D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.672-A, DE 2003

(Do Senado Federal)

PLS n° 85/02
OFICIO n° 223/03 (SF)

Altera a Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispde sobre a distribuicdo gratuita
de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de aids, para incluir nesse beneficio os
portadores dos virus das hepatites, os doentes com hepatites cronicas e com fibrose cistica;
tendo parecer da Comissédo de Seguridade Social e Familia, pela aprovacdo deste, com
emenda, e pela rejeicdo dos de n° 2.092/2003 e 3.706/2004, apensados (relator: DEP.
RAFAEL GUERRA).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissoées - Art. 24, 11

SUMARIO
| — Projeto Inicial

Il — Projetos apensados: PLs n°s 2.092/2003 e 3.706/2004

[l — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- parecer do relator
- emenda oferecida pelo relator
- parecer da Comisséo
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 1° da Lei n°® 9.313, de 13 de novembro de 1996, passa a
vigorar com a seguinte redagéo:

“Art. 1° Os portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia
humana), VHB (virus da hepatite B), VHC (virus da hepatite C) e
VHD (virus da hepatite delta) e doentes de aids (sindrome da
imundeficiéncia adquirida), hepatites cronicas e Fibrose Cistica
(mucoviscidose) receberdo, gratuitamente do Sistema Unico de
Saude, toda a medicacao necessaria a seu tratamento.

§ 1° O Poder Executivo, por intermédio do Ministério da
Salde, padronizara os medicamentos a serem utilizados em cada
estagio evolutivo das infec¢bes e das doencas, com vistas a orientar
a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Sade.

§ 2° A padronizagdo de terapias devera ser revista e
republicada anualmente, ou sempre que se fizer necessario, para se
adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a disponibilidade
de novos medicamentos no mercado.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Senado Federal, em 02 de dezembro de 2003

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal
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LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.313, DE 13 DE NOVEMBRO DE 1996

Dispde sobre a Distribuicdo Gratuita de
Medicamentos aos Portadores do HIV e
Doentes de AIDS.

Art. 1° Os portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia humana) e doentes de
AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida) receberdo, gratuitamente, do Sistema
Unico de Satde, toda a medicagio necessaria a seu tratamento.

§ 1° O Poder Executivo, através do Ministério da Saude, padronizard os
medicamentos a serem utilizados em cada estagio evolutivo da infec¢do e da doenca, com
vistas a orientar a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Satde.

8 2° A padronizacdo de terapias devera ser revista e republicada anualmente, ou
sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos no mercado.

Art. 2° As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei serdo financiadas
com recursos do orcamento da Seguridade Social da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios, conforme regulamento.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.092, DE 2003

(Do Sr. Antonio Carlos Mendes Thame)

DispO0e sobre a distribuicdo de medicamentos aos portadores de
hepatite C Viral (HCV).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissdes - Art. 24,

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Os portadores de Hepatite C Viral (HVC) terdo garantia de acesso por
intermédio do Sistema Unico de Saude, a toda medicacdo necessaria a seu
tratamento, bem como a realizacdo de exames para o0 seu diagnaostico.

§ 1° - Caberd ao 6rgdo competente, padronizar os medicamentos a serem
utilizados em cada estégio evolutivo da infec¢cdo e da doenca, com vistas a orientar
as acoes dos gestores do Sistema Unico de Saude.

8§ 2° - A padronizacdo de terapias deverd ser revista e republicada
anualmente, ou sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento
cientifico atualizado e a disponibilidade de novos medicamentos no mercado.

Art. 2° - As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei serdo
financiadas com recursos do orcamento da Seguridade Social da Unido.

Art. 3° - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Transmitido pela exposicdo ao sangue contaminado, a hepatite C passa
despercebida pela maioria dos seus portadores, uma vez que, a doenga raramente
se manifesta logo apds a contaminacdo com o virus, ao contrario do que ocorre com
as hepatites A e B.

Esta Lei permitird que o Sistema Unico de Saude/SUS, venha a oferecer
tratamentos adequados para todos os portadores do virus da hepatite C Viral, por
meio de mecanismos que assegurem a distribuicdo de medicamentos, ja que 0s
custos desses remédios séo elevados e o tratamento pode levar aproximadamente
um ano.

