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PROJETO DE LEI N° 6.085, DE 2023.

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para instituir o Subsistema c{e Atencdo as Doencas
Raras, no ambito do Sistema Unico de Saude.

Autora: Comissdo de Saude
Relatora: Deputada Laura Carneiro

I. RELATORIO

O projeto em andlise, de autoria Comissdo de Satde, altera a Lei n°® 8.080, de 19
de setembro de 1990, para instituir o Subsistema de Aten¢ao as Doengas Raras, no dmbito do
Sistema Unico de Saude.

Segundo a justificativa, o objetivo deste projeto de lei € criar um subsistema para
assisténcia a doengas raras dentro do Sistema Unico de Satde. O relatério de 2023, da
Subcomissao Especial de Doengas Raras, vinculada a Comissao de Satde da Camara dos
Deputados, verificou que, atualmente, seguindo o atual modelo de atencdo as doencas raras, ¢
praticamente impossivel garantir a assisténcia a satide para todos os 13 milhdes de brasileiros
com alguma doenca rara. O referido documento aponta ainda que ha um cenario de:

“(1) aumento proporcional da mortalidade infantil por doengas genéticas;

(2) aumento desproporcional nos custos de exames e tratamentos, com a
consequente necessidade de racionalizagdao da assisténcia a fim de aumentar a
eficiéncia do sistema; e

(3) um sistema de saude configurado para assistir as doengas mais prevalentes em
detrimento das mais raras”.

O projeto tramita em regime de prioridade (rt. 151, II, DO Regimento Interno da
Céamara dos Deputados-RICD) e esté sujeito a apreciacao do Plenario, tendo sido distribuido
as Comissoes de Finangas e¢ Tributagdo (art. 54 do RICD) e Constituigao e Justica e de
Cidadania (art. 54 do RICD)

O projeto vem a esta Comissdo de Finangas e Tributagdo para manifestagcdo
quanto a compatibilidade e adequacao financeira e orcamentaria .

Nao foi aberto prazo de emendas nesta Comissdo, por se tratar de matéria sujeita a
deliberacdo do Plenario (art. 120 do RICD).

E o relatério.
1I. VOTO

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (RI, arts. 32, X, “h”, e 53, 1I) e a
Norma Interna da Comissdo de Finangas e Tributacdo (NI CFT) definem que o exame de
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compatibilidade ou adequagdo se fard por meio da andlise da conformidade da proposig¢ao
com o plano plurianual, a lei de diretrizes orgamentarias e o orcamento anual. Além disso, a
NI/CFT prescreve que também norteardo a analise outras normas pertinentes a receita e
despesa publicas. S3o consideradas como outras normas, especialmente, a Constituicdo
Federal e a Lei de Responsabilidade Fiscal-LRF (Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de
2000).

O art. 1°, §1°, da NI/CFT define como compativel “a proposi¢ao que nao conflite
com as normas do plano plurianual, da lei de diretrizes orgamentarias, da lei orcamentaria
anual e das demais disposicoes legais em vigor” e como adequada “a proposicao que se
adapte, se ajuste ou esteja abrangida pelo plano plurianual, pela lei de diretrizes orgamentarias
e pela lei orgamentaria anual”.

Os objetivos do subsistema sdao em grande parte abrangidos por principios,
diretrizes e obrigagdes no ambito da saude. Constitucionalmente a saude ¢ direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdomicas que visem a redugdo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promocao, prote¢ao e recuperacdo (cf. art. 196 da Constituicdo). Constituindo as acgdes e
servicos publicos de satde um sistema tUnico, organizado de acordo com a diretriz de
atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos
servicos assistenciais (art. 198 da Constitui¢ao).

De forma semelhante, a Lei Organica do SUS-LSUS (art. 7° da Lei n°® 8.080/90)
dispde sobre as diretrizes e principios a serem observados pelas unidades que integram o
Sistema.

