PARECERN® ,DE 2010

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
CIDADANIA, sobre os Projetos de Lei do Senado
n® 219, de 2007, do Senador Tido Viana, que altera
a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a oferta de procedimentos terapéuticos
e a dispensagdo de medicamentos pelo Sistema
Unico de Saiide (SUS), e 338, de 2007, do Senador
Flavio Arns, que acrescenta Capitulo a Lei n° 8.080),
de 19 de setembro de 1990, que “dispoe sobre as
condigoes para a promog¢do, protegdo e recuperagao
da saude, a organiza¢do e o funcionamento dos
servigcos correspondentes e da outras providéncias ™.

RELATOR: Senador TASSO JEREISSATI

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 219, de 2007, de autoria do
Senador Tido Viana, propde alterar a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, conhecida como Lei Organica da Saide, para dispor sobre a oferta de
procedimentos terapéuticos ¢ a dispensagdo de medicamentos pelo Sistema
Unico de Saade (SUS). A modificacdo consiste no acréscimo de art. 6°-A,
para definir os limites da integralidade da assisténcia terapéutica a ser
prestada no ambito do SUS.

A integralidade da assisténcia terapéutica, de acordo com o
projeto de lei, consiste em:

e oferta de procedimentos terapéuticos ambulatoriais e
hospitalares constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do SUS, realizados no territorio nacional em servico
proprio, conveniado ou contratado (art. 6°-A, I); e



e dispensacdo de medicamento prescrito em servigo proprio,
conveniado ou contratado, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas para o agravo a
saude a ser tratado, instituidas pelo gestor federal do SUS em
protocolo clinico (art. 6°-A, II).

O § 1° do artigo supramencionado determina que, na auséncia de
protocolo clinico, a dispensagdo limitar-se-4 aos produtos constantes nas
relagdes de medicamentos essenciais ¢ de medicamentos de dispensagao
excepcional elaboradas pelo gestor federal do SUS.

O § 2° veda o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de:

e procedimento clinico ou cirargico experimental (inciso I);

e procedimento clinico ou cirurgico para fins estéticos ou
embelezadores, bem como de Orteses e proteses para esses
fins (inciso II);

¢ medicamento, nacional ou importado, sem registro no 6rgao
publico brasileiro competente (inciso I11).

O § 3° define procedimento clinico ou cirargico para fins
estéticos ou embelezadores como aquele destinado a corrigir alteracdes de
partes do corpo decorrentes de processo normal de envelhecimento ou de
variagdes anatOmicas que ndo causem disfungdes organicas, fisicas ou
psiquicas.

O art. 2° do projeto ¢ a cldusula de vigéncia da lei, prevista para
iniciar na data da sua publicagao.

O Projeto de Lei do Senado n°® 338, de 2007, de autoria do
Senador Flavio Arns, propde alterar a Lei Organica da Satde, para dispor
sobre a dispensagdo, no ambito do SUS, de medicamentos e produtos de
saude, integrantes ou ndo das tabelas do sistema, instituindo, para isso, o
Subsistema de Dispensacdo de Medicamentos e Produtos de Saude. Para
tanto, acrescenta um Capitulo VIII ao Titulo II da Lei, com treze artigos,
numerados de 19-L a 19-Z, que estabelecem, basicamente, as seguintes
normas ou obrigagoes:
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o poder publico ndo ¢ eximido de fornecer medicamentos e
produtos de saude simplesmente pelo fato de esses nao
constarem de tabelas do SUS (arts. 19-L e 19-V, caput);

as tabelas devem ser atualizadas no minimo uma vez por ano
e os protocolos clinicos do Ministério da Saude (MS) devem
incorporar essas atualizacgoes (art. 19-M);

as atualizacdes devem levar em conta o desenvolvimento
cientifico e tecnologico na area de medicamentos e de
produtos de satide, bem como a dinamica, a objetividade e a
eficiéncia do processo de incorporagao das inovagdes (art. 19-
M, incisos I e 1I);

fornecimento de medicamento de acordo com a prescrigdo
médica e o consenso cientifico sobre o tratamento da doenga
objeto do protocolo clinico (pardgrafo tnico do art. 19-M);

a incorporagdo ¢ a exclusdo de medicamentos e produtos de
saude das tabelas do SUS devera ocorrer mediante instauracao
de processo administrativo, cuja deliberacdo caberd a 6rgao a
ser criado no Ministério da Saade (MS), a ser denominado
Conselho Nacional de Incorporacio de Medicamentos e
Produtos de Satide — CNIM (arts. 19-N e 19-0O, caput);

