Projeto de Lei Ordinaria N° , DE 2026.

(Do Sr. Rubens Pereira Junior)

PL n.3387/2026

Institui o Programa Nacional de Acesso

Apresentacdo: 01/07/2026 10:38:42.150 - Mesa

Equitativo a Inovagcdo em Saude
(PNAEIS) para incorporacédo acelerada
e descentralizada de tecnologias
prioritarias no ambito do SUS,
estabelece critérios de priorizacdo e
procedimento fast-track regulatério e
administrativo, cria  incentivos a
parcerias publico-privadas e centros
regionais de diagndstico, fortalece
atencdo basica e telemedicina com
metas regionais, obriga avaliacdo de
impacto em equidade pré-contratacao,
determina transparéncia e
monitoramento por painel publico
regionalizado e dispbe sobre
governanga, financiamento e vigilancia

do programa.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituido o Programa Nacional de Acesso Equitativo & Inovacéo
em Saude — PNAEIS, destinado a promover a incorporacdo acelerada,
descentralizada e regionalizada de tecnologias prioritarias no ambito do Sistema

Unico de Satde — SUS, mediante critérios de priorizacéo técnica, mecanismos de
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coordenacao federativa, instrumentos financeiros, medidas de transparéncia, apoio a

capacitacao e salvaguardas de equidade e sustentabilidade financeira.

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

| — tecnologia em saude: medicamentos, vacinas, produtos para saude,
dispositivos de diagndstico, procedimentos clinicos e cirdrgicos, tecnologias digitais
em saude e solucbes organizacionais com evidéncia de impacto em desfechos
relevantes;

Il — tecnologia prioritaria: tecnologia identificada pelo Comité Gestor nos
termos do art. 7° como passivel de incorporacao prioritaria por impacto em carga de
doenca, equidade, custo-efetividade ou potencial de reducéo de gasto futuro;

Il — incorporacao descentralizada: procedimento técnico e administrativo que
autoriza transferéncia de competéncias e apoio técnico-financeiro a estados, Distrito
Federal e municipios para adocao de tecnologias qualificadas pelo PNAEIS;

IV — avaliacdo de impacto em equidade — IAE: estudo padronizado que
avalia os efeitos esperados de uma tecnologia sobre a distribuicdo de beneficios
entre regifes e grupos sociais vulneraveis, e sua compatibilidade com objetivos de
equidade do SUS.

Capitulo |
Do objeto, finalidades e ambito de aplicacéo

Art. 3° O PNAEIS tem por finalidades:

| — reduzir desigualdades regionais de acesso a tecnologias que impactem
significativamente a morbimortalidade por doencas crbnicas ndo transmissiveis
(DCNT) e outras prioridades de saude publica;

Il — acelerar processos regulatorios e de incorporacdo sem prejuizo da
seguranca, qualidade e eficacia, mediante coordenacdo entre ANVISA, CONITEC e
Ministério da Saude;

Il — fortalecer capacidades técnicas regionais para avaliacdo, regulacao,
implantacdo e monitoramento de tecnologias em saude;

IV — fomentar parcerias publico-privadas, coopera¢des com universidades,
centros de pesquisa e organismos internacionais para implantagdo de centros

regionais de diagndéstico e unidades méveis;
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V — integrar medidas de fortalecimento da atencdo basica e telemedicina
para garantia de integralidade do cuidado;
VI — assegurar transparéncia, controle social e avaliacdo periddica de

impacto em equidade e sustentabilidade financeira.

Art. 4° O PNAEIS aplica-se as atividades de regulacdo, avaliacdo e
incorporacao de tecnologias em saude financiadas com recursos federais destinados
ao SUS, bem como as contratacBes realizadas no ambito do Programa ou que

impliqguem incorporagéo ao SUS.

Capitulo 1l
Da governanca e competéncias

Art. 5° A governanca do PNAEIS sera exercida por:

| — Comité Gestor Nacional do PNAEIS;

Il — Unidade Executora no ambito do Ministério da Saude;
Il — Conselho Consultivo Técnico-Cientifico;

IV — Conselho de Transparéncia e Controle Social.