Entretanto, diferentemente do que ocorre com a situagdo indigena, em que a
Constitui¢do conferiu competéncia especifica a Unido para proteger todos os bens' e,
consequentemente, a LSUS previu subsistema proprio de responsabilidade financeira da
Unido®, a Carta Politica (1° do art. 198)° determinou expressamente as demais as agdes e
servigos publicos de satude o cofinanciamento tripartite do Sistema Unico de Satde (SUS), ou
seja, a responsabilidade das trés esferas de governo: federal, estadual e municipal.

Dessa forma, a proposta (paragrafo tnico do art. 19-U, prevista no art. 8°do PL)
conflita com o modelo constitucional de financiamento do sistema e gera despesas que se
enquadram na condic¢do de despesas obrigatdrias de carater continuado®, nos termos do art. 17
LRF. Nesses casos, torna-se aplicavel os § 1° e 2° do referido diploma legal, segundo os quais
o ato que criar ou aumentar despesa obrigatoria de carater continuado devera ser instruido
com a estimativa do impacto or¢amentario-financeiro no exercicio em que deva entrar em
vigor e nos dois subsequentes e que tal ato devera estar acompanhado de comprovagao de que
a despesa criada ou aumentada ndo afetard as metas de resultados fiscais previstas na Lei de

' Art. 231. Sdo reconhecidos aos indios sua organizagdo social, costumes, linguas, crengas e tradigdes, e os direitos originarios sobre as terras
que tradicionalmente ocupam, competindo a Unido demarca-las, proteger e fazer respeitar todos os seus bens.

2 Art. 19-C. Caberd a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de Atenc¢ao a Saude Indigena.

3 Art. 198 ... “§ 1° do O sistema unico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do or¢amento da seguridade social, da

Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios...”

Art. 17. Considera-se obrigatoria de cardter continuado a despesa corrente derivada de lei, medida proviséria ou ato

administrativo normativo que fixem para o ente a obrigagdo legal de sua execugdo por um periodo superior a dois exercicios. (Lei
Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000)
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Diretrizes Or¢camentarias - LDO, devendo seus efeitos financeiros, nos periodos seguintes, ser
compensados pelo aumento permanente de receita ou pela redugdo permanente de despesa.

No mesmo sentido, a Lei de Diretrizes Org¢amentarias determina que as
proposicdes legislativas, de que tratam o art. 59 da Constituicdo, as suas emendas e os atos
infralegais que importem renuncia de receitas ou criacdo ou aumento de despesas obrigatorias
de carater continuado, nos termos do art. 14 e do art. 17 da LRF, deverao ser instruidos com
demonstrativo do impacto or¢amentario-financeiro no exercicio em que devam entrar em
vigor e nos dois exercicios subsequentes, detalhando a memoria de calculo respectiva e
correspondente compensacao.

\

Em relacdo a assisténcia terapéutica, cabe no modelo vigente ao Ministério da
Satude, na forma prevista na Lei n® 8.080, de 1990, a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracao
de novos medicamentos, produtos ¢ procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracao
de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica. Para dar atendimento a obrigagao
constitucional e a tais atribuicdes legais, 0s or¢amentos preveem recursos de natureza
obrigatoria para financiar a aquisi¢do de medicamentos®.

Entretanto, a proposta (§§1°% 2° do art. 19-P, constantes do art. 6° do PL)
determina que dispensa¢ao de medicamentos e de outros produtos seja realizada a partir de
prescri¢ao médica, respondendo o médico por danos causados ao SUS nos casos de prescri¢do
de medicacdao ou produto ainda em fase de pesquisa ou ndo autorizado pela autoridade
sanitaria, fraude e conflitos de interesses relevantes em relacdo a empresa que detenha
patente. Portanto, ainda que atribua responsabilidade ao médico, cria despesa para o Sistema

sujeita a eventual ressarcimento.

A alteragdo prevista no art. 16 atribui a dire¢do nacional do sistema o
financiamento e a participacdo na execucao das agdes e servigos no atendimento a pessoas
com doencas raras. Portanto, a determinagdo gera aumento de despesas de natureza
obrigatoria sem o atendimento da legislagcdo vigente.