o OCNIM serd composto por quatro representantes
governamentais indicados pelo MS; quatro representantes das
organizacdes profissionais de saude, vinculados ao SUS e
indicados pelo MS; e oito representantes dos usudrios ou de
organizagdes de usudrios, indicados pelos representantes dos
usudrios no Conselho Nacional de Saude (CNS) (§ 2° do art.
19-0);

o CNIM organizara uma camara técnica destinada a assessorar
0 processo administrativo, a ser composta por um
representante do MS, trés médicos especialistas na doenga sob
analise, indicados pelas entidades especializadas na area, € um
representante da sociedade civil organizada (§ 6° do art. 19-
0);

a instauracdo do processo administrativo dar-se-a mediante
protocolo do pedido junto a Secretaria Executiva do CNIM
(art. 19-Q), pedido esse que devera conter, entre outros dados,
relatorios sobre as evidéncias cientificas relativas a eficacia, a
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acuracia, a efetividade, a seguranga e ao custo/beneficio do
medicamento ou produto (art. 19-P);

a instru¢do do processo administrativo incluira a realizacao de
consulta publica (art. 19-R);

o julgamento do pedido sera precedido de parecer que levara
em consideracdo as evidéncias cientificas, a relacdo
custo/beneficio das inovagdes e o parecer da Camara Técnica
(art. 19-S, incisos I, II e III);

a relevancia e o impacto da incorporagdao da tecnologia no
SUS nao poderdao motivar o indeferimento do pedido de
incorporagdao ou o deferimento da exclusdo de medicamento
ou produto das tabelas, salvo recomendacdo da Camara
Técnica (§ 1° do art. 19-S);

o prazo para a conclusdo do processo ndo podera exceder a
cento e oitenta dias, prorrogaveis por noventa dias (art. 19-T);

ao processo administrativo serdo aplicadas as disposicoes da
Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo
administrativo no ambito da administragdo publica federal
(art. 19-U);

o fornecimento de medicamentos ou produtos de satde que
ndo constem nas tabelas do SUS ¢ obrigatério quando
respeitados determinados requisitos, entre eles a eficacia do
medicamento selecionado, o registro do medicamento na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou a sua
classificacdo, por essa Agéncia, como droga-6rfa, e laudo
médico que ateste risco de vida ou sequela grave (art. 19-V);

deixar de atualizar as tabelas de medicamentos e produtos de
saude no prazo estabelecido obriga o fornecimento, sem
necessidade de apresentagdo de prescri¢do e laudo médico ou
a comprovagao do registro do medicamento ou produto (art.
19-X);

o Ministério Publico Federal devera ser cientificado quanto ao
processo administrativo e a audiéncia publica destinados a
subsidiar a incorporagdo de inovagdes as tabelas do SUS (art.
19-7).



A lei a ser gerada pelo PLS n° 338, de 2007, entrard em vigor na
data da sua publicag¢do, conforme determina o art. 2° da proposig¢ao.

Nas justificacoes dos dois projetos, os autores ressaltam a
necessidade da busca de solugdes para os conflitos gerados pelo fendomeno
que se convencionou chamar de “judicializacdo da politica de assisténcia
farmacéutica”, por sua vez causado pela falta de clareza quanto ao conceito de
integralidade na ateng¢do a saude.

Em virtude do deferimento do Requerimento n° 1.066, de 2007,
de autoria do Senador Paulo Paim, os projetos tramitam em conjunto € serao
apreciados por esta Comissao de Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJ) e
pela Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), nesta ultima em carater
terminativo.

Nao foram apresentadas emendas aos projetos.

Trés documentos integram os autos. O primeiro € um oficio da
Governadora do Estado do Rio Grande do Sul que, na qualidade de Presidente
do Conselho de Desenvolvimento e Integracdo Sul (CODESUL) — entidade
composta pelos Estados do Rio Grande do Sul, Santa Catarina, Parana e
Matogrosso do Sul — encaminha, ao Presidente do Senado Federal, declaracao
de apoio a aprovacao do Projeto de Lei do Senado n°® 219, de 2007, aprovada
pelos governadores dos estados-membros do Codesul, em reunido realizada
em 14 de junho de 2007.

