CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.543, DE 2023

(Da Sra. Adriana Ventura)

Altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para possibilitar a
incorporagao de medicamentos, produtos e procedimentos inovadores,
de forma célere e segura, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-7870/2017.

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

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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PROJETO DE LEI N°, DE 2023
(Da Sra. Adriana Ventura)

Altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de
1990, para possibilitar a incorporagao de
medicamentos, produtos e procedimentos
inovadores, de forma célere e segura, no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei tem por finalidade possibilitar a incorporacdo de
medicamentos, produtos e procedimentos inovadores, de forma célere e segura, no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 2° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida

do art. 19-V, com a seguinte redagéo:

"Art. 19-V A incorporacdo pelo SUS de medicamentos, produtos e
procedimentos inovadores, que apresentem avangos significativos em
relacdo as opgdes ja disponiveis no mercado, cuja eficacia tenha sido
reconhecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou por agéncia
sanitaria estrangeira de notoria expertise técnica, sera avaliada com
prioridade pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (Conitec), observadas as seguintes distingdes
quanto ao processo regular de incorporagao estabelecido no art. 19-R desta
lei:

| — possibilidade de instrucdo de oficio pelo Ministério da Saude de
processo de incorporagao, ndo sendo exigida a formalizacdo do pedido pela
empresa fabricante ou fornecedora para que a analise pelo Conitec, quanto a
eficacia, efetividade, seguranga e impacto econémico do medicamento,

produto ou procedimento seja iniciada;
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Il — aproveitamento, para a analise técnica do Conitec, de informacdes
e documentos utilizados e produzidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ou, quando viavel, por agéncia sanitaria estrangeira de notoria

expertise técnica;

Il — adogao de critérios de avaliacdo que levem em conta a natureza
inovadora dos medicamentos, produtos e procedimentos, sem comprometer

a seguranca e eficacia dos mesmos;

IV — conclusao do processo administrativo em prazo nao superior a 30

(trinta) dias, vedada a prorrogacao;

V — criacdo de programas de monitoramento pds-comercializacao,
visando avaliar a seguranga e eficacia continuas dos medicamentos,

produtos e procedimentos inovadores.

Art.3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

Considerando a importancia de se promover avangos significativos na area
da saude no Brasil, € necessario estabelecer uma legislacdo que incentive a
inovacdo e garanta o acesso rapido e seguro a medicamentos, produtos e
procedimentos eficazes para a populagdo. Nesse sentido, o presente projeto de lei
busca se inspirar na legislagdo norte-americana "The Cure Act" (Lei de Cura) para
criar um ambiente propicio a incorporacao pelo SUS de solugbes inovadoras em

saude no Brasil, em beneficio da saude e da preservagao da vida da populagao.

A incorporacédo pelo SUS de solugdes inovadoras, obviamente, exige um
compromisso com a seguranca e eficacia dos medicamentos, produtos e
procedimentos. O que se propde com o projeto ndo é o descarte dos critérios de

seguranca e eficacia, mas sim a redugdo da burocracia, o aproveitamento de
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documentos e analises ja produzidos e a promogao de processos de incorporagao
mais céleres, que levem em consideracdo o carater inovador de medicamentos,

produtos e procedimentos com alto potencial de beneficio para a populagao.

A aprovagao do Projeto de Lei contribuird para uma acdo mais eficiente do
Estado por meio do SUS. A adocdo de solugdes inovadoras tem alto potencial de
reduzir os custos de prevencdo e tratamento de doencas e comorbidades,
promovendo o atendimento com mais qualidade a um maior numero de pessoas, a

partir do incremento do leque de solugdes do SUS.

Sala da Sessao, em de julho de 2023.

Deputada ADRIANA VENTURA
NOVO/SP
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CENTRO DE DOCUMENTAGAO E INFORMAGAO - CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N° 8.080, DE 19 | https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1990-09-19:8080
DE SETEMBRO
DE 1990
Art.19-V, 19-R
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