Fonte: Para o atendimento do que dispbe o art. 17 da Lei Complementar n°
101/2000-LRF, a criacdo desta despesa de carater continuado sera compensada
com o incremento de recursos ha area da saude, previstos na EC n°® 29, que
incorpora ao Or¢gamento da Saude o incremento da variacdo do PIB.
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E, para que néo haja interrupcdo no tratamento, por parte dos pacientes, por
razBes econdmicas, a aprovacao deste projeto de lei se faz necessario.

Sala das Sessoes, 25 de setembro de 2003.

Deputado Antonio Carlos Mendes Thame

LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI COMPLEMENTAR N° 101, DE 4 DE MAIO DE 2000

Estabelece normas de financas publicas voltadas
para a responsabilidade na gestdo fiscal e da
outras providéncias.

CAPITULO IV
DA DESPESA PUBLICA

Secéo |
Da Geracédo da Despesa

Subsecéo |
Da Despesa Obrigatéria de Carater Continuado

Art. 17. Considera-se obrigatéria de carater continuado a despesa corrente derivada de
lei, medida provisdria ou ato administrativo normativo que fixem para o ente a obrigagdo legal de
sua execugao 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 § 1°, o ato ser4 acompanhado de comprovacéo de
gue a despesa criada ou aumentada nédo afetara 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 redu¢cdo permanente de despesa.

§ 3° Para efeito do § 2°, considera-se aumento permanente de receita 0 proveniente da
elevacao de aliquotas, ampliacdo da base de célculo, majoracdo ou criacdo de tributo ou
contribuigéo.

§ 4° A comprovacdo referida no 8 2° apresentada pelo proponente, contera as
premissas e metodologia de calculo utilizadas, sem prejuizo do exame de compatibilidade da
despesa com as demais normas do plano plurianual e da lei de diretrizes orcamentarias.

§ 5° A despesa de que trata este artigo ndo sera executada antes da implementacéo das
medidas referidas no § 2°, as quais integrardo o instrumento que a criar ou aumentar.

§ 6° O disposto no § 1° ndo se aplica as despesas destinadas ao servigco da divida nem
ao reajustamento de remuneracao de pessoal de que trata o inciso X do art. 37 da Constituicao.
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§ 7° Considera-se aumento de despesa a prorrogacdo daquela criada por prazo
determinado.

Secéo ll
Das Despesas com Pessoal

Subsecéo |
Defini¢cbes e Limites

Art. 18. Para os efeitos desta Lei Complementar, entende-se como despesa total com
pessoal: 0 somatdrio dos gastos do ente da Federacdo com 0s ativos, 0s inativos e 0s pensionistas,
relativos a mandatos eletivos, cargos, fun¢cdes ou empregos, civis, militares e de membros de
Poder, com quaisquer espécies remuneratorias, tais como vencimentos e vantagens, fixas e
variaveis, subsidios, proventos da aposentadoria, reformas e pensdes, inclusive adicionais,
gratificacdes, horas extras e vantagens pessoais de qualquer natureza, bem como encargos sociais
e contribui¢cBes recolhidas pelo ente as entidades de previdéncia.

§ 1° Os valores dos contratos de terceirizacdo de méao-de-obra que se referem a
substituicdo de servidores e empregados publicos serdo contabilizados como "Outras Despesas de
Pessoal".

§ 2° A despesa total com pessoal serd apurada somando-se a realizada no més em
referéncia com as dos onze imediatamente anteriores, adotando-se o regime de competéncia.

EMENDA CONSTITUCIONAL N° 29, DE 13 DE SETEMBRO DE 2000

Altera os arts. 34, 35, 156, 160, 167 e 198 da
Constituicdo Federal e acrescenta artigo ao Ato
das Disposi¢cdes Constitucionais Transitorias, para
assegurar 0s recursos minimos para o
financiamento das acfes e servicos publicos de
saude.

