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Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saude no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) ; tendo parecer da Comiss&o
de Seguridade Social e Familia, pela aprovacéo deste, e pela rejeicéo
das emendas apresentadas na Comissdo (relator: DEP. DARCISIO
PERONDI).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O Titulo 1l da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte Capitulo VIII:
“CAPITULO VIII
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORAGAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a
alinea d do inciso I do art. 6° consiste em:

| — dispensagéo de medicamentos e produtos de interesse para a
saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou o agravo a
saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o
disposto no art. 19-P;

Il — oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do Sistema Unico de Saude (SUS), realizados no territdrio
nacional por servico proprio, conveniado ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sao adotadas
as seguintes definicdes:

| — produtos de interesse para a saude: Orteses, proteses, bolsas
coletoras e equipamentos médicos;

Il — protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que
estabelece critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com o0s medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s
mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas
deverdo estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a satde de que tratam,
bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo
medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo (nico. Em qualquer caso, os medicamentos ou
produtos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto
a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a satde de que trata o
protocolo.

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, a dispensacéo sera realizada:

I — com base nas relacbes de medicamentos instituidas pelo
gestor federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta
Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comisséo
Intergestores Tripartite;

Il — no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas relacbes de medicamentos instituidas pelos
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gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comisséo Intergestores Bipartite;

Il — no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com
base nas relagGes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada no
Conselho Municipal de Salde.

Art. 19-Q. A incorporacéo, a exclusdo ou a alteracdo, pelo SUS,
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica,
sdo atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS, cuja composicdo e regimento sdo definidos em regulamento,
contara com a participagdo de 1 (um) representante indicado pelo
Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista na
area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS levard em consideragdo, necessariamente:

| — as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a
autorizacao de uso;

Il — a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se
refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando
cabivel.

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se
refere 0 art. 19-Q serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo
administrativo, a ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e
oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida
a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as
circunstancias exigirem.

§ 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no
que couber, o disposto na Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as
seguintes determinacdes especiais:

| — apresentacdo, pelo interessado, dos documentos e, se cabivel,
das amostras de produtos, na forma do regulamento, com informac6es
necessarias para o atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q;

Il — notificacdo do Ministério Publico Federal,

Il — realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do
parecer emitido pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS;

IV — realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de
deciséo, se a relevancia da matéria justificar o evento.

8§ 2° O descumprimento dos prazos estabelecidos no caput deste
artigo obriga a dispensacdo ou a oferta do medicamento, produto de
interesse para a saude ou procedimento objeto do processo, até a
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publicacdo da decisdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS sobre a matéria.

Art. 19-S. O impacto econbémico da incorporacdo do
medicamento, produto ou procedimento as tabelas do SUS ndo podera
motivar o indeferimento da sua incorporacdo ou o deferimento da sua
exclusdo das tabelas, salvo quando a doenca ou o agravo a salde para
cuja promocao, protecdo ou recuperacao o medicamento, o produto ou o
procedimento se destinar estiver plena e expressamente contemplada em
protocolo clinico e em diretrizes terapéuticas especificas.

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| — o pagamento, o0 ressarcimento ou O reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental,
ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa);

Il — a dispensacdo, 0 pagamento, O ressarcimento ou o
reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem
registro na Anvisa.

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a saude ou procedimentos de
que trata este Capitulo serd pactuada na Comissdo Intergestores
Tripartite”.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a data de sua
publicacao.

Senado Federal, em 02 de junho de 2010.

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servi¢cos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
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DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Capitulo acrescido pela Lei n°® 11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Satde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pos-parto imediato.

8 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo serd indicado pela
parturiente.

8 2° As acdes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata
este artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder
Executivo. (Artigo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-L (VETADO na Lei n° 11.108, de 7/4/2005)

TITULO I i o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocéo, protecao e recuperacdo da salde.

LEI N°9.784, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

Regula o processo administrativo no
ambito da Administracdo Publica Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas béasicas sobre o processo administrativo no
ambito da Administracdo Federal direta e indireta, visando, em especial, & protecdo dos
direitos dos administrados e ao melhor cumprimento dos fins da Administragéo.

