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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. Nivaldo Albuquerque)

Cria o programa de tratamento dos
pacientes com sindrome de Covid
Longa.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei cria, no Sistema Unico de Saude - SUS, o

programa de tratamento dos pacientes com sindrome de Covid Longa.

Paragrafo unico. Consideram-se pacientes com a sindrome de
Covid Longa ou Covid Prolongada aqueles que, havendo-se recuperado da
infeccdo aguda por Covid-19, permanecem com quadro sintomético.

Art. 2° O Sistema Unico de Satde - SUS criard um programa de

tratamento dos pacientes com sindrome de Covid Longa, que incluira:

| — estabelecimento de protocolos clinicos e diretrizes

terapéuticas;

Il — disponibilizacdo de meios diagndsticos, recursos

terapéuticos e equipes multidisciplinares capazes de tratar a Covid Longa;

lll — designagao de centros de referéncia para tratamento de
pacientes com sindrome de Covid Longa,;

IV — divulgacdo dos sintomas e sinais da Covid Longa e dos

centros de referéncia para seu tratamento entre a populacéo;
V — criacdo de um sistema de informacdes sobre a Covid Longa;

VI — estimulo a pesquisa e producéo cientifica sobre a sindrome

de Covid Longa.

Art. 3° O programa de tratamento dos pacientes com sindrome
de Covid Longa sera estruturado de acordo com 0S mesmos principios e

diretrizes estabelecidos no art. 7° da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990.
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Paragrafo unico. Os pacientes portadores de sindrome de Covid
Longa terdo os mesmos direitos dos demais pacientes do SUS, sendo vedadas

discriminacdes de qualquer tipo.

Art. 4° A divisdo das atribuicdes de responsabilidades dos entes
federados no tocante ao programa de tratamento dos pacientes com sindrome
de Covid Longa seré feira em conformidade com o disposto na Lei n° 8.080, de

19 de setembro de 1990, em especial seus arts. 15 a 19.

Art. 5° O programa de tratamento dos pacientes com sindrome
de Covid Longa sera financiado por dotagBes orcamentarias proprias,

suplementadas se for necessario.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Além dos sintomas graves e do risco de morte pela covid-19, um
grande numero de pacientes curados da infeccdo aguda apresentam, durante
um tempo ainda ndo exatamente delimitado, sintomas como fadiga, debilidade
cognitiva, dificuldade de respirar, dores de cabeca, fraqueza muscular,
depressao, insbnia, queda de cabelo e perda dos sentidos do paladar e olfato.
Um estudo em Wuhan, China — o local do primeiro surto — descobriu que 76%
dos pacientes hospitalizados com covid-19 ainda apresentavam sintomas seis
meses apoés o inicio dos sintomas e, até nove meses apos a doenca, 30% dos

pacientes, ainda relatavam sintomas.

A nova sindrome vem sendo chamada de “covid longa” ou “covid
prolongada” e ainda esta, devido ao pouco tempo de existéncia, sendo estudada

por muitas equipes de pesquisadores em todo o mundo.

O presente projeto de lei visa a criar um programa de saude para
tratamento desses pacientes, para o que contamos com 0s votos dos nobres

parlamentares.
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Sala das Sessofes, em de de 2021.

Deputado NIVALDO ALBUQUERQUE
PTB/AL
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao 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 0  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

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

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acdes e servicos publicos de saude e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Salde - SUS, sdo desenvolvidos de acordo com
as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de saude em todos 0s niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acOes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em
todos os niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua
utilizacdo pelo usuario;

VII - utilizagéo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagao
de recursos e a orientacdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com dire¢do Unica em cada esfera de

governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigcos para 0s municipios;

b) regionalizacéo e hierarquizacgdo da rede de servigos de saude;

X - integracdo em nivel executivo das a¢fes de saude, meio ambiente e saneamento
basico;

XI - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
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Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacao de servigos de assisténcia
a saude da populacao;

XII - capacidade de resolucao dos servigcos em todos os niveis de assisténcia; e

XIII - organizacdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos;

XIV - organizacao de atendimento publico especifico e especializado para mulheres
e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicolégico e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade com a Lei n°
12.845, de 1° de agosto de 2013. (Inciso acrescido pela Lei n® 13.427, de 30/3/2017)