As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal, nos termos do § 3° do art. 60
da Constituicdo Federal, promulgam a seguinte Emenda ao texto constitucional:

Art. 1° A alinea e do inciso VII do art. 34 passa a vigorar com a seguinte redagao:

PANE. B et e e e

"e) aplicacdo do minimo exigido da receita resultante de impostos estaduais,
compreendida a proveniente de transferéncias, na manutencdo e desenvolvimento
do ensino e nas acdes e servicos publicos de saude." (NR)

Art. 2° O inciso Il do art. 35 passa a vigorar com a seguinte redacao:
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"lll — ndo tiver sido aplicado o minimo exigido da receita municipal na manutencéo
e desenvolvimento do ensino e nas acdes e servicos publicos de saude;" (NR)

Art. 3° O § 1° do art. 156 da Constituicdo Federal passa a vigorar com a seguinte
redacéo:

PANTLS6. .. "

"8 1° Sem prejuizo da progressividade no tempo a que se refere o art. 182, § 4°,
inciso Il, o imposto previsto no inciso | podera:" (NR)

"| — ser progressivo em razao do valor do imével; " (AC)

"Il — ter aliquotas diferentes de acordo com a localiza¢éo e o uso do imével." (AC)

Art. 4° O paragrafo Unico do art. 160 passa a vigorar com a seguinte redacao:
7Y 1 51 1O SRS "

"Paragrafo Unico. A vedacgdo prevista neste artigo ndo impede a Unido e os
Estados de condicionarem a entrega de recursos:" (NR)

"l — ao pagamento de seus créditos, inclusive de suas autarquias;" (AC)
"Il —ao cumprimento do disposto no art. 198, § 2°, incisos Il e IIl." (AC)
Art. 5° O inciso IV do art. 167 passa a vigorar com a seguinte redacao:

PATTLET .

"IV — a vinculagéo de receita de impostos a 6rgéo, fundo ou despesa, ressalvadas
a reparticdo do produto da arrecadacao dos impostos a que se referem os arts.
158 e 159, a destinacao de recursos para as acdes e servigos publicos de saude e
para manutencdo e desenvolvimento do ensino, como determinado,
respectivamente, pelos arts. 198, § 2° e 212, e a prestacdo de garantias as
operacgdes de crédito por antecipagdo de receita, previstas no art. 165, § 8°, bem
como o disposto no § 4° deste artigo;" (NR)

Art. 6° O art. 198 passa a vigorar acrescido dos seguintes 88 2° e 3°, numerando-se o
atual paragrafo unico como § 1°:

PATTLOB. e
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"§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicarao,
anualmente, em agfes e servigos pulblicos de saldde recursos minimos derivados
da aplicacdo de percentuais calculados sobre:" (AC)

"I — no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar prevista
no § 3%" (AC)

"Il — no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos
impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e
159, inciso |, alinea a, e inciso I, deduzidas as parcelas que forem transferidas
aos respectivos Municipios;" (AC)

"lll = no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos
impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e
159, inciso |, alinea b e § 3°." (AC)

"8 3° Lei complementar, que serd reavaliada pelo menos a cada cinco anos,
estabelecera:" (AC)

"l — os percentuais de que trata o § 2°;" (AC)

"Il — os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a saude destinados
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a
seus respectivos Municipios, objetivando a progressiva reducéo das disparidades
regionais;" (AC)

“lll — as normas de fiscalizacéo, avaliagdo e controle das despesas com saude nas
esferas federal, estadual, distrital e municipal;" (AC)

"IV —as normas de célculo do montante a ser aplicado pela Unido." (AC)

Art. 7° O Ato das Disposi¢bes Constitucionais Transitorias passa a vigorar acrescido do

seguinte art. 77:

"Art. 77. Até o exercicio financeiro de 2004, os recursos minimos aplicados nas
acoes e servigos publicos de saude serdo equivalentes:" (AC)

"l — no caso da Unido:" (AC)

"a) no ano 2000, o montante empenhado em acdes e servi¢cos publicos de saude
no exercicio financeiro de 1999 acrescido de, ho minimo, cinco por cento;" (AC)

"b) do ano 2001 ao ano 2004, o valor apurado no ano anterior, corrigido pela
variacdo nominal do Produto Interno Bruto — PIB;" (AC)

"Il — no caso dos Estados e do Distrito Federal, doze por cento do produto da
arrecadacdo dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam
os arts. 157 e 159, inciso |, alinea a, e inciso Il, deduzidas as parcelas que forem
transferidas aos respectivos Municipios; €" (AC)

"lll — no caso dos Municipios e do Distrito Federal, quinze por cento do produto da
arrecadacdo dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam
os arts. 158 e 159, inciso |, alinea b e § 3°." (AC)

