COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 667, DE
2021

Dispde sobre acordos de acesso gerenciado
para a aquisicdo de tecnologias em saude no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e
altera a Lei n° 8080, de 19 de setembro de
1990.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre acordos de acesso gerenciado e faculta
sua adogédo pelo Poder Executivo para a aquisigao de tecnologias em saude no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

| — acordo de acesso gerenciado: acordo firmado entre o Poder
Executivo e a empresa detentora de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria- Anvisa ou fornecedora de tecnologia em saude, cujo acesso €
condicionado ao monitoramento continuo, com o objetivo de gerenciar os riscos

clinicos, financeiros ou ambos, associados a sua aquisi¢ao;

Il — tecnologias em saude - medicamentos, produtos e procedimentos
por meio dos quais a atencao e os cuidados com a saude devam ser prestados
a populagédo, tais como vacinas, produtos para diagndstico de uso in
vitro, equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas organizacionais,
informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos

assistenciais.

Il — terceiros intervenientes: pessoas juridicas de direito publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos, que prestam servigcos para apoiar o
monitoramento da execucdo, da analise de desfechos e de resultados

decorrentes de acordos de acesso gerenciado.
Art. 3° Sdo modelos de acordo de acesso gerenciado:
| — acordos de base financeira;
Il — acordos baseados em desempenho clinico; e

Il — acordos hibridos;
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IV - acordos de compartilhamento de risco.

§1° O acordo de acesso gerenciado s6 podera ser utilizado no Sistema
Unico de Saude — SUS apds a regulagdo da incorporacdo da tecnologia em
saude, prevista nos arts. 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990.

§2° Na hipétese de o acordo prever geragcao de evidéncias adicionais
para fins de reavaliagdo de incorporagao, o financiamento do estudo sera de
responsabilidade do detentor do registro da tecnologia na Anvisa, sob

supervisdo do ente responsavel pelo acordo.

Art. 4° Constituem objetivos fundamentais da adogdo de acordos de

acesso gerenciado de que trata esta Lei:
| — garantir o acesso da populagéo a tecnologias em saude;

Il — promover o uso racional do orgcamento publico e o equilibrio do custo

das tecnologias para o SUS;
Il — incentivar o desenvolvimento de inovagdes em saude; e

IV — fomentar a coleta de informagdes adicionais sobre as tecnologias e

as doencas, de modo a orientar politicas publicas de saude no ambito do SUS.

Art. 5° Os acordos de acesso gerenciado deverdo ser compostos por
atividades articuladas e coordenadas pelos 6rgéaos e entidades encarregados
de sua implementagdo, operacdo, execugao, monitoramento e avaliagcao das
tecnologias em saude, conforme fluxo, competéncias e responsabilidades

definidos em regulamento do Poder Executivo.

§1° A proposta de acordo de acesso gerenciado, incluindo critérios,
prazos e eventual participacdo de terceiros intervenientes, ficara sob
responsabilidade compartilhada do Poder Executivo e da empresa detentora de
registro na Anvisa ou fornecedora da tecnologia em saude, nos termos de

instrumento juridico especifico.

§2° Ato normativo do Poder Executivo dispora ainda sobre as

tecnologias em saude sujeitas aos acordos de acesso gerenciado.
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Art. 6° A formalizacdo dos acordos de acesso gerenciado sera realizada
por instrumento juridico especifico, cuja natureza e forma deverao ser definidas
em funcao do objeto, das obrigacbes pactuadas entre as partes e do regime

juridico aplicavel, observada a legislagao pertinente.

Art. 7°. E facultada a classificagdo como informacdo sigilosa dos
instrumentos juridicos firmados no ambito dos acordos de acesso gerenciado,
quando o sigilo for imprescindivel a seguranca da sociedade ou do Estado, nos
termos do art. 23 da Lei n°® 12.527, de 12 de novembro de 2011.

§ 1° O acesso a informacgdes classificadas com fundamento neste artigo
sera restrito as autoridades nacionais competentes, bem como aos érgaos de

controle interno e externo, no exercicio de suas atribuigdes legais.

§ 2° E vedada a disponibilizagdo, o compartilhamento ou o acesso as
informagdes de que trata este artigo por autoridades, entidades ou agentes

estrangeiros.

Art. 8° As operadoras da saude suplementar poderao firmar acordos de
acesso gerenciado com empresas detentoras ou fornecedoras de tecnologias
em saude, mediante instrumento juridico especifico, observadas as normas do

direito privado.

§ 1° Para fins de monitoramento da execuc¢ao, da analise de desfechos e
da reavaliacéo periodica dos resultados fica facultada as operadoras da saude
suplementar e as empresas detentoras ou fornecedoras de tecnologias em
saude a utilizacdo dos servigos prestados pelos terceiros intervenientes dos

acordos firmados com a administragao publica, se houver.

Art. 9° A Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar

acrescida dos seguintes dispositivos:
B T 1 o SRR

“‘Art. 19-X Para incorporagdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos de que trata o Art. 19-Q, é facultada a adogado de

acordo de acesso gerenciado, observadas as disposi¢cdes legais e
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regulamentares aplicaveis a incorporagéo e a aquisicdo de tecnologias
em saude no ambito do SUS.”(NR)

Art. 10° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala da Comissao, em 15 de outubro de 2025.

Deputado ZE VITOR
Presidente
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