CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.°? 1.151, DE 2021

(Da Sra. Samia Bomfim)

Dispde sobre a incluséo e presenca obrigatoria de mascara de protecao
respiratoria na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME
e sua disponibilizacdo em estabelecimentos de saude e ambientes
publicos e privados de circulagcdo, permanéncia ou concentracao de
pessoas durante ocorréncias de epidemias ou pandemias de doencas
virais de transmissao aerea.

NOVO DESPACHO:

Despacho exarado no Requerimento n. 1.715/2024, conforme o seguinte teor: " Indefiro o Requerimento n. 1.715/2024
quanto aos Projetos de Lei n. 1151/2021 e 1222/2021. Em decorréncia, apense-se o0 Projeto de Lei n. 1222/2021 ao
Projeto de Lei n. 1151/2021. Outrossim, submetam-se os Projetos de Lei n. 1151/2021 e 1222/2021 a apreciacédo
conclusiva pelas comissdes (art. 24, Il, RICD), ao regime de tramitagdo ordinério (art. 151, Ill, RICD) e:

AS COMISSOES DE

SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva Pelas Comissdes — Art. 24 |l

(*) Atualizado em 10/3/2025 em razé&o de novo despacho.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2021.
(Da Sra. Samia Bomfim)

Dispde sobre a inclusdo e presenca
obrigatéria de maéascara de protecdo
respiratoria na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME e
sua disponibilizacdo em estabelecimentos
de salde e ambientes publicos e privados
de circulacéo, permanéncia ou
concentragdo  de  pessoas  durante
ocorréncias de epidemias ou pandemias de
doencas virais de transmissao aérea.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica assegurada a inclusdo e a presenca obrigatoria de méscara de protecao
respiratoria na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) durante o
periodo de Emergéncia em Salde Pablica de Importancia Nacional (ESPIN), declarado
pelo Ministério da Saude em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus
(Sars-CoV-2).

Paragrafo unico.: Findo o periodo estabelecido no caput deste artigo, 0 Ministério da
Salde, no exercicio de suas atribuicGes, podera incorporar, por prazo indefinido, a

presenca de mascara de protecdo respiratéria na RENAME.

Art. 2° E obrigatoria a disponibilizacdo de mascaras de protecdo respiratoria em
servicos essenciais de satde e ambientes publicos e privados de circulacdo, permanéncia
ou concentracdo de pessoas durante ocorréncia de epidemias ou pandemias de doencas
virais de transmissdo aérea, conforme determinacdo das autoridades sanitarias e de

saude.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Art. 3°. Para fins do disposto nesta Lei, considera-se:

| — mascara de protecdo respiratdria: respiradores para particulado PFF2, N95 ou
equivalente, conforme normativa estabelecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(INMETRO) e Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT);

Il —servicos essenciais de saude: espacos e locais fisicos, publicos ou privados, que
integrem as acdes e servicos de saude, prestados por érgdos e instituicdes publicas
federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundagOes
mantidas pelo Poder Publico, constituintes do Sistema Unico de Satde (SUS), excluidas
aquelas dispostas no §1° do art. 4° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Il - ambientes publicos e privados de circulagdo, permanéncia ou concentracdo de
pessoas: aeroportos, terminais rodoviarios, terminais e estagdes urbanas de transporte de
baixa, média e alta capacidade e demais locais que, em razdo de circulacdo,
permanéncia ou concentracdo constante de pessoas, facilitem a contaminacdo por
doencas virais de propagacdo aérea, tais como equipamentos do Sistema Unico de
Assisténcia Social, Unidades do Sistema Penitenciario e do Sistema Socioeducativo,
Comunidades Terapéuticas (CTis), Instituicdes de Longa Permanéncia para ldosos

(ILPIs), e similares;

IV — epidemia: doenca infectocontagiosa que ocorre, dentro de um periodo, em

determinado local, regido ou a maior parte do territério nacional; e

V - pandemia: doenga infectocontagiosa de ampla disseminagdo, em curto espaco de

tempo, de proporcdes globais.

Art. 4° Os recursos financeiros para realizacdo das despesas decorrentes desta Lei,

quando realizadas por entes publicos, serdo aqueles oriundos do Orgamento da
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Seguridade Social, conforme distribuido pela Lei Or¢camentaria Anual vigente.