"§ 1° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios que apliguem percentuais
inferiores aos fixados nos incisos Il e Ill deverdo eleva-los gradualmente, até o
exercicio financeiro de 2004, reduzida a diferenca a razdo de, pelo menos, um
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quinto por ano, sendo que, a partir de 2000, a aplicagdo sera de pelo menos sete
por cento." (AC)

"§ 2° Dos recursos da Unido apurados nos termos deste artigo, quinze por cento,
no minimo, serdo aplicados nos Municipios, segundo o critério populacional, em
acles e servicos basicos de salde, na forma da lei." (AC)

"8 3° Os recursos dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios destinados as
acOes e servigcos publicos de saude e os transferidos pela Unido para a mesma
finalidade serdo aplicados por meio de Fundo de Salude que serd acompanhado e
fiscalizado por Conselho de Saude, sem prejuizo do disposto no art. 74 da
Constituicdo Federal." (AC)

"8 4° Na auséncia da lei complementar a que se refere o art. 198, § 3°, a partir do
exercicio financeiro de 2005, aplicar-se-a a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios o disposto neste artigo." (AC)

Art. 8° Esta Emenda Constitucional entra em vigor na data de sua publicagéo.
Brasilia, 13 de setembro de 2000

Deputado Michel Temer Senador Antonio Carlos Magalh&es

Presidente
Deputado Heréaclito Fortes
1° Vice-Presidente
Deputado Severino Cavalcanti
2° Vice-Presidente
Deputado Ubiratan Aguiar
1° Secretario
Deputado Nelson Trad
2° Secretério
Deputado Jaques Wagner
3° Secretério
Deputado Efraim Morais

4° Secretario

Presidente
Senador Geraldo Melo
1° Vice-Presidente
Senador Ademir Andrade
2° Vice-Presidente
Senador Ronaldo Cunha Lima
1° Secretario
Senador Carlos Patrocinio
20 Secretério
Senador Nabor Junior

3°Secretéario
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.706, DE 2004

(Do Sr. Eduardo Paes)

Dispde sobre distribuicdo de medicamentos para doencgas cronicas e da
outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE ESTE AO PL-2672/2003.

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacdo conclusiva pelas Comissoées - Art. 24, 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Considera-se doencgas crbnicas para efeitos desta Lei,
toda doenca de longa duragéo, que tenda a prolongar-se por toda a vida do enfermo,
que provoca invalidez em graus variaveis, devido a causas ndo reversiveis, que
exigem formas particulares de reeducacdo, que obrigam o doente a seguir
determinadas prescricdes terapéuticas, que necessitam de controle peridédico ou
tratamento regulares.

Art. 2° Incluem-se no conceito de Doengas Cronicas dentre
outras, estabelecidas pelo Ministério da Saude, as seguintes doengas:

| - Insuficiéncia cardiaca congestiva ou cardiomiopatia;
[l - Doenca pulmonar crénica ativa, Asma cronica;

IV - Artrite Reumatdide, Artrite Reumatoide Juvenil, ou Artrite
Psoriatica;

V — Lupus Eritromatoso Sistémico, Espondilite Anquilosante,
Dermatomiose ou Paraplegia;

VI — Miastenia grave ou doenga desmielinizante;

VII - Doencga do neurdnio motor ou Mal de Parkinson;
VIII - Aids;

IX — Diabetes e Fibromialgia;

X — Céncer e Psoriase Cronica.

Art. 3° Os portadores de doencas crbnicas receberao,
gratuitamente, do Sistema Unico de Saude — SUS, através de Secretarias Estaduais
ou Municipais de Saude, toda a medicagdo e material médico necessérios a seu
tratamento.

| — Os portadores a que se refere este Artigo, ficam isentos da
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necessidade de realizar procedimentos judiciais para a obtencdo gratuita dos
medicamentos e materiais, face a caracteristica cronica da doenca.

Il — A aquisicdo do medicamento ou material, devera ser feita
diretamente nas Secretarias Estaduais ou Municipais de Saude e s6 podera ser feita
com a apresentacdo de Laudo Médico e Receituario do SUS ou Unidade Hospitalar
respectiva, com validade inferior a 30 (trinta) dias.