Art. 6° Compete ao Comité Gestor Nacional do PNAEIS:

| — definir prioridades estratégicas regionais e nacionais para selecdo de
tecnologias;

Il — aprovar critérios técnicos de priorizacdo, metodologia de IAE e guias de
avaliacdo rapida;

Il — articular acdes com CONITEC, ANVISA, secretarias estaduais e
municipais de saude, agéncias de fomento e instituicdes cientificas;

IV — aprovar programas de transferéncia tecnoldégica, capacitacdo e
descentralizagdo de competéncias;

V — recomendar alocacdo de recursos do Fundo de Apoio a Inovacdo em
Saude — FAIS/PNAEIS;

VI — supervisionar painel publico de transparéncia e prestacdo de contas;

VIl — aprovar normas de selecdo e contratos de centros regionais de
diagndstico e unidades moveis, incluindo clausulas de contrapartida e garantia de

acesso publico.
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Art. 7° O Comité Gestor Nacional sera composto paritariamente por
representantes:

| — do Ministério da Saude (presidente do Comité);

I — da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC,;

Il — da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,

IV — dos estados e Distrito Federal, por representantes indicados pelo
CONASS;

V — dos municipios, por representantes indicados pelo CONASEMS,;

VI — da sociedade civil organizada, com representacdo dos usuarios do SUS
e de conselhos profissionais de saude;

VIl — de agéncias federais de fomento e de pesquisa (FINEP, FNDCT ou

congéneres).

§ 1° A composicdo e regras de funcionamento, inclusive quérum e
periodicidade de reunides, serdo disciplinadas em regimento interno aprovado pelo
Comité Gestor no prazo maximo de 90 (noventa) dias apos a publicacdo desta Lei.

§ 2° O Comité podera instituir subcomités regionais de acompanhamento e de

avaliacdo técnica.

Art. 8° Compete a Unidade Executora no ambito do Ministério da Saude:

| — coordenar a implementacédo operacional do PNAEIS;

Il — gerir 0s repasses orcamentéarios e as contrapartidas financeiras;

Il — apoiar estados e municipios na capacitacdo técnica para avaliacdo e
implementacéo descentralizada,

IV — manter e operacionalizar o painel puablico integrado ao DATASUS;

V — elaborar e publicar o Programa Anual do PNAEIS, com metas regionais

e indicadores.

Capitulo 1l

Dos instrumentos financeiros e do Fundo

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD265869140300

=H -E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rubens Pereira Junior

Apresentacdo: 01/07/2026 10:38:42.150 - Mesa

PL n.3387/2026

*CD265869140300 %



Art. 9° Fica criado, no ambito do PNAEIS, o Fundo de Apoio a Inovag¢do em
Saude — FAIS/PNAEIS, instrumento financeiro destinado a custear:
| — investimentos em equipamentos, infraestrutura e implantacdo de centros

regionais de diagndstico e unidades moveis;
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I — subsidios para aquisicdo de tecnologias prioritarias em regides
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vulneraveis;
Il — projetos de transferéncia tecnolégica e capacitacao;

IV — estudos e avaliagdes de IAE, monitoramento e avaliagdo de impacto.

Art. 10. Sao fontes de recursos do FAIS/PNAEIS:

| — dotacao orcamentéria especifica consignada na Lei Orcamentaria Anual;

I — transferéncias condicionadas da Unido aos entes federados para
execucao de programas do PNAEIS;

[l — linhas de crédito e subvencdes de FNDCT, FINEP e demais fundos de
fomento;

IV — aportes de convénios internacionais, organismos multilaterais e
parceiros institucionais;

V — contrapartidas previstas em contratos e convénios com instituicoes

privadas, observadas clausulas de garantia de acesso publico.

§ 1° A gestao do FAIS/PNAEIS sera exercida por conselho gestor vinculado
ao Comité Gestor, integrado por representantes dos entes financiadores e do
Ministério da Saude, com regras de transparéncia e prestacdo de contas aprovadas
em ato normativo.

