INFORMATIVO DE ADEQUAGAO FINANCEIRA E ORGAMENTARIA N° 104/2024

PROJETO DE LEI 6.085/2023 *

1. Sintese da Matéria: o projeto altera a Lei n° 8.080/90 (LSUS)para instituir o Subsistema de
Atencdo as Doencas Raras, no ambito do Sistema Unico de Saude

2. Analise: os objetivos do subsistema sdo em grande parte abrangidos pelas obrigacfes
constitucionais e legais no ambito da salde (cf. art. 196 da Constituicdo). Entretanto,
diferentemente do que ocorre com a situacéo indigena, em que a Constitui¢do conferiu competéncia
especifica & Unido para proteger todos os bens’ e, consequentemente, a LSUS previu subsistema
proprio de responsabilidade financeira da Uni&o®, a Carta Politica (1° do art. 198)* determinou
expressamente as demais as agdes e servicos publicos de salde o cofinanciamento tripartite do
Sistema Unico de Salde (SUS), ou seja, a responsabilidade das trés esferas de governo: federal,
estadual e municipal. Dessa forma, a proposta (paragrafo Unico 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 condico de despesas obrigatérias de carater continuado®, nos termos do art. 17 LRF.

Em relacdo a assisténcia terapéutica, cabe ao Ministério da Saude no modelo vigente (cf.
LSUS), a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica. Entretanto, a proposta (881% 2° do art. 19-P, constantes do art. 6° do PL) determina
que dispensacdo de medicamentos e de outros produtos seja realizada a partir de prescricdo médica,
respondendo 0 médico por danos causados ao SUS nos casos de prescricdo de medicacdo 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. Logo, ainda que atribua
responsabilidade ao médico, cria de imediato despesa para o0 Sistema sujeita a eventual
ressarcimento

A alteracdo prevista no art. 16 atribui a direcdo nacional o financiamento e a participacdo na
execucdo das acOes e servicos no atendimento a pessoas com doencas raras. Portanto, a
determinacdo gera aumento de despesas de natureza obrigatéria sem o atendimento da legislacdo
vigente.

A proposta prop6e também alteracdo do paragrafo unico do art. 19-O (cf. prevé o art. 5°do
PL). A redacéo 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 situacdo, os medicamentos ou
produtos” constantes de protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas devem ser avaliados quanto
a sua eficécia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas.

O Projeto prevé ainda, no ambito do Subsistema, competéncias especificas para Ministério
da Salde e responsabilidade financeira para a Unido. Determina (art. 19-W previsto no art. 11 do
PL) competir a diregdo nacional do Sistema Unico da Saude: implantar e coordenar a rede de
nacional de servicos especializados em doencas raras, de diferentes densidades tecnoldgicas, 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 doencas raras; e

! Solicitagao de Trabalho da Secretaria da Comiss&o de Financas e Tributagéo para atender ao disposto no art. 10-A da Norma Interna da CFT.

2 Art. 231. S#o reconhecidos aos indios sua organizagdo social, costumes, linguas, crencas e tradicdes, e os direitos originarios sobre as terras que
tradicionalmente ocupam, competindo a Unido demarcé-las, proteger e fazer respeitar todos os seus bens.

% Art. 19-C. Caberé a Unido, com seus recursos préprios, financiar o Subsistema de Atencéo & Saude Indigena.

4 Art. 198 ... “§ 1° do O sistema tinico 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 carater continuado a despesa corrente derivada de lei, medida proviséria ou ato administrativo normativo que
fixem para o ente a obrigacéo legal de sua execucao por um periodo superior a dois exercicios. (Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000)
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coordenar e avaliar a realizacdo de exames de triagem neonatal para detecgéo precoce de doencas
raras que sem tratamento tempestivo podem causar sequelas graves ou oObito da pessoa; e atribui
exclusivamente & Unido (art. 19-X previsto no art. 11 do PL) o financiamento do novo subsistema.
Portanto, a proposta cria/majora despesas sem estimar o0 impacto e sem indicar medidas
compensatorias.

3. Dispositivos Infringidos: art. 113 ADCT; art. 17 da LRF; art. 132 da LDO 2024 (Lei n°® 14.791,
de 2023)

4. Resumo: a proposta cria e/ou majora despesas sem estimar o impacto financeiro e sem indicar
medidas compensatorias.

Contudo, as emendas de adequacdo (01, 02, 03, 04, 05 e 06) apresentadas pelo relator na
CFT sanam as mencionadas inadequacdes e incompatibilidades.

Brasilia, 14 de junho de 2024.

Mario Luis Gurgel de Souza
Consultor de Orgamento e Fiscalizag&o Financeira