Il — As Secretarias Estaduais e Municipais deverao se adequar
para atender os respectivos pacientes, disponibilizando os medicamentos de forma
centralizada em um unico setor, unidade hospitalar, local ou departamento.

Paragrafo Unico — A compra dos medicamentos e materiais
sera efetivada no prazo de 5 dias a partir da apresentacdo do requerimento e
apresentacao do Laudo e Receituario Médico, sendo lidimo a assinatura de médicos
do Estado ou Municipio, independente do local aonde se fara a distribuicdo
respectiva, sob pena de responsabilidade objetiva.

Art. 4° - As despesas decorrentes do fornecimento dos
respectivos medicamentos e materiais serdo provenientes dos recursos
orcamentarios do SUS repassados ao Estado e Municipio.

| - A previsdo orcamentaria e distribuicdo deverdo ser
calculadas para que nao haja interrupcao no fornecimento da medicacéao.

Paragrafo Unico — Se a prescricio médica caracterizar tempo
indeterminado ou caracterizar necessidade de recebimento do medicamento ou
material por mais de 1 (um) més, as Secretarias Estaduais e Municipais deverao
fornecer o medicamento e material de acordo com esta previsdo e paralelamente
deveréo realizar o acompanhamento deste paciente.

Art. 5° Os Estados e Municipios ficam obrigados a informar aos
portadores das doencas crbnicas, caso haja acordos bilaterais no que diz respeito a
distribuicdo especifica de cada medicamento.

Art. 6° Ficam revogadas todas as disposi¢cdes em contrario.

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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JUSTIFICACAO

Conforme o que se faz em ambito federal em relagdo a AIDS, o Projeto de
Lei pretende agilizar o processo para aquisicdo do medicamento, mediante a
padronizacdo dos tratamentos de doencas cronicas e minimizacdo dos
procedimentos burocraticos. Nesses casos, a interrup¢cdo ou a falta de tratamento
necessario pode implicar em complicagdes mais graves e por vezes irreversiveis.

Também se pretende, por meio da presente proposta, responsabilizar
objetivamente o Estado e Municipio pelos danos provocados em virtude dos
costumeiros atrasos de fornecimento de medicamentos e materiais, cuja gratuidade
decorre da legislacéo que disciplina o Sistema Unico de Salde - SUS.

Sala das SessoOes, em 2 de junho de 2004.

Deputado EDUARDO PAES

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

O projeto de lei em analise, oriundo do Senado Federal, tem o
objetivo de alterar a Lei n°® 9.313, de 13 de dezembro de 1996, que garante a
distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores e doentes do HIV, para incluir
a mesma garantia aos pacientes de Hepatite B, Hepatite C, Hepatite Delta, Hepatites
Cronicas e Fibrose Cistica (mucoviscidose).

Prevé a padronizacdo dos medicamentos que seriam utilizados
nestas doencas, pelo Ministério da Saude, a qual seria revista sempre que o
conhecimento cientifico assim o exigir.

Ao projeto principal foi apensado o Projeto de Lei n°® 2.092, de
2003, de autoria do Deputado Antonio Carlos Mendes Thame, que tem o objetivo de
garantir toda a medicacdo, bem como exames de diagnodstico, aos pacientes
portadores de Hepatite C Viral.
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Além de prever a padronizacdo terapéutica, de forma
semelhante ao projeto principal, este PL estabelece que as despesas decorrentes da
implementacéo da lei seréo financiadas com recursos do orcamento da Seguridade
Social da Uniéo.

Em sua justificacdo, o autor aponta o fato de que o tratamento
da Hepatite C leva um ano, em meédia, e a medicacdo tem custos elevados. Alega
que as despesas para 0 custeio dos remédios estaria compensada com o
incremento de recursos que o SUS terda com a Emenda Constitucional n® 29/00, que
incorpora ao orcamento setorial a variacdo do PIB.

Também foi apensado ao principal o Projeto de Lei n.° 3.706,
de 2004, do Deputado Eduardo Paes, que tem o objetivo de garantir medicacgéo e
material médico aos pacientes portadores de doencas cronicas. Para tanto, define o
que é doenca crbnica, enumera dez doencas que se enquadram nesse conceito,
deixando em aberto a possibilidade do Ministério da Saude incluir outras
enfermidades, estabelece prazos e outros detalhes para a aquisicao e distribuicdo
dos medicamentos aos pacientes e prevé que 0S recursos necessarios devem ser
previstas no orgamento estadual e municipal a partir das transferéncias federais,
entre outras providéncias.