A proposta propde ainda alteracao do pardgrafo tinico do art. 19-O (cf. prevé o art.
5°do PL). A redagdo vigente dispde que em qualquer caso, os medicamentos ou produtos
constantes de protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas sejam aqueles avaliados quanto a
sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas.
Segunda a proposta, “em havendo alternativas terapéuticas disponiveis para igual situagdo,
os medicamentos ou produtos” constantes de protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas
devem ser avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as
diferentes fases evolutivas.

O Projeto prevé também, no ambito do Subsistema de Atencao as Doencas Raras,
competéncias especificas para Ministério da Satde e responsabilidade financeira para a
Unido. Determina (art. 19-W previsto no art. 11 do PL) competir a dire¢ao nacional do
Sistema Unico da Satde, no ambito do Subsistema de Atencdo as Doengas Raras: implantar e
coordenar a rede de nacional de servigos especializados em doengas raras, de diferentes

s Como as ag¢des: 20AE- Promogdo da Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atengdo Basica em Satude; 4368-Promocéo da
Assisténcia Farmacéutica por Meio da Disponibilizagdo de Medicamentos e Insumos em Saude do Componente Estratégico e 4705-
Promogédo da Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizagdo de Medicamentos do Componente Especializado.
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densidades tecnologicas, e organizar a referéncia e contrarreferéncia dos casos atendidos;
implantar e coordenar a rede de laboratorios para a realizagdo de exames genéticos ou de alta
complexidade para doengas raras; e coordenar e avaliar a realizagdo de exames de triagem
neonatal para detec¢do precoce de doencas raras que sem tratamento tempestivo podem
causar sequelas graves ou Obito da pessoa; e atribui exclusivamente a Unido (art. 19-X
previsto no art. 11 do PL) o financiamento do novo subsistema.

Conforme ja mencionado, tais determinagdes conflitam com a responsabilidade
prevista na Constituicdo para financiamento tripartite do sistema e geram despesas
obrigatorias e permanentes, o que exige o atendimento do art. 17 LRF.

Nao menos relevante, ha que se mencionar o disposto na Emenda Constitucional
n® 95, de 2016. O art. 113 do Ato das Disposigdes constitucionais Transitorias reforcou o
controle sobre alteracdes legislativas geradoras de impacto orgamentario, ao estabelecer que a
proposi¢ao legislativa que crie ou altere despesa obrigatoria ou rentincia de receita devera ser
acompanhada da estimativa do seu impacto orcamentario e financeiro.

Em refor¢o, a Simula n° 1/08-CFT, desta Comissdao de Finangas e Tributagao,
dispde que "¢ incompativel e inadequada a proposi¢do, inclusive em carater autorizativo, que,
conflitando com as normas da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000 - Lei de
Responsabilidade Fiscal - deixe de apresentar a estimativa de seu impacto orgamentério e
financeiro bem como a respectiva compensagao".

As estimativas de impacto or¢amentario e financeiro e respectivas compensagdes
ndo foram apresentadas. A fim de ndo comprometer a matéria, de relevante importancia,
consideramos pertinente e oportuna a apresentacdo de emendas de adequacdo para suprimir os
referidos conflitos.

Nesse sentido, propomos suprimir o art. 19-X, o art.19-U e os paragrafos do art.
19-P. Além disso, propomos ajuste de reda¢ao do inciso XX do art. 16, de forma a prever
“formular, apoiar e avaliar a execu¢do de agoes e servigos publicos de saude ...”, do
paragrafo unico do art. 19-O, mantendo o paragrafo vigente e inserindo novo dispositivo
determinando que alternativas terapéuticas existentes devam se submeter ao procedimento
disposto no Capitulo VIII da LSUS, bem como a redagdo do art. 19-W, de forma a atribuir
competéncia a dire¢do nacional do SUS, no ambito do novo subsistema, para definir, prestar
apoio técnico e institucional e cofinanciar as redes de servicos especializados e de referéncia
em doengas raras e de laboratorios para a realizagdo de exames genéticos, de triagem neonatal
ou de alta complexidade para a deteccdo € o monitoramento de doengas raras.

