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PROJETO DE LEIN° , DE 2021
(Da Sra. SILVIA CRISTINA)

PLn.4361/2021

Apresentacdo: 08/12/2021 17:01 - Mesa

Altera a redacéo da Lei 8.080/90, para
instituir a obrigatoriedade de audiéncia
publica, no processo de incorporacéo,
exclusdo e alteragdo de tecnologias no
Sistema Unico de Satde (SUS), na hipdtese
gue especifica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O inciso IV, do art. 19-R, da Lei 8080/90, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

1143

Art. 19-R. A incorporacado, a exclusdo e a alteracdo a
gue se refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a
instauracdo de processo administrativo, a ser concluido
em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias,
contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogagcdao por 90 (noventa) dias
corridos, quando as circunstancias exigirem:

§ 1° O processo de que trata o caput deste artigo
observard, no que couber, o disposto na Lei no 9.784, de
29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinagdes
especiais:

(-

IV — Realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de
decisdo, sempre que a CONITEC tenha expedido
recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacao ou
favoravel a desincorporacao de tecnologias.

==

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

Por exigéncia do principio constitucional da integralidade, o
Sistema Unico de Salde (SUS) deve prover aos usuarios o amplo acesso aos

tratamentos necessarios ao enfrentamento das mais diversas patologias.

Isto ndo quer dizer que todos os tratamentos disponiveis no
mercado devam ser oferecidos, porque isto certamente comprometeria 0 uso
racional dos recursos orcamentarios. O que se exige, com efeito, é que o
gestor selecione os medicamentos, exames e procedimentos mais adequados

para a populagao.

Assim, em funcdo da necessidade de assegurar 0 uso racional
dos recursos financeiros disponiveis, s0 devem ser efetivamente
disponibilizados aos pacientes aqueles tratamentos cuja eficacia e seguranca

sejam reconhecidos por estudos clinicos consistentes.

Além desta analise focada em eficAcia e seguranca, 0s
tratamentos disponiveis s6 serdo realmente disponibilizados a populacéo, se o
onus relacionado a aquisicdo de determinada tecnologia for justificado, em
funcdo dos beneficios clinicos que ela comprovadamente proporciona aos
pacientes.

A escolha dos tratamentos, de acordo com os critérios de
eficacia, seguranca e custo-efetividade, é uma atividade critica para qualquer
sistema de saude. No Brasil, esta escolha é uma prerrogativa do Secretario de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério
da Saude, cuja decisdo se apoia em relatorios confeccionados pela Comissao

Nacional de Incorporagéao de Tecnologias no SUS (CONITEC).

A CONITEC foi criada pela Lei 12.401/2011, regulamentada
pelo Decreto Presidencial n® 7.646/2011, que estabeleceu regras e prazos para
incorporacdo de tecnologias em saude no SUS. Estas mesmas normas
também estabeleceram a necessidade de participagdo social no processo de

incorporacdo, por meio de consultas e audiéncias publicas, que sao as
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instancias por meio das quais a sociedade civil pode exercer influéncia sobre

os tomadores de decisao.

E no ambito das consultas publicas e das audiéncias publicas
que a sociedade civil pode apresentar suas contribuicbes, expor suas
perspectivas sobre as tecnologias em analise, apresentar estudos econémicos
paralelos, oferecer subsidios e evidéncias, analisar criticamente 0s processos

de avaliacdo de tecnologia e os pareceres da CONITEC.

Contudo, de acordo com o art. 19-R, IV, da Lei 8.080/90, a
convocagdo de audiéncias publicas constitui faculdade discricionaria do
Secretério de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude,
do Ministério da Saude, a quem compete reconhecer a “relevancia da matéria”

e decidir pela conveniéncia e a oportunidade da convocagéao.

Ao longo dos quase dez anos de vigéncia do art. 19-R, IV, da
Lei 8.080/90, tivemos apenas duas audiéncias publicas, no processo de
incorporacdo de tecnologias. O primeiro evento ocorreu durante a consulta
publica instaurada no bojo do processo administrativo de incorporacdo do
medicamento denominado “nusinersena”, um medicamento érfao inovador,

indicado para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal- AME.