Alega, em sua justificacdo, que a semelhanca do que acontece
com os portadores do HIV, os pacientes de doencas cronicas devem receber 0s
medicamentos necessarios ao seu tratamento de forma agil e sem sujeitarem-se a
interrupcoes.

A matéria sera discutida em forma conclusiva, em seu mérito,
nesta Comissao de Seguridade Social e Familia, conforme prevé o art. 24, Il do
Regimento Interno. Em seguida serd apreciada pela Comissdo de Constituicdo e
Justica e de Cidadania em seus aspectos regimentais, constitucionais, juridicos e de
técnica legislativa.

No prazo regimental, ndo foram oferecidas emendas.

E o relatorio.
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Il -VOTO DO RELATOR

Este projeto de lei aprovado no Senado Federal, que chega
agora para apreciacao desta Camara dos Deputados, bem como 0s seus apensos,
abordam tema de grande importancia social: a assisténcia farmacéutica
proporcionada pelo Sistema Unico de Satde (SUS). Nossa condicdo de ex-gestor
estadual do SUS — na Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais - e de
meédico e politico militante da saude publica brasileira, nos permite afirmar com maior
fundamento que a precariedade da assisténcia farmacéutica prestada pelo SUS é
um dos seus principais problemas.

De fato, a assisténcia farmacéutica é um tema que exige
permanente esfor¢o por parte dos gestores municipais e estaduais do SUS, em face
da importancia dos medicamentos na terapéutica moderna e da insuficiéncia de
suprimento nos servicos publicos de saude.

Calcula-se que cerca de 80 milhdes de brasileiros ndo tenham
poder aquisitivo suficiente para comprar os medicamentos de que necessitam na
rede de farmacias comerciais. A recuperacdo da sua saude depende, por
consequéncia, inteiramente do suprimento regular e suficiente do SUS.

A Lei n.° 9.313, de 1996, que garante a provisdo estatal de
medicamentos aos doentes e portadores do virus HIV, foi aprovada em meio a um
clima de grande preocupacéo com a difusdo da epidemia em nosso Pais. A estrutura
da doenca e da sua propagacao era ainda pouco conhecida. Os progndésticos eram
0s mais sombrios, tendo em vista a letalidade, a forca e a facilidade de transmissao
do virus, a baixa instrucdo da nossa populacdo e as dificuldades orcamentarias do
SUS. Uma auténtica devastacdo era esperada até mesmo pelos organismos
multilaterais, que projetavam percentuais catastroficos de atingidos no Pais. O
programa de combate a difusdo do HIV, entretanto, realizado pelo SUS em
cooperacdo com organizacbes da sociedade, conseguiu conter a epidemia,
restringindo-a a niveis muito menores que 0s esperados.

Sob o ponto de vista epidemiolégico, infere-se que as
campanhas educativas, o uso de preservativos e a mudanca de comportamento dos
grupos de maior risco tenham sido mais importantes na contengédo da transmissao
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do que o amplo acesso aos antiretrovirais. Sob o ponto de vista clinico, no entanto, o
uso desses medicamentos trouxe maior expectativa de vida, menos doencas
oportunistas, diminuicdo das internacdes e melhor qualidade de vida ao doente.
Deve-se mencionar o papel decisivo de um empréstimo obtido junto ao Banco
Mundial - US$ 160 milhdes para serem usados em cinco anos, com uma
contrapartida nacional de US$ 90 milhdes, em sua primeira fase.

Em 2002, os gastos com os 12 medicamentos antiretrovirais do
programa consumiram cerca de R$ 550 milhdes, cerca de um quarto do gasto total
do SUS com medicamentos, excluindo os gastos com medicamentos embutidos no
pagamento das internacbes hospitalares. Em outras palavras, uma U(nica
enfermidade, embora grave problema de saude publica, consome cerca de 25% dos
recursos destinados aos medicamentos em todo o sistema de saude publica.