§ 2° Os repasses do FAIS/PNAEIS obrigardo dotacédo orcamentaria especifica
e observancia da Lei de Responsabilidade Fiscal; € vedado o uso de recursos do
Fundo sem prévia autorizacdo orcamentaria.

8§ 3° O FAIS/PNAEIS sujeita-se a fiscalizacdo e auditoria do Tribunal de

Contas da Uni&o e aos controles internos e externos previstos na legislagéo vigente.

Capitulo IV
Da priorizagdo, critérios técnicos e procedimentos
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Art. 11. A selecao de tecnologias prioritarias obedecera, no minimo, aos
seguintes critérios cumulativos e hierarquizados:

| — impacto potencial na mortalidade e morbidade por DCNT e outras
prioridades de saude publica;

Il — contribuicdo para reducéo de disparidades regionais e sociais no acesso
a saude;

Il — custo-efetividade e relacédo custo-beneficio, inclusive na perspectiva de
reducao de gastos futuros;

IV — grau de evidéncia clinica e de efetividade em condig¢es reais de uso;

V — urgéncia sanitaria e potencial de alivio de sobrecarga assistencial,

VI — viabilidade técnica e logistica de implementacé&o regional.

Art. 12. Para tecnologias qualificadas como prioritarias, a Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) observara os seguintes prazos
MAaximos processuais para analise técnica:

| — avaliacéo inicial para priorizacdo: até 90 (noventa) dias;

Il — analise técnica final e decisdo sobre incorporacdo em carater prioritario:

até 180 (cento e oitenta) dias.

§ 1° Para tecnologias emergenciais com alto impacto clinico e caréater
inadiavel, podera ser adotado procedimento fast-track, com prazos maximos de 30
(trinta) dias para avaliacao inicial e 90 (noventa) dias para deciséao final, desde que
instruido com evidéncias minimas de seguranca e eficacia e acompanhado de plano
de monitoramento pds-incorporagao.

§ 2° Os prazos previstos neste artigo serdo computados em coordenacao com
0s prazos regulatorios da ANVISA, quando aplicaveis, observando cronograma

conjunto para evitar sobreposicado de avaliagdes.

Art. 13. O PNAEIS podera delegar competéncias de avaliacdo técnica e de
implementacéo a instancias regionais, mediante:

| — assinatura de termos de cooperacdo técnica com estados, Distrito
Federal ou consércios intermunicipais;

Il — transferéncia de capacidade técnica e apoio financeiro para avaliacdo

descentralizada;
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Il — observancia obrigatéria das normas de priorizacdo e dos critérios

estabelecidos pelo Comité Gestor.

Capitulo V
Da regulacéo e articulacdo com ANVISA e CONITEC

Art. 14. A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar acrescida do
seguinte dispositivo:

"Art. X. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA compete
instituir, no ambito de suas competéncias, trilhas regulatorias aceleradas e
procedimentos de avaliacdo adaptativa compativeis com a seguranca e o nivel de
evidéncia disponivel, para tecnologias qualificadas como prioritarias pelo PNAEIS,
observando:

| — prazos vinculantes de tramitacdo, pactuados com CONITEC e a Unidade
Executora do PNAEIS, de modo a permitir a conclusdo coordenada dos processos
regulatérios e de incorporagéo;

Il — requisitos de monitoramento pds-comercializacdo e de geracao
complementar de evidéncias;

Il — priorizacdo de dispositivos de diagndstico, terapias essenciais e
solucgdes digitais com impacto comprovado em DCNT,;

IV — transparéncia dos critérios de priorizacdo e decisdes regulatérias.".

Art. 15. A atuacdo regulatoria de que trata o artigo precedente devera ser
operacionalizada por meio de ato normativa da ANVISA e por instrumentos de
cooperacao técnica com o Ministério da Saude e CONITEC, no prazo maximo de

120 (cento e vinte) dias contados da vigéncia desta Lei.

