CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 191, DE 2022

(Do Sr. Geninho Zuliani )

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da
outras providéncias, para assegurar atendimento voltado ao
rastreamento de doencgas crbnicas nao transmissiveis no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Do Sr. GENINHO ZULIANI)

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispde sobre
as condicdbes para a promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacado e o funcionamento dos
servicos correspondentes e da
outras providéncias, para assegurar
atendimento voltado ao
rastreamento de doencgas cronicas
nao transmissiveis no ambito do

Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 1° O Titulo Il da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa

a vigorar acrescido do seguinte Capitulo IX:

CAPITULO IX

DO RASTREAMENTO DE DOENCAS CRONICAS NAO
TRANSMISSIVEIS

Art. 19-V. Sera ofertado, no ambito do SUS, atendimento com o

objetivo de diagnosticar precocemente, ainda em fase assintomatica,

doengas cardiovasculares, diabetes melito, neoplasias malignas ou

qualquer outra afecgao passivel de rastreamento, na forma do

regulamento.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

§ 1° Quando houver solicitacdo de médico, devera ser assegurado
aos pacientes acesso tempestivo a procedimentos propedéuticos —

laboratoriais e de imagem — e terapéuticos.

§ 2° Os servicos e agdes previstos neste artigo deverdo ser
amplamente divulgados a populagdo, com o objetivo de informar
sobre a importancia e sobre as indicagdes do rastreamento, em

pessoas assintomaticas, das doencgas de que trata este artigo.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de

sua
publicacao.
JUSTIFICAGAO

Segundo informagdes mais atuais do Departamento de Informatica
do Sistema Unico de Saude (DATASUS), as doencas do aparelho circulatério
sao a principal causa de morte no Brasil. Nesse grupo de doengas, destacam-
se a hipertensao arterial sistémica, o infarto agudo do miocardio e o acidente

vascular cerebral (AVC).

A segunda causa de mortalidade no Pais sdo as neoplasias
malignas, entre as quais se sobressaem, em ordem decrescente de ocorréncia,

os canceres de pulméo, de colon e reto, de mama, de estbmago e de préstata.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Depreende-se que todas as doencas com maior impacto sobre a
taxa de mortalidade no Brasil sdo passiveis de rastreamento e de diagnodstico
precoce. Além de aumentar a sobrevida dos pacientes e de reduzir a taxa de
morbidade, os servicos e as acgdes de rastreamento de doencas tém
significativo impacto sobre o orgcamento destinado a area de saude. Isso ocorre
porque o custo do tratamento necessario as afecgcbes em fase avancada é

demasiadamente superior ao da terapia de doencas ainda em fase inicial.

Por sua vez, a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde
sobre as condicbes para a promogao, protecao e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias, (Lei Organica da Saude), ndo oferece detalhes referentes ao
modelo de assisténcia médica voltado ao diagnostico precoce de doencgas

cronicas nao transmissiveis.

Por esse motivo, apresentamos proposicao legislativa com objetivo
de positivar os principios gerais que devem nortear os servigos e agdes de
diagnéstico precoce dessas doengas no ambito do sistema publico de saude.
Para isso, pretendemos assegurar o direito a consulta médica e ao facil acesso

aos exames propedéuticos — laboratoriais e de imagem.

Por fim, entendemos ser necessario assegurar que todos os
procedimentos adotados no ambito da politica ora proposta sejam orientados
por protocolos cientificamente embasados e estabelecidos em regulamento

expedido por 6rgaos técnicos competentes.

Pelas razdes acima expostas, rogamos aos nobres pares a

aprovagao deste importante projeto de lei.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Sala das Sessoes, de fevereiro de 2022.

Geninho Zuliani

Deputado Federal DEM/SP
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

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

TITuLoO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

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 apds 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 saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com 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 servico préprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacdo)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - produtos de interesse para a salude: 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 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 ap6s a publicacdo)

Coordenacéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_7904
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 191/2022



http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao 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 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 o 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 publicacéo)

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 ambito 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 relagdes
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 apds a publicacédo)

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 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicédo e regimento séo definidos em regulamento, contara com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saide 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 consideracao, necessariamente:

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

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

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauragdo 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 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:
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| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissdo Nacional de Incorporacéo 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 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 ap6s a publicacdo)

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

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

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

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

TITULO lI )
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacéo,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocao, protecao e recuperacao da saude.

FIM DO DOCUMENTO
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