CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.056, DE 2020

(Da Sra. Rejane Dias)

Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 — Lei Organica da
Saude, para ampliar o rol dos exames do PROGRAMA DE TRIAGEM
NEONATAL - conhecido como - teste do pezinho - nos hospitais
publicos e rede conveniada do Sistema Unico de Salde — SUS e da
outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3899/20109.

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° Esta Lei altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990 —
que dispde sobre as condi¢des para promoc¢ao, protecdo e recuperacao da saude, a
organizacdo dos servicos correspondentes, para ampliar o rol dos exames do
Programa de Triagem Neonatal -TESTE DO PEZINHO — nos hospitais publicos e
rede conveniada do Sistema Unico de Saltde — SUS.

Art. 2° A Lei n 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 19-V:

“‘Art.19-V. A realizagcdo dos exames de triagem neonatal, que
compdem o denominado -TESTE DO PEZINHO nas suas formas
basica, ampliada, plus e master serdo obrigatérias em todos os
hospitais e maternidades publicas e rede conveniada do Sistema
Unico de Satde — SUS.

Paragrafo Unico. Para o diagnéstico serdo feitos no minimo os
seguintes exames:

| — aminoacidoplatias;

Il — anemia falciforme;

Il — citomegalovirose congénita;

IV — deficiéncia de biotinidase;

V — deficiéncia de glicose 6;

VI — disturbios da beta oxigenac¢éo dos acidos graxos;

VII — disturbios do ciclo da ureia;

VIII — distarbios dos acidos organicos;

IX — doenca de chagas congénita;

X — espectrometria de massa;

XI — fenilcetondria;

Xl — fibrose cistica;

XIlI — galactosemia,

XIV — hiperplasia supra renal congénita

XV- hipotireoidismo congénito primario e secundario;

XVI — hemoglobinopatias;

XVII — rubéola congénita;

XVIII — sifilis congénita; e

XIX — toxoplasmose congénita.” (NR)

Art. 3° O Poder Executivo regulamentara o disposto nesta Lei em 90
(noventa) dias.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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JUSTIFICACAO

Teste do pezinho é um dos exames mais importantes para identificar
quaisquer anormalidades e prevenir uma série de doengas no recém-nascido. No dia
6 de junho, comemora-se o Dia Nacional do Teste do Pezinho. Essa data foi
escolhida para lembrar a importancia da Triagem Neonatal, reforcando que o Teste
do Pezinho é um dos testes mais importantes para detectar doencas em recém-
nascidos.

Os bebés sdo submetidos a uma bateria de exames logo que
nascem, com o intuito de identificar quaisquer anormalidades e prevenir uma série
de doencgas. A triagem neonatal, mais conhecida como “teste do pezinho”, € um dos
exames mais importantes na hora de detectar irregularidades na saude da crianca.

No Sistema Unico de Satde - SUS s&o diagnosticadas apenas seis
doencas: fenilcetondria, hipotireoidismo congénito, doenca falciforme e outras
hemoglobinopatias, fibrose cistica, deficiéncia de biotinidase e hiperplasia
adrenal congénita. Quando as doencas sao detectadas e tratadas nos primeiros
dias de vida, é possivel evitar que as criancas desenvolvam sequelas neuroldgicas e
deficiéncias intelectuais, fisicas e sensoriais. No entanto, a versdo do teste do
pezinho atualmente disponivel no Sistema Unico de Salde (SUS) detecta
infelizmente um numero pequeno de doenca. J& a versdo ampliada da triagem,
oferecida na rede privada, pode identificar cerca de 50 doencas.

O teste do pezinho chegou ao Brasil na década de 70 para identificar
a fenilcetondria e o hipotireoidismo congénito. Em 1992, o teste se tornou obrigatorio
em todo o territério nacional.

O objetivo da presente proposicdo é ampliar o rol de exames do
teste do pezinho visando um melhor diagnéstico precoce e um tratamento das
doencas que podem acometer os bebés de forma mais eficaz.

O exame realizado da Fenilcetonuria detecta se h& erros inatos do
metabolismo de heranca genética. O defeito metabdlico gerado leva ao acumulo do
aminoacido Fenilalanina (FAL) no sangue. Sem o diagnéstico precoce e do
tratamento antes dos 3 meses de vida, a crianca com Fenilcetonudria apresenta um
quadro clinico classico, caracterizado por atraso global do desenvolvimento
neuropsicomotor (DNPM), deficiéncia mental, comportamento agitado ou padréo
autista, convulsdes, alteracdes eletroencefalograficas e odor caracteristico na urina.