O segundo ¢ uma moc¢ao de repudio ao Projeto de Lei do Senado
n°® 219, de 2007, enviada ao Senador Tido Viana pelas organizacdes nacionais
de apoio aos portadores de hepatites virais, transplantados e afins, reunidas
por ocasido do VII Encontro Nacional de ONGs de Hepatites Virais
(ENONGQG), realizado em 15 de novembro de 2008. Os signatarios entendem
que aspectos do projeto “violam a Constituicdo Federal” e ferem direitos do
cidadao.

O terceiro ¢ um oficio do Governador do Estado do Mato Grosso
do Sul e Presidente do Codesul, enviado ao Presidente do Senado Federal,
encaminhando mog¢ao na qual os governadores dos estados que integram o
Conselho, em reunido realizada em 11 de junho de 2008, “reiteram seu pleito
ao Ministério da Saude e ao Congresso Nacional de renovados esfor¢cos no
que concerne a aprovacdo do Projeto de Lei do Senado n® 219, de 2007”. A
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“renovacdo do pleito” do Codesul ¢ justificada pela “crescente incerteza que
desreguladas decisdes judiciais [concessivas de medicamentos especiais]
introduzem nas execu¢des orcamentarias estaduais”.

II - ANALISE

O atendimento integral a saide ¢ uma das diretrizes que o SUS
deve seguir na sua organizagdo, conforme determina o art. 198 da
Constituicdo Federal. Ao organizar o SUS, a Lei n° 8.080, de 1990, trata da
integralidade da assisténcia em dois dispositivos: a alinea d do inciso I do art.
6° e o inciso II do art. 7°.

A aparente obviedade do significado da expressao ‘“‘atendimento
integral”, quando considerada separadamente, ou seja, sem levar em conta o
contexto em que esta inserida na Carta Magna e na Lei Organica da Saude,
ensejou interpretacdes que, em ultima analise, sdo a causa da judicializagdo
das politicas publicas de atencdo a saude, fendmeno que tem se caracterizado
pelo crescimento exponencial do nimero de agdes judiciais com o objetivo de
obrigar os gestores do Sistema a disponibilizar medicamentos, produtos para a
saude e procedimentos cirurgicos, terapéuticos e de reabilitacao.

Entre os produtos e procedimentos mais frequentemente
demandados judicialmente estdo, principalmente:

e medicamentos, procedimentos ou produtos que fazem parte
das listas elaboradas pelo Ministério da Saude — Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
Componente de Medicamentos de Dispensa¢cdo Excepcional
(CMDE) e Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais (OPM) —, mas que, por razoes
variadas, nao sao fornecidos;

e csses mesmos produtos, mas para indicagcdes diversas
daquelas para as quais foram originalmente autorizados;

e medicamentos e produtos registrados na Anvisa, disponiveis
no mercado, mas que ndo constam das listas do SUS;

e medicamentos e produtos ndo registrados na Anvisa, portanto
indisponiveis no mercado interno, mas registrados no 6rgao
similar do pais de origem e s6 disponiveis no exterior;
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e medicamentos e produtos nao registrados na Anvisa nem em
6rgaos similares de outros paises, por se encontrarem em fase
experimental;

e procedimentos experimentais realizados no Pais ou no
exterior;

e demanda de vagas em unidades de terapia intensiva (UTI).

A importancia do tema objeto deste relatdrio e a necessidade de
que sejam encontradas solu¢des que preservem o direito de acesso universal e
igualitario as agdes e aos servigos para a promogao, a protecdo € a
recuperacao a saude, conforme determina o art. 196 da Constituicdo Federal,
levaram os gestores da satide, o Poder Judiciario, o Ministério Publico e
segmentos representativos da sociedade civil a promover varios debates sobre
a judicializacdo das politicas publicas de atengdo a saude. O proprio Supremo
Tribunal Federal realizou, em abril de 2009, uma audiéncia publica para
instruir a apreciacao de agoes submetidas a seu julgamento, na qual cinco dos
seis temas previstos estdo diretamente relacionados com a judicializacdo da
politica de assisténcia a satide no ambito do SUS.

Em parte, o grande nimero das mencionadas acdes judiciais
deve-se a um entendimento, a nosso ver equivocado, dos ditames
constitucionais e legais relativos a integralidade de atencdo a saude. A
expressao “atendimento integral”, contida no inicio do inciso II do art. 198 da
Carta Magna, tem sido interpretada como obrigatoriedade de o SUS ofertar
tudo aquilo que se destina a promover, proteger ou recuperar a satude. Ou seja:
a expressdo implicaria: 1) responsabilidade ilimitada do poder publico em
atender as necessidades coletivas e individuais no que diz respeito a satude,
independentemente da existéncia de recursos orcamentarios suficientes para
esse atendimento; e 2) que todo o arsenal diagnostico e terapéutico de que a
medicina dispde deve ser, obrigatoriamente, ofertado.

