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CONTEXTO

Nas duas ultimas décadas, a América Latina, como o restante do mundo, tem visto emergir uma ampla
demanda social com respeito ao uso de diferentes modelos clinico-terapéuticos e de fortalecimento da
saude conhecidos com a denominacdo geral de medicinas complementares ou alternativas. Em alguns
paises, existem dados com a porcentagem da populacao que as utiliza, inclusive como primeira op¢do no
cuidado de problemas de satde, o que gerou um crescente numero de novos adeptos desta.

E evidente a falta de investigagio e sustentabilidade académica de muitas delas e, portanto, de
mecanismos de regulamentacdo sanitdria, razdo pela qual pessoas sem reconhecimento oficial nem
preparacdo formal reconhecida se autodenominam médicos, sdbios ou terapeutas alternativos, enganando
a populacdo, fazendo uso de procedimentos e terapias que podem ocasionar, em muitos casos, danos a
saude, afetando o prestigio de praticantes formais e o reconhecimento e interesse por essas terapias.

No mundo, devido a qualidade e quantidade de investigacdes realizadas e publicadas, alguns desses
modelos clinico-terapéuticos tém sido validados por meio de critérios de eficidcia comprovada, seguranga,
custo-efetividade, aderéncia a normas ¢éticas e profissionais e aceitabilidade social, propostos pela
Organizacdo Mundial de Satde, de modo que esta organizacdo decidiu, em 2002, propor um programa
para aproveitar seus aportes e limitar seus riscos.

Na 56 assemblé¢ia mundial de satide da OMS, do dia 28 de maio de 2003, em seu ponto 14.10 ficou
resolvido: “instar os Estados Membros a que, em conformidade com a legislagdo e seus mecanismos
nacionais estabelecidos: adaptem, adotem e apliquem, quando proceder, a estratégia da OMS sobre
medicina tradicional, complementar e alternativa como fundamento dos programas nacionais ou
programas de trabalho sobre medicina tradicional, complementar e alternativa; quando proceder,
formulem e apliquem politicas e regulamentacdes nacionais sobre medicina tradicional, complementar e
alternativa para respaldar o bom uso da medicina tradicional, complementar e alternativa e sua integracao
nos sistemas nacionais de cuidado com a satude, em funcdo das circunstancias de seus paises; estabelecam
sistemas de vigilancia da seguranca dos medicamentos para vigiar as medicinas fitoterapicas e outras
praticas tradicionais, ou ampliem e fortalecam os sistemas existentes; proporcionem informac¢ao confiavel
sobre a medicina tradicional, complementar e alternativa aos consumidores e aqueles que as exercem com
a finalidade de promover seu uso idoneo; quando proceder, velem pela seguranga, eficacia e qualidade
dos medicamentos fitoterapicos fixando padrdes nacionais relativos a matérias primas fitoterapicas e as
preparacdes da medicina tradicional, ou publicando monografias a respeito; alentem, quando proceder, a
inclusdo dos medicamentos fitoterapicos na lista nacional de medicamentos essenciais, centrando-se nas
necessidades demonstradas da satde publica do pais e na seguranga, qualidade e eficicia verificadas
desses medicamentos; promovam, quando proceder, o ensino da medicina complementar nas escolas de
medicina”.

Considerando que o Parlamento Latino-Americano ¢ um organismo regional, que tem como principio
inalteravel a integracdo latino-americana e entre seus objetivos estudar, debater e formular politicas de
solugdo para os problemas sociais da comunidade latino-americana, torna-se o espago natural no qual se
pode impulsionar esta Lei Modelo sobre Medicinas Complementares, estabelecendo como proposito
orientar estratégias necessarias e integrais nos limites do direito cultural, da satde intercultural e da
promogao e desenvolvimento de novos modelos de cuidado com a saude, a fim de orientar as a¢des que
nesse sentido realizam os legisladores de cada pais da regido.

ANTECEDENTES

Nas sessoes da Comissdo de Saude do Parlamento Latino-Americano realizadas em Sao Paulo, Brasil, em
marco de 2007, e na Republica Dominicana em marco de 2009, o México apresentou o documento “Para
a constru¢do de uma Lei Modelo para medicinas tradicionais e complementares para a América Latina”.



