aprovacao
da presente proposta.

Sala das Sessdes, em 23 de marco de 2020.

Deputado JOSE GUIMARAES

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

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condi¢fes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo
e 0  funcionamento dos  servigos
correspondentes e da outras providéncias.

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

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 Publico ou privado.

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES
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Secéo Il
Da Competéncia
Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuigdes 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 ac0es e servicos de salde 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 Atencdo a Saude Indigena, componente
do Sistema Unico de Satide - 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)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de Atencdo a
Saude Indigena. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei
com o0s 0rgdos 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 acGes. (Artigo
acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-F. Dever-se-a 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 os
aspectos de assisténcia a salde, saneamento bésico, nutri¢cdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacao 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 Salde Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

8 1° O Subsistema de que trata o0 caput deste artigo terd como base os Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas.

8 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo 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 populagbes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulacdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de saude, tais como o
Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o
caso. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

CAPITULO VI N
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
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(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 internacdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicologicos 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 sé poderdo ser realizados por
indicacdo medica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Artigo acrescido
pela Lei n°® 10.424, de 15/4/2002)

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Capitulo acrescido pela Lei n° 11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Satde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenga, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pos-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 serd indicado pela parturiente.
(Parégrafo 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. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 11.108, de 7/4/2005)

8§ 3° Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas
dependéncias, aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n® 12.895, de 18/12/2013)

Art. 19-L (VETADO na Lein®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
prescricdo esteja 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 Satde -
SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, 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 apo6s a publicacdo)
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Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, séo adotadas as seguintes
definicoes:

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para

o 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 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 publicacéo)
Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer o0s
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 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 eficacia, seguranga, 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 publicac¢éo)
Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao serd realizada:

| - com base nas relacBes 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 relacGes 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 relacdes 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 apds a publicacéo)

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 alteracéo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da Salde, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicéo 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.

8 2° O relatorio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara 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 autorizacdo de uso;

Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagéo 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 apos a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a excluséo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q seré@o
efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo néo
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superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida
a sua prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacgdes especiais:

| - 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 publica que inclua a divulgacéo 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 apos a publicacdo)

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

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

Il - a 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 apés 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 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 ap6s a publicacéo)

TITULO 1l ) ) )
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 recuperacdo da salde.

FIM DO DOCUMENTO
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