A analise do Hipotireoidismo congénito € uma emergéncia pediatrica
causada pela incapacidade da glandula tireoide do recém-nascido em produzir
guantidades adequadas de hormonios tireoideanos, que resulta numa reducéo
generalizada dos processos metabodlicos. Sem o diagnostico e tratamento precoce, a
crianga terd o crescimento e desenvolvimento mental seriamente comprometidos. O
tratamento da doenca consiste na reposicdo dos hormoénios tiredideos deficitarios,
no caso, reposicao de levotiroxina sodica (horménio sintético).

Quanto a Doenca falciforme e outras hemoglobinopatias é causada
por um defeito na estrutura da Hemoglobina, que leva as hemacias a assumirem
forma de lua minguante, quando exposta a determinadas condi¢cdes como febre alta,
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baixa tensdo de oxigénio, infec¢des etc. As alteracdes genéticas na hemoglobina
sao transmitidas de geracdo em geracao. O paciente afetado apresenta as seguintes
alteragbes clinicas: anemia hemolitica, crises vaso-oclusivas, crises de dor,
insuficiéncia renal progressiva, acidente vascular cerebral, maior susceptibilidade a
infeccdes e sequestro esplénico. O ideal é que o tratamento seja iniciado antes dos
qguatro meses de vida. As principais medidas preconizadas sdo: administracdo de
antibiéticoterapia profilatica (esquema especial de vacinagdo), suplementacdo com
acido folico, além do seguimento clinico especializado.

A Fibrose Cistica (FC) ou Mucoviscidose, como também é
conhecida, é uma das doencas hereditarias consideradas graves e afeta
especialmente os pulmbes e o pancreas, num processo obstrutivo causado pelo
aumento da viscosidade do muco. Nos pulmdes, esse aumento na viscosidade
blogueia as vias aéreas propiciando a proliferacdo bacteriana, o que leva a infeccéo
cronica, a lesdo pulmonar e ao O6bito por disfuncdo respiratéria. No pancreas,
quando os ductos estdo obstruidos pela secrecdo espessa, h4 uma perda de
enzimas digestivas, levando a ma nutricdo. Sintomas mais graves e complicacdes
incluem a desnutricdo, o diabetes, a insuficiéncia hepatica e a osteoporose. Dentre
os demais sintomas podem estar incluidos: dificuldade de ganho de peso, problemas
respiratérios, perda de sal pelo suor, dor abdominal recorrente, ictericia prolongada,
pancreatite recorrente, cirrose biliar e retardo no desenvolvimento somatico. O
tratamento do paciente com Fibrose Cistica consiste em acompanhamento médico
regular, suporte dietético, utilizacdo de enzimas pancreaticas, suplementacao
vitaminica (vitaminas A, D, E, K) e fisioterapia respiratéria. Quando em presenca
complicac@es infecciosas, esta indicada a antibioticoterapia de amplo espectro. Além
do esquema vacinal habitual, as criancas devem receber também imunizacdo anti-
pneumocacica e anti-hemofilos.

A denominacdo hiperplasia adrenal congénita (HAC) engloba um
conjunto de sindromes transmitidas geneticamente, que se caracterizam por
diferentes deficiéncias enziméticas na sintese dos esteroides adrenais. O
diagnéstico precoce e o tratamento adequado melhoram o padrdo de crescimento
podendo normalizd-lo na maior parte dos casos. As manifestacdes clinicas na HAC
dependem da enzima envolvida e do grau de deficiéncia enzimatica (total ou
parcial). O diagnéstico precoce e o tratamento adequado melhoram o padrdo de
crescimento podendo normaliza-lo na maior parte dos casos. O tratamento deve ser
continuo ao longo da vida.

O Exame da deficiéncia de biotinidase (DBT) é uma doenca
metabdlica hereditaria na qual ha um defeito no metabolismo da biotina.
Clinicamente, manifesta-se a partir da sétima semana de vida com distlrbios
neurologicos e cutaneos tais como crises epiléticas, hipotonia, microcefalia, atraso
do desenvolvimento neuropsicomotor, alopecia e dermatite eczematbide. Nos
pacientes com diagndstico tardio observam-se, disturbios visuais, auditivos assim
como atraso motor e de linguagem. O tratamento medicamentoso € muito simples,
de baixo custo e consiste na utilizagao de biotina (vitamina) em doses diarias.