Art. 5°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Se faz necessario e urgente o reforco de medidas que
possam contribuir de modo decisivo para o arrefecimento da transmissdo do novo
coronavirus, tais como o uso de mascaras de protecdo respiratoria. Por sua vez, €
indispensavel a garantia de acesso gratuito e universal a tal produto de primeira
necessidade, especialmente considerando o descontrole da pandemia (isto €, aumento
dréstico da transmissdo do virus e numero de vitimas acometidas pela doenca) e a sua
repercussao social e econébmica, que impactou negativamente a renda e emprego de

123

parte consideravel da populagdo™ (sendo tais fatores objetivos que impossibilitam, por

exemplo, a aquisi¢cdo de méscara de protecao).

Isso porque, o Brasil vive 0 momento mais dramaético da
pandemia causada pelo novo coronavirus, tendo ultrapassado a triste cifra de 320.000
(trezentas e vinte mil) vitimas da Covid-19, e com expectativa de iminente colapso do
sistema de salde publico e privado (v.g., insuficiéncia numérica de UTI’s e
profissionais capacitados para opera-los, falta de insumos para intubacdo de pacientes,

bem como esgotamento fisico e mental dos profissionais de satide) *°*’.

! Brasil lidera perda de renda dos trabalhadores por pandemia de covid-19, aponta OIT. Disponivel
em: < https://valor.globo.com/brasil/noticia/2021/01/25/brasil-lidera-perda-de-renda-dos-trabalhadores-
por-pandemia-de-covid-19-aponta-oit.ghtml>.

2 61% tiveram emprego ou fonte de renda prejudicada por causa da covid-19. Disponivel em: <
https://www.poder360.com.br/poderdata/61-tiveram-emprego-ou-fonte-de-renda-prejudicada-por-causa-
da-covid-19/>.

* Rendimento médio de brasileiros cai a 82% em maio devido & covid-19. Disponivel em: <
https://agenciabrasil.ebc.com.br/economia/naticia/2020-07/rendimento-medio-de-brasileiros-cai-82-em-
maio-devido-covid-19>.

* O sistema de saGde brasileiro a beira do colapso. Disponivel em: https://www.dw.com/pt-br/o-
sistema-de-sa%C3%BAde-brasileiro-%C3%A0-beira-do-colapso/a-56757762.

® “Estamos batalhando para manter os leitos de pacientes cardiopatas e oncologicos”: o colapso da
saude com a covid-19. Disponivel em: https://brasil.elpais.com/brasil/2021-03-05/com-colapso-do-
sistema-de-saude-faltara-leitos-para-tudo-de-casos-de-infarto-a-acidentes-de-transito.html
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Por sua vez, quanto maior a capacidade de transmissao do
novo coronavirus, maior serd o periodo de sua repercussdo na populagdo. De igual
modo, um ndmero maior de individuos infectados significa um aumento na
probabilidade de selecdo de novas cepas do virus, pois 0 contato deste com mais
hospedeiros amplia as suas interacdes com 0 organismo humano, aumentando as
chances de evolucdo, isto ¢, adaptacdo ao nosso sistema imunoldgico. Ou seja, um virus
mais transmissivel, além de propiciar mais chances de mutacdo e criacdo de variante
que pode se tornar predominante (um perigo imenso e ja observavel no Brasil), também
pode levar a que as medidas de contencédo até entdo adotadas (como uso de méascara de
pano e distanciamento social) ndo sejam suficientes para conter a sua propagacao

acelerada.

Ademais, ainda que novas variantes ndo indiquem,
necessariamente, o desenvolvimento de um virus mais letal, o aumento da
transmissibilidade faz com que um maior nimero de pessoas infectadas dependa, num
curto intervalo de tempo, de imediata assisténcia médica — levando, invariavelmente, ao
colapso de um sistema de salde que ndo é capaz de lidar com tamanho volume de
pacientes. Outrossim, o aumento das internacbes, em casos graves da doenca,
considerando a expansao acelerada da contaminacédo, produz um efeito cascata em toda
a rede hospitalar, pois também os pacientes com outras doengas ou necessidade de
internacdo dependem dos mesmo leitos que sdo, a um sO6 tempo, demandado pelas

pessoas com casos graves de Covid-19.

Neste sentido, além de medida necessaria e urgente,

assegurar a inclusdo e a presenca obrigatoria de méscara de protecdo respiratoria na

® Em meio ao colapso do sistema de salde, faltam médicos intensivistas nas UTIs. Disponivel em:
<https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/03/19/em-meio-ao-colapso-do-sistema-de-saude-faltam-
medicos-intensivistas-nas-utis>

’ Mortes na fila por um leito de UTI, falta de insumos e funerarias sem férias: os sinais do colapso
na saude brasileira. Disponivel em:
< https://gl.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2021/03/20/mortes-na-fila-por-um-leito-de-uti-falta-
de-insumos-e-funerarias-sem-ferias-o0s-sinais-do-colapso-na-saude-brasileira.ghtml>.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) é consonante a legislacao e

normativas de saude vigentes. Sendo vejamos.