8 1° Os preceitos desta Lei também se aplicam aos 6rgéos dos Poderes Legislativo
e Judiciario da Unido, quando no desempenho de fun¢do administrativa.
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8§ 2° Para os fins desta Lei, consideram-se:

| - 6rgdo - a unidade de atuacgdo integrante da estrutura da Administracdo direta e
da estrutura da Administracao indireta;

Il - entidade - a unidade de atuacao dotada de personalidade juridica;

I11 - autoridade - o servidor ou agente publico dotado de poder de deciséo.

Art. 2° A Administracdo Publica obedecerd, dentre outros, aos principios da
legalidade, finalidade, motivacdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla
defesa, contraditorio, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia.

Paragrafo unico. Nos processos administrativos serdo observados, entre outros, 0s
critérios de:

| - atuagdo conforme a lei e o Direito;

Il - atendimento a fins de interesse geral, vedada a renuncia total ou parcial de
poderes ou competéncias, salvo autorizacdo em lei;

I11 - objetividade no atendimento do interesse publico, vedada a promocéo pessoal
de agentes ou autoridades;

IV - atuacdo segundo padrdes éticos de probidade, decoro e boa-fé;

V - divulgacdo oficial dos atos administrativos, ressalvadas as hipoteses de sigilo
previstas na Constituicdo;

VI - adequagéo entre meios e fins, vedada a imposicdo de obrigacodes, restri¢des e
sancOes em medida superior aquelas estritamente necessarias ao atendimento do interesse
publico;

VII - indicacdo dos pressupostos de fato e de direito que determinarem a decisao;

VIII - observancia das formalidades essenciais a garantia dos direitos dos
administrados;

IX - adocdo de formas simples, suficientes para propiciar adequado grau de
certeza, seguranca e respeito aos direitos dos administrados;

X - garantia dos direitos a comunicacdo, a apresentacdo de alegacGes finais, a
producdo de provas e a interposicdo de recursos, nos processos de que possam resultar
sancdes e nas situacdes de litigio;

XI - proibicdo de cobranca de despesas processuais, ressalvadas as previstas em
lei;

XI1 - impulsédo, de oficio, do processo administrativo, sem prejuizo da atuacdo dos
interessados;

XII - interpretacdo da norma administrativa da forma que melhor garanta o
atendimento do fim pablico a que se dirige, vedada aplicacdo retroativa de nova interpretacao.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

Emenda Aditiva n® 1

PROJETO DE LEI N°. 7445/2010
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Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporagao
de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

O inciso I do Art. 19-P do Projeto de Lei n°. 7445/2010 passa a vigorar com a
seguinte redacdo:

I - com base nas relacoes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissado Intergestores
Tripartite e homologada pelo Conselho Nacional de Saide.

JUSTIFICATIVA

De acordo com a Norma Operacional Basica do SUS n°. 01/93 (NOB-SUS 01/93) a
Comissdo Intergestores Tripartite tem por finalidade assistir o Ministério da Saude na
elaboracao de propostas para a implantacao e operacionalizagdo do SUS, submetendo-se
ao poder deliberativo e fiscalizador do Conselho Nacional de Saude.

A Lei 8142/90 prevé em seu art. 1°, § 20 - O Conselho de Salde, em carater
permanente e deliberativo, 6rgdao colegiado composto por representantes do governo,
prestadores de servigo, profissionais de salde e usuarios, atua na formulacdao de
estratégias e no controle da execucdo da politica de salide na instancia correspondente,
inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisoes serdo homologadas
pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

Desta forma, o conselho de salde é a instancia legal e permanente de deliberacdo,
cabendo a este a aprovacdo da lista de medicamentos e procedimentos.

Sala das ComissOes, em 23 de junho de 2010.
Deputado Afonso Hamm
PP-RS
Emenda Aditiva n° 2

PROJETO DE LEI N°. 7445/2010

Altera a Lei n°. 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a
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assisténcia terapéutica e a incorporacao
de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

O inciso II do Art. 19-P do Projeto de Lei n°. 7445/2010 passa a vigorar com
a seguinte redacao:

II - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece
critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS e homologada pelo Conselho Estadual de
Saude.

