PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2007

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a oferta de
procedimentos terapéuticos e a dispensacao
de medicamentos pelo Sistema Unico de
Saude (SUS).

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a
vigorar acrescida do seguinte art. 6°-A.:

“Art. 6°-A. A integralidade da assisténcia terapéutica,
inclusive farmacéutica, de que trata a alinea d do inciso | do art.
6° consiste em:

| — oferta de procedimentos terapéuticos ambulatoriais e
hospitalares constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do SUS, realizados no territério nacional em servico
préprio, conveniado ou contratado;

Il — dispensagdo de medicamento prescrito em servico
préprio, conveniado ou contratado, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas instituidas pelo
gestor federal do SUS em protocolo clinico para o agravo a
saude a ser tratado.

8 1° Na falta do protocolo a que se refere o inciso Il do
caput, a dispensacao limitar-se-4 aos produtos constantes de
relacdes de medicamentos essenciais e de medicamentos de
dispensacdo excepcional elaboradas pelo gestor federal do
SUS.

8 2° Sao vedados, em todas as esferas de gestado do SUS:

| — o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
procedimento clinico ou cirdrgico experimental;



Il — 0o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
procedimento clinico ou cirdrgico para fins estéticos ou
embelezadores, bem como de Orteses e proteses para 0S
mesmos fins;

lll — a dispensacdo, o pagamento, 0 ressarcimento ou o
reembolso de medicamento, nacional ou importado, sem
registro no 6rgdo publico brasileiro competente.

§ 3° Para os efeitos desta lei, procedimento clinico ou
cirurgico para fins estéticos ou embelezadores € aquele
realizado com o objetivo de corrigir alteracées de partes do
corpo decorrentes do processo normal de envelhecimento ou
de alterar variacbes anatdbmicas que ndo causem disfungdes
organicas, fisicas ou psiquicas”.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Ao tratar da Seguridade Social, a Constituicdo Federal
determina que a saude é direito de todos e dever do Estado e que o
acesso universal e igualitario as acbes e aos servicos para a sua
promoc¢ao, protecdo e recuperacdo deve ser garantido mediante
politicas sociais e econdémicas.

Para alcancar esse objetivo, a Carta Magna determinou a
estruturacdo de um sistema Unico constituido por uma rede
regionalizada e hierarquizada de acfes e servi¢cos publicos de saude.
Uma das diretrizes que devem ser seguidas por esse sistema, que
veio a ser instituido com o nome de Sistema Unico de Satde (SUS), é
a integralidade da assisténcia. Para seguir essa diretriz, a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, conhecida como Lei Organica da
Saude, estabelece, na alinea d do inciso | do art. 6°, que a assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica, € uma das acdes incluidas
no campo de atuacdo do SUS.

Amparados por esses preceitos constitucionais e legais, 0s

tribunais brasileiros expediram, nos udltimos anos, varias decisdes
liminares que obrigaram o0s gestores do SUS a fornecer
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medicamentos ndo ofertados ou nao disponiveis nas farmacias das
unidades publicas de saude, sob pena de prisdo do gestor e multa,
em caso de descumprimento. Algumas das decisOes obrigaram o
fornecimento até mesmo de medicamentos ainda néo registrados no
Pais.

A maioria dessas liminares tem como objetivo atender a
prescricdo de produtos de alto custo, muitos deles recém-lancados em
outros paises e ainda ndo disponiveis no Brasil. O lobby da industria e
do comércio de produtos farmacéuticos junto a associacbes de
portadores de certas doencas e o intenso trabalho de marketing junto
aos médicos fazem com que tanto 0s usuarios quanto os prescritores
passem a considerar imprescindivel o uso de medicamentos novos.
Em regra esses produtos sao de altissimo custo, como ja
mencionado, mas nem sempre sdo mais eficazes que outros de custo
inferior, indicados para a mesma doenca.

Nos dias 09 e 10 de julho de 2005, foi realizado em Porto
Alegre— RS o seminario intitulado “O SUS, o Judiciario e o Acesso aos
Medicamentos Excepcionais”. Participaram do evento representantes
do Ministério da Saude, do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (CONASS), do Conselho Nacional de Secretarios Municipais
de Saude (CONASEMS), do Poder Judiciario, do Ministério Publico,
do Conselho Federal de Medicina (CFM) e de outras instituicdes. Ao
final, houve consenso no sentido de que o Ministério da Saude deve
elaborar protocolos e diretrizes terapéuticas que deverdao ser
utilizados como forma de orientac&o e racionalizacdo da prescricéo de
medicamentos de dispensacao excepcional.

Na Nota Técnica n° 13, de 2005, do CONASS, que contém
o relatério desse seminario, consta a informacéo do representante do
Conasems de que, em 1991/1992, o Rio Grande do Sul atendia a
quinze mil usuéarios de medicamentos de dispensacdo excepcional.
Em 2005, esse numero subiu para cento e cinquenta mil, ou seja, era
dez vezes maior.

No mesmo seminario, o representante do Conass informou
gue, em 2003, os gastos com apenas quatorze medicamentos de
dispensacdo excepcional consumiram 63,7% das receitas do
Ministério da Saude para aquisicdo de medicamentos. Citou, ainda, o
mal de Gaucher como exemplo, dado que o tratamento de um so
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portador dessa doenca, com sessenta quilogramas de peso corporal,
representa um custo de mais de oitocentos mil reais por ano.