A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (“Lei n°
8.080/90™), dispde, em seu art. 6°, que estdo incluidas no campo de atuacdo do Sistema
Unico de Sadde (“SUS”) a execucdo de acdes de vigilancia sanitaria e de vigilancia
epidemioldgica, assim definidas:

Lei n° 8.080/90

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de Salde
(SUS):

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacéo

de servigos de interesse da salde, abrangendo:

(..

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de acgdes que
proporcionam o conhecimento, a detecc@o ou prevencdo de qualquer mudanca nos
fatores determinantes e condicionantes de salde individual ou coletiva, com a
finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevencdo e controle das

doengas Ou agravos.

Outrossim, ao Ministro de Estado da Saude compete
expedir instrucdes para a execucdo das leis, decretos e regulamentos, conforme art. 87,
paragrafo unico, Il da Constituicdo Federal. Tanto é assim que, nos termos do art. 26 do
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, o Ministério da Salude é o 6rgdo competente
para dispor sobre a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (“RENAME”), cujo
conteddo abarca, dentre outros elementos, uma relagdo de insumos composta por
produtos para a saude, dentre os quais alcool etilico (concentracdo 70%, em gel e

solucdo).
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Por meio da Resolugdo n° 25, de 31 de agosto de 2017, da
Comissdo Intergestores Tripartite®, que estabelece as diretrizes de atualizacéo
RENAME no ambito do SUS, verifica-se que a inclusédo de insumos em referida lista
deve levar em consideracdo a andlise de eficacia, seguranca e custo, “cuja relacéo
risco-beneficio seja favoravel e comprovada a partir das melhores evidéncias
cientificas disponiveis na literatura.” — com o que este projeto de lei se mostra

compativel, num contexto de iminente colapso da salde.

Ou seja, a determinacdo de inclusdo na RENAME de um
produto (mascara de protecdo respiratdria) que limita as possibilidades de transmissao
do virus, diminuindo de modo eficaz o numero de infectados e, consequentemente, a
quantidade de pessoas internadas, € elemento sine qua non para superacdo da pandemia

e 0 caos sanitario, social e econdmico instaurado no pais.

Com vistas ao aqui exposto, insto os nobres pares na

perspectiva de aprovacao desta importante medida legislativa.
Sala das Sessdes, em 30 de mar¢o de 2021.

Samia Bomfim
PSOL-SP

¥ Lei n° 8.080/90, Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite sio reconhecidas como
foros de negociacdo e pactuacdo entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de
Saude (SUS).
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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

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 solucgéo
pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO II
DO PODER EXECUTIVO

Secéo IV
Dos Ministros de Estado

Art. 87. Os Ministros de Estado serdo escolhidos dentre brasileiros maiores de vinte
e um anos e no exercicio dos direitos politicos.

Paragrafo unico. Compete ao Ministro de Estado, além de outras atribuicdes
estabelecidas nesta Constituigdo e na lei:

| - exercer a orientacdo, coordenacdo e supervisdo dos Orgdos e entidades da
administracdo federal na area de sua competéncia e referendar os atos e decretos assinados pelo
Presidente da Republica;

Il - expedir instrucOes para a execugéo das leis, decretos e regulamentos;

Il - apresentar ao Presidente da Republica relatério anual de sua gestdo no
Ministério;

IV - praticar os atos pertinentes as atribuicdes que lhe forem outorgadas ou
delegadas pelo Presidente da Republica.

Art. 88. A lei dispora sobre a criacdo e extincdo de Ministérios e orgdos da
administracdo publica. (Artigo com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1151/2021



http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/visualizarNorma.html?ideNorma=395730&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/visualizarNorma.html?ideNorma=395730&PalavrasDestaque=

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condigfes para promocéo,
protecao e recuperacdo da saude, a organizacdo
e 0  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 |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢bes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperacgéo.

8 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

Art. 3° Os niveis de saude expressam a organizacao social e econémica do Pais,
tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, o
saneamento béasico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, a atividade fisica, 0
transporte, 0 lazer e 0 acesso aos bens e servicos essenciais. (“Caput” do artigo com redacdo
dada pela Lei n® 12.864, de 24/9/2013)

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a salde as acdes que, por forca do disposto
no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condi¢des de bem-estar
fisico, mental e social.

TITULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de aces e servigos de salude, prestados por 6rgaos e instituicoes
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracéo direta e indireta e das fundacdes
mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Satde - SUS.