Em maio deste ano, a Associacdo Cronicos do Dia-a-Dia (CDD)
consultou o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude a respeito do tema. Valendo-se da Lei de Acesso a
informacdo, a entidade indagou a respeito dos critérios utilizados por Sua
Exceléncia, para caracterizar e reconhecer a relevancia da matéria no caso

especifico do nusinersena.

Em resposta ao questionamento realizado pela entidade, a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (SCTIE) informou que a audiéncia publica foi convocada
em razdo: a) do avanco do cenario tecnoldgico e cientifico; b) da quantidade de
contribuicdes recebidas na consulta publica e; ¢) da comocao que a condicdo

de saude gerou na sociedade.
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Acreditamos que os motivos elencados pela secretaria para
caracterizar a relevancia da matéria, embora possam ostentar uma aparente
legitimidade, revelam duas incompreensdes basicas. A primeira, relacionada ao
fato de que a populacéo em geral, sobretudo os portadores de doencas raras,
nao consegue se articular, a ponto de gerar visibilidade para as suas
demandas. A segunda, relacionada ao fato de que a necessidade da audiéncia
publica é inversamente proporcional a capacidade de articulacdo do publico

potencialmente interessado na matéria.

Quanto ao primeiro equivoco mencionado, € preciso
compreender que as doencas raras, por definicdo, acometem uma parcela
pequena da populacdo, advindo desta circunstancia a dificuldade inerente de
vocalizacdo de demandas, de participacdo efetiva em espacos publicos e de
estabelecimento de um contexto que gere o grau de comogéo social exigido

pela secretaria.

Muito embora a comocdo em torno das demandas dos
pacientes acometidos por Atrofia Muscular Espinhal (AME) tenha gerado um
namero expressivo de contribuicdes na consulta publica do nusinersena,
sabemos que este acontecimento constitui uma excecdo absoluta, porque a
populacdo acometida por doencas Orfds € pequena e a representacdo deste

publico é de regra incipiente.

Por outro lado, sabe-se que a falta de articulagéo politica e a
incipiéncia da participacdo social no processo de incorporacdo de tecnologias
em salde nao é caracteristica exclusiva dos grupos de interesse formados por
portadores de doencas raras. Na verdade, os pacientes em geral, ressalvados
alguns grupos especificos, tém muita dificuldade para vocalizar suas demandas

e para exercer efetiva influéncia sobre os tomadores de deciséo.

Quanto ao segundo equivoco mencionado, a verdade é que 0s
contornos do conceito de “relevancia da matéria”, para efeito de convocagao de
audiéncias publicas, devem ser definidos em funcdo da necessidade de

fomentar a participacdo da sociedade civil no processo de tomada de decisao.
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Realmente, considerando que a participagdo da comunidade
constitui diretriz fundamental do Sistema Unico de Salde, tanto mais relevante
sera a mateéria, quanto maior for a necessidade de estimular a participacédo da
sociedade civil no processo de avaliagao e incorporacao de tecnologias. N&o
parece adequado, portanto, definir a relevancia da matéria, para efeito de
convocacdo de audiéncias publicas, a partir de elementos como comocao

social e participacdo expressiva em consultas publicas.

A bem da verdade, considerando a incipiéncia dos processos
de participacdo social no pais, acreditamos que todas as matérias afetas a
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) séo relevantes e que o Estado tem
o dever de fomentar a participacéo efetiva dos grupos de interesse, utilizando
as audiéncias publicas como instrumento de promocdo de democracia

participativa e de igualdade material.

Deste modo, propomos a altera¢éo do inciso 1V, do 8§1°, do art.
19-R, da Lei 8.080/90, para estabelecer a compulsoriedade das audiéncias
publicas, no ambito do processo de incorporacdo, exclusdo e alteracdo de
tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS), sempre que a CONITEC tenha
expedido recomendagao “desfavoravel a incorporacdo” ou “favoravel a

desincorporacao” de tecnologias.

Certos da pertinéncia dos aperfeicoamentos sugeridos,

rogamos pelo apoio de todos a aprovacao da matéria.

Sala das Sessdes, em de de 2021.

Deputada SILVIA CRISTINA
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