Oficio n® 1025 (SF) Brasilia, em 02 de junho de 2010.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Rafael Guerra
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

Assunto: Projeto de Lei do Senado a reviséao.

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submeiidevisdo da
Camara dos Deputados, nos termos do art. 65 dditDay@ Federal, o Projeto de Lei do
Senado n° 338, de 2007, de autoria do SenadomFfawis, constante dos autografos em
anexo, que “Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setendw 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacdo de teginokm saude no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS)”".

Atenciosamente,

afpa/pls07-338t



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 Satde (SUS).

O Congresso Nacionatlecreta:

Art. 1° O Titulo Il da Lei n® 8.080, de 19 de setembral@80, passa a vigorar
acrescido do seguinte Capitulo VIII:
“CAPITULO VIlI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a geerefere a
alinead do inciso | do art. 6° consiste em:

| — dispensacdo de medicamentos e produtos desseipara a
saude, cuja prescricdo esteja em conformidade cemdigetrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico pate@nca ou 0 agravo a
saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, @moomidade com o
disposto no art. 19-P;

Il — oferta de procedimentos terapéuticos, em regiomiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelalsoeddas pelo gestor
federal do Sistema Unico de Saude (SUS), realizadngerritorio
nacional por servigo proprio, conveniado ou coattat

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 1%8b adotadas
as seguintes defini¢coes:

| — produtos de interesse para a saude: Ortes@esps, bolsas
coletoras e equipamentos médicos;

Il — protocolo clinico e diretriz terapéutica: domento que
estabelece critérios para o diagnéstico da doemgi @gravo a saude; o
tratamento preconizado, com o0s medicamentos e demadutos
apropriados, quando couber; as posologias recordasga os
mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhaneeateerificacdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelasgesio SUS.



Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizesapéuticas
deverdo estabelecer os medicamentos ou produtosssgms nas
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agraanide de que tratam,
bem como aqueles indicados em casos de perda déciafie de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa neleyarovocadas pelo
medicamento, produto ou procedimento de primeralba.

Paragrafo Unico Em qualquer caso, os medicamentos ou
produtos de que tratacaput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto
a sua eficacia, seguranca, efetividade e custodefmie para as
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agraanide de que trata o
protocolo.

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de ttieterapéutica,
a dispensacdao sera realizada:

| — com base nas relacbes de medicamentos insstydelo
gestor federal do SUS, observadas as competérati@isetecidas nesta
Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento secdupda na Comissao
Intergestores Tripartite;

Il — no ambito de cada Estado e do Distrito Fedetalforma
suplementar, com base nas relagcdes de medicamestiisidas pelos
gestores estaduais do SUS, e a responsabilidaddqgrakcimento sera
pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

[l — no ambito de cada Municipio, de forma suplatae com
base nas relacbes de medicamentos instituidas gettsres municipais
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento paciuada no
Conselho Municipal de Saude.

Art. 19-Q. A incorporacéo, a excluséo ou a altevag&lo SUS,
de novos medicamentos, produtos e procedimentosy bemo a
constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinicaleuliretriz terapéutica,
sdo atribuicdbes do Ministério da Saude, assessopattp Comissao
Nacional de Incorporacéao de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tegmdono
SUS, cuja composicdo e regimento sdo definidos egulamento,
contard com a participacdo de 1 (um) representardeado pelo
Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representespecialista na
area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorfoade
Tecnologias no SUS levara em consideragao, neGasssute:

| — as evidéncias cientificas sobre a eficacia,caréeia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produt@rocedimento
objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo compgiardeo registro ou a
autorizacao de uso;



Il — a avaliacdo econdmica comparativa dos bemsfiei dos
custos em relacdo as tecnologias ja incorporadakjsive no que se
refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorialhagpitalar, quando
cabivel.

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteragague se
refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante aunagi@o de processo
administrativo, a ser concluido em prazo ndo sapexi180 (cento e
oitenta) dias, contado da data em que foi protoootapedido, admitida
a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridosandp as
circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trat@aput deste artigo observara, no
gue couber, o disposto na Lei n° 9.784, de 29 deira de 1999, e as
seguintes determinacdes especiais:

| — apresentacao, pelo interessado, dos documensascabivel,
das amostras de produtos, na forma do regulameatn,informacdes
necessarias para o atendimento do disposto nd@&%t. 19-Q;

Il — notificacdo do Ministério Publico Federal;

lIl — realizacdo de consulta publica que incluahalldacdo do
parecer emitido pela Comissdo Nacional de Incogémrale Tecnologias
no SUS;

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

§ 2° O descumprimento dos prazos estabelecidesmat deste
artigo obriga a dispensacdo ou a oferta do medicameroduto de
interesse para a saude ou procedimento objeto doegso, até a
publicacdo da decisdo da Comissdo Nacional de pocagdo de
Tecnologias no SUS sobre a matéria.

Art. 19-S. O impacto econdmico da incorporacdo do
medicamento, produto ou procedimento as tabelaSW® ndo podera
motivar o indeferimento da sua incorporacdo ou f@rdeento da sua
exclusdo das tabelas, salvo quando a doenca ovagoag saude para
cuja promocéo, protecado ou recuperacdo o medicamemqroduto ou o
procedimento se destinar estiver plena e expresgamentemplada em
protocolo clinico e em diretrizes terapéuticas espas.

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas daéog@stSUS:

| — o pagamento, o0 ressarcimento ou o0 reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ourgicd experimental,
ou de uso nao autorizado pela Agéncia Nacionaligéavicia Sanitaria
(Anvisa);



Il — a dispensacéo, o pagamento, o ressarcimentoreembolso
de medicamento e produto, nacional ou importadm segistro na
Anvisa.

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo faringento de
medicamentos, produtos de interesse para a saugeoocedimentos de
gue trata este Capitulo serda pactuada na Comisstavgdstores
Tripartite”.
Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) @p8s a data de sua

publicacao.

Senado Federal, em 02 de junho de 2010.

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal
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