Art. 16. A Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011, passa a vigorar com as
seguintes alteracgdes:

| — acrescente-se ao caput do art. 3° 0 seguinte inciso:

"X — aplicar critérios objetivos de priorizacado estabelecidos em ato normativo
conjunto com o Ministério da Saude, observado impacto na mortalidade e morbidade
por DCNT, equidade regional e social, custo-efetividade e potencial de reducdo de

gastos futuros.";
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Il — acrescente-se ao art. 6° o seguinte paragrafo:

"§ X — Para tecnologias qualificadas pelo PNAEIS como prioritarias, a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) observara
prazo maximo de 90 (noventa) dias para avaliacdo inicial e 180 (cento e oitenta) dias
para deciséo final, admitindo procedimento fast-track com prazos de até 30 (trinta) e
90 (noventa) dias, respectivamente, nos casos de tecnologias emergenciais de alto
impacto clinico.";

[l — inclua-se o seguinte dispositivo como art. 6-A:

"Art. 6-A. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) podera delegar competéncias técnicas a estruturas estaduais ou
regionais previamente habilitadas, mediante termo de cooperacdo, para conducao
de avaliagBes descentralizadas e acompanhamento loco, recebendo suporte técnico
e recursos do PNAEIS.".

Capitulo VI

Das parcerias, incentivos e centros regionais

Art. 17. O PNAEIS autoriza e fomenta, mediante contratos, convénios e
concessoes, a instalacéo e operacéo de:

| — centros regionais de diagndéstico, com capacidade laboratorial, de
imagens e diagndstico molecular;

Il — unidades moveis de diagndstico e rastreamento para atendimento de
populacdes vulneraveis;

Il — ndcleos de suporte a telemedicina e telessaude integrados a atencgéo

basica.

Art. 18. Os instrumentos de que trata o art. 17 deverdo prever,
obrigatoriamente:

| — clausulas de contrapartida que assegurem atendimento gratuito no ambito
do SUS;

Il — previsfes de transferéncia tecnoldgica e capacitacdo do quadro técnico
local;

Il — critérios de selecdo de regibes prioritdrias com base em indicadores

epidemioldgicos e socioecondmicos;
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IV — clausulas contratuais de monitoramento de qualidade e de garantias de

manutencao de servicos.

Capitulo VI
Da atencéo basica e da telemedicina

Art. 19. O PNAEIS promovera programas de capacitagcdo continuada,
protocolos integrados e repasses condicionados para fortalecimento da atencédo
primaria e da telemedicina, com os seguintes elementos:

| — financiamento de formacéao, aquisicdo de equipamentos e conectividade;

Il — pactuacdo de metas regionais de cobertura e de reducao de mortalidade
e morbidade por DCNT;

Il — avaliacdo de desempenho vinculada a repasses condicionados e

incentivos a resultados.

Capitulo VI
Da IAE e das contratacdes publicas

Art. 20. E condicdo obrigatoria para participacdo em processos licitatdrios,
convénios ou contratacdes publicas financiadas pelo PNAEIS, ou que visem a
incorporacao ao SUS de tecnologias selecionadas pelo Programa, a apresentacéo

de Avaliacdo de Impacto em Equidade — IAE prévia e vinculante.

§ 1° A metodologia padronizada de IAE sera estabelecida por ato normativo
conjunto do Ministério da Saude, CONITEC e ANVISA, no prazo de 120 (cento e
vinte) dias da vigéncia desta Lei, e devera incluir, no minimo:

| — andlise da distribuicdo geografica dos beneficios esperados;

Il — identificac&@o do efeito sobre grupos vulneraveis e minorias;

Il — estimativa de custo-efetividade distributiva,;

IV — proposta de medidas mitigadoras de impactos adversos sobre a
equidade.

8 2° A IAE negativa relativamente a compatibilidade com objetivos de
equidade do SUS impede a celebracao do ajuste, salvo mediante plano de mitigacéo

aprovado pelo Comité Gestor do PNAEIS.
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§ 3° A Avaliacdo de Impacto em Equidade em projetos de Parceria Publico-
Privada e Centros Regionais de Diagndstico devera incluir, de forma especifica, uma
analise do risco de exclusao digital e tecnoldgica, com plano de mitigacao obrigatério

para assegurar que o servigo chegue as areas rurais e de dificil acesso.