CAPITULO Il N
DA ORGANIZACAO, DA DIRECAO E DA GESTAO

Art. 8° As acdes e servicos de salde, executados pelo Sistema Unico de Satde -
SUS, seja diretamente ou mediante participacdo complementar da iniciativa privada, seréo
organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo |
Das Atribuicdes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu
ambito administrativo, as seguintes atribuicdes:

| - definicdo das instancias e mecanismos de controle, avaliacdo e de fiscalizacéo
das acdes e servicos de saude;

Il - administracdo dos recursos orgamentarios e financeiros destinados, em cada
ano, a saude;

Il - acompanhamento, avaliacdo e divulgacgdo do nivel de satde da populacéo e das
condi¢des ambientais;

IV - organizacdo e coordenagdo do sistema de informacéo de saude;

V - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade e
parametros de custos que caracterizam a assisténcia a salde;

VI - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrées de qualidade para
promocao da saude do trabalhador;

VII - participacédo de formulacéo da politica e da execucdo das a¢cdes de saneamento
basico e colaboracdo na protecdo e recuperacdo do meio ambiente;

VIII - elaboracdo e atualizacdo periodica do plano de salde;

IX - participacdo na formulacdo e na execucdo da politica de formacgdo e
desenvolvimento de recursos humanos para a sadde;

X - elaboragio da proposta orcamentéaria do Sistema Unico de Saude - SUS, de
conformidade com o plano de salde;

XI - elaboracdo de normas para regular as atividades de servicos privados de saude,
tendo em vista a sua relevancia publica;

XI1 - realizacéo de operagOes externas de natureza financeira de interesse da salde,
autorizadas pelo Senado Federal,

XII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitorias,
decorrentes de situagfes de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupcdo de
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epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa correspondente podera requisitar
bens e servigos, tanto de pessoas naturais como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa
indenizagé&o;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebragdo de convénios, acordos e protocolos internacionais
relativos a saude, saneamento e meio ambiente;

XVI1 - elaborar normas técnico-cientificas de promogéo, protecdo e recuperacdo da
salde;

XVII - promover articulagdo com os oOrgdos de fiscalizacdo do exercicio
profissional e outras entidades representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos
padr@es éticos para pesquisa, agdes e servigos de salde;

XVII - promover a articulacdo da politica e dos planos de salde;

XIX - realizar pesquisas e estudos na area de salde;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizacdo inerentes ao
poder de policia sanitéria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de
atendimento emergencial.

Secéo 11
Da Competéncia

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Satde - SUS compete:

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacédo e nutri¢do;

Il - participar na formulacéo e na implementacéo das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento bésico; e

c) relativas as condicOes e aos ambientes de trabalho;

I11 - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratorios de satde publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitéria;

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle, com 6rgéo afins,
de agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussao na saude
humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrGes para o controle das
condicGes e dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de satde do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucdo das acdes de vigilancia epidemioldgica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo a execucdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e
Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade
sanitaria de produtos, substancias e servi¢os de consumo e uso humano;

IX - promover articulagio com os 6rgdos educacionais e de fiscalizagcdo do
exercicio profissional, bem como com entidades representativas de formacdo de recursos
humanos na area de salde;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucao da politica nacional
e producdo de insumos e equipamentos para a saude, em articulacdo com os demais 0rgaos
governamentais;

Xl - identificar os servicos estaduais e municipais de referéncia nacional para o
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estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a salde;

XI1 - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para
a saude;

XIII - prestar cooperacdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuacéo institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relacdes entre o Sistema Unico de Satde -
SUS e os servigos privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas e para 0s
Municipios, dos servicos e agdes de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e
municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as a¢fes e 0s servicos de satde, respeitadas
as competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no &mbito do SUS, em
cooperacdo técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal,

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagdo técnica
e financeira do SUS em todo o Territorio Nacional em cooperacdo técnica com os Estados,
Municipios e Distrito Federal.