JUSTIFICATIVA

De acordo com a Norma Operacional Basica do SUS n.° 01/93 (NOB-SUS 01/93) a
Comissdo Intergestores Bipartite € a instancia privilegiada de negociacdo e decisdo
quanto aos aspectos operacionais do SUS, submetendo-se ao poder deliberativo e
fiscalizador do Conselho Estadual de Saude.

A Lei 8142/90 prevé em seu art. 19, § 20 - O Conselho de Saude, em carater
permanente e deliberativo, érgao colegiado composto por representantes do governo,
prestadores de servico, profissionais de salde e usuarios, atua na formulacao de
estratégias e no controle da execucdo da politica de salide na instancia correspondente,
inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisdes serdo homologadas
pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

Desta forma, o conselho de salde é a instancia legal e permanente de deliberagao,
cabendo a este a aprovacao da lista de medicamentos e procedimentos.

Sala das ComissOes, em 23 de junho de 2010.

Deputado Afonso Hamm
PP-RS

Emenda Modificativa n® 3

PROJETO DE LEI N°. 7445/2010

Altera a Lei n°. 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacdo
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de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

O inciso II do § 1° do Art. 19-R do Projeto de Lei n®. 7445/2010 passa a
vigorar com a seguinte redagao:

IT - apreciacao e aprovacao do Conselho Nacional de Saude.

JUSTIFICATIVA

Para que a lista de procedimentos e medicamentos do SUS seja atualizada ou sofra
inclusdes e exclusbes em virtude de demandas necessariamente comprovadas, ndo ha
necessidade de notificagdo do Ministério Publico Federal, devendo o Mistério da Saude
adotar medidas técnico-administrativas para tanto.

A Lei 8142/90 prevé em seu art. 19, § 2° - O Conselho de Saude, em carater
permanente e deliberativo, 6rgao colegiado composto por representantes do governo,
prestadores de servico, profissionais de salde e usuarios, atua na formulagdo de
estratégias e no controle da execucdo da politica de salde na instancia correspondente,
inclusive nos aspectos econémicos e financeiros, cujas decisdes serao homologadas pelo
chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

Sala das Comissdes, em 23 de junho de 2010.

Deputado Afonso Hamm
PP-RS

Emenda Aditiva n® 4

PROJETO DE LEI N°. 7445/2010

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacgao
de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).
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O Art. 19-U do Projeto de Lei n°. 7445/2010 passa a vigorar com a seguinte
redacgao:

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a saude ou procedimentos de que trata este
Capitulo sera pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite e homologada
pelo Conselho Nacional de Salde.

JUSTIFICATIVA

De acordo com a Norma Operacional Basica do SUS n.° 01/93 (NOB-SUS 01/93) a
Comissdo Intergestores Tripartite tem por finalidade assistir o Ministério da Saude na
elaboracdo de propostas para a implantagdo e operacionalizacdo do SUS, submetendo-se
ao poder deliberativo e fiscalizador do Conselho Nacional de Saude.

A Lei 8142/90 prevé em seu art. 19, § 20 - O Conselho de Saude, em carater
permanente e deliberativo, érgao colegiado composto por representantes do governo,
prestadores de servigo, profissionais de salde e usuarios, atua na formulacao de
estratégias e no controle da execucdo da politica de saude na instancia correspondente,
inclusive nos aspectos econdomicos e financeiros, cujas decisdes serao homologadas
pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

Desta forma, o conselho de saude é a instancia legal e permanente de deliberagao,
cabendo a este a aprovacao da lista de medicamentos e procedimentos.

Sala das ComissOes, em 23 de junho de 2010.

Deputado Afonso Hamm
PP-RS

Emenda Aditivan®5

PROJETO DE LEI N°. 7445/2010

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacao
de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

O § 29 do Art. 19-R do Projeto de Lei n°. 7445/2010 passa a vigorar com a
seguinte redacgao:
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§ 29 O descumprimento dos prazos estabelecidos no caput deste artigo
obriga ao Ministério da Saude a dispensagdo ou a oferta do medicamento,
produto de interesse para a saude ou procedimento objeto do processo, até a
publicacdo da decisdo da Comissdo Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias
no SUS sobre a matéria.

