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CONGRESSO NACIONAL

VETO PARCIAL
N2 11, DE 2011

aposto ao

Projeto de Lei do Senado n° 338, de 2007
(n°® 7.445/2010, na Cimara dos Deputados)

(Mensagem n° 31/2011-CN - r° 113/2011, na origem)

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 12 do art. 66 da Constituicao,
decidi vetar parcialmente, por contrariedade ao interesse piiblico, o Projeto de Lei n® 7.445, de
2010 (n® 338/07 no Senado Federal), que “Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a assisténcia terapéutica ¢ a incorporagio de tecnologia em satide no ambito do
Sistema Unico de Satde - SUS™.

Ouvido, o Ministério da Saide manifestou-se pelo veto aos seguintes
dispositivos:

Inciso IT do § 1° do art. 19-R da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 199,
alterado pelo art. 1° do projeto de lei:

“II - notificag@o do Ministério Publico Federal;”

Razdes do veto

“Os procedimentos definidos nos demais incisos do artigo, como a realizacao de
consulta ¢ de audiéncias ptiblicas, asseguram a possibilidade de participagio da
sociedade, especialmente do Ministério Piiblico, sem prejuizo das demais prerrogativas
legais e constitucionais asseguradas a este 6rgio.”



§ 2° do art. 19-R da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, alterado pelo
art. 1° do projeto de lei;

“§ 2° O descumprimento dos prazos estabelecidos no caput deste artigo obriga a
dispensagio ou a oferta do medicamento, produtv de interesse para a satde ou
procedimento objeto do processo, até a publicagio da decisio da Comissdo Nacional de
Incorporagido de Tecnologias no SUS sobre a matéria.”

Razées do veto

“A incorporagio de medicamentos, produtos ¢ procedimentos no ambito do
Sistema Unico de Satide ¢ precedida de andlise quanto i sua eficicia, seguranca,
efetividade e relagdo custo-efetividade, conforme previsto no paragrafo dnico do art. 19-
O do préprio projeto. Sua oferta no Sistema, antes da conclusio da anélise pela Comissao
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, pode representar riscos 2 saide da
populacdo e a aplicagdo inadequada dos recursos disponfveis, em prejuizo ao
atendimento do usudrio.”

Os Ministérios da Saide e da Fazenda manifestaram-se, ainda, pelo veto ao
seguinte dispositivo;

Art. 19-S da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, alterado pelo art. 1° do
projeto de lei;

“Art. 19-S. O impacto econbémico da incorporagio do medicamento, produto ou
procedimento as tabelas do SUS ndo poderd motivar o indeferimento da sua incorporagio
ou o deferimento da sua exclusio das tabelas, salvo quando a doenga ou o agravo a saiide
para cuja promogdo, protecio ou recuperacdo o medicamento, o produto ou o
procedimento se destinar estiver plena e expressamente contemplada em protocolo
clinico e em diretrizes terapéuticas especificas.”

Razoes do veto

“A incorpora¢do de medicamentos, produtos e procedimentos no dmbito do
Sistema Unico de Satide é precedida de analise quanto 2 sua eficicia, seguranca,
efetividade e relacio custo-efetividade, conforme previsto no parigrafo tinico do art. 19-
O do préprio projeto. A exclusdo deste Gitimo critério pode acarretar prejuizo ao
atendimento da populacao, além de inviabilizar a negociagio com fornecedores visando a
redugio dos cuistos, com a conseqiiente otimizagio e racionalizagio da aplicagdo dos

recursos publicos.™

Essas, Senhor Presidente, as razbes que me levaram a vetar os dispositivos acima
mencionados do projeto em causa, as quais ora submeto & elevada apreciagio dos Senhores

Membros do Congresso Nacional.

Brasilia, 28 de abril de 2011.
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PROJETO A QUE SE REFERE O VETO:
(*) PROJETO DE LEI DO SENADO N° 338, DE 2007
(n® 7.445/2010, na Camara dos Deputados)

Altera a Lei =n® 8.080, de 1% de
setembro de 19%0, para dispor so-
bre a assisténcia terapéutica e a
incorporagio de tecnologia em sad-
de no ambito do Sistema Onico de
Safide - 208,

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
Art. 1° O Titulo IX da Lei n° 8,080, de 19 de se-
tembro de 1990, passa a vigorar acrescido do seguinte Capi-

tuleo VIII:

~carirono virx
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACRO DR
TECNOLOGIA EM SAGDE”

