PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Do Sr. JUNINHO DO PNEU)

Dispbe sobre a concessao judicial de
medicamentos n&o incorporados ao Sistema
Unico de Saude (SUS) em casos especificos e
urgentes, visando garantir o direito a saude e o
acesso a tratamentos indispensaveis a
preservagdo da vida e da integridade da

pessoa.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica permitido o fornecimento judicial de medicamentos nao
incorporados ao SUS quando houver comprovagao da imprescindibilidade do
tratamento para a manutencao da vida, da saude ou da integridade fisica do

paciente, desde que cumpridos os requisitos estabelecidos por esta Lei.

Art. 2°. Para a concessao judicial de medicamentos nao incorporados ao SUS,

deverao ser observados os seguintes requisitos cumulativos:

| - Laudo médico que comprove a necessidade do medicamento para a saude
ou vida do paciente, e que nao existam alternativas terapéuticas oferecidas

pelo SUS com o mesmo nivel de eficacia;

Il - Comprovacao de que o medicamento requerido possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou em agéncia internacional
equivalente, demonstrando sua seguranga e eficacia para o tratamento

proposto;

lll - Demonstracdo de que o paciente nao possui condigdes financeiras para

custear o medicamento por outros meios.
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Art. 3°. O pedido judicial devera ser instruido com os documentos medicos e
financeiros que comprovem a necessidade, urgéncia e impossibilidade de
custeio pelo paciente, além de relatério técnico sobre os beneficios do
medicamento em questdo, elaborado por especialista na area da patologia a

ser tratada.

Art. 4°. Na hipotese de concessao judicial do medicamento, os custos deverao
ser arcados pela Unido, pelo Estado ou pelo Municipio, conforme a
determinacao judicial que levara em consideragéo a responsabilidade solidaria

dos entes publicos.

Art. 5°. O ente publico condenado ao fornecimento do medicamento terd o
direito de contestar a decisdo, podendo solicitar uma segunda avaliagao
técnica, devendo o processo ser resolvido em carater prioritario, devido a

urgéncia de tratamentos que envolvem a saude e a vida dos cidadaos.

Art. 6°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Justificagcao

O presente Projeto de Lei tem por objetivo resguardar o direito
constitucional a saude e a vida, garantido pelo artigo 196 da Constituigao
Federal, ao permitir o acesso judicial a medicamentos ndo incorporados ao
Sistema Unico de Saude (SUS) em casos urgentes e especificos, onde ha
comprovada necessidade médica e auséncia de alternativas terapéuticas no

sistema publico.

A crescente demanda por tratamentos inovadores, alguns de
alto custo e ainda nao disponiveis no SUS, tem evidenciado lacunas no
atendimento publico de saude, especialmente em situacbes em que o
tratamento é essencial para a preservacao da vida ou da saude do paciente.
Este projeto é ainda mais relevante para pessoas que convivem com doengas
raras, cuja baixa prevaléncia dificulta a incorporagdo de tratamentos
especificos no sistema publico. Para esses pacientes, a disponibilidade de
medicamentos, ainda que de alto custo, € muitas vezes a unica alternativa para

melhorar a qualidade de vida e até para garantir a sobrevivéncia.
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Em doencas raras, muitos tratamentos inovadores ainda nao
estdo incorporados ao SUS, devido ao alto custo e a complexidade da
avaliagdo de impacto. Nestes casos, impedir o acesso a medicamentos que
podem ser decisivos para a recuperagao ou sobrevivéncia de um individuo
configura uma afronta aos direitos fundamentais e agrava ainda mais a
condicdo de vulnerabilidade dos pacientes e de suas familias. O projeto,
portanto, busca proporcionar um caminho legal para atender essa parcela da
populagado, permitindo acesso judicial a medicamentos que ndo sao ofertados

pelo SUS, mas que ja possuem comprovagao de seguranca e eficacia.

Este Projeto de Lei propde um equilibrio entre o direito do
cidaddo e a responsabilidade do Estado, estabelecendo critérios especificos
para que a concessao judicial seja concedida apenas em casos de
necessidade comprovada, e de forma a evitar a banalizagéo do recurso judicial.
Com isso, busca-se impedir abusos e onerosidade excessiva aos cofres
publicos, ao mesmo tempo em que se garante o fornecimento de

medicamentos essenciais a quem realmente necessita.

Além disso, a exigéncia de que o medicamento possua registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou em agéncia
internacional equivalente € uma medida de seguranga para assegurar que 0S

tratamentos fornecidos sejam seguros e eficazes para os pacientes.

Essa proposta visa, portanto, fortalecer o acesso a saude sem
comprometer o equilibrio financeiro do sistema publico. Ela reconhece a
responsabilidade compartilhada dos entes federativos e visa otimizar os
recursos publicos, garantindo atendimento em casos prioritarios e
emergenciais. Em uma realidade onde muitos cidaddos nao dispéem de
recursos para custear tratamentos médicos de alto custo, especialmente para
doengas raras, esse projeto se mostra essencial para evitar a perpetuagéo da
desigualdade no acesso a saude e para garantir a dignidade dos cidadaos

brasileiros.

Sala das Sessodes, em de de 2024.
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Deputado JUNINHO DO PNEU
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