Do nosso ponto de vista, no entanto, além dos aspectos técnicos e
financeiros, pelo menos trés principios basicos da bioética — a beneficéncia, a
nao maleficéncia e a justica — devem ser considerados pelo gestor da satde ao
avaliar critérios que permitam a incorporagdo de novas tecnologias em satde.

Isso significa que o medicamento, produto ou procedimento a ser
incorporado deve ser eficaz e seguro, ndo pode causar danos ou riscos que
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superem os seus beneficios, e deve beneficiar a todos aqueles que dele
necessitem, sem prejudicar o atendimento dos que deles nao necessitem.

A relacdo custo/beneficio da incorporagao tecnoldgica também
deve ser criteriosamente avaliada, j& que nem sempre o produto ou
procedimento pretensamente inovador mostra-se mais eficaz e seguro do que
outro ja utilizado ha muito tempo e de custo bastante inferior.

Esses argumentos evidenciam a necessidade de que o inciso Il do
art. 198 da Constituigdo Federal seja definitiva e minuciosamente esclarecido
na lei, a fim de fornecer subsidios ao Poder Judiciario, ao Ministério Publico e
aos gestores do SUS na tomada de decisOes a respeito das responsabilidades
do poder publico no que diz respeito a atengdo a satde.

Ao definir as responsabilidades do SUS nesse aspecto, as
proposicoes em exame nao pretendem interferir no poder de decisdo dos
juizes, cuja autonomia ¢ inquestionavel. Tampouco pretendem usurpar da
Carta Magna a forca que lhe € inerente.

Embora os nossos argumentos atenham-se ao mérito das
proposicoes — meérito esse que sera discutido em carater terminativo pela
Comissao de Assuntos Sociais — consideramos que eles sdo importantes para
a analise da constitucionalidade e da juridicidade da matéria.

Nesse sentido, alguns aspectos do PLS n° 338, de 2007,
necessitam adequagdes para que sejam sanados alguns vicios de
constitucionalidade, principalmente no que diz respeito a criagdo de érgaos —
o Conselho Nacional de Incorporacao de Medicamentos ¢ Produtos de Satde
(CNIM) e a Secretaria Executiva para apoio e assessoramento ao CNIM —
matéria que nao pode ser objeto de lei de iniciativa de parlamentar.

A alinea e do inciso II do § 1° do art. 61 da Constitui¢do Federal
estabelece que sdo de iniciativa privativa do Presidente da Republica as leis
que disponham sobre a criagdo e a extingdo de Ministérios e de orgados da
administragdo publica. Caso a medida ndo demande aumento de despesas,
deve ser instituida por meio de decreto, conforme determina a alinea a do
inciso VI do art. 84 da Carta Magna.
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Ademais, o PLS n° 338, de 2007, entra em mintcias no que tange
ao processo de incorporagcdo de novas tecnologias em satude, o que ndo ¢
adequado, pois contraria o preceito constitucional que determina que, no
ambito da legislagdo concorrente, a competéncia da Unido limitar-se-4 a
estabelecer normas gerais.

Assim, a regulamentacdo desse processo deve ser reservada a
norma infralegal, ato que, a par de ter que respeitar o que dispde a lei por ele
regulamentada, pode e deve incluir aspectos que o legislador omitiu ou que
nao cabiam no texto legal.

Ambos problemas podem, no entanto, ser sanados mediante a
apresentacdo de emenda substitutiva.

No que diz respeito a técnica legislativa, ambos os projetos
respeitam, em termos gerais, o que preceitua a Le1 Complementar n® 95, de 26
de fevereiro de 1998. Ressalve-se, no entanto, que a Lei n°® 8.080, de 1990, ja
contém o art. 19-L, que € o namero do primeiro artigo do Capitulo que o PLS
n°® 338, de 2007, propde acrescentar a ela. Embora vetado, esse art. 19-L nao
pode ser aproveitado, visto que a Lei Complementar n° 95, de 1998,
estabelece, na alinea ¢ do inciso III do art. 12, que ¢ vedado o aproveitamento
do numero de dispositivo revogado, vetado ou declarado inconstitucional.
Significa dizer que a numeragdo do novo Capitulo deve iniciar no art. 19-M.