“art, 19-M. A assisténcia terapéutica
integral a gue se refere a alinea d do inciso 7
do art. 6° consiste em:

I - dispe.nsaqao de medicamentos e pro-
dutos de interesse para a saiide, cuja prescrigio
esteja em conformidade com as diretrizes terapéu-
ticas definidas em protocolso <¢linico para a doen-
ga ou o agravo d patide a ser tratado ou, na falta
do protocolo, em conformidade com o disposte no
art. 19-P;

II - ofexta de procedimentos terapduti-
cos, em regime domiciliarx, amhﬁlatorial e hospi-
talar, constantes de tabelas elaboradas .pelo ges-
tor federal do Sistema Unico de Safide - SUS, rea-
lizados no territério nacional por servigo pri-
prio, conveniado ou contratado,”

“Art, 19-N. Para os efeitos do disposto

no art. 19-M, sioc adotadas as seguintes defini-

gdes:



I - produtos de interesse para a saide:
drteses, proteses, bolsas coletoras e equipamen-
tos médicos;

II - protocolo c¢linico e diretriz tera-
péutica: documento que estabelece critérios para
o diagndstico da doenga ou do agravo a saiide; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e de-
mais produtos apropriados, quando couber; as po-
soclogias recomendadas: os mecanismos de controle
clinico; e o acompanhamento e a verificagdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS.”

"Art., 19-0. Os protocolos clinicog e as
diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferen-
tes fases evolutivas da doenca ou do agravo a
saide de que tratam, bem como aqueles indicados
em casos de perda de eficidcia e de surgimento de
intolerancia ou reagdao adversa relevante, provo-
cadas pelo medicamento, produto ou procedimento
de primeira escolha.

Paragrafo Unico. Em qualcguer caso, os
medicamentos ou produtos de que trata o caput
deste artigo serdoc aqueles avaliados quanto & sua
eficacia, seguranga, efetividade e cueto-
efetividade para as diferentes fases evolutivas
da doenga ou do agravo a salUde de que trata o
protocolo.”

“Art. 19-P. Na falta de protocolo cli-
nico ou de diretriz terapéutica, a dispensagdo

seri realizada:



I - com base nas relagdes de medicamen-
tos instituidas pelo gestor federal do 8SUS, ob-
servadas as competéncias estabelecidas nesta Lei,
e a responsabilidade pelo fornecimento sexrd pac-
tuada na Comissdo Intergestores Tripartite:;

II - no ambito de cada Estado e do Dis-
trito Federal, de forma suplementar, com base nas
relagdes de medicamentos instituidas pelos gesto-
res estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada na Comissdo Interges-
tores Bipartite;

III - no éambito de cada Municipio, de
forma suplementar, com base nas rela¢des de medi-
camentos instituidas pelos gestores municipais do
SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada no Conselho Municipal de Safide.”

“Art. 19-Q. A incorporacgido, a exclusdo
ou a alteragic pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicgdo
ou a alteragdo de protocolo clinice ou de dire-
triz terapéutica, sdo atribuig¢es do Ministério
da Salde, assegsorado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS.

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorpora-
g30 de Tecnologias no SUS, cuja compoeigdo e re-
gimento sfo definidos em regulamento, contara com
a participag@o de 1 (um) representante indicado
pelo Conselho Nacional de Safide ¢ de 1 (um) re-
presentante, especialista na area, indicado pelo

Conselho Federal de Medicina.



§ 2° 0O relatdrio da Comissdo Nacional
de Incorporagdoco de Tecnologias no SUS levaria em
consideragio, necessariamente:

I - as evidéncias cientificas sobre a
eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga
do medicamento, produto ou procedimentc objeto do
processo, acatadas pelo o6rgdo competente para o
registro ou a autorizagdo de uso;

IT - a avaliagdo econdmica comparativa
dos beneficios e dos custos em relagdo as tecno-
logias ja incorporadas, inclusive no que se refe-
re aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou
hospitalar, quando cabivel.”