JUSTIFICATIVA

O texto da proposta, art. 19-Q, atribui ao Ministério da Saude a incorporacdo, a exclusdo
ou a alteracdo de medicamentos, produtos e procedimentos, estabelecendo inclusive
prazo para que os processo sejam concluidos. Desta forma, em caso de descumprimento
dos prazos previsto se faz bem descrever que a Diregcao Nacional do SUS se
responsabilizara pelo fornecimento do medicamento, produto ou procedimento necessario

até que seja alcancada a terapéutica integral do usuario.

Sala das Comissdes, em 23 de junho de 2010.

Deputado Afonso Hamm
PP-RS

| - RELATORIO

Trata-se de projeto de lei oriundo do Senado Federal a partir dos Projetos de Lei do
Senado (PLS) n® 219, de autoria do Senador Tido Viana, e 338, de autoria do
Senador Flavio Arns, ambos de 2007, propdem alterar a Lei Organica da Saude (Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990) para dispor sobre a oferta de procedimentos
terapéuticos e a dispensacdo de medicamentos no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

O texto aprovado no Senado Federal inclui o Capitulo VIII, “Da Assisténcia
Terapéutica e da Incorporacado de Tecnologia em Saude”, ao Titulo Il da Lei 8.080,
de 19 de setembro de 1990.

A proposicado em analise devera ser apreciada pelas Comissdes Seguridade Social e
Familia; Financas e Tributacdo, nos termos do art. 54; e de Constituicéo e Justica e
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de Cidadania, nos termos dos arts. 24, inciso Il, e 54 todos do Regimento Interno
desta Casa.

Foram apresentadas no prazo regimental 5 emendas, todas de autoria do Deputado
Federal Afonso Hamm.

Il — ANALISE

Tal proposta visa definir que a integralidade da assisténcia terapéutica a ser
prestada no ambito do SUS, dependera da dispensacdo de medicamentos e
produtos de interesse para a saude cuja prescricdo esteja em conformidade com as
diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou o agravo a
saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no
art.19-P, acrescentado pelo Projeto, ainda; a oferta de procedimentos terapéuticos,
em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas
pelo gestor federal do SUS, realizados no territério nacional por servico préprio,
conveniado ou contratado.

Define 0 que sao produtos de interesse para a saude, bem como traz as definicbes
de protocolo clinico e de diretriz terapéutica. Estabelece, ainda, as providéncias que
deverédo ser tomadas no caso de falta de um deles ou de ambos.

Estabelece que o Ministério da Saude serd o responsavel pela incorporacdo, a
exclusdo ou a alteracdo, pelo SUS, de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, e a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, assessorado pela Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS. Que contara com a participacdo de um representante indicado pelo
Conselho Nacional de Saude e de um representante, especialista na area, indicado
pelo Conselho Federal de Medicina.

A incorporacado, a exclusdo e a alteracdo de novo protocolo ou diretriz terapéutica
serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo a ser concluido
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em prazo ndo superior a cento e oitenta dias contados da data em que foi
protocolado do pedido, admitida a sua prorrogacdo por noventa dias corridos,
quando as circunstancias exigirem.

O descumprimento dos prazos estabelecidos obriga a dispensacédo ou a oferta do
medicamento, produto de interesse para a saude ou procedimento objeto do
processo, até a publicacdo da decisdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS sobre a matéria.

O impacto econémico da incorporacao do medicamento, produto ou procedimento as
tabelas do SUS ndo podera motivar o indeferimento da sua incorporacdo ou o
deferimento da sua exclusédo das tabelas, salvo quando a doenca ou agravo a saude
para cuja promocdo, protecdo ou recuperacdo o medicamento, o produto ou o
procedimento se destinar estiver plena e expressamente contemplada em protocolo
clinico e em diretrizes terapéuticas especificas.

Veda o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como a dispensacéo, o pagamento, 0
ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado,
sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de
interesse para a saude ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comisséo Intergestores Tripartite.

As emendas de numero 1, 2 apresentadas pelo deputado Afonso Hamm
estabelecem que no caso de falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacao seja homologada pelo Conselho Nacional de Saude.