No ultimo evento, o México, através de sua Direcdo de Medicina Tradicional ¢ Desenvolvimento
Intercultural se comprometeu, perante a Comissao de Satde do Parlatino, a integrar um anteprojeto de Lei
Modelo sobre medicina tradicional e medicinas complementares.
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LEI MODELO SOBRE MEDICINA COMPLEMENTAR

I. DEFINICOES
Para efeitos desta Lei, se considera:

* Medicinas complementares Também chamadas alternativas ou ndo convencionais ou paralelas,
aos modelos clinico-terapéuticos e de fortalecimento da satide que ndo estdo integrados ao sistema
sanitario institucional ou que se fundamentam em uma visdo do mundo ou cosmovisao diferente
da do modelo médico convencional e que, além disso, ndo fazem parte das medicinas tradicionais
de cada pais.

* Por homeopatia se compreende o sistema médico clinico-terapéutico fundamentado na lei da
semelhanca e dos infinitesimais, que indica que a enfermidade pode ser tratada mediante
quantidades muito pequenas de substincias vegetais, animais ou minerais que em quantidades
maiores produzem um uma pessoa sd 0os mesmos efeitos sintomaticos proprios da enfermidade.
Acentua-se o papel que desempenham as emog¢des nas enfermidades, conferindo-lhes um peso
determinante nos procedimentos diagnosticos e terapéuticos.

*  Acupuntura Modelo clinico-terapéutico ndo medicamentoso, baseado na estimulagao de distintos
pontos do corpo humano localizados em canais chamados meridianos, por meio da inser¢do e
manipulacdo de agulhas metalicas esterilizadas e outros métodos relacionados. Implica em uma
cosmovisdo integral do ser humano, emanada da medicina tradicional chinesa ou sino-medicina
oriental, com a aplicagdo dos métodos diagnosticos e terapéuticos de estimulacdo dos pontos
energéticos corporais, por meio de diversas tecnologias tradicionais e modernas. Por métodos
relacionados em acupuntura se compreendem aqueles nos quais se apoia a pratica da acupuntura
humana tais como: eletroestimulagdo, estimulagdo por laser, moxabustdo, magnetos, ultrassom,
massoterapia, ventosas, agulhas, esferas e sementes.

* Por quiropratica se compreende o modelo clinico-terapéutico que se ocupa do diagndstico,
tratamento e preven¢do de desordens do sistema musculo-esquelético e de seus efeitos no sistema
nervoso e na saude em geral, utilizando manipula¢des corporais e outras estratégias que pretendem
restaurar a normalidade funcional e, dessa maneira, neutralizar a enfermidade subjacente.

* Por fitoterapia medicinal se entende o uso das plantas medicinais com fins terapéuticos, que
podem ser curativos ou mesmo preventivos.

* Cartas de consentimento mediante informac¢io aos documentos escritos, assinados pelo
paciente ou seu representante legal, mediante os quais se aceite, com a devida informacao sobre os
riscos e beneficios esperados, para fins de diagndstico, terapéuticos ou de reabilitacao.

I1. DISPOSICOES GERAIS
Objetivo e campo de aplicagdo

* A presente Lei Modelo tem por objetivo estabelecer diretrizes para a regulamentacdo e modulagdo
da pratica, do ensino e da investigacdo das medicinas complementares, a fim de estabelecer as
medidas necessarias de vigilancia e seguranga para a sociedade, nos termos e nas condi¢gdes que
permitam seu desenvolvimento em conformidade com a legislacio que no ambito de Satde
estabelecem os paises, promovendo as alteragdes ou adequagdes legislativas necessarias para sua
observancia e as que requerem situagdes extraordinarias, como elemento basico para o pleno
exercicio do Direito a Protecdo da Saude.

*  Pretende fortalecer o cuidado com a saude da populagdo da regido da América Latina, com o
aproveitamento dos modelos clinico-terapéuticos e de fortalecimento da saide que cumpram os
critérios de seguranca, eficacia comprovada, custo-efetividade, aderéncia a normas éticas e
profissionais e aceitabilidade social, mencionados pela OMS.