Art. 21. A Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, passa a vigorar acrescida do
seguinte dispositivo:

"Art. X. Nas contrata¢cfes de tecnologias de saude financiadas com recursos
publicos que envolvam incorporacdo ao SUS ou participacdo no PNAEIS, é requisito
prévio e vinculante a apresentacdo de Avaliacdo de Impacto em Equidade — IAE,

nos termos da metodologia oficial adotada pelo Ministério da Saude.".

Capitulo IX

Da transparéncia, painel publico e acesso a dados

Art. 22. Fica instituido painel puablico nacional integrado ao DATASUS,
administrado pela Unidade Executora do PNAEIS, que devera disponibilizar, por
regiao:

| — lista de tecnologias incorporadas ou em avaliacdo no ambito do PNAEIS;

Il — prazos de avaliagdo e decisdes de CONITEC e ANVISA relacionados;

Il — cobertura, indicadores de acesso e resultados clinicos;

IV — informacbes sobre repasses financeiros, contratos, convénios e
execucao do FAIS/PNAEIS;

V — relatorios de IAE e demais avaliacdes de impacto.

8§ 1° O painel devera disponibilizar microdados agregados para fins de
pesquisa e avaliagdo por gestores e pesquisadores, observadas as normas de
protecdo de dados pessoais.

§ 2° O painel sera plenamente operacional em até 24 (vinte e quatro) meses
contados da vigéncia desta Lei, com versdo piloto disponivel em até 12 (doze)

meses.

Capitulo X

Da avaliacdo, auditoria e prestacao de contas
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Art. 23. O PNAEIS sera objeto de avaliacdo técnica e de impacto bienal,
abrangendo indicadores de equidade, mortalidade e morbidade por DCNT,
gualidade assistencial e sustentabilidade financeira, com envio de relatério ao

Congresso Nacional.

Art. 24. O Tribunal de Contas da Unido e os orgdos de controle interno
poderdo auditar processos, repasses e execucdo do FAIS/PNAEIS, sem prejuizo do

exercicio do controle social pelos conselhos de saude.

Capitulo XI
Da propriedade intelectual e compras publicas inovadoras

Art. 25. Nos contratos e acordos apoiados pelo PNAEIS, poderdo ser
previstas, nos limites legais, clausulas de licencas voluntarias, transferéncia
tecnoldgica e condicionamento de incentivos a inclusdo de clausulas de acesso

publico, preservados os direitos e incentivos a pesquisa e desenvolvimento.

Art. 26. O PNAEIS estimulard a utilizagcdo de instrumentos de compras
publicas inovadoras, incluindo pré-commercial procurement e outros mecanismos

gue favorecam solugdes locais e parcerias com incubadoras e universidades.

Capitulo XII
Das disposic¢des transitérias e implementacdo

Art. 27. A vigéncia desta Lei observara regime de implementacao faseada:

| — periodo de pilotagem regional nos primeiros 12 (doze) meses a contar da
publicacdo desta Lei, com selecéo de regides piloto pelo Comité Gestor;

Il — plena operacionalizacdo do painel publico e do FAIS/PNAEIS em até 24
(vinte e quatro) meses;

Il — delegacdo de competéncias e habilitacdo de estruturas regionais de

avaliacdo em prazo nao superior a 36 (trinta e seis) meses.
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Art. 28. No prazo de 90 (noventa) dias da publicacdo desta Lei, 0 Ministério
da Saude, em articulacdo com CONITEC e ANVISA, editara atos normativos
necessarios a implementacdo dos dispositivos desta Lei, inclusive regimentos,

modelos de termos de cooperacdo, metodologia de IAE e orientagOes para projetos

PL n.3387/2026
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Art. 29. As despesas decorrentes da execucdo desta Lei correrdo a conta das
dotacdes especificas consignadas na Lei Orcamentaria Anual, observada a Lei de
Responsabilidade Fiscal.

