Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor sobre o registro e a
importagio, por pessoa fisica, de medicamento
orfdo, a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, para prever critério diferenciado para a
avaliagio ¢ a incorporagio de medicamento
orfio, e a Lei n® 10,742, de 6 de outubro de
2003, para especificar que, na defini¢do ¢ no
reajuste de pregos de medicamentos Orfdos, a
comparagdo de pregos deve-sc restringir aos
medicamentos dessa categoria.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os arts. 3°, 10 e 16 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a
vigorar com a seguinte redacdo:

.............................................................................................................

XXVI — medicamento 6rfio: medicamento ou imunobiolégico
destinado especificamente ao tratamento de doenga rara, considerada aquela
cuja prevaléncia ndo exceda o indice previsto em regulamento.

§ 1° Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisigdes ¢ as
doagBes que envolvam pessoa de direito puablico ou privado, cuja
quantidade ou qualidade possa comprometer a execugfio de programa
nacional de saude.

§ 2° A importacio de medicamento 6rfdo por pessoa fisica, para uso
exclusivamente individual ¢ nfo comercial, com base em prescrigdo
médica, independe de licenga ou de registro da autoridade sanitaria.” (NR)

“Art. 16, oo etere e et e et e he st e ene e eeanres e

§ 3° O registro de medicamento 6rfio serd feito conforme normas e
critérios apropriados as suas especificidades, de forma a evitar que as
limitagdes originadas do pequeno niimero de pacientes participantes dos
estudos clinicos inviabilizem o registro desse medicamento, conforme
regulamento estabelecido pela autoridade sanitéria.




§ 4° As especificidades econdmicas do mercado, explicitadas pelas
informagdes constantes do inciso VII, deverdio fundamentar a adogfo de
critérios diferenciados na fixagio do prego de medicamento 6rfdo.” (NR)
Art, 2° Os arts. 19-M, 19-N, 19-0, 19-Q ¢ 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de

setembro de 1990, passam a vigorar com a secguinte redagfio, numerando-se o atual
paragrafo Unico do art. 19-O como § 1

AT, 19-M. i SSTOTURI

Paragrafo unico. A dispensagdo de medicamento 6rfio obedece as
seguintes diretrizes:

I — cadastramento do paciente em base de dados nacional;

Il — atendimento da prescri¢do, acompanhada de relatorio médico,
realizada por profissional de saide legalmente habilitado e em exercicio no
SUS ou em servigo privado de assisténcia a satide;

I11 - obrigatoriedade de renovagio da prescrigdo a cada 6 (seis)
meses;

IV - dispensagdo imediata e fornecimento ininterrupto, para evitar
atraso ou descontinuidade do tratamento.” (NR)

“Art. 19-N, Para os efeitos do disposto neste Capitulo, s&o adotadas
as seguintes defini¢des:

III — medicamento orfio: medicamento ou imunobioldgico
destinado especificamente ao tratamento de doenga rara, considerada aquela
cuja prevaléncia ndio exceda o indice previsto em regulamento.” (NR)

“Art. 19-0. v U U TR U PP PT O
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§ 2° Em caso de medicamento oOrfdo, o critério de efet1v1dade
clinica terd precedéncia sobre o de custo-efetividade na avaliagiio de que
trata 0 § 1°.” (NR)

CATL 1950 oo e e s

§ 3° A incorporagdo de medicamento Orfio pelo SUS deve
aumentar o acesso do paciente a esse medicamento, ocotrer em articulagdo
com as atividades de registro ou de autorizagio de uso e visar ao
atendimento da demanda de especialistas € de associagOes de pacientes.”
(NR)

FALL 19-Re it s s s

.............................................................................................................

V -~ realizagdio de foéruns de discussdo com especialistas ¢
associages de pacientes, se o protocolo clinico ou a diretriz terapéutica

referir-se a doenga rara.
.................................................................................................. ” (NR)




Art, 3° Os arts, 3°, 4° ¢ 7° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, passam a

vigorar com a seguinte redagdo:
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.............................................................................................................

VI - medicamento o6rfio: medicamento ou imunobioldgico
destinado especificamente ao tratamento de doenga rara, considerada aquela
cuja prevaléncia ndo exceda o indice previsto em regulamento.

.............................................................................................................

§ 10. Em caso de medicamento 6rfdo, a comparacdo de pregos para
o calculo do fator de ajuste de pregos relativos intrassetor ficard restrita aos
medicamentos da categoria de medicamentos orfaos, em conformidade com
o inciso VII e 0 § 4° do art. 16 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
e na forma de regulamento.” (NR)
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§ 3° Na defini¢do dos pregos iniciais de medicamentos orfdos, serdo
consideradas as especificidades econdmicas do mercado, e qualquer
comparagio de pregos ficara restrita aos medicamentos da categoria de
medicamentos orfdos, em conformidade com o inciso VIl e o § 4° do art. 16
da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e na forma de regulamento.”
(NR)
Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Senado Federal, em 75/ de f"jf’ﬁ/’o de 2015.

[

Senador Renan Calheiros
residente do Senado Federal
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