O mesmo representante cita a ex-editora do New England
Journal of Medicine, Dra. Marcia Engell, considerada uma das vinte e
cinco personalidades mais influentes dos Estados Unidos. Em um dos
seus livros, a Dr2 Engell defende duas teses: 1) a induastria
[farmacéutica] detém controle sobre a avaliagdo dos préprios produtos
e publica o que quer; e 2) um controle governamental desse
comportamento € fundamental.

A garantia de acesso universal e igualitario as acdes e aos
servicos de saude é tdo importante quanto o atendimento integral.
Essa garantia s6 serd possivel se 0s parcos recursos destinados a
saude forem criteriosamente aplicados. Esses recursos nao se
multiplicam milagrosamente. Se uma grande parte deles for gasta na
assisténcia a umas poucas pessoas, certamente uma grande parcela
da populacdo sofrera pela falta de medicamentos destinados ao
tratamento de doengcas como tuberculose, hanseniase, malaria,
esquistossomose, dengue, aids, diabetes, hipertensdo arterial,
parasitoses intestinais e tantas outras.

No que diz respeito a tratamentos cirdrgicos, a situacao
nao é diferente. Dos pontos de vista epidemioldgico e bioético, ndo é
justificavel que um sistema publico de salde gaste enormes quantias
no ressarcimento de um tratamento cirdrgico experimental, de elevado
custo, realizado em outro pais, enquanto milhares de doentes
aguardam uma cirurgia de hérnia inguinal, de retirada da vesicula
biliar ou um transplante de cornea, todos esses procedimentos de
custo relativamente baixo. Como corolario, imperativa também ¢é a
vedacao de gastos publicos com procedimentos clinicos ou cirurgicos
para fins estéticos ou embelezadores, bem como de Orteses e
préteses de igual natureza.

Ha que se notar que, em instancias superiores, o Poder
Judiciario tem demonstrado preocupacdo com a matéria e admitido a
prevaléncia dos interesses da coletividade, reconhecendo a
importancia da racionalizagdo dos gastos com medicamentos e
procedimentos terapéuticos. Em duas decisdes recentes, o Superior
Tribunal de Justica (STJ) suspendeu os efeitos de liminares em um
mandato de seguranca e em uma tutela antecipada, que ordenavam
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ao gestor do SUS ressarcir transplante de intestino realizado nos
Estados Unidos e fornecer proteses ndo aprovadas pelo oOrgao
especializado.

A ementa do acordao da Suspensao de Tutela Antecipada
n° 2004/0062451-9 daquela Corte € do seguinte teor:

1. O fornecimento genérico e indiscriminado de proteses
nao aprovadas por 0Orgdo especializado, a quem delas
necessite, em detrimento da listagem oficial do Ministério da
Saude tem, de fato, potencial suficiente para inviabilizar a
realizacdo de outros tratamentos a populacdo carente e 0
préprio sistema de saude publica.

2. Compete a Administracdo Publica fixar as diretrizes da
politica social e econdmica que visam a saude de toda
populacao.

3. Agravo regimental ndo provido.

Mais recentemente, a Ministra Ellen Gracie, Presidente do
Supremo Tribunal Federal (STF), proferiu decisdo favoravel nos autos
da Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) n°® 91/AL, publicada no
Diario de Justica de 05 de marco de 2007, requerida pelo Estado de
Alagoas. A decisdo limita a responsabilidade dessa unidade da
Federacdo a fornecer medicamentos contemplados na Portaria
GM/MS n° 1.318, de 23 de julho de 2002, do Ministério da Saude, que
traz a relacdo dos medicamentos de dispensacao excepcional, muitos
deles de alto custo.

A proposicao que ora submeto a apreciacdo dos nobres
Parlamentares visa alterar a Lei Organica da Saude para estabelecer
que a obrigatoriedade do SUS de prestar assisténcia terapéutica
restringe-se a dispensacdo de medicamentos registrados pelo 6rgao
competente — no caso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — e
a oferta de procedimentos ambulatoriais e hospitalares realizados no
territdrio nacional e constantes de tabelas elaboradas pelo Ministério
da Saude.

As alteracdes determinam, ainda, que a dispensacao dar-
se-a mediante o cumprimento de protocolos clinicos e segundo as
diretrizes neles estabelecidas. Na falta desses protocolos, a
dispensacao limitar-se-a aos medicamentos das relacbes elaboradas

Jja042452-200702904



pelo Ministério da Saude — quais sejam, a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e a Componente de
Medicamentos de Dispensacao Excepcional.

O que proponho n&o viola os preceitos constitucionais
relativos a assisténcia a saude. Ao contrario, respeita-os ao permitir
gue um maior nimero de cidadaos e cidadas seja beneficiado com a
racionalizacédo dos gastos.

E inalienavel o direito do paciente de procurar o alivio do
seu sofrimento e manter acesa a esperanca de ser curado. Entretanto,
esse mesmo direito e essa mesma esperanca nao podem ser
negados a criangas, jovens, idosos, mulheres e homens vitimados por
acidentes, violéncia, doencas endémicas, cancer, aids e muitos outros
males que acometem milhdes de brasileiros.

Certo de que as alteragcdes que proponho contribuirdo para
que o SUS seja continuamente aperfeicoado, solicito o apoio dos
nobres Parlamentares para a aprovacéo do projeto.

Sala das Sessoes,

Senador TIAO VIANA
PT/AC
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