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PROJETO DE LEI COMPLEMENTAR N° , DE 2024

(Da Sra. Rosangela Moro)

Dispde acerca dos requisitos a serem
observados pela unido, estados, Distrito
Federal e municipios, para a concessao de
medicamentos nao incorporados em atos
normativos do Sistema Unico de Saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei complementar, nos termos do § 1° do
art. 23 da CF, dispbe sobre os requisitos a serem observados pela Uniao,
Estados, Distrito Federal e municipios, para a concessido de medicamentos,
produtos ou tecnologias em saude ndo incorporados no Sistema Unico de
Saude — SUS.

Art. 2° A Uniado, Estados, Distrito Federal e Municipios possuem
responsabilidade solidaria em relagcdo ao fornecimento de medicamentos,
produtos ou tecnologias em saude nao incorporados em atos normativos do
SUS.

Art. 3° A concessédo via judicial de medicamentos, produtos ou
tecnologias em saude nao incorporados em atos normativos do SUS exige a

demonstragao concomitante dos seguintes requisitos:

| — comprovagao da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, produto ou tecnologia em saude por meio de laudo médico
fundamentado e circunstanciado, preferencialmente do profissional que assiste

0 paciente;

Il — inexisténcia do medicamento, produto ou tecnologia em saude
na lista de dispensacédo do SUS, ou ineficiéncia do medicamento, produto ou

tecnologias fornecido pelo SUS para o beneficiario.
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Il — comprovagdo da incapacidade financeira para adquirir o

medicamento sem que haja o comprometimento de sua subsisténcia;

Paragrafo unico. Satisfeitos todos os requisitos, cabera ao Poder
Judiciario, no caso de deferimento judicial do medicamento, produto ou
tecnologia em saude oficiar aos érgédos competentes para avaliarem a

possibilidade de sua incorporagéo no ambito do SUS.

Art. 4° As acgdes Judiciais que demandem fornecimento de
medicamentos, produtos ou tecnologias n&o incorporados as listas de
dispensacao do SUS deverdo ter necessariamente em seu polo passivo a
Uniéao.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data da sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

As politicas publicas voltadas para a distribuicdo de
medicamentos, produtos ou tecnologias em especial a de alto custo sdo um
ponto sensivel na prestacdo dos servigos de saude, em que pese a comando
da Constituicdo Federal (art. 196) sedimentar que a saude é dever do Estado e

direito de todos.

E irrefutavel a existéncia de grande lacuna  entre as
necessidades e o0 que é realmente entregue a populagcdo brasileira pelos

governos das trés esferas de poder, federal, estadual e municipal.

Hodiernamente e como regra, para que um medicamento seja
fornecido pelo SUS a um beneficiario, € necessario que o produto conste na
lista do Sistema, que tem na Comissdo Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC, o érgdo técnico

responsavel por inserir medicamentos, produtos e tecnologias em saude na
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lista de dispensacao, através dos protocolos clinicos de diretrizes terapéuticas -
PCDT.

No entanto, a depender da enfermidade a ser enfrentada pelo
cidaddo, a inexisténcia de um PCDT ou pelo alto custo do medicamento,
produto ou tecnologia a pessoa fica a mingua de acesso a tratamento, o que
compromete seu direito fundamental a saude, a vida e a dignidade da pessoa

humana.

Esse é apenas um, dentre varios exemplos de que a sociedade
clama pela ampliagdo de politicas publicas para o segmento da saude, em

especial, no que concerne ao fornecimento de medicamentos.

Diante desse vacuo ou, no minimo, diante da baixa eficiéncia das
atuais politicas publicas relativas ao fornecimento de medicamentos, produtos
ou tecnologias em saude, essas questdes tém sido frequentemente
judicializadas, causando assim alguma inseguranga juridica, tanto para o

beneficiario, quanto para o gestor publico.

Nesse diapasao, o Supremo Tribunal Federal, em manifestacbes
recentes, apresentou algumas diretrizes, especialmente, para a tematica
relacionada ao fornecimento de medicamentos, sem excluir as pessoas
portadoras de doencas raras, grupo extenso numericamente e bastante

necessitado de politicas publicas especificas.

Teses de repercussao geral, oriundas de julgamento de recursos
extraordinarios, tais como os temas 6, 500, 793 e 1.234, além da Sumula
Vinculante n° 61 sinalizam balizas de relevancia para a tematica de
fornecimento de medicamentos, que entendemos devem constar também do
espectro legislativo, sobretudo por tangenciar a questao da utilizagao racional

dos recursos orgamentarios nesse campo da saude.

Ndo menos importante € corrigir a inversdo do 6nus de ma
atuacdo da CONITEC atribuida ao paciente cidadao pelas decisdes do

Supremo Tribunal Federal.

Entendemos que os referidos posicionamentos judiciais n&o
devem ter o condao de inviabilizar o deferimento judicial para situacdes

razoaveis e de comprovada necessidade, ratificamos assim, a efetividade do
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artigo 196 da CF, que assevera que a saude é direito de todos e dever do
Estado.

Diante do exposto, conclamo os nobres pares a apreciar a
presente proposigao legislativa e ato continuo, conclamo a aprovar este projeto
de lei complementar, que havera de trazer avangos para sociedade nesse

campo politicas publicas voltadas para o fornecimento de medicamentos.

Sala das SessoOes, em 23 de outubro de 2024.

Deputada ROSANGELA MORO
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