Art. 30. Ficam preservadas as competéncias constitucionais dos estados,
Distrito Federal e municipios na organizacdo e execucdo de acdes e servigos de
saude, ndo implicando esta Lei transferéncia de competéncias, salvo mediante

termo de cooperacao expressamente celebrado.

Art. 31. Revogam-se os atos normativos e dispositivos em contrario, naquilo
qgue conflitem com o disposto nesta Lei, sem prejuizo da continuidade de programas

e instrumentos compativeis com seus objetivos.

Art. 32. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo, ressalvadas as
disposic¢des transitérias com prazos proprios.

Secao final — Alteraces pontuais em legislacao vigente

Art. 33. A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica do SUS),
passa a vigorar acrescida do seguinte artigo:

"Art. 9-A. O SUS adotara procedimento institucionalizado de incorporacao
descentralizada e regionalizada de tecnologias prioritarias no ambito do PNAEIS,
com delegacgdo técnica e transferéncia de capacidades a estados e municipios,
observando os principios da integralidade, equidade e cooperacédo federativa.

§ 1° A priorizagédo devera considerar carga de doenca, vulnerabilidade social
e critérios de custo-efetividade, mediante diretrizes expedidas pelo Ministério da
Saude em conjunto com o Comité Gestor do PNAEIS.
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§ 2° Centros regionais de diagndstico deverao integrar o sistema de regulacao
e referéncias do SUS, mediante pactuacdo em ambito estadual ou consorciamento

intermunicipal.".
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Art. 34. A Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011 (CONITEC), passa a vigorar

com as alteracdes previstas no art. 16 desta Lei.
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Art. 35. A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (cria a ANVISA), passa a
vigorar com as alteragdes previstas no art. 14 desta Lei.

Art. 36. A Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021 (Nova Lei de Licitacdes),

passa a vigorar com a incluséo prevista no art. 21 desta Lei.

Art. 37. O Poder Executivo regulamentara, por meio de ato normativo
conjunto entre o Ministério da Saude, CONITEC e ANVISA, as disposi¢cdes desta

Lei, no prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicag&o.

Art. 38. As normas previstas nesta Lei deverdo observar, no que couber, os
instrumentos de protecdo de dados pessoais, em especial a Lei n° 13.709/2018
(LGPD) e a Lei n°® 12.965/2014 (Marco Civil da Internet), bem como as normas
orcamentéarias e fiscais vigentes, em especial a Lei de Responsabilidade Fiscal,

ficando condicionada a eficacia de repasses a existéncia de dotacéo especifica.

Art. 39. O Comité Gestor do PNAEIS e a Unidade Executora dever&o
promover articulacdo com agéncias de fomento, instituicées cientificas e organismos
internacionais para maximizar transferéncia tecnologica, capacitacdo e
financiamento, priorizando regiées com maior necessidade epidemiolégica e social.

Art. 40. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

*CD265869140300 %
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JUSTIFICACAO

A incorporacdo de tecnologias em saude no ambito do Sistema
Unico de Salde encontra sua moldura normativa na Lei n° 12.401, de 28 de
abril de 2011, que criou a Comissédo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS e disciplinou a assisténcia terapéutica integral. Esse arcabouco atribui
a referida Comisséo a tarefa de assessorar o Ministério da Saude nas decisdes
de incorporacgéo, exclusao ou alteracao de tecnologias, sempre amparada na
avaliacdo de tecnologias em salude como fio condutor metodoldgico.! A
relevancia constitucional do tema deriva diretamente do art. 196 da
Constituicdo Federal de 1988, que erige a saude a condi¢cédo de direito de todos
e dever do Estado, a ser assegurado mediante politicas que reduzam o risco
de doenca e garantam acesso universal e igualitario.

O desenho legal vigente buscou conferir previsibilidade ao processo
decisério por meio de prazos definidos. A legislacdo fixa o limite de cento e
oitenta dias para a conclusdo da analise, prorrogavel por noventa dias quando
as circunstancias o exigirem. Esse modelo, todavia, foi concebido sem
instrumentos proprios de descentralizacéo regional e sem vias especificas de
aceleracdo para tecnologias de impacto sanitario inadiavel, lacuna que a
presente proposicao pretende suprir.