* Esta Lei garantird o direito da populagdo a ter acesso a jurisdicdo do Estado para proteger sua
preferéncia com respeito a utilizagdo de diversos modelos clinico-terapéuticos ndo convencionais,
em condi¢des de seguranca.

* As disposi¢des desta Lei serdo de interesse publico, aplicacdo preferencial e de observancia
obrigatoria nos estabelecimentos de satide dos setores publico, privado e social.

Campo de aplicagdo:

Serd de observancia obrigatdria, para as pessoas fisicas e morais dos setores publico, social e privado,
incluidos os consultorios que empreguem Medicinas Complementares validadas e métodos relacionados
com 0s termos previstos nesta.

* Obrigaa:

Definir estratégias para proporcionar informagao suficiente para a populagcdo em geral sobre a
eficdcia e a inocuidade das diferentes praticas e produtos reconhecidos no marco legal, bem
como sobre suas contradi¢des, a fim de discernir sobre a qualidade dos servigos que recebe,
tanto da medicina complementar como da convencional.

Estabelecer canais adequados para que os usudrios possam se informar sobre reagdes adversas
derivadas do uso dessas terapias e permitir o conhecimento desses canais.

Normatizar os requisitos de capacitagdo e conhecimento que devem ter os praticantes e
profissionais desses modelos clinico-terapéuticos e de fortalecimento da satide para que tenham
as qualificacdes apropriadas e estejam adequadamente formados, segundo modelos de
competéncias especificas.

Normatizar os requisitos de capacitagdo e conhecimento que devem ter os praticantes e
profissionais desses modelos clinico-terapéuticos e de fortalecimento da satide para que tenham
as qualificacdes apropriadas e estejam adequadamente formados, segundo modelos de
competéncias especificas.

Alentar a interacdo entre praticantes e profissionais de medicinas tradicionais, complementares
e institucionais.

Impulsionar a inclusdo, nos seguros médicos, das medicinas complementares e das terapias e
produtos ndo convencionais que apresentem provas solidas e estabelecam mecanismos de
geracdo de registros de qualidade dos Servicos, definidos pelos Servigos de Saude.

Definir processos e estruturas do sistema de saude que propiciariam a melhoria da qualidade e
da seguranca.

Estabelecer normas de qualidade e pautas de tratamento para garantir a uniformidade dentro de
um determinado sistema de saude.

Favorecer a colaboragdo entre atendentes primdarios convencionais € complementares para
melhorar os resultados do tratamento e fomentar a reforma do setor de satde.

Favorecer a organizagdo dos profissionais e técnicos das medicinas complementares e
alternativas para estruturar melhor os mecanismos de autocontrole.

III. ATRIBUICOES DOS MINISTERIOS DE SAUDE
Sao atribui¢cdes do Ministério de Satde:

*  Conduzir o Programa Nacional de Modelos clinico-terapéuticos e de Fortalecimento da Satide ndo
Convencionais (Medicinas Complementares);

* Adaptar, adotar e aplicar, quando proceda, a estratégia da OMS sobre medicinas complementares
como fundamento dos programas nacionais ou programas de trabalho sobre medicinas
complementares;



*  Reconhecer, incorporar, regular e promover o desenvolvimento dos modelos clinico-terapéuticos e
de fortalecimento da satide que cumpram os critérios de seguranga, eficdcia comprovada, custo-
efetividade, aderéncia a normas éticas e profissionais e aceitabilidade social. Para tal, sera
necessario que também delimitem seu campo de agdo, especifiquem o perfil dos praticantes, o
alcance de suas agdes, a definicdo de sua matéria de atencao e seus recursos terapéuticos;

* Desenvolver os instrumentos e ordenamentos juridicos requeridos, com a participagdo dos
proprios profissionais e praticas das medicinas complementares para sua definicdo e
instrumentagao;

*  Definir os mecanismos de validacdo e a instancia correspondentes e as medidas cabiveis para a
vigilancia e regulamentagdo das medicinas complementares;