As proposi¢gdes conformam-se, também, a todas as disposi¢des
do Regimento Interno do Senado Federal (RISF) relativas a projetos de lei
ordinaria de autoria de parlamentar.

Ressaltamos que a elaboragdo da emenda substitutiva que
submetemos a apreciagdo da Comissdo, contou com a colaboracdo dos
autores, de representantes do Ministério da Saiude e de organizacdes de
pacientes, consistindo, assim, de um texto obtido em consenso entre essas
partes e que contempla contribui¢des das duas proposigdes. Gostaria,
portanto, de dar meu testemunho do empenho e preocupagdo permanentes dos
autores Senador Tido Viana e Senador Flavio Arns, que em todos os
momentos buscaram um entendimento, trazendo ao nosso trabalho de
relatoria a solug¢do para divergéncias que pareciam insuperaveis, configurando
exemplo a ser seguido em termos de debate democratico e busca pelo
interesse publico.
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Por fim, apesar do que dispde a alinea b do inciso II do art. 260
do RISF — segundo a qual o projeto mais antigo tem precedéncia sobre o mais
recente — recomendamos a rejeicado do primeiro e a aprovagao do segundo, ja
que a emenda substitutiva adota, em termos de abrangéncia e alcance, a forma
dada pelo PLS n°® 338, de 2007.

III-VOTO

Ante o exposto, o voto ¢ pela rejeicdo do Projeto de Lei do
Senado n° 219, de 2007, e pela aprovac¢ao do Projeto de Lei do Senado n°
338, de 2007, na forma da seguinte emenda substitutiva:

EMENDA N° - CCJ (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 338, DE 2007

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a assisténcia terap€utica e a
incorporacdo de tecnologia em satde no ambito do
Sistema Unico de Satde.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Titulo II da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte Capitulo VIII:

“CAPITULO VIII

Da Assisténcia Terapéutica e da Incorporacao 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:

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

IT — oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio,
conveniado ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as
seguintes defini¢oes:

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

I — protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que
estabelece critérios para o diagnostico 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 verificagdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdao
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
evolutivas da doenga ou do agravo a saide de que tratam, bem como
aqueles indicados em casos de perda de eficdcia e de surgimento de
intolerdncia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

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

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

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

II — no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos
gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite;

IIT — no ambito de cada municipio, de forma suplementar, com base
nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS,
e a responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada no Conselho
Municipal de Saude.

Art. 19-Q. A incorporagdo, a exclusao ou a alteragdo, pelo SUS, de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, e a constituicdo ou
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alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribui¢cdes do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS.

§1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS,
cuja composicao e regimento sao definidos em regulamento, contard com a
participag@o de um representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude
e de um representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal
de Medicina.

§ 2° O relatorio da Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS levara em consideragdo, necessariamente:

I — 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;

IT — a avaliagdo 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 incorporacao, a exclusdo e a alteragdo a que se refere o
art. 19-Q serao efetuadas mediante a instauragao de processo administrativo
a ser concluido em prazo ndo superior a cento e oitenta dias contados da
data em que foi protocolado do pedido, admitida a sua prorrogagdo por
noventa dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

§ 1° O processo de que trata o caput observard, no que couber, ao
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes
determinagdes especiais:

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

IT — notificagao do Ministério Publico Federal,

Il — realizagdo de consulta publica, que inclua a divulgacdo do
parecer emitido pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS;

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

§ 2° O descumprimento dos prazos estabelecidos no caput obriga a
dispensacao ou a oferta do medicamento, produto de interesse para a saude
ou procedimento objeto do processo, até a publicacio da decisdo da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS sobre a
matéria.

Art. 19-S. O impacto econdmico da incorporacdo do medicamento,
produto ou procedimento as tabelas do SUS ndo poderd motivar o
indeferimento da sua incorporacao ou o deferimento da sua exclusdo das
tabelas, salvo quando a doenca ou agravo a saude para cuja promocao,
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protecao ou recuperagdo 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. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I — o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso nao
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

II — a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

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

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento € oitenta

dias da data de sua publicacao.

n2010-00976

Sala da Comissao, 10 de margo de 2010.

Senador DEMOSTENES TORRES, Presidente

Senador TASSO JEREISSATI, Relator