A presente proposi¢cao encontra amparo no art. 196 da Constituicdo
Federal que dispbe que a saude € direito de todos e dever do Estado, garantindo
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mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doencas e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servi¢cos para sua
promocao, protecao e recuperacao.

Em face do exposto, e dada a importancia de assegurar o direito a
saude e melhorar a qualidade de milhares de criangas visando diminuir a
mortalidade infantil e ampliar o rol dos exames obrigatérios do teste do pezinho na
rede publica e conveniada do SUS, solicito o apoio dos Nobres Pares para
aprovacao da presente iniciativa.

Sala das Sessoes, em de outubro de 2020.

Deputada Rejane Dias

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solucgdo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL
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Secéo Il
Da Saude

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acfes e servicos para sua promogdo, protecdo e
recuperacao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as acbes e servicos de saude, cabendo ao
poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizagdo 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:

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 Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

ACAPI'TULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

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)
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Art. 19-A. As acles e servicos de salde voltados para o atendimento das
populacdes indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerédo
ao disposto nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencio a Sadde 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 funcionard em perfeita integragdo. (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 0s Orgdos 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 acdes.
(“Caput’ do artigo acrescido pela Lei n°9.836, de 23/9/1999)

8 1° A Unido instituira mecanismo de financiamento especifico para os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios, sempre que houver necessidade de atencdo secundaria e
terciaria fora dos territdrios indigenas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.021, de 7/7/2020,
vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na
Edicéo Extra A do DOU de 27/8/2020)

§ 2° Em situacdes emergenciais e de calamidade publica:

| - a Unido devera assegurar aporte adicional de recursos ndo previstos nos planos
de saude dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (Dseis) ao Subsistema de Atencdo a
Saude Indigena;

Il - deverd ser garantida a inclusdo dos povos indigenas nos planos emergenciais
para atendimento dos pacientes graves das Secretarias Municipais e Estaduais de Salde,
explicitados os fluxos e as referéncias para o atendimento em tempo oportuno. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°® 14.021, de 7/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo
Congresso Nacional e publicado na Edicdo Extra A do DOU de 27/8/2020)

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 atencédo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando
0s aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico, nutri¢do, 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. (“Caput” do artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

8 1° O Subsistema de que trata o caput deste artigo terd como base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

8 1°-A. A rede do SUS devera obrigatoriamente fazer o registro e a notificacdo da
declaracdo de raga ou cor, garantindo a identificagdo de todos os indigenas atendidos nos
sistemas publicos de saude. § 1°-B. A Unido devera integrar os sistemas de informacéo da
rede do SUS com os dados do Subsistema de Atencdo a Saude Indigena. (Parégrafo
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acrescido pela Lei n°® 14.021, de 7/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo
Congresso Nacional e publicado na Edicdo Extra A do DOU de 27/8/2020)

8 1°-B. A Unido deverd integrar os sistemas de informacgéo da rede do SUS com
os dados do Subsistema de Atencdo a Saude Indigena. (Paragrafo acrescido pela Lei n°
14.021, de 7/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional
e publicado na Edi¢do Extra A do DOU de 27/8/2020)

8 2° O SUS serviré de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Salde
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes 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 discriminacGes. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 9.836,
de 23/9/1999)

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 primaria, secundaria e terciaria a satde. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.836, de

23/9/1999)

Art. 19-H. As populacfes 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
(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 internagdo 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 servicos de satde do Sistema Unico de Satde - 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 pés-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 sera indicado pela
parturiente. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)
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8 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)

) CAPITULO VI N
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 publicacéo)

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 doenca ou o 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 territorio nacional por servico 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 apds a
publicacéo)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo 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 diagnéstico da doenca ou do agravo a salde; 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 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 publicacdo)

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer
0s 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 eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que

trata 0 protocolo. (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-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacéao
sera realizada:
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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 relacbes 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 seré pactuada no Conselho Municipal de Salde. (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 atribuicGes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicao 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 relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, 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 econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo 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 ap6s 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 prorrogacgéo 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:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacBes 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 - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, 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 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 apds a publicacao)

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
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| - 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 apos a publicacéo)

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 Comisséo 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 I i 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 recuperacdo da salde.

FIM DO DOCUMENTO
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