*  Formular e aplicar politicas e regulamentos nacionais sobre medicina complementar para respaldar
o bom uso das medicinas complementares e sua integragdo aos sistemas nacionais de cuidado com
a saude, em func¢ado das circunstancias de seus paises;

* Estabelecer sistemas de vigilancia da seguranga para as medicinas complementares ou ampliar e
fortalecer os sistemas existentes;

*  Prestar apoio suficiente a investigacao sobre medicinas complementares;

* Fornecer informacao confidvel sobre a medicina complementar e alternativa aos consumidores e
prestadores, com a finalidade de promover seu uso idoneo;

* Incluir os medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, bem como os insumos e equipamentos que
utiliza a acupuntura na lista nacional de medicamentos, insumos e equipamentos essenciais,
concentrando-se nas necessidades demonstradas pela satde publica do pais e na seguranca,
qualidade e eficacia verificadas desses insumos;

* Promover a inclusdo, nos catdlogos de especialidades e pessoal médico de recursos humanos nos
servicos de saude, caso proceda, dos diferentes tipos de recursos profissionais que utilizam
medicinas complementares e que se encontram registrados e profissionalizados em cada pais;

* Promover o ensino dos diferentes modelos clinico-terapéuticos e de fortalecimento da saude nas
escolas de medicina;

* Participar, com outros 6rgdos do Estado, da proposi¢ao de politicas para a importacdo, producao,
comércio, prescricdo e uso de todos os insumos, matérias e equipamentos que possam afetar a
saude humana: medicamentos, instrumentos e equipamentos de uso e aplicacdo médica;

* Garantir os processos de comunicagdo, intercambio e colaboragdo entre os paises da América
Latina, para intercambiar informacdo que permita realizar validagdes cientificas compartilhadas,
elaborar critérios comuns de uso, definir critérios comuns para a profissionalizacdo do ensino e
colaborar para definir, na medida do possivel, um marco regulatério comum,;

* As demais atribui¢cdes necessarias ou que conduzam para o cumprimento de suas fungdes ou que
lhe sejam designadas pela Lei.

IV. DA INVESTIGACAO E VALIDACAO

*  Conforme o marco normativo de cada pais, serd promovido o reconhecimento e a incorporagao ao
Sistema Nacional de Saude dos modelos clinico-terapéuticos e de fortalecimento da satde que
cumpram com os critérios de seguranga, eficdcia comprovada, custo-efetividade, aderéncia a
normas éticas e profissionais e aceitabilidade social;

* (Cada pais definird a instdncia encarregada de instrumentar a validagdo das medicinas
complementares, aproveitando as investigagdes realizadas no proprio pais, bem como as
investigagdes e processos de validacdo realizados pelos demais paises da regido da América Latina
e do mundo;

* O reconhecimento de uma medicina complementar serd outorgado pela instancia do Sistema
Nacional de Saude definida para este fim, fundamentado nos aportes comprovados e beneficios do



modelo em questdo para o Sistema Nacional de Saude, apresentados pela instancia que os valida,
levando em conta os critérios mencionados;

* Deverdo ser instrumentados e/ou fortalecidos os mecanismos nacionais que promovem a
investigacdo sobre a eficacia das medicinas complementares, considerando esta desde sua visdo
sociocultural, bem como seu desenvolvimento na realizagdo de estudos de validade cientifica;

* Requer-se instrumentalizar a articulagdo com os paises da regido da América Latina para definir
estratégias que possibilitem processos de validacdo compartilhada;

* Recomenda-se reconhecer como medicinas complementares e incorporar nos Sistemas Nacionais
de Saude os modelos de Acupuntura, Homeopatia, Quiropraxia e Fitoterapia, que ja contam com
reconhecimento da OMS, que foram validados cientificamente e ja se encontram
institucionalizados em alguns paises da América Latina e do mundo.

