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L RELATORIO

A proposicdo em epigrafe, de autoria do Deputado MARCAL FILHO,
estabelece a obrigatoriedade de a Unido fornecer os medicamentos prescritos para as
doencas graves e raras, mesmo que nao constem do rol de medicamentos excepcionais.

Determina que o Ministério da Saude deverd regulamentar os
procedimentos administrativos a serem observados para o recebimento do receituario
médico, andlise dos laudos e dispensacdo dos medicamentos.

O projeto prevé a dispensa de licitagdo além de outras facilidades no
processo licitatorio para as compras de carater de urgéncia.

Determina que o desrespeito ao disposto na lei sera considerado
infracdo sanitaria de natureza grave.

Na justificativa, o autor destaca que a integralidade do sistema publico
de saude deve englobar todos os aspectos que possam garantir a sadde, incluindo a
totalidade das doencas que pode acometer o ser humano, mesmo que sejam raras.
Esclarece, ainda, que os medicamentos sdo um dos principais instrumentos para
enfrentar as doencas. Sendo, dessa forma, fundamental garantir o acesso a todos os
produtos considerados necessarios, mesmo aqueles que nao fazem parte das listas
utilizadas nas unidades de satde vinculadas ao SUS.

Por se tratar de matéria conexa, foi apensado o Projeto de Lei n2
2.669, de 2011, de autoria do Deputado Jean Wyllis, que estabelece diretrizes para o
tratamento de doengas raras no Sistema Unico de Saude.

O projeto define como portador de doenga rara, a pessoa afetada por
patologia debilitante ou incapacitante com prevaléncia de 65 casos para cada 100 mil
habitantes. E, ainda, determina que a pessoa com doenca rara seja considerada como
portadora de deficiéncia para todos os efeitos legais.

Além disso, estabelece uma extensa lista de diretrizes, incluindo entre
outros itens, assisténcia médica, assisténcia farmacéutica com uso racional e
responsavel de medicamentos, inclusive drogas 6rfas e de dispensacao excepcional,
fornecimento de Orteses préteses e outros meios auxiliares de locomocao, internacao e
atendimento ambulatorial adequado as necessidades do paciente, incentivo a pesquisa
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de doencas raras, identificacdo de portadores de tais doencas, capacitacio de
profissionais de sauide, equipes multiprofissionais, centros especializados, entre outras.

Para consecucao desses objetivos, inclui dispositivos ao art. 62 da Lei
8.080, de 1990.

Na justificativa, destaca existir cerca de 13 milhdes de pessoas afetadas
diretamente por patologias dessa natureza, salientando que ja sdo mais de 5 mil doencas
raras catalogadas. E que, por outro lado, nao ha politicas publicas consistentes para
enfrentar esta situacdo, razdo pela qual apresenta um conjunto de diretrizes com o
objetivo de impor uma a¢do ordenada por parte das autoridades sanitarias, ressalvando,
contudo, a existéncia de alguns avangos nesta area, como a edi¢do do Decreto Federal n®
6.949, de 2009.

A matéria foi apreciada pela Comissao de Seguridade Social e Familia,
que aprovou o Projeto de Lei n? 1.606, de 2011, e o PL n2 2.669, de 2011, apensado, com
Substitutivo, nos temos do parecer do relator.

O Substitutivo institui a politica nacional para doengas raras no Sistema
Unico de Satide. Define como portador de doenca rara, a pessoa afetada por patologia
debilitante ou incapacitante com prevaléncia de 65 casos para cada 100 mil habitantes.
E, ainda, determina prazo para a regulamentacao da lei pelo Poder Executivo.

Além disso, estabelece uma extensa lista de diretrizes e objetivos.
Define a Rede Nacional de Cuidados ao Paciente com Doenca Rara. Trata da
disponibilizagdo de medicamentos para tratamento de doengas raras. E, institui
Cadastro Nacional de Pacientes com Doencas Raras.

Os projetos foram encaminhados a esta Comissdo de Financas e
Tributacao para exame de adequacgdo financeira e or¢camentaria, nos termos do art. 54
do Regimento Interno desta Casa.

Aberto o prazo regimental para emendas, ndo foram apresentadas
emendas.

