COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 7.870, DE 2017
Apensado: PL n° 4.361/2021

Altera o art. 19-R, da Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, relativo ao
procedimento de incorporagdo, exclusdo e
alteracdo pelo Sistema Unico de Saude -
SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 7.870, de 2017, propde que o0 prazo para
conclusdo do processo administrativo de incorporagao, exclusdo ou alteracéo
de medicamentos, produtos e procedimentos no Sistema Unico de Salde
(SUS), seja reduzido pela metade: de 180 dias (prorrogaveis por mais 90 dias)

para 120 dias (prorrogaveis por mais 60 dias).

A justificativa do projeto se fundamenta no fato de o prazo ser
longo, levando os pacientes que ndo podem aguardar a conclusédo do
processo, a ingressar com agdes, causando aumento no nimero de processos

no Judiciario.

Apensado, encontra-se o PL n° 4.361, de 2021, que propde a
realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, sempre que a
CONITEC tenha expedido recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporagdao ou favoravel a desincorporagao de tecnologias, em vez de
apenas “se a relevancia da matéria justificar o evento”; sob a justificativa de a

redacao atual ser pouco objetiva.
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Trata-se de proposi¢cao sujeita a apreciagao conclusiva pelas
comissdes, despachada a Comisséo de Seguridade Social e Familia (CSSF); e
a Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC), para analise dos

aspectos constitucionais, legais, juridicos, regimentais e de técnica legislativa.
Tramita em regime ordinario (art. 151, Ill, do RICD).
Findo o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

Inicialmente, gostaria de cumprimentar o nobre Deputado Célio
Silveira e a nobre Deputada Silvia Cristina pelas proposi¢cdes para aperfeigcoar

0 processo de incorporagao de tecnologias em saude no SUS.

De fato, o prazo de 270 dias para realizar avaliagdo de uma
tecnologia é demasiado longo. Muitas vezes, como no caso de doencgas raras,
a quantidade de pesquisas cientificas a ser analisada € pequena, em razdo das

proprias caracteristicas destas doencas.

E preciso ainda considerar que, como bem lembrado na
justificacdo do projeto de lei, os pacientes que necessitam do medicamento

podem ter urgéncia e recorrer ao Judiciario.

Considerando esta hipotese, uma decisdo rapida, ainda que
baseada em cogni¢cdo sumaria e passivel de revisdo, € muito melhor do que
nenhuma decisao, pois o Juiz, ao conceder uma liminar, nada mais faz também
do que uma cognigdo sumaria da matéria e, na grande maioria das vezes, néo
tem o conhecimento que os técnicos do Ministério da Saude possuem para

ponderar as diversas evidéncias cientificas disponiveis.

Sobre o Projeto de Lei n° 4.361, de 2021, conforme trazido a
discusséo na justificacdo da proposigcédo, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagédo e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE) de fato, a
redagao atual permite justificar qualquer decisdo — o que significa permitir

arbitrariedades.
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de 2017, e do PL n°® 4.361, de 2021, na forma do SUBSTITUTIVO anexo.
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Assim, entendo que o projeto de lei apensado também tem SR &
mérito para ser aprovado. %C.A.L EI
Em face do exposto, voto pela APROVAGAO do PL n° 7.870, §§ o
g

Sala da Comisséao, em de de 2022.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora

2022-7262

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD224085104000



COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 7.870, DE 2017
Apensado: PL n° 4.361/2021

Altera o art. 19-R, da Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, para reduzir o
prazo do processo administrativo para
incorporacgao, a exclusao novos
medicamentos, produtos e procedimentos, e
constituicdo ou alteragao de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica; e obrigar a
realizacdo de audiéncia publica, antes da
tomada de decisao, sempre que a CONITEC
tenha expedido recomendagao preliminar
desfavoravel a incorporagao ou favoravel a
desincorporagao de tecnologias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de

1990, que “Dispbe sobre as condigdes para a promocgao, protecao e

recuperacao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos

correspondentes e da outras providéncias” para reduzir o prazo do processo

administrativo para incorporacéo, a exclusdo novos medicamentos, produtos e

procedimentos, e constituicdo ou alteragao de protocolo clinico ou de diretriz

terapéutica; e obrigar a realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de

decisdo, sempre que a CONITEC tenha expedido recomendacao preliminar

desfavoravel a incorporagao ou favoravel a desincorporagao de tecnologias

Art. 2° O art. 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

“‘Art. 19-R A incorporagao, a exclusao e a alteragdo a que
se refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a
instauragcdo de processo administrativo, a ser concluido
em prazo nao superior a 120 (cento e vinte) dias,
contados da data em que foi protocolado o pedido,
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decisdo, se a relevancia da matéria justificar o evento, e
sempre que a Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS tenha expedido recomendacao

preliminar desfavoravel a incorporacdo ou favoravel a
desincorporagéo de tecnologias;
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Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2022.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora

2022-7262
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