SENADO FEDERAL

Senadora Mara Gabrilli

PROJETO DE LEI N° , DE 2023

Altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Organica da Saude), para determinar prazo maximo de
cento e oitenta dias para a oferta, pelo SUS, de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, ou de
protocolo clinico e diretriz terapéutica, contado a partir
da data de publica¢do da decisdo de incorporacao.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido dos seguintes §§ 3° e 4°:

“Art. 19-R. ...

§ 3° A oferta de novos medicamentos, produtos e procedimentos,
ou de protocolo clinico e diretriz terapéutica, aos usuarios do SUS, sera
efetivada em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado a
partir da data de publicacdo da decisdo de incorporagdo, admitida a sua
prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias
exigirem, observado o disposto no art. 19-U desta Lei.

§ 4° Na hipotese de publicagdo da decisdo de exclusdo de
tecnologia em saude, os trAmites necessarios a sua consecu¢do também
deverdo ocorrer no prazo estipulado no § 3° deste artigo.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos noventa dias de sua
publicagdo oficial.

JUSTIFICACAO

A selegdo das tecnologias que sio ofertadas pelo Sistema Unico de
Satde (SUS) depende de um processo de avaliacao realizado pela Comissao
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Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC), cujos pareceres
subsidiam a decisdo final, a cargo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Complexo Industrial da Saude (SECTICS), do Ministério da Saude.

Efetivada a incorporacdo de uma tecnologia ao SUS, as areas
técnicas do Ministério da Saide devem implementar a oferta, no prazo de 180
dias, contado da data de publicagdo da portaria de incorporagdo, no Didrio
Oficial da Unido, prazo que foi estabelecido pelo proprio chefe do Poder
Executivo, por meio do Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispoe
sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e
alteracdo de tecnologias em savide pelo Sistema Unico de Saiide - SUS, e dd
outras provideéncias.

Contudo, ha varias dificuldades associadas ao cumprimento desse
prazo, sobretudo, no que se refere a disponibilizacao de tecnologias para doencas
raras. Sao problemas relacionados a demora na atualizagdo de protocolos € na
pactuacdo da responsabilidade pelo financiamento, dificuldades no
dimensionamento da demanda, entraves no certame licitatorio e na celebracao
de contratos administrativos, além de problemas de logistica.

Dados provenientes da associagdo “Cronicos do Dia a Dia”
mostram que a determinagdo contida no decreto ndo vem assegurando a
observancia do prazo, nem tem sido capaz de estimular os o6rgdos da
Administracdo a adotar providéncias tendentes a superar os problemas que
acarretam a demora na atualizagdo de protocolos e diretrizes, na pactuagdo da
responsabilidade e na aquisi¢do e dispensagdo das tecnologias.

Assim, o presente projeto de lei procura tornar efetivo o
cumprimento do prazo de 180 dias para oferta de tecnologias incorporadas ao
SUS, o que atende a diretriz constitucional da integralidade e ¢ fundamental para
garantir o acesso dos pacientes ao tratamento.

Sala das Sessoes,

Senadora MARA GABRILLI
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