E o relatério.
IL. VOTO

A matéria foi encaminhada a esta Comissdo, conforme despacho, para
exame de “adequacgdo financeira e orcamentdria”, nos termos do art. 54 do Regimento
Interno da Camara dos Deputados (RI/CD). Cabe-nos, portanto, examinar a
conformidade da proposicdao com a legislacdo orcamentaria, especialmente no tocante
ao plano plurianual, a lei de diretrizes orcamentdarias e a lei orcamentaria anual; bem
como com a Lei de Responsabilidade Fiscal.

O projeto de lei em comento ndo enseja a criagdo de novas espécies de
despesa a serem inseridas dentre as obrigacées do Sistema Unico de Satide (SUS), uma
vez que ja constam das dota¢des alocadas ao Fundo Nacional de Saude agdes voltadas
especificamente para o atendimento de despesas com assisténcia farmacéutica gratuita,
tais como: farmacia basica e medicamentos excepcionais (onde se inserem os
medicamentos destinados aos portadores de hepatite e doengas raras).
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Todavia, os gastos em tais programas estdo hoje condicionados a
existéncia de previsdao no Or¢camento Anual para 20141, que é instrumento autorizativo
e ndo elide o poder discricionario dos gestores publicos na efetivacdo da despesa, a vista
das dotacgdes existentes e das prioridades estabelecidas.

Com a aprovacdo das propostas, essa situacdo seria alterada. A
distribuicdo de medicamentos passaria a ser compulséria a todos os portadores de
hepatite e de doengas croénicas (cf. dispde o art. 12 do Projeto), o que implicaria
expansao das ac¢oes e servigos de saude.

O projeto também deixa de atender norma da lei de diretrizes
or¢amentarias para ampliacdo de despesa. Segundo prevé o art. 94 da LDO 20142, a
proposicao deveria estar acompanhada da estimativa de aumento de despesa para o
exercicio em que entrasse em vigor e para os dois subsequentes, bem como da memoéria
de calculo.

A proposta conflita ainda com disposi¢cdes da Lei de Responsabilidade
Fiscal - LRF3, pois implica aumento dos gastos sem que tais despesas tenham as fontes
de recursos devidamente indicadas. O art. 24 da LRF prevé que “nenhum beneficio ou
servigo relativo a seguridade social poderd ser criado, majorado ou estendido sem a
indicagdo da fonte de custeio total, nos termos do § 52 do art. 195 da Constituigdo,
atendidas ainda as exigéncias do art. 17”.

Além de ndo haver previsiao de fontes de custeio para as despesas que
adviriam da aprovacao, as proposicdes nao atendem as exigéncias do art. 17 da LRF.# De
fato, embora criem despesa obrigatdria de cardter continuado, nao se fazem acompanhar
da estimativa do impacto or¢amentario-financeiro que sua adog¢ao acarretaria as contas
publicas no exercicio em que entrasse em vigor e nos dois subsequentes. Da mesma
forma, ndo apresentam comprovacao de que a despesa criada ou aumentada ndo afetara
as metas de resultados fiscais previstas na Lei de Diretrizes Or¢amentarias - LDO. A

inobservancia aos referidos dispositivos legais impde dificuldades a aprovacdo das
referidas proposicgoes.

Importa ainda destacar que o Projeto contraria o disposto na Simula
CFT n? 01/08, segundo a qual “é incompativel e inadequada a proposicdo, inclusive em
cardter autorizativo, que, conflitando com as normas da Lei Complementar n® 101, de 4 de
maio de 2000 - Lei de Responsabilidade Fiscal - deixe de apresentar a estimativa de seu
impacto orcamentdrio e financeiro bem como a respectiva compensagdo”.

A nao observancia de qualquer das exigéncias mencionadas ensejaria a
inadequacdo do Projeto de Lei n® 1.606, de 2011.

! Lei n®12.952, de 20.01.2014.

212,919, de 2013: Art. 94. As proposicées legislativas e respectivas emendas, conforme art. 59 da Constituicdo Federal, que, direta ou
indiretamente, importem ou autorizem diminuic&o de receita ou aumento de despesa da Unido, deverdo estar acompanhadas de estimativas
desses efeitos no exercicio em que entrarem em vigor e nos dois subsequentes, detalhando a memoéria de calculo respectiva e correspondente
compensagcdo, para efeito de adequacdo orgamentéria e financeira e compatibilidade com as disposi¢des constitucionais e legais que regem a
matéria.