8 1° A Unido podera executar acdes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria em
circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a salde, que possam escapar
do controle da direcéo estadual do Sistema Unico de Sadde - SUS ou que representem risco de
disseminacdo nacional. (Paragrafo Unico transformado em § 1° pela Lei n® 14.141, de
19/4/2021)

8§ 2° Em situacgdes epidemiolégicas que caracterizem emergéncia em salde publica,
podera ser adotado procedimento simplificado para a remessa de patriménio genético ao
exterior, na forma do regulamento. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 14.141, de 19/4/2021)

8 3° Os beneficios resultantes da exploracdo econdmica de produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético de que trata o § 2° deste artigo
serdo repartidos nos termos da Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015. (Paragrafo acrescido
pela Lein®14.141, de 19/4/2021)

Art. 17. A direcio estadual do Sistema Unico de Sadde - SUS compete:

| - promover a descentralizacdo para os Municipios dos servicos e das acdes de
saude;

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de
Saude - SUS;

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente
acoes e servicos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar acdes e Servicos:

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) de vigilancia sanitaria;

¢) de alimentacdo e nutricdo; e

d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os 0rgéos afins, do controle dos agravos do meio ambiente
gue tenham repercussdo na saude humana;

VI - participar da formulacdo da politica e da execu¢do de a¢des de saneamento
bésico;

VII - participar das a¢des de controle e avaliacéo das condic¢des e dos ambientes de
trabalho;
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VIII - em caréater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica
de insumos e equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas publicos
de alta complexidade, de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratdrios de saude publica e hemocentros, e
gerir as unidades que permanecam em sua organizacdo administrativa;

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliacdo das
acoes e servicos de saude;

XIl - formular normas e estabelecer padrbes, em carater suplementar, de
procedimentos de controle de qualidade para produtos e substancias de consumo humano;
XII - colaborar com a Unido na execugdo da vigilancia sanitaria de portos,

aeroportos e fronteiras;
XIV - 0 acompanhamento, a avaliagéo e divulgacdo dos indicadores de morbidade
e mortalidade no &mbito da unidade federada.

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema de Salde - SUS compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as agdes e 0s servigos de salde e gerir e
executar os servicos publicos de salde;

Il - participar do planejamento, programacao e organizacéo da rede regionalizada e
hierarquizada do Sistema Unico de Satde - SUS, em articulacdo com sua direcéo estadual;

I11 - participar da execucdo, controle e avaliacdo das acGes referentes as condigdes
e aos ambientes de trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) vigilancia sanitéria;

c) de alimentacdo e nutricao;

d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;

V - dar execucdo, no &mbito municipal, a politica de insumos e equipamentos para
a saude;

VI - colaborar na fiscalizagdo das agressfes a0 meio ambiente que tenham
repercussao sobre a saude humana e atuar, junto aos 6rgaos municipais, estaduais e federais
competentes, para controlé-las;

VII - formar consércios administrativos intermunicipais;

V111 - gerir laboratdrios publicos de satde e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execucdo da vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos e fronteiras;

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com
entidades prestadoras de servicos privados de salde, bem como controlar e avaliar sua
execucao;

X1 - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servicos privados de saude;

XII - normatizar complementarmente as acdes e servigos publicos de salde no seu
ambito de atuacao.

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

CAPITULOV )
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 acdes e servicos de salde 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 Satde 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 os 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 ndo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execugéo das acgoes. (“Caput”
do artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

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

8§ 2° Em situacdes emergenciais e de calamidade publica:

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

Il - deveréa 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 Edi¢do 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 0 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 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 0 caput deste artigo tera 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 raca ou cor, garantindo a identificacdo de todos os indigenas atendidos nos
sistemas publicos de saude. § 1°-B. A Unido devera integrar os sistemas de informacao da rede
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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 1°-B. A Unido devera integrar os sistemas de informacé&o da rede do SUS com os
dados do Subsistema de Atencdo a Saude Indigena. (Parégrafo 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 servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacOes na estrutura e organizacdo do SUS nas regifes
onde residem as populacdes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminagdes. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.836, de
23/9/1999)

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 terciaria a satde. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 9.836, de

23/9/1999)

Art. 19-H. As populacdes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de saude, tais como 0
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 3
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 internacdo domiciliar.

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

8 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

§ 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 satide 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 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
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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 Lei n° 11.108, de 7/4/2005)

CAPITULO VIII
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apés a publicacido)

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 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 apos a publicacao)

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 diagnostico 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 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. 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao 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 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 Lein®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
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;

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

I - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relac6es de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Sadde. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacédo)

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 Saude, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo 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 érea, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:

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

Il - a avaliacdo econdémica 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 exclusao e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q serdo
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 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 determinagdes 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);

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

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisao, 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 publicacédo)

Art. 19-T. S&o 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, o0 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 publicac¢éo)

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 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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