V. DA FORMACAO PROFISSIONAL
Sao tarefas das instancias educativa e de Saude correspondentes em cada pais:

* Promover o ensino dos diferentes modelos clinico-terapéuticos e de fortalecimento da saude nas
escolas de medicina;

*  Definir as competéncias e requisitos minimos para o ensino profissional dos modelos clinico-
terapéuticos e de fortalecimento da satde que se validem e incorporem ao marco legal;

* Elaborar e propor critérios que guiem a avaliagdo dos planos e programas educativos das carreiras
da area de satde, nos diferentes niveis académicos de cada disciplina, com base na normatividade
aplicavel e nas politicas educativas e de saude, o que permite estabelecer um treinamento e
educacdo baseados nas competéncias que preencham os requisitos definidos para o excelente
desempenho desses profissionais e técnicos;

* Elaborar indicadores e critérios que contribuam com a recomendacdo de requisitos para que as
institui¢des de satde publica e privada possam participar na formacao de recursos humanos para a
saude nessas disciplinas;

* Colaborar com as instancias correspondentes em outros paises para intercambiar e homologar os
critérios mencionados;

* Garantir que as instituicdes educativas que incorporem esses critérios e programas avaliem e
certifiquem os formandos e emitam e registrem a carteira profissional correspondente;

* Outorgar os reconhecimentos educativos por meio de um certificado de uma institui¢do
reconhecida pelo Ministério de Educagdo e Saude;

* Desenvolver atividades de capacitagdo destinadas a melhorar a informagdo dos profissionais e
técnicos das medicinas complementares mediante congressos, oficinas, foros e encontros
interculturais, no que se refere a elementos correspondentes dos programas de satide no campo da
Acupuntura, da Homeopatia, da Quiropraxia, da Fitoterapia medicinal e da Aten¢do Primaria.

VI. DO RECONHECIMENTO DOS PROFISSIONAIS E TECNICOS QUE EXERCEM AS
MEDICINAS COMPLEMENTARES.

* (Cada pais definira a existéncia de profissionalizacdo de pessoal médico e técnico nas medicinas
complementares que incorporem em seu marco legal e que contem com um sistema de formacgao e
ensino certificado e profissionalizado;

* O médico Acupunturista ou com especialidade em acupuntura ¢ o responsavel pelo tratamento
com acupuntura;

* O médico Homeopata ou com especialidade em homeopatia ¢ o responsavel pelo tratamento com
homeopatia;

* O profissional de Quiropraxia ¢ o responsavel pelo tratamento respectivo;



* Esses profissionais deverdo possuir um titulo, carteira profissional de médico ou de técnico
profissional e o documento de especializa¢do que tenham sido expedidos legalmente e que estejam
registrados pelas autoridades educativas competentes;

* O pessoal técnico devera cumprir com os requisitos que determine a Secretaria ou Ministério de
Educacao Publica de cada pais;

*  Serd mantido um controle dos profissionais das medicinas complementares no Registro Nacional
de Profissdes. Para o pessoal técnico, sera designada uma instancia Estatal ou regional do
Ministério da Satide que sera responsavel por manter o registro de técnicos que tenham concluido
satisfatoriamente, segundo as organizacdes correspondentes, os planos de estudo e de treinamento.
Os registros deverdo ser enviados a referida instancia estatal acompanhados dos documentos
comprobatdrios. A referida instincia estatal outorgard as pessoas registradas um documento no
qual constem os dados anteriormente apontados € o nimero e data do registro, assinado e
carimbado pelas autoridades expedidoras. A instincia responsavel por parte do Ministério da
Saude, estimulard o reconhecimento deste registro em um Sistema Nacional de Informagdo de
Saude.

VII. DEVERES E OBRIGACOES DOS PROFISSIONAIS E TECNICO DAS MEDICINAS
COMPLEMENTARES:

* Os médicos e terapeutas técnicos certificados contardo com todas as prerrogativas e direitos que
possuam os demais profissionais de ciéncias da saude do mesmo nivel, tanto no exercicio em nivel
publico e privado, como no acesso a processos de capacitagdo e especializacao;

* O exercicio da acupuntura, da homeopatia, da quiropraxia, da fitoterapia e de outras medicinas
complementares validadas no marco legal de cada pais devera ter lugar com fins terapéuticos com
base nos principios cientificos e éticos que orientam a pratica médica, de acordo com o marco
normativo médico de cada pais;