3 Lei Complementar n° 101, de 2000.

4Art. 17. Considera-se obrigatéria de carater continuado a despesa corrente derivada de lei, medida proviséria ou ato administrativo
normativo que fixem para o ente a obrigagao legal de sua execucéo por um periodo superior a dois exercicios. § 1° Os atos que criarem ou
aumentarem despesa de que trata o caput deverdo ser instruidos com a estimativa prevista no inciso | do art. 16 e demonstrar a origem dos
recursos para seu custeio. § 2° Para efeito do atendimento do paragrafo anterior, o ato serd acompanhado de comprovagao de que a despesa
criada ou aumentada ndo afetard as metas de resultados fiscais previstas no anexo referido no § 1° do art. 4°, devendo seus efeitos
financeiros, nos periodos seguintes, ser compensados pelo aumento permanente de receita ou pela reducdo permanente de despesa.
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Situacdo andloga ao do Projeto de Lei n® 2.669, de 2011, que ao
estabelecer que o portador de doencgas raras serd considerado portador de deficiéncia
para todos os efeitos legais, cria a possibilidade de concessao de beneficio assistencial de
um salario minio previsto na Lei Organica de Assisténcia Social, para os portadores de
doencas raras, sem a observancia de nenhuma das exigéncias citadas.

Ja o Substitutivo aprovado pela Comissao de Seguridade Social prevé o
apoio financeiro da Unido, por intermédio do Ministério da Satde, a Rede Nacional de
Cuidados a Pessoa com Doenca Rara, sem no entanto especificar as condi¢des em que se
dara o referido apoio.

Dessa forma, a fim de evitar o comprometimento de todas as propostas,
de evidente mérito, entendemos possivel adequar o Substitutivo aprovado pela
Comissdo de Seguridade Social e Familia, com a apresentacdo da Emenda de Adequacdo
N2 01, que estabelece as formas em que se darda o apoio financeiro da Unido, em
consonancia com a Portaria n® 199, de 30 de janeiro de 2014, do Ministério da Saude
que trata do assunto.

I1.1. Conclusao

Em face do exposto, VOTAMOS pela COMPATIBILIDADE E
ADEQUACAO ORCAMENTARIA E FINANCEIRA dos Projetos de Leis n° 1.606, de
2011, e 2.669, de 2011 desde que aprovados na forma do Substitutivo aprovado
pela Comissao de Seguridade Social e Familia, e que sejam acolhidas as alteragdes
introduzidas pela emenda de adequag¢ao n® 01.

Sala da Comissao,em de de 2015.

Deputada SORAYA SANTOS
Relatora
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EMENDA DE ADEQUACAO N° 01

Insiram-se os seguintes artigos, no Substitutivo aprovado pela Comissao de
Seguridade Social e Familia:

“Art. 8a. Ficam criados no ambito da Unido incentivos de custeio
mensais referentes a:
a) equipes profissionais; e
b) procedimentos
§1¢ Cabera ao Poder Executivo fixar os valores dos incentivos de que
trata o caput e, por intermédio do Ministério da Saude:
[ - disciplinar a concessdo dos incentivos federais de que trata o caput,
bem como casos de interrupg¢ao e de devolugao dos recursos repassados; e
II - estabelecer mecanismos de fiscalizagdo da aplicacdo dos respectivos
recursos e de monitoramento e avaliacdo dos servigos e tratamentos prestados junto a
Rede.
§22 A responsabilidade da Uniao pelo financiamento do disposto nesta
Lei sera atendida por meio do disposto neste artigo.

Art. 8b. Eventual complementagao dos recursos financeiros federais
repassados pelo Ministério da Saude para o custeio das acdes da Politica é de
responsabilidade conjunta dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, em
conformidade com a pactua¢do estabelecida no respectivo Colegiado Intergestores
Bipartite (CIB) e Colegiado Intergestores Regionais (CIR).

Art. 8c. Atendidas as demais disposicGes desta Lei e as respectivas
normas regulamentadoras, os recursos previstos neste Titulo serdo repassados a partir
de categoria de programacdo especifica junto ao Fundo Nacional de Satude (FNS) a
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fundos de saude municipais, estaduais e do Distrito Federal como transferéncias
correntes, regulares, automaticas e obrigatérias, nos termos do disposto no art. 22 da

Lei Complementar n? 141, de 13 de janeiro de 2012, e do art. 32 da Lei n°8.142, de 28 de
dezembro de 1990.”

Sala da Comissao,em de de 2015.

Deputada SORAYA SANTOS
Relatora
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