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| - RELATORIO

O projeto de lei em apreco pretende estabelecer a
obrigatoriedade de a Unido fornecer os medicamentos prescritos para as
doencas graves e raras, mesmo que nao constem do rol de medicamentos
excepcionais.

Destina ao Ministério da Saude a obrigacdo de
regulamentar os procedimentos administrativos a serem observados para o
recebimento do receituario médico, na analise dos laudos e na dispensacéo
dos medicamentos.

Ademais, prevé a dispensa de licitacdo e outras
facilidades no processo licitatério para as compras de carater de urgéncia. O
desrespeito ao disposto na lei € 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 saude, incluindo a totalidade das doencas que pode acometer o ser
humano, mesmo que sejam raras. Esclarece, ainda, que os medicamentos sao
um dos principais instrumentos para enfrentar as doencas. Sendo, dessa
forma, fundamental garantir o acesso a todos o0s produtos considerados
necessarios, mesmo aqueles que ndo fazem parte das listas utilizadas nas
unidades de saude vinculadas ao SUS.

Por se tratar de matéria conexa, foi apensado o Projeto
de Lei n° 2.669, de 2011, que estabelece diretrizes para o tratamento de
doencas raras no Sistema unico de Saude.

O projeto apensado 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 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 oOrfas e de
dispensacdo excepcional, fornecimento de Orteses proteses e outros meios
auxiliares de locomocdo, internacdo e atendimento ambulatorial adequado as
necessidades do paciente, incentivo a pesquisa de doencas raras, identificacdo
de portadores de tais doencas, capacitacao de profissionais de saude, equipes
multiprofissionais, centros especializados, entre outras.

Para consecucédo desses objetivos, inclui dispositivos ao
art. 6° 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, ndo ha
politicas publicas consistentes para enfrentar esta situacédo, razao pela qual
apresenta um conjunto de diretrizes com o objetivo de impor uma acao
ordenada por parte das autoridades sanitarias, ressalvando, contudo, a
existéncia de alguns avancos nesta area, como a edicdo do Decreto Federal n°
6.949, de 2009.



A matéria foi apreciada pela Comissdo de Seguridade
Social e Familia (CSSF), que aprovou o0s projetos, com substitutivo, nos temos
do parecer do relator.

O substitutivo institui a politica nacional para doencas
raras no Sistema Unico de Salde. Define como portador de doenca rara, a
pessoa afetada por patologia debilitante ou incapacitante com prevaléncia de
65 casos para cada 100 mil habitantes.

Determina, ainda, prazo para a regulamentacdo 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 disponibilizacdo de medicamentos para tratamento de doencgas raras e
institui Cadastro Nacional de Pacientes com Doencas Raras.

A Comisséo de Financas e Tributacdo (CFT), no exame
de adequacéo financeira e orcamentaria, considerou que os projetos — principal
e apensado — e o substitutivo da CSSF contrariam a Lei de Responsabilidade
Fiscal (Lei Complementar n° 101, de 2000) e a Lei de Diretrizes Orcamentarias.
A fim de evitar o comprometimento de todas as propostas, a CFT ajustou o
substitutivo da Comisséo de Seguridade Social e Familia, com a apresentacao
da emenda de adequacéo, que estabelece as formas em que se dara 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.

A matéria tramita em regime ordinario e estd sujeita a
apreciacdo conclusiva pelas Comissdes. Dentro do prazo regimental, n&o
foram apresentadas emendas nesta Comissao.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Conforme determina o art. 32, inciso 1V, alinea a, do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, cumpre a esta Comissédo se
pronunciar acerca da constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa dos
projetos de lei — principal e apensado —, do substitutivo da CSSF e da emenda
de adequacao da CFT.



Estdo obedecidos os requisitos constitucionais relativos a
competéncia da Uniao (art. 24, Xll, CF), as atribuicdes do Congresso Nacional
(art. 48, caput, CF) e a iniciativa, neste caso, ampla e nao reservada (art. 61,
caput, CF).

No que diz respeito ao conteado, ndo verificamos
incompatibilidades entre o disposto nas proposicdes em exame e 0s comandos
constitucionais vigentes, salvo no que respeita ao art. 5° do Projeto de Lei n°
2.669 e ao § 2° do art. 1° do substitutivo da CSSF, que afrontam, como ja
decidido reiteradas vezes pelo Supremo Tribunal Federal, o art. 2° do texto
constitucional, que consagra o principio da Separacdo dos Poderes, ndo se
admitindo disposicéo legal que venha a impor ao Executivo prazo para exercer
atribuicdo de sua exclusiva competéncia, como a de regulamentar leis.
Apresentamos emendas a fim de sanar a inconstitucionalidade apontada.

Quanto a juridicidade, destacamos que 0s projetos, 0
substitutivo da CSSF e a emenda de adequacdo da CFT conformam-se a Lei
Organica da Saude (Lei n° 8.080, de 1990) e contribuem para o
aperfeicoamento da aten¢do a saude no Brasil.

A técnica legislativa e a redacdo empregadas estdo
adequadas, conformando-se as normas estabelecidas pela Lei Complementar
n°® 95, de 1998. Contudo, a fim de melhorar a redacdo da ementa do
substitutivo da Comissdo de Seguridade Social e Familia, apresentamos
emenda.

Diante do exposto, nosso voto € no sentido da
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n°
1.606, de 2011, principal, e do Projeto de Lei n° 2.669, de 2011, apensado,
com a emenda anexa; do Substitutivo da Comissado de Seguridade Social e
Familia, com as subemendas ora apresentadas; e da emenda de adequacao
da Comisséo de Finangas e Tributagao.

Sala da Comissao, em 04 de maio de 2016.

Deputado Marcos Rogério
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N® 2.669, DE 2011
(Apensado ao PL n° 1.606/2011)

Dispde sobre diretrizes para o
tratamento de doengas raras no ambito do
Sistema Unico de Saude e da outras
providéncias.

EMENDA N° 1

Exclua-se o art. 5° do projeto, renumerando-se o
seguinte.

Sala da Comissao, em 04 de maio de 2016.

Deputado Marcos Rogério
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA AOS
PROJETOS DE LEI N2 1.606, DE 2011, E N2 2.669, DE 2011

Institui a Politica Nacional para
Doencas Raras no Sistema Unico de Saude,
o SUS.

SUBEMENDA N° 1

Altere-se a ementa do substitutivo em epigrafe para:
“Institui a Politica Nacional para Doencas Raras no Sistema Unico de Salde —
SuUs”.

Sala da Comissao, em 04 de maio de 2016.

Deputado Marcos Rogério
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA AOS
PROJETOS DE LEI N2 1.606, DE 2011, E N2 2.669, DE 2011

Institui a Politica Nacional para
Doencas Raras no Sistema Unico de Saude,
o SUS.

SUBEMENDA N° 2

Exclua-se do § 2° do art. 1° do substitutivo em epigrafe a
expressdo “no prazo maximo de 90 (noventa) dias, contados da data de
publicacdo desta Lei”.

Sala da Comissao, em 04 de maio de 2016.

Deputado Marcos Rogério
Relator

2016-2393