* A equipe instrumental, material e demais insumos para o cuidado da satde que se utilizem na
pratica da acupuntura, da homeopatia e das medicinas complementares reconhecidas estardo
sujeitos a verificagdo e registro no Ministério da Satde, sem prejuizo das atribuicdes de outras
instancias correspondentes;

* Os médicos e terapeutas técnicos certificados para exercer algum modelo clinico-terapéutico e de
fortalecimento da satide ndo convencional estdo obrigados a:

- Registrar-se ante as autoridades sanitdrias por meio dos mecanismos nacionais
correspondentes;

— Observar os paragrafos proprios do manejo da acupuntura, da pratica homeopatica, da
quiropratica e da fitoterapia medicinal que estabelegam outras normas oficiais estabelecidas e
demais disposic¢des aplicaveis;

— Completar um expediente clinico dos pacientes nos termos previstos nas Normas Oficiais ou
regulamentos médicos que correspondam para estabelecer um expediente clinico;

— Cumprir com a normatividade correspondente com respeito as caracteristicas espaciais e
sanitarias do estabelecimento utilizado;

- Nos casos de pacientes atendidos pela primeira vez deverd ser elaborada uma Carta de
Consentimento Mediante Informacdo, a qual se sujeitard aos requisitos prévios nas
disposicdes sanitdrias, serdo revogaveis enquanto ndo se inicie o procedimento para o qual
forem outorgadas e ndo obrigardo o médico a realizar ou omitir um procedimento quando isso
represente um risco injustificado ao usuario;

— Desempenhar seu trabalho com responsabilidade, vigiando a seguranca dos usudrios e seu
registro regional como insumo dos Servigos de Saude;

— Colaborar e participar de programas de saude publica, com énfase no campo da atengdo
primadria;



— Denunciar perante a autoridade de saide mais proxima os casos de pacientes enfermos com
doencas transmissiveis, infecto-contagiosas e incurdveis € 0s casos nos quais os servidores
publicos ndo estabelegam medidas resolutivas ante esta notificagao;

— Nao efetuar tratamento em pacientes nos quais o cuidado ndo ¢ possivel ou nos quais a
interven¢do pudesse ser um risco com essa forma de medicina;

- Apresentar relatorios escritos ou verbais sobre sua atividade a pedido de autoridades de saude;

- Manter um controle de suas atividades e das pessoas que atendeu e apresentar relatdrio anual
perante a Unidade de Saude responsavel,

— Informar sobre alteragdo de domicilio ou estabelecimento;

—  Podera ser convocado a participar dos Programas de Satide durante as mobiliza¢des nacionais.

VIIL. DA INTERRELACAO E INTEGRACAO COM OS SERVICOS DE SAUDE

* Os Ministérios de Saude estabelecerdo os mecanismos necessarios para sustentar a estrutura
normativa e operativa para a inovac¢do e desenvolvimento das medicinas complementares nas
areas de planejamento, inovagdo ou cuidado médico, segundo as condigdes e caracteristicas de
cada pais, a fim de estabelecer as estratégias de implementagdo que envolvam a capacidade de
impulsionar as mudangas normativas para a contratacdo de pessoal, constru¢do de infraestrutura,
regulamentacdes de operagdes, manuais de procedimentos e toda normatividade relacionada com
o desenvolvimento das praticas destas medicinas. Definird, também, a programacao financeira dos
recursos necessarios para implementar os modelos pilotos que permitam a visualizagdo e avaliagdao
dos servigos com essas inovagoes;

* O Ministério da Saude promovera a capacitacdo e uma relacdo intercultural entre o pessoal de
saude efetivo e operativo e os profissionais das medicinas complementares, o que devera ocorrer
em um clima de respeito e complementaridade. Para tal, o pessoal das unidades de saude oficiais
devera ser instruido quanto ao tipo de relacionamento que seré estabelecido com os profissionais e
técnicos das medicinas complementares, destacando o respeito e o apoio mutuos, especificando as
atitudes a serem erradicadas (desprezo, chacotas e discriminagao);

* Por esta razdo, o pessoal de saude que elabore e opere programas de interrelagdo com medicinas
complementares deve ser capacitado para possuir uma visdo intercultural e possuir competéncias
laborais e/ou profissionais que o Ministério da Satide designe para o caso;

* O Ministério da Saude propora a instdncia que coordenara, em nivel nacional, as politicas,
atividades, processos e programas relacionados com as medicinas complementares, para favorecer
a coordenagdo e o fortalecimento dos servicos;

* O Ministério da Satde pode estabelecer convénios com profissionais e técnicos das medicinas
complementares nos quais se definam programas de participagdo mutua que demonstrem
competéncias que ambas as parte devem comprovar para participar do programa.