Entendemos perfeitamente que algumas hepatites, em
especial a Hepatite C, tém um potencial de incapacitacdo semelhante ao da Aids e
uma prevaléncia também semelhante no Pais, embora ndo se saiba, com preciséao,
qual a magnitude da contaminacdo da populacdo com o virus C. Estudo realizado
por pesquisadores do Hospital Emilio Ribas (SP), em amostra aleatoria entre
doadores de sangue na cidade de Sao Paulo, apontou uma prevaléncia de 1,42% de
positividade de anticorpos anti VHC. Uma extrapolacdo simples deste dado acusaria
a existéncia de cerca de 2 a 3 milhdes de brasileiros infectados pelo virus da
Hepatite C. A infeccdo € geralmente assintomatica e 80% dos casos evoluem para a
forma cronica. Dentre estes, cerca de 20% acabam em cirrose hepética, sendo uma
das maiores causas de transplante de figado. O tratamento farmacolégico revela-se
muito oneroso.

As Hepatites B e C (agudas e cronicas) e outras doencas
cronicas, assim como a Fibrose Cistica, objetos dos projetos de lei n.° 2.672/03 e n.°
2.093/03, sao doencas cujos tratamentos estdo contemplados no quadro de
medicamentos chamados de excepcionais pelo seu custo elevado. Atualmente, o
SUS supre os seguintes medicamentos para estas doencas:

a) Dornase Alfa — fibrose cistica;

b) Enzimas Pancreéticas —fibrose cistica
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c) Interferon Alfa 2a ou 2b — hepatite viral crénica B e C;

d) Interferon Alfa Peguilado — hepatite viral crénica C;

e) Lamivudina — hepatite viral B (aguda e cronica);

f) Imunoglobulina da Hepatite B — hepatite B aguda e cronica;
g) Ribavirina — hepatite viral cronica C;

h) Ciclosporina — heptite cronica.

Algumas das doencgas cronicas do Projeto de Lei n.° 3.706/04,
apensado, também estdo contempladas com medicamentos desse programa, como
a propria aids, a psoriase cronica, a artrite reumatoide, a asma e a doenca de
Parkinson.

Em 2002 os gastos com todos os medicamentos excepcionais,
que sdo 90 no total, foram da ordem de R$ 450 milhdes. A aquisicdo e distribuicdo
destes medicamentos sao de responsabilidade dos estados, sendo financiada com
recursos do Ministério da Saude, por meio da “Autorizacao de Procedimento de Alta
Complexidade” (APAC). Ha cadastros para cada uma das doengas contempladas
nesse programa, que permitem a identificacdo do usuario e o seu acompanhamento
de acordo com os “Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas”, onde estéo
estabelecidos os critérios de diagndstico, o tratamento preconizado, 0s mecanismos
de controle, acompanhamento e verificagéo.

Estes protocolos, elaborados por especialistas clinicos
colaboradores especialmente convidados, a exemplo do que acontece com os da
Aids, racionalizam a prescricdo e o fornecimento de medicamentos, reduzindo a
influéncia exercida pelas estratégias de vendas da industria.

Entretanto, a escassez de recursos e/ou a inépcia de alguns
gestores do SUS, faz com que, em muitos estados, o fornecimento desses
medicamentos ndo seja regular ou mesmo ndo aconteca para muitos doentes. Este
€ o principal motivo da existéncia de milhares de acdes judiciais movidas por
pacientes cadastrados que ndo conseguem cumprir o tratamento por falta de
medicamentos neste funcionamento do SUS; e percorrer os caminhos adequados
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para que o SUS se consolide enquanto politica de Estado essencial a nossa
sociedade.

Embora as hepatites, a fibrose cistica e a maioria das doencas
referidas no dltimo PL apensado sejam doencas cujos tratamentos farmacolégicos ja
estdo estruturados e regulamentados e, ndo obstante a obrigatoriedade (dos
gestores) do SUS em suprir os medicamentos necessarios destas e de qualquer
outra doenca, conforme estabelece a Constituicdo Federal em ser art. 198, inciso II,
entendemos que as proposicdes merecem ser aprovadas, pois garantirdo mais
efetivamente o direito dos pacientes.

