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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 1.241, de 2023, de autoria da nobre
Deputada Rosangela Moro, objetiva alterar a Lei n°® 12.401, de 28 de abril de
2011, para alterar a composicado da Comissdo Nacional de Incorporagao de

Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC.

A autora da proposicao sabiamente justifica que sua iniciativa
tem por tem por finalidade aprimorar a composicdo da Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS- CONITEC- responsavel por assessorar
na incorporagao, exclusdo ou na alteragédo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como na constituicdo ou a alteragcdo de
protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas no Ministério da Saude. Sendo
assim, estes os estudos realizados pela CONITEC também sao essenciais

para atualizagao da Relagao Nacional de Medicamentos- RENAME.

O Projeto tramita sob o rito ordinario e esta sujeito a apreciagcao

conclusiva pelas Comissoes.

Foi distribuido a Comissao de Saude, para analise de mérito; e

a Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, para afericdo da

constitucionalidade, da juridicidade e da técnica legislativa (art. 54 RICD).
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Na Comissao de Saude, recebeu parecer pela aprovacdo na

forma de Substitutivo.

Apods, veio a esta Comissdo de Constituicdo e Justica e de

Cidadania. No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatério suficiente.

Il -VOTO DO RELATOR

De inicio, pontuo que incumbe a esta Comissdo de
Constituicdo e Justica e de Cidadania, a analise da constitucionalidade,
juridicidade, de técnica legislativa, nos termos dos arts. 139, Il, ¢, e 54, |, do
RICD.

Passo, na sequéncia, ao exame de cada um deles.

Quanto a constitucionalidade formal, ha trés aspectos
centrais a serem satisfeitos: (i) a competéncia legislativa para tratar da matéria,
que deve ser privativa ou concorrente da Unido, (ii) a legitimidade da iniciativa
para a deflagrar o processo legislativo, que deve recair sobre parlamentar, e,
por fim, (iij) a adequacao da espécie normativa utilizada a luz do que autoriza a

Constituicao.

Quanto ao primeiro deles, o PL sob exame, bem como o
Substitutivo aprovado pela Comissdo de Saude, altera a composicao da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude — CONITEC —, materializando politica publica de saude. Cuida-se,
assim, de conteudo inserido no rol de competéncias legislativas da Unido, nos

termos do art. 24, Xll, da Constituicdo da Republica.

Além disso, a matéria ndo se situa entre as iniciativas
reservadas aos demais Poderes, circunstancia que habilita a deflagracdo do

processo legislativo por congressista (CRFB/88, art. 48, caput, e art. 61, caput).

Por fim, a Constituicdo de 1988 ndo gravou a matéria sub

examine com clausula de reserva de lei complementar. Em consequéncia, sua
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formalizacdo como legislagdo ordinaria ndo desafia qualquer preceito
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constitucional.

Apreciada sob angulo material, o conteudo do PL sob exame e
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constitucionais, especificos e imediatos, que sejam aptos a invalidar a atividade

legiferante para disciplinar a tematica. Situam-se, assim, dentro do amplo
espaco de conformacéo legislativa constitucionalmente confiado ao Parlamento

brasileiro.

Portanto, o Projeto de Lei n° 1.241, de 2023, e o Substitutivo
aprovado revelam-se compativeis formal e materialmente com a
Constituicdo de 1988.

No tocante a juridicidade, as proposi¢cdes qualificam-se, em
regra, como auténticas normas juridicas: suas disposi¢cdes (i) se harmonizam a
legislagao patria em vigor, (ii) ndo violam qualquer principio geral do Direito, (iii)
inovam na ordem juridica e (iv) revestem-se de abstragdo, generalidade,

imperatividade e coercibilidade. Sao, portanto, juridicas.

No que respeita a técnica legislativa, ha alguns ajustes a

serem feitos tanto no Projeto de Lei n° 1.241, de 2023, quanto no Substitutivo

aprovado. Explica-se.

Como se depreende de seus conteudos, ambas as proposicoes
pretendem alterar o § 1° do art. 19-Q da Lei n° 12.401, de 2011. Referida
disposicao, todavia, foi veiculada num contexto normativo mais amplo
destinado a acrescer um Capitulo VIIl ao Titulo Il da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990.