IX. REGISTROS DE CONTROLE

* As Unidades Sanitarias do pais manterdo um registro e controle dos estabelecimentos de
atendimento que incluam servi¢os de medicinas complementares.

* Os ministérios de satde promoverdo e facilitardo o registro dos insumos que utilizam os
profissionais e terapeutas técnicos a fim de estabelecer um controle conjunto das substancias
utilizadas para fins curativos;

* O Ministério da Saude acompanhara os processos necessarios para o registro de novas tecnologias
e medicamentos.

* Todas as formas de comercializagdo desses elementos serdo controladas pelas Autoridades de
Satde. Para tal sera emitida uma Norma Oficial ou instrumento que determine os aspectos
técnicos e de metrologia envolvidos;



* O Ministério da Saude publicara uma relacdo das substancias autorizadas oficialmente, anexando
descrigdo de suas propriedades curativas a fim de criar um vade-mécum ou farmacopéia
correspondente.

X. CONTROLE SANITARIO

* A Autoridade Nacional Reguladora sera a instancia encarregada de avaliar que os profissionais das
medicinas complementares se encontrem devidamente certificados e cumpram com as normas
nacionais;

*  Os paises estdo obrigados a buscar mecanismos de reconhecimento mutuo na regido e fora dela.

XI. ASPECTOS FINANCEIROS

*  Sao estabelecidas linhas orgamentarias especificas para o programa de medicinas complementares,
outorgadas e vigiadas pelo Legislativo;
*  Garante-se que os recursos sejam outorgados de forma progressiva e irreversivel;

XII. AVALIACAO
E obrigatéria, pelo menos, a utilizagdo dos seguintes indicadores:

*  Medi¢do de cobertura;

*  Vigilancia epidemioldgica;

*  Medicao de estado de saude;

*  Protecdo social em saude;

*  Contas Nacionais em Saude;

*  (Capacidade técnica dos recursos humanos;
*  Custo-beneficio;

* Satisfa¢do de usuarios e prestadores;

*  Qualidade da atengao;

Referéncia para a defini¢ao das politicas e para a vigilancia do uso eficiente dos recursos que o Congresso
Nacional destine as medicinas complementares.

XIII. INOVACAO E DESENVOLVIMENTO

* Prevé a criagdo de incentivos fiscais e outros mecanismos de fomento para estimular a validagao e
aplicacdo de modelos clinico-terapéuticos, particularmente para enfermidades de importancia em
saude publica para o pais e para a América Latina.

* Incentiva a criacdo de estratégias que favorecam investimentos privados em investigagao.

XIV. INFRACOES

*  Exercer as medicinas complementares sem reconhecimento oficial;

*  Exercer as medicinas complementares sem cumprir com as normas vigentes;

* Estabelecer escolas de ensino das medicinas complementares sem cumprir com 0s critérios e
requisitos oficiais emitidos a respeito;

* Discriminar terapeutas das medicinas complementares nos Servicos de Saude;

*  Expedir registros e certificados falsos ou registrar neles informagao falsa;

e  Fazer uso diferente ou indevido do reconhecimento oficial;



* Realizar um exercicio inadequado de sua atividade profissional que se podera estabelecer nos
seguintes casos:
— Quando sobrevierem causas que comprovem que o exercicio das atividades constitui um
risco ou dano a saude;

— Quando se exceda os limites da atividade reconhecida;
— Nos demais casos que se determine;
* O nao cumprimento das obrigacdes explicitadas na Lei.

Atenciosamente
Dr. José Alejandro Almaguer Gonzalez
Diretor de Medicina Tradicional e Desenvolvimento Cultural



