CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.371-C, DE 2021

(Do Sr. Bibo Nunes)

Altera a Lein®8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude),
para incluir a imunoterapia nos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas do cancer; tendo parecer: da Comisséao de Seguridade Social
e Familia, pela aprovacdo deste e do de n° 91/22, apensado, com
substitutivo (relatora: DEP. CARMEN ZANOTTO); da Comissao de
Financas e Tributacdo, pela ndo implicacdo da matéria em aumento ou
diminuicho da receita ou da despesa publicas, ndo cabendo
pronunciamento quanto a adequacdao financeira e orcamentéaria deste e
do n°® 91/22, apensado, e do Substitutivo da Comissdo de Seguridade
Social e Familia (relator: DEP. LUIZ PHILIPPE DE ORLEANS E
BRAGANCA); e da Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania,
pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, do de n°
91/22, apensado, e do Substitutivo da Comissao de Seguridade Social e
Familia (relatora: DEP. LAURA CARNEIRO).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA:

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacado Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|
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- Parecer da relatora
- Substitutivo oferecido pela relatora
- Parecer da Comisséao
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- Parecer do relator
- Parecer da Comissao

V - Na Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- Parecer da relatora
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. BIBO NUNES)

Altera a Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude),
para incluir a imunoterapia nos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas do cancer.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 19-O da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte §2°, renomeando-se o paragrafo unico

como §1¢:

§2° Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas do
cancer incluirdo a utilizagcao de imunoterapia quando for a
opc¢ao de tratamento comprovadamente mais eficaz, na forma
do regulamento.” (NR)

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

JUSTIFICAGAO

O cancer é uma das principais causas de morte no Brasil,
responsavel por mais de 200 mil ébitos por ano em nosso Pais. Segundo o
Instituto Nacional de Cancer (Inca), surgem mais de 600 mil novos casos

anualmente em brasileiros ou brasileiras.

O tratamento oncolégico tem melhorado continuamente com o
avancgo da ciéncia, aumentando as chances de cura, ou a sobrevida, dos

pacientes. Uma inovagao tecnolégica muito promissora € a imunoterapia,
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modalidade terapéutica que estimula o sistema imunoldgico a combater as

células neoplasicas.

Atualmente, esta técnica ja é aplicada nos melanomas, e nos
canceres de bexiga, pulmdes, rins, entre outros. Existem pesquisas em
andamento com resultados promissores para cancer de mama e cancer

colorretal.

Infelizmente, a imunoterapia ainda fica restrita, em geral, a rede
privada de saude. No Sistema Unico de Saude (SUS), o processo de avaliacdo
de novas tecnologias tende a ser bem criterioso, e também ha limitagdes

orcamentarias, o que limita o acesso a farmacos de alto custo.

Nesse contexto, apresentamos este Projeto de Lei, pois
achamos importante prever o acesso a essa nova modalidade para os usuarios
do SUS, quando for comprovadamente mais eficaz do que o tratamento

tradicional.

Embora a imunoterapia costume ter um custo mais elevado,
entende-se que, nos casos em que tiver maior eficacia, ocorrera uma economia
a médio/longo prazo, pelo aumento do tempo de sobrevida sem doencga e
reducao do risco de recidiva. Sem contar que, acima de tudo, estaremos
salvando milhares de pacientes dessa terrivel doenca que ataca cada vez mais
pessoas em nosso pais. Pacientes esses que n&o tém acesso ao tratamento

do qual necessitam.

Pelo exposto, pedimos o apoio dos nobres colegas

parlamentares para a aprovagao desta medida, tdo justa e necessaria.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado BIBO NUNES

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bibo Nunes
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo
e 0  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITuLoO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO VIII
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao estabelecer 0s
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo
a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de
surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto
ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que trata o
protocolo. (Artigo acrescido pela Lein®12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011,
em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
sera realizada:

| - com base nas relagcBes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

I - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento sera pactuada na Comisséo Intergestores Bipartite;

I - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacfes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saldde. (Artigo acrescido pela Lei n°
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12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apés a publicacao)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Salde, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicao e regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista
na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficécia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgédo competente
para o registro ou a autorizagao de uso;

Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q seréo
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 prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

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

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

I11 - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV - realizac&o de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia da
matéria justificar o evento.

8 2° (VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no
DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apoés a publicacdo)

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Il - a dispensagéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacdo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo serd pactuada
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na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacdo)

TITULO lI )
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacéo,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocao, protecao e recuperacao da saude.

PROJETO DE LEI N.° 91, DE 2022

(Do Sr. Hildo Rocha)

Altera a Lein®8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude),
para incluir a imunoterapia como modalidade terapéutica no Sistema
Unico de Saude (SUS).

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2371/2021.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Hildo Rocha - MDB/MA

PROJETO DE LEI N° , DE 2022.
(Do Sr. HILDO ROCHA)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgéanica da Saude),
para incluir a imunoterapia como modalidade
terapéutica no Sistema Unico de Salde
(SUS).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 19-M da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,

passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

CAME. TO-M. e

Paragrafo unico. A imunoterapia serd oferecida como
modalidade terapéutica, quando se mostrar superior ou mais
segura que as opcgoes tradicionais, apés a avaliagdo prevista
no art. 19-R desta Lei.”(NR)

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

JUSTIFICAGAO

O cancer é um dos principais problemas de saude publica em
todo o mundo. No Brasil, estima-se uma incidéncia de mais de 600 mil casos

novos e uma mortalidade de mais de 230 mil 6bitos em um ano.

A imunoterapia surgiu como uma nova tecnologia para
tratamento do céancer, ja apresentando resultados promissores para alguns

tipos de neoplasias, como melanoma, cancer renal e cancer de pulmao.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Hildo Rocha
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Hildo Rocha - MDB/MA

Ressalte-se que essa modalidade ndo se aplica a todos os
casos, tendo a indicacdo relagdo com o tipo de tumor e o momento do
tratamento em que o paciente se encontra. Ademais, a imunoterapia também

pode provocar efeitos adversos, como a quimioterapia tradicional.

O Sistema Unico de Saude (SUS), por meio do seu processo
de avaliacdo de novas tecnologias, ja aprovou a utilizagdo de imunoterapico
para o tratamento de melanoma metastatico’, incorporando essa modalidade

nos protocolos terapéuticos.

Entendemos que, por ser uma modalidade inovadora de
medicamentos, a imunoterapia deveria ser incluida na Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, de forma a estimular sua incorporagdo nos protocolos
terapéuticos do SUS, ndao s6 para o cancer mas para outras doengas que

possam ser enfrentadas desta forma.

Pelo exposto, pedimos o apoio dos