O funcionamento concreto desse sistema revela um descompasso
expressivo entre a norma e a realidade assistencial. Estudo publicado no Jornal
de Assisténcia Farmacéutica e Farmacoeconomia constatou que o prazo de
cento e oitenta dias para disponibilizacdo foi ultrapassado em 74% das
tecnologias avaliadas, com intervalo médio de 669 dias entre a publicacdo da
incorporacdo e a primeira dispensacdo ao paciente.? Essa demora converte
direitos formalmente reconhecidos em promessas de eficacia diferida,
particularmente onerosas para portadores de doencas graves e progressivas.

O peso epidemioldgico que recai sobre o sistema € especialmente

elevado no caso das doencas crénicas ndo transmissiveis. Tais enfermidades

! MINISTERIO DA SAUDE. Entenda a Conitec. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

Disponivel em conitec.gov.br. Acesso em 2026.
2 SCHNEIDER, N. B.; ETGES, A. P.; POLANCZYK, C. Tempo para disponibilizacdo de procedimentos e
OPMs incorporados no sistema de satide publico: impacto na equidade e eficiéncia do sistema. Jornal de

Assisténcia Farmacéutica e Farmacoeconomia, v. 9, s. 1, nov. 2024. DOI 10.22563/2525-7323.2024.v9.s1.p.149.
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responderam por 54,7% dos 6bitos registrados no pais em 2019° e atingem
cerca de cinquenta e sete milhdes de brasileiros, segundo a Pesquisa Nacional
de Salde.* A distribuicdo desse fardo é profundamente desigual entre as

regioes, pois a reducdo da mortalidade prematura aproximou-se de 49% no

PL n.3387/2026

Distrito Federal enquanto permaneceu praticamente estagnada no Rio Grande

do Norte.®
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A insuficiéncia do canal administrativo de incorporacdo tem
deslocado para o Poder Judiciario a funcao de arbitro do acesso a tecnologias.
Os dados do Conselho Nacional de Justica revelam que 0s novos processos de
saude publica na primeira instancia saltaram de 76.836 em 2020 para 162.046
em 2024, alta de 110,9%,° enquanto a Unido desembolsou cerca de R$ 9,6
bilhdes no cumprimento de decisdes judiciais entre 2020 e 2024, dos quais R$
2,7 bilhdes somente em 2024, o maior valor da série histérica.” O Instituto de
Pesquisa Econdmica Aplicada estima que a judicializacdo corresponda a quase
um terco dos gastos estaduais com medicamentos, 0 que compromete o
planejamento da assisténcia farmacéutica e a equidade na distribuicdo dos
recursos.®

Esse ciclo de judicializacdo crescente levou o Supremo Tribunal
Federal a redefinir os limites da intervencédo judicial em matéria sanitaria. Ao
julgar os Temas 6 e 1234 da repercussao geral, que originaram as Sumulas
Vinculantes 60 e 61, a Corte fixou que a concessao de medicamento registrado
na Anvisa, mas nao incorporado ao SUS, constitui medida excepcional,
condicionada a requisitos cumulativos e a observancia do juizo técnico da
Comissdo.” O entendimento consolidado reforca a centralidade dos

procedimentos administrativos de avaliacdo e torna ainda mais urgente que

* FIOCRUZ/BIO-MANGUINHOS. Ministério da Satide apresenta cendrio das doengas ndo transmissiveis no
Brasil (dados de 2019), 2021.

4 UNA-SUS. 57,4 milhbes de brasileiros tém pelo menos uma doenga crénica, com base na Pesquisa Nacional
de Satde (PNS).

® Iniquidades e Doengas Crénicas Ndo Transmissiveis no Brasil. Epidemiologia e Servigos de Satide,
SciELO/Instituto Evandro Chagas.

S INSTITUTO DE PESQUISA ECONOMICA APLICADA (IPEA). Judicializagdo corresponde a quase 33%
dos gastos em medicamentos de estados brasileiros (dados do CNJ e do Siga Brasil), maio 2025.