“Art. 13-R. A incorporagdo, a exclusdo
e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q serdo
efetuadas mediante a instauragio de processo ad-
ministrativo, a ser concluido em prazo nido supe-
rior a 180 {(cento e citenta) dias, contado da da-
ta em que foi protocolado ¢ pedido, admitida a
sua prorrogagdo 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 determinag¢des especiais:

I - apresentagdo pelo interesgsado dos
documentos e, se cabivel, das amostras de produ-

tos, na forma do regulamento, com informag¢des ne-
cessadrias para o atendimento do disposto no § 2°

do art. 19-Q;



II - notificagdo do Ministério Piblico
Feaderal; -

IIT - realizagdo de consulta piblica
que inclua a divulgagdo do parecer emitido pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS;

IV - realizagao de audiéncia publica,
antes da tomada de decisdo, se a relevancia da
matéria jugtificar o evento.

§ 2° O descumprimento dos prazos esta-

belecidos no caput deste artigo obriga a dispen-

sagdo ou a oferta do medicamento, produto de in-

teresse para a salide ou procedimento cbjeto do

processo, até a publicacdo da decisdo da Comissido

Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS

sobre a matéria.”

“Art. 19-S. O impacto econdmico da in-

gorporacao do medicamento, produto ou procedimen-

to ds tabelas do SUS ndo podera motivar o indefe-

rimento da sua incorporacdo ou o deferimento da

gsua exclusdo das tabelas, galve quando a doenca

ou o agravo & safide para cuja promocido, protecido

OUu_recuperacio o medicamento, o produto ou o pro-

cedimento se destinar esgtiver plena e expressa-

nente contemplada em protocolo clinico e em dire-

trizes terapéuticas especificas.”

“Art. 19-T, sSdc vedados, em todas as

esferas de gestdo do SUS:
I - o pagamento, o ressarcimento ou o

reembolso de medicamento, produto e procedimento



clinico ou ciriirgico experimental, ou de uso ndo
autorizade pela Agéneia Nacional de Vigilincia
Sanitaria - ANVISA;

II - a dispensagdao, © pagamento, o res-
sarcimento ou o reembolso de medicamento e produ-
to, naciomnal ou importado, sem registro na Anvi-
sa.”

“Art. 19-U. A responsabilidade finan-
ceira pele fornecimento de medicamentos, produtos
de interesse para a sailide ou procedimentos de que
trata este Capitulo sera pactuada na Comissdo In-

tergestores Tripartite.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oi-

tenta) dias abés a data de syg _publicagio.
(*) EM DESTAQUE AS PARTES VETADAS

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 338, DE 2007
(n° 7.445, de 2010, na Camara dos Deputados)

EMENTA: “Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre
a assisténcia terapéutica ¢ a incorporagédo de tecnologia em saide no dmbito do
Sistema Unico de Saude - SUS”.

AUTOR: Senador Flavio Arns

TRAMITACAQ NO SENADO FEDERAL:
LEITURA : 13/6/2007 — DSF de 14/6/2007

COMISSOES: RELATORES:
Constitui¢do, Justi¢a ¢ Cidadania Sen. Tasso Jereissati
(Parecer n® 589/2010-CCJ)

Assuntos Sociais Sen. Eduardo Azeredo
(Parecer n° 590/2010-CAS)




ENCAMINHAMENTO A CAMARA DOS DEPUTADOS:
Oficio SF n° 1.025, de 2/6/2010

TRAMITACAO NA CAMARA DOS DEPUTADOS
LEITURA: 4/6/2010 — DCD de 10/6/2010

COMISSOES: RELATORES:
Seguridade Social e Familia Dep. Darcisio Perondi
Finangas e Tributagéo Dep. Pepe Vargas
Constitui¢do ¢ Justica e de Cidadania Dep. Sandro Mabel

ENCAMINHAMENTO A SANCAO:
Mensagem CD n° 9, de 7/4/2011

VETO PARCIAL N° 11, DE 2011
aposto ao
Projeto de Lei do Senado n°® 338, de 2007
(n°7.445, de 2010, na Camara dos Deputados)
(Mensagem n° 31/2011-CN)

Parte sancionada:
Lein® 12.401, de 28 de abril de 2011
D.O.U. — Se¢do 1, de 29/4/2011

Partes vetadas:

- inciso Il do § 1° do art. 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, com a
redagdo dada pelo art. 1° do projeto;

- § 2° do art. 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, com a redagio
dada pelo art. 1° do projeto; e

- art. 19-S da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, com a redacdo dada pelo
art. 1° do projeto.

LEITURA:
COMISSAO MISTA INCUMBIDA DE RELATAR O VETO:
SENADORES DEPUTADOS
PRAZO DE TRAMITACAOQ:

(A Comissdo Mista)
Publicade no DCN, de 26/08/2011.
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