A emenda numero 3 visa estabelecer que no processo administrativo de
incorporacgao, excluséo ou alteracdo de protocolo clinico ou diretriz terapéutica sera
necessaria a apreciacao e aprovacao do Conselho Nacional de Saude.
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A emenda numero 4 exige homologacao pelo Conselho Nacional de Saude, no caso
da responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de
interesse para a saude ou procedimentos. O Projeto exige que seja pactuada na
Comisséo Intergestores Tripartite

O argumento para a rejeicdo destas quatro emendas apresentadas anteriormente é
0 mesmo, pois o Conselho Nacional de Saude é um colegiado formado por
especialistas em assuntos de saude publica, com carater consultivo e normativo, ou
seja, estabelece normas e diretrizes técnicas assim como emitia pareceres sempre
gue convocado. Nao cabendo ao Conselho decisdes de carater executivo.

A emenda numero 5 visa estabelecer que no caso de descumprimento dos prazos
de incorporacdo, exclusdo ou alteragcdo de protocolo clinico ou nova diretriz
terapéutica, a obrigacao do fornecimento serd somente do Ministério da Saude. Em,
gue pese esta ndo ser a Comissao que analisara 0 aspecto constitucional sobre a
matéria, tal obrigatoriedade afronta os principios constitucionais que regem a
matéria, pois a Carta Magna dividiu entre as trés esferas de governo a
responsabilidade pelo acesso a saude.

]

Chegou a tal ponto a urgéncia deste projeto que o Conselho Nacional de Justica
publicou a RECOMENDACAO N° 31, DE 30 DE MARCO DE 2010, que
“Recomenda aos Tribunais a adocdo de medidas visando melhor subsidiar os
magistrados e demais operadores do direito, para assegurar maior eficiéncia na
solucao das demandas judiciais envolvendo a assisténcia a saude”.

Na audiéncia publica numero 4, realizada pelo Supremo Tribunal Federal o juiz Ingo
Sarlet, do Forum Regional do Partenon em Porto Alegre (RS), afirmou: “o problema
da judicializacdo da Saude esta na falta de regulacdo, se houvessem normas que
estipulassem as devidas atribuices aos entes federados e aos gestores publicos
teriamos uma cobranca mais adequada e um processo administrativo mais rapido”.

l-vVvOTO
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E com muita satisfacdo que, como Deputado Federal e Presidente da Frente
Parlamentar da Saude, eu recebo do nobre deputado Vieira da Cunha a
responsabilidade de relatar este Projeto de Lei. Considero que estd na méo de noés
legisladores o papel de disciplinar o processo de aquisi¢cdo de novas tecnologias.

Precisamos acabar o a epidemia de acdes judiciais do setor de saude, mas acabar
com responsabilidade sem diminuir o acesso a novas tecnologias ou medicamentos.
E isto que este projeto faz.

Ante o exposto, somos favoraveis pela aprovacédo do Projeto de Lei 7445, de 2010, e
pela rejeicdo das cinco emendas apresentadas.

Sala das sessdes, de julho de 2010.
DEPUTADO DARCISIO PERONDI

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria realizada
hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°® 7.445/2010, e rejeitou as emendas
apresentadas na Comisséo, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Darcisio
Perondi.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Vieira da Cunha - Presidente, Sueli Vidigal e Manato - Vice-Presidentes,
Alceni Guerra, Aline Corréa, Angela Portela, Armando Abilio, Arnaldo Faria de S4,
Bel Mesquita, Chico D'Angelo, Cida Diogo, Darcisio Perondi, Dr. Paulo César, Dr.
Talmir, Eduardo Barbosa, Elcione Barbalho, Geraldo Resende, Henrique Afonso,
Henrique Fontana, J6 Moraes, Jofran Frejat, José Linhares, Osmar Terra,
Raimundo Gomes de Matos, Rita Camata, Antonio Cruz, Camilo Cola, Jorge
Tadeu Mudalen, Leonardo Vilela, Mauro Nazif, Paes de Lira, Solange Almeida e
Takayama.

Sala da Comisséo, em 7 de julho de 2010.

Deputado VIEIRA DA CUNHA
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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