O PL n.° 3.706/04, do ilustre Deputado Eduardo Paes, busca a
mesma garantia de suprimento de medicamentos aos pacientes de doencas
cronicas e enumera algumas delas. Porém, a proposicdo desce a detalhes de
procedimentos que, por um lado, ndo cabem em lei federal e, por outro séo
equivocados. Estabelece, por exemplo, que as secretarias estaduais e municipais de
salude devem adquirir os medicamentos ou materiais mas que essa aquisicao
somente podera ser feita mediante apresentacdo de laudo médico e de receituario
do SUS, com validade inferior a trinta dias. Estabelece também que as secretarias
devem disponibilizar os medicamentos de forma centralizada, em um dnico setor, e
tém prazo de cinco dias para comprar os medicamentos e materiais a partir da
apresentacao do laudo e do receituario.

Sabemos que as aquisicbes devem ser feitas mediante
licitacAo ou pregdo e que estes procedimentos sugeridos nesse PL ndo se
coadunam com tais prazos e praticas. Ha outros dispositivos descabidos no PL n.°
3.706/04, como o0 que indica que as secretarias estaduais e municipais devem
fornecer os medicamentos e materiais de acordo com a previsdo de tempo -
indeterminado ou de mais de um més - quando a prescricdo médica assim o
determinar.

No entanto, entendemos que as doencas cronicas apontadas
no PL n.° 3.706, de 2004, que ndo constam no PL principal, devem ser incluidas no
beneficio nele previsto. Para isso, oferecemos emenda que também modifica a
ementa da proposi¢cdo uma vez que esta ndo aborda apenas as hepatites e a fibrose
cistica.
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Desse modo nos manifestamos pela a aprovacao do Projeto de
Lei n.° 2.672, de 2003, com a emenda anexa, e pela rejeicdo do Projeto de Lei n.°
2.092, de 2003, por estar contemplado no projeto principal e do Projeto de Lei n.°
3.706, de 2004.

Sala da Comissao, em 11 de novembro de 2004.

Deputado RAFAEL GUERRA
Relator

EMENDA SUBSTITUTIVA N° 1

Altera a Lei n.° 9.313, de 13 de
novembro de 1996, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos aos
portadores do HIV e doentes de aids, para
incluir nesse beneficio os portadores dos virus
das hepatites e de outras doencas cronicas.

Dé-se ao art. 1 ° do projeto a seguinte expressao:

"Art. 1° Receberdo gratuitamente do Sistema Unico de Saude,
toda a medicacdo necessaria ao seu tratamento os pacientes:

| — portadores do virus da imunodeficiéncia humana (HIV);
Il — portadores do virus da hepatite B (VHB);

Il — portadores do virus da hepatite C (VHC);

IV - portadores do virus da hepatite delta (VHD);

V — de insuficiéncia cardiaca congestiva ou cardiopatia;

VI — de doenga pulmonar crénica ativa,

VIl — de asma crénica;
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VIII — de artrite reumatoide; artrite reumatoide juvenil ou artrite

IX - de lupus eritematoso sistémico;

X — de espondilite anquilosante;

Xl — de dermatomiose;

XIl — de paraplegia;

X1l — de miastenia grave ou doenga desmielinizante;
XIV — doenca do neurénio motor ou mal de Parkinson;
XV — de aids;

XVI — de diabetes;

XVII — de fibromialgia;

XVIII — de céancer;

XIX — de psoriase cronica;

XX — de fibrose cistica ."

Sala da Comisséo, em 11 de novembro de 2004.

Deputado RAFAEL GUERRA
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Seguridade Social e Familia, em reuniéo
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 2.672/2003,
com emendas, erejeitou o Projeto de Lei n°2.092/2003, e o Projeto de Lei
n°3.706/2004, apensados, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Rafael
Guerra.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Eduardo Paes - Presidente, Eduardo Barbosa, Dr.
Francisco Gongalves e Selma Schons - Vice-Presidentes, Amauri Gasques, Angela
Guadagnin, Arnaldo Faria de S&, Athos Avelino, Darcisio Perondi, Dr. Ribamar
Alves, Elimar Maximo Damasceno, Geraldo Resende, Homero Barreto, Jandira
Feghali, José Linhares, Manato, Nice Lobdo, Rafael Guerra, Roberto Gouveia,
Sandra Rosado, Saraiva Felipe, Almerinda de Carvalho, Carlos Mota, Dr. Rosinha,
Durval Orlato, Milton Cardias e Zelinda Novaes.

Sala da Comissao, em 30 de novembro de 2004.

Deputado EDUARDO PAES
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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