8 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicbes publicas federais,
estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e producdo de insumos,
medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Sadde - SUS, em
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carater complementar.

CAPITULO | )
DOS OBJETIVOS E ATRIBUICOES

Art. 5° S&0 objetivos do Sistema Unico de Satde SUS:

| - aidentificac&o e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes da salde;

Il - a formulacéo de politica de satde destinada a promover, nos campos econémico
e social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de acBes de promocdo, protecéo e
recuperacdo da saude, com a realizacdo integrada das agBes assistenciais e das atividades
preventivas.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacéo do Sistema Unico de Satde -
SUS:

| - a execucdo de agoes:

a) de vigilancia sanitéria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacdo na formulacéo da politica e na execucdo de agdes de saneamento
bésico;

Il - a ordenagdo da formagao de recursos humanos na area de saude;

IV - avigilancia nutricional e a orientacdo alimentar;

V - a colaboragéo na protegdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e
outros insumos de interesse para a salde e a participacdo na sua producao;

VII - o controle e a fiscalizacdo de servigos, produtos e substancias de interesse para
a salde;

VIII - a fiscalizacdo e a inspecdo de alimentos, dgua e bebidas para consumo
humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizacdo da producao, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;

XI - a formulacédo e execuc¢do da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de ac¢fes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com
a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude.

8 2° Entende-se por vigilancia epidemiologica um conjunto de agdes que
proporcionam o conhecimento, a detec¢cdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores
determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevencdo e controle das doengas ou agravos.

8 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, atraves das a¢Oes de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitéria,
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apromocao e protecdo da satde dos trabalhadores, assim como visa a recuperacao e reabilitacdo
da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condic6es de trabalho,
abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca
profissional e do trabalho;

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude - SUS, em
estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a salde existentes no
processo de trabalho;

11 - participacdo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico de Satde - SUS, da
normatizacdo, fiscalizacdo e controle das condi¢cbes de producdo, extracdo, armazenamento,
transporte, distribui¢do e manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos
que apresentam riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a salde;

V - informac&o ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas
sobre os riscos de acidentes de trabalho, doenca profissional e do trabalho, bem como os
resultados de fiscalizacdes, avaliagdes ambientais e exames de saude, de admisséo, periddicos
e de demissdo, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participacdo na normatizacdo, fiscalizacao e controle dos servicos de satde do
trabalhador nas instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - revisdo periddica da listagem oficial de doencas originadas no processo de
trabalho, tendo na sua elaboracéo a colaboracéo das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a
interdicdo de maquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando houver
exposicao a risco iminente para a vida ou salde dos trabalhadores.

CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acdes e servicos publicos de salde e 0s servi¢os privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Salde - SUS, s&o desenvolvidos de acordo com
as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

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

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acOes e servigos 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 saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
especie;

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

VI - divulgacdo de informacgdes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua
utilizac&o pelo usuario;

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

VIII - participacdo da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com diregdo Unica em cada esfera de
governo:

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

b) regionalizacéo e hierarquizacao da rede de servicos de salde;
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X - integracdo em nivel executivo das a¢Oes de saude, meio ambiente e saneamento
basico;

X1 - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacéo de servigos de assisténcia
a saude da populagéo;

XII - capacidade de resolucdo dos servicos em todos 0s niveis de assisténcia; e

XII - organizagdo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos;

X1V - organizacédo de atendimento publico especifico e especializado para mulheres
e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicoldgico 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)

(Artigo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 32, de 2001)

DECRETO N°7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011

Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre a organizagdo do
Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento
da saude, a assisténcia a saude e a articulacdo
interfederativa, e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuicéo que Ihe confere o art. 84,
inciso 1V, da Constituicado, e tendo em vista o disposto na Lei n® 8.080, 19 de setembro de 1990,

DECRETA:

CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA A SAUDE

Secéo Il
Da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME

Art. 25. A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende
a selecdo e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS.

Paragrafo Unico. A RENAME sera acompanhada do Formulério Terapéutico
Nacional - FTN que subsidiara a prescricdo, a dispensacdo e o0 uso dos seus medicamentos.

Art. 26. O Ministério da Saude é o 6rgdo competente para dispor sobre a RENAME
e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em ambito nacional, observadas as diretrizes
pactuadas pela CIT.

Paragrafo Unico. A cada dois anos, o Ministério da Saude consolidara e publicara
as atualizacdes da RENAME, do respectivo FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.
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Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderdo adotar relacdes
especificas e complementares de medicamentos, em consonancia com a RENAME, respeitadas
as responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado
nas Comissdes Intergestores.