Em consequéncia, a modificagcdo pretendida pelo PL sob
exame e pelo Substitutivo seria mais apropriada na Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, e ndo na Lei n°® 12.401, de 2011.

Ademais, deve ser renumerado para § 4° a inclusdo pretendida
pelo PL principal, uma vez que ja existe um § 3° no art. 19-Q da Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990 — incluido em 2022 pela Lei n® 14.313.
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No intuito de proceder com as devidas correcbes, serao
apresentados abaixo um Substitutivo de técnica legislativa ao PL principal e
uma Subemenda, também de técnica legislativa, ao Substitutivo aprovado pela

Comisséao de Saude.

Em face do exposto, votamos pela constitucionalidade,
juridicidade e pela boa técnica legislativa, do Projeto de Lei n° 1.241, de
2023, na forma do Substitutivo de técnica legislativa ora apresentado, bem
como do Substitutivo aprovado pela Comissdo de Saude, na forma da

subemenda ora apresentada.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputado ALFREDO GASPAR
Relator

2024-2775

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD241719884800
E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alfredo Gaspar

Apresentacdo: 07/05/2024 13:44:29.977 - CCIC

>PL1241/2023

PRL 2 CCJC

™

-
—1
-
o

*CD241719884800 =%



COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

>PL1241/2023

PRL N.2

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.241, DE 2023

Apresentacdo: 07/05/2024 13:44:29.977 - CCIC
PRL 2 CCIC

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para alterar a
composicdo da Comissdo Nacional de
Incorporagcdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude — CONITEC.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para alterar a composicdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de

Tecnologias no Sistema Unico de Saude — CONITEC.

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

passa a vigorar com a seguinte redagao:

B S O SRR
§ 1° A Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no
SUS - CONITEC, cuja composicao e regimento sdo definidos
em regulamento, contara com a participagdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude, de 1
(um) representante, especialista na area, indicado pelo
Conselho Federal de Medicina, de 1 (um) geneticista e de 1
(um) representante de Organizacdo da Sociedade Civil de
carater nacional, constituida ha mais de dois anos, atuante na
area da respectiva especialidade ou patologia, assegurado o

direito a voto.
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§ 1°-A A CONITEC contara com uma subcomissao que trate do

tema Doencas Raras, que contara com a participagado de 1
(um) representante Geneticista indicado pela Associagédo

Médica Brasileira.
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§ 4° Para o medicamento aprovado pela ANVISA e néao
incorporado ao SUS por razdes exclusivamente orgcamentarias
a CONITEC publicara protocolo de utilizagdo ou a sua diretriz

terapéutica, a fim de orientar a prescrigdo. (NR)”

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

Sala da Comisséao, em de de 2024.

Deputado ALFREDO GASPAR
Relator

2024-2775
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

SUBEMENDA AO SUBSTITUTIVO APROVADO PELA COMISSAO
DE SAUDE AO PROJETO DE LEI N° 1.241, DE 2023

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para alterar a
composicdo da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude — CONITEC.

O Congresso Nacional decreta:

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

1990, para alterar a composigdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de

Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC.

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

passa a vigorar com a seguinte redagéao:

Para verificar a assinatura, acesse https:/,

B S SO SRR
§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporagédo de
Tecnologias no SUS - CONITEC, cuja composi¢cao e
regimento sao definidos em regulamento, contara com a
participagdo de 1 (um) representante indicado pelo
Conselho Nacional de Saude, de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de
Medicina, de 1 (um) representante, especialista na area,
indicado pela Associagao Médica Brasileira e de 1 (um)
representante de Organizagdo da Sociedade Civil,
constituida ha mais de dois anos, atuante na area da
respectiva especialidade ou patologia, assegurado o

direito a voto.

§ 1°-A O assento destinado ao representante de

Organizagao da Sociedade Civil de carater nacional é de
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ocupacao rotativa e sera preenchido pela entidade cuja
representatividade seja afeta a condicdo de saude

analisada. (NR)”

Art. 3° A CONITEC adequara seu regimento interno no prazo
de cento e oitenta dias, contados da data da publicacdo desta lei, para
estabelecer os critérios e requisitos para a representacdo da Organizagao da

Sociedade Civil disposta no art. 2°.

Art. 4° Esta lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data

de sua publicacéo.

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputado ALFREDO GASPAR
Relator

2024-2775
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