Com tais ajustes, entendemos que o escopo da proposta passa a encontrar amparo
nas obriga¢des constitucionais e legais que ja regulam o Sistema Unico de Saude®, como um
“sistema unico, organizado de acordo com a diretriz de atendimento integral, com prioridade
para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais” com a finalidade de
garantir a satide como “direito de todos e dever do Estado”.

Diante do exposto, votamos pela ndo implicagdo financeira ou or¢amentaria em
aumento ou diminui¢do da receita e da despesa publicas do Projeto de Lei n® 6.085 de 2023,
desde que acolhidas as emendas de adequagdo técnica n® 01, 02, 03, 04, 05 e 06.

6 Conforme disposto nos arts. 196 e 198 da Constitui¢do e na Lei n® 8.080, de 1990-Lei Organica do SUS.
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Projeto de Lei n° 6.085, de 2023.

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para instituir o Subsistema c{e Atencdo as Doencas
Raras, no ambito do Sistema Unico de Saude.

Emenda de Adequagio n° 01 de 2024

Dé-se a seguinte redacdo ao inciso XX do art. 16, constante do art. 4°do Projeto de Lei n°
6.085, de 2023:

XX - formular, apoiar e avaliar a execu¢do das agdes e servicos publicos de
saude para o cuidado integral as pessoas com doengas raras.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora

Projeto de Lei n° 6.085, de 2023.
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Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro

de 1990,

para instituir o Subsistema de Ateng¢do as Doengas

Emenda de Adequacio n° 02 de 2024

Dé-se a seguinte redagao art. 5° do Projeto de Lei n°® 6.085, de 2023:

Raras, no ambito do Sistema Unico de Saiide.

“Art. 5° O art. 19-0, da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar

acrescido do seguinte §2° e da renumeragao do paragrafo inico para §1°:
CAPE 19O oo

§2° Em havendo alternativas terapéuticas disponiveis para
situagdo, submeter-se-do ao disposto neste Capitulo.”

igual

Sala da Comissdo, em 12 de junho de 2024.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora
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Projeto de Lei n° 6.085, de 2023. §
Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, -
para instituir o Subsistema c{e Atencdo as Doencas
Raras, no ambito do Sistema Unico de Saude.
Emenda de Adequacio n° 03 de 2024
Suprima-se o art. 6° do Projeto de Lei n® 6.085, de 2023.
Sala da Comissao, em 12 de junho de 2024.
Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora
(=] Projeto de Lei n° 6.085, de 2023.
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Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para instituir o Subsistema de Ateng¢do as Doengas
Raras, no ambito do Sistema Unico de Saude.

Emenda de Adequacio n° 04 de 2024

Suprima-se o art. 8° do Projeto de Lei n° 6.085, de 2023.

Sala da Comissao, em 12 de junho de 2024.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD240084654800

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Laura Carneiro
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Projeto de Lei n° 6.085, de 2023. §
Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, -
para instituir o Subsistema c{e Atencdo as Doencas
Raras, no ambito do Sistema Unico de Saude.
Emenda de Adequacio n° 05 de 2024
Suprima-se o art. 19-X, e respectivos §§1°, 2°. 3° e 4°, constante do art. 11 do Projeto de Lei
n° 6.085, de 2023.
Sala da Comissao, em 12 de junho de 2024.
Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora
1] Projeto de Lei n° 6.085, de 2023.
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Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para instituir o Subsistema de Ateng¢do as Doengas
Raras, no ambito do Sistema Unico de Saude.

Emenda de Adequacgdo n° 06 de 2024

Dé-se a seguinte redacdo ao art. 19-W constante do art. 11 do Projeto de Lei n® 6.085, de
2023:

“Art. 19-W No dmbito do Subsistema de Atencdo as Doencas Raras, incluem-
se entre as competéncias da dire¢cdo nacional do Sistema Unico da Saiide
definir, prestar apoio técnico e institucional e co-financiar, juntamente com os
demais niveis de gestdo, as redes de:

I - servigos especializados e de referéncia em doengas raras, e

11 - laboratorios para a realizagdo de exames genéticos, de triagem neonatal
ou de alta complexidade para a detecg¢do e o monitoramento de doengas raras.”

Sala da Comissao, em 12 de junho de 2024.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora
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