RESOLUCAO N° 25, DE 31 DE AGOSTO DE 2017

Estabelece as diretrizes de atualizacao
daRelagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais(Rename) no ambito do Sistema
Unicode Satde (SUS).

A COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE, no usodas atribuicdes que lhe
conferem o art. 14-A da Lei n® 8.080, de 19de setembro de 1990, e o Art. 26 do Decreto n°
7.508, de 28 de junhode 2011, e

Considerando que a execucdo de agdes de assisténcia terapéuticaintegral, inclusive
farmacéutica, insere-se no campo de atuacdodo Sistema Unico de Saide (SUS), nos termos da
alinea "d" doinciso | do art. 6° da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando a Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, quealterou a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, para dispor sobrea assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
tecnologia em satide nodmbito do SUS;

Considerando a garantia do usuério de acesso universal eigualitario a assisténcia
terapéutica integral, nos termos do Decreto n°7.508, de 28 de junho de 2011;

Considerando a composi¢do, competéncias e funcionamentoda Comissdo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SistemaUnico de Saude - Conitec, quanto & incorporacio,
exclusdo e alteracdode tecnologias em salude pelo SUS, nos termos do Decreto n°7.646, de 21
de dezembro de 2011;

Considerando as diretrizes para organizacdo das Redes deAtencdo a Saude
estabelecidas pela Portaria n® 4.279/GM/MS, de 30de dezembro de 2010;

Considerando as deliberacdes ocorridas na Comissdo IntergestoresTripartite (CIT)
ocorridas em 27 de abril de 2017 e 31 deagosto de 2017, resolve:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece as diretrizes para a atualizagdoda Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)no ambito do SUS.

Art. 2° A Rename consiste na sele¢do de medicamentosindicados para atendimento
de doencas ou de agravos no ambito doSUS.

Art. 3° A Rename sera organizada de forma a identificar osmedicamentos
oferecidos em todos os niveis de atencao e nas linhasde cuidado do SUS.
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Art. 4° A Rename devera ser atualizada em conformidadecom os principios da
universalidade, equidade e integralidade doSUS.

Art. 5° A inclusdo, excluséo e alteracdo de medicamentos naRename deve levar em
consideracdo a analise de eficacia, segurancae custo, cuja relacéo risco-beneficio seja favoravel
e comprovada apartir das melhores evidéncias cientificas disponiveis na literatura.

Art. 6° A Rename deve prezar pela transparéncia junto aoscidadaos e comunicacao
efetiva entre os gestores do SUS, informandosobre seus critérios de atualizagdo, itens analisados
e responsabilidadesde financiamento pactuadas.

Art. 7° O elenco da Rename deve estar em consonancia comos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e outrasdiretrizes clinicas publicadas pelo Ministério da
Salde, a fim deharmonizar a oferta de cuidado no SUS e evitar duplicidade e conflitosde
conduta.

Art. 8° Os medicamentos constantes na Rename serdo financiadospelos 3 (trés)
entes federativos, de acordo com as pactuacesnas respectivas Comissdes Intergestores e as
normas vigentespara o financiamento do SUS.

Art. 9° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios podemdefinir medicamentos
de forma suplementar a Rename, desde quequestdes de satde publica justifiquem e respeitadas
as responsabilidadesdos entes federativos, as pactuagfes em Comissdes IntergestorasBipartite
e no Conselho Municipal de Satde observandoestabelecido na Lei n® 12.401, de 28 de abril de
2011.

Art. 10°, A selecdo dos medicamentos que serdo ofertadospelos estados, Distrito
Federal e municipios a partir da Rename deveraconsiderar o perfil epidemioldgico, a
organizacao dos servigos ea complexidade do atendimento oferecido.

Paragrafo Gnico. Outros critérios poderdo ser definidos pelos entesfederativos,
observando-se aqueles previstos no caput, devendo os mesmosserem pactuados nas Comissdes
Intergestores e nos Conselhos de Saude.

Art. 11°. Ao Ministério da Saude compete incluir, excluir oualterar medicamentos
na Rename, de forma continua e oportuna, nostermos do art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990.

Paragrafo Unico. O Ministério da Salude consolidara e publicardas atualizagdes da
Remane a cada 2 (dois) anos.

Art. 12°. Fica revogada a Resolucdo n° 01, de 17 de janeirode 2012.
Art. 13°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de suapublicacéo.

RICARDO BARROS
MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE

MICHELE CAPUTO NETO
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Presidente do Conselho Nacional
de Secretarios de Salde

MAURO GUIMARAES JUNQUEIRA

Presidente do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude

RICARDO BARROS

Ministro de Estado da Saude
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