CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.254, DE 2020

(Do Sr. Eduardo da Fonte)

Altera a Lei n° 8.080, de 1990, para estabelecer que, no minimo, 80%
dos produtos, equipamentos e materiais de consumo médico-
hospitalares adquiridos pelo o SUS deverao ser fabricados no Brasil.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (MERITO E 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, que dispde sobre
as condicfes para a promocao, protecdo e recuperacao da saude, a organizagéo e o
funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias, passa a
vigorar acrescida do seguinte dispositivo:

“Art. 19-V. Fica criado no ambito do Sistema Unico da
Saude (SUS) o programa brasileiro de substituicdo de
importacdes de produtos, equipamentos e materiais de
consumo meédico-hospitalares considerados estratégicos.

§ 1°. No minimo 80% (oitenta por cento) das aquisi¢cdes de
produtos, equipamentos e materiais a que se refere o caput
devera ser feita de empresas que produzam ou modifiquem
industrialmente no Brasil.

§2°. Cabera a direcdo nacional do SUS estabelecer a
relacdo dos produtos, equipamentos e materiais de consumo
médico-hospitalares considerados estratégicos e o cronograma
de implantacdo do percentual de aquisicdes minimo previsto no
§1° deste artigo.” (NR)

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

A pandemia de COVID-19 (novo coronavirus) demonstrou
claramente a importancia de o Brasil aumentar sua autonomia na confecgdo de
produtos, equipamentos e materiais de consumo médico-hospitalares
considerados estratégicos. Também ficou patente a necessidade de se
desenvolver uma nova capacidade de gestdo de crises de saude publica, em
especial diante do risco do surgimento de novas epidemias e das alteracbes
climaticas.

O Brasil e o mundo observaram, atonitos, as atitudes e acbes de
outros paises que distorceram o bom funcionamento do mercado na producéo e
distribuicdo de medicamentos, produtos e equipamentos de importancia critica,
notadamente ventiladores, e equipamentos de protecado individual como mascaras e
viseiras.

Por isso, entendo ser necessario reduzir a nossa dependéncia de
fornecedores externos de produtos considerados estratégicos. Segundo dados da
Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Meédicos,
Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO), em 2018, a parcela da
producédo nacional no consumo brasileiro representava apenas 40% do total.
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Matéria do jornal* O Globo, de 27/4/2020, intitulada “Pandemia e alta
do délar desafiam indlstria a nacionalizar fabricagdo de insumos”, demonstra
claramente que ha uma tendéncia mundial e no Brasil de deslocar a producdo
industrial para dentro das fronteiras nacionais. Segundo a matéria, empresas
brasileiras, de variados setores, ja tém planos de nacionalizar a fabricacdo de
insumos para reduzir a dependéncia do fornecimento asiatico, especialmente o
chinés.

De acordo com O Globo, a pandemia mostrou o impacto que essa
dependéncia pode ter em momentos de crise. “Setores mais afetados por falta de
pecas e insumos estudam com o governo como determinar areas estratégicas, na
tentativa de recompor cadeias de producdo que foram quebradas por falta de
investimento ou de competitividade.”

A Diretora de Assuntos Regulatérios e Acesso ao Mercado da EMS,
lider no setor farmacéutico brasileiro, conforme o periddico, afirmou que “que sua
empresa, juntamente com as demais do setor, estdo debatendo que produtos séo
essenciais para 0 pais, para os quais faz sentido criar uma politica de
nacionalizacdo e quais poderiam ser exportados.”

Da mesma forma, a Brasken afirmou em nota ao O Globo que é
possivel ocorrer um maior nivel de regionalizagdo, apés a pandemia de COVID-19,
com a normalizacdo dos setores, trazendo um maior fortalecimento e integracdo da
cadeia quimica nacional, resultando no desenvolvimento da induUstria quimica
nacional.

Igualmente, José Velloso, presidente da Associacdo Brasileira da
Indastria de Maquinas e Equipamentos (Abimagq), afirmou ao O Globo que o discurso
mudou completamente em um més. “Antes da crise, até fevereiro, a nota de toque
era pela abertura comercial. Na Casa Civil e no Ministério da Defesa ja veem a
necessidade de diminuir a dependéncia de bens industrializados do exterior, uma
mudanca muita rapida. A conversa agora é sobre substituir importacées por bens
nacionais, escolhendo setores estratégicos.”

Nossa proposta é de que seja implantado no ambito do SUS uma
politica de aquisicbes de produtos estratégicos que privilegie o produto nacional,
aguele produzido ou modificado industrialmente no proprio pais, em detrimento do
produto nacionalizado, fruto de importacéo definitiva.

Assim, propomos que, no minimo, 80% de todos os produtos,
equipamentos e materiais de consumo médico-hospitalares considerados
estratégicos adquiridos pelo SUS seja produzido ou modificado industrialmente no
Brasil. Na forma proposta cabera a direcdo nacional do SUS definir o que €
considerado estratégico.

Trata-se de uma proposta destinada a oferecer uma resposta efetiva
aos extraordinarios desafios de salude publica e econdbmicos causados pela
pandemia de COVID-19. Na saude publica o programa de substituicdo de
importacdes vai nos permitir uma solucdo permanente de reducédo da dependéncia

1 https://oglobo.globo.com/economia/pandemia-alta-do-dolar-desafiam-industria-nacionalizar-
fabricacao-de-insumos-24395306
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em relacdo a outros paises. J& no plano econdémico, a proposta vai assegurar o
desenvolvimento de um mercado produtor interno a partir das demandas do SUS,
gerando um incentivo ao investimento direcionado, a inovacdo em produtos e
processos e a geracao de emprego e renda no Brasil.

A Unido Europeia e os EUA estudam implantar programas
semelhantes em razéo da fragilidade verificada pela alta dependéncia de materiais
médico-hospitalares importados.

Sala das Sessoes, em 28 de abril de 2020.
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Deputado EDUARDO DA FONTE
PP/PE

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo 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 servigos
correspondentes e da outras providéncias.

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

TITULO Il ]
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSIGAO PRELIMINAR

_CAPITULO IV N
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo 11
Da Competéncia

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuigdes reservadas aos Estados e aos
Municipios.
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CAPITULOV )
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n® 9.836 de 23/9/1999)

Art. 19-A. As acgdes e servicos de saude voltados para o atendimento das
populacdes indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedeceréo
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 Salde 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 integracdo. (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 articulagdo do Subsistema instituido por esta Lei
com 0s Orgaos 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 ndo-
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-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
0s aspectos de assisténcia a salde, saneamento basico, 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 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 Atencéo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptagdes na estrutura e organizacdo do SUS nas
regides onde residem as populagdes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacdes.

§ 3° As populagbes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito
local, regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo
a atengdo priméria, secundéria e terciaria a saide. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de

23/9/1999)

Art. 19-H. As populagfes 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)

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 ambito do Sistema Unico de Saude, 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,
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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 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 servicgos de saude do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede prépria
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)

§ 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 acOes 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)

X CAPITULO VIII B
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 publicacao)

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 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 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 salde: Orteses, préteses, 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 0o 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 publicacédo)
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Art. 19-0O. 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 eficécia 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, 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:

I - com base nas relacdes 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 Salude. (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 constituicdo ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude,
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 participacéo 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
levara em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao
competente para o registro ou a autorizacgao de uso;

Il - a avaliacdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo 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 publicac¢éo)

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 prorrogacgéo 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 determinacgdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informagdes 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.

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)
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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, 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 dispensacédo, 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 apds 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 apos a publicacéo)

TITULO 11l . o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos 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

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