7 MINISTERIO DA SAUDE (via Lei de Acesso a Informacdo). Judicializacdo da satide custou R$ 9,6 bilhdes d
Unido entre 2020 e 2024. Medicina S/A, set. 2025.

8 IPEA; AGENCIA BRASIL. Judicializagdo representa um terco do gasto estadual com medicamentos, maio
2025.

9 SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Temas 6 (RE 566.471) e 1234 (RE 1.366.243); Stimulas Vinculantes 60 e
61, set. 2024. Cf. MIGALHAS, Concessdo judicial de farmacos e as sumulas vinculantes 60 e 61, mar. 2025.
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esses procedimentos sejam tempestivos, descentralizados e sensiveis as
desigualdades territoriais.
A proposicdo ora apresentada inscreve-se com precisdo nesse

marco constitucional e jurisprudencial. Ela densifica os principios da
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integralidade, da equidade e da descentralizacdo, consagrados nos arts. 196 e
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198 da Constituicédo, ao instituir vias aceleradas de avaliagdo, mecanismos de
cooperacao federativa e exigéncia de avaliacdo de impacto em equidade prévia
a contratacao publica. Longe de subtrair competéncias dos entes subnacionais,
0 texto preserva a autonomia federativa e oferece exatamente a resposta de
governanca colaborativa que o Supremo Tribunal Federal apontou como
necessaria para racionalizar 0 acesso e corrigir entraves administrativos entre
os entes.™

Os efeitos esperados da aprovacéo distribuem-se por trés planos
complementares. No plano econémico, a previsibilidade da incorporacéo tende
a reduzir a pressdo judicial e a conter despesas imprevistas que hoje
equivalem a fracOes relevantes de programas estruturantes, como quase um
terco do orcamento anual do Mais Médicos e quase metade do Brasil
Sorridente.™* No plano institucional, a coordenacdo entre Anvisa e Conitec,
somada ao procedimento de via rapida e a descentralizacdo técnica, fortalece a
capacidade regulatéria do Estado e aproxima a decisdo da realidade
epidemioldgica de cada territério. No plano social, a avaliagdo de impacto em
equidade e o painel publico de transparéncia asseguram que o beneficio
alcance as populacdes historicamente preteridas no acesso a inovacao.

A auséncia de regulacdo nao preserva o estado atual das coisas,
mas o0 agrava de modo cumulativo. Mantida a inércia, a fila de incorporacao
seguird crescendo, a judicializacdo mantera sua trajetéria ascendente e os
recursos publicos permanecerdo capturados por decisfes individuais alheias a
gualquer critério distributivo. O custo da omisséo, portanto, ndo € apenas fiscal,
pois se traduz em mortes evitaveis, em desigualdade regional aprofundada e
na erosao da confianca do cidaddo na capacidade do Estado de organizar o

acesso a saude.

10 STF, Tema 1234 (RE 1.366.243), governanga judicial colaborativa, julgamento de 16 set. 2024 (cf. divulgagio
institucional, set. 2024).

1 CAMARA DOS DEPUTADOS. Judicializa¢do da satide consome R$ 1,84 bilhdo com dez medicamentos
mais caros (dados do Ministério da Satde), dez. 2025.
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A proposta traduz, em linguagem normativa, uma resposta madura a
um problema que a Constituicdo impde enfrentar e que a jurisprudéncia da
Suprema Corte tornou ainda mais premente. Ela concilia aceleracdo e
seguranca, inovacdo e equidade, autonomia federativa e coordenacao
nacional, sem desbordar dos Ilimites fixados pela legislacdo de
responsabilidade fiscal. Conto, por essas razbes, com 0 apoio dos nobres
Pares para a aprovacdo desta proposicéo, que dota o Sistema Unico de Saude
dos instrumentos necessarios para transformar avanco tecnolégico em acesso

real e igualitario.

Sala das Sessdes, de junho de 2026.

RUBENS PEREIRA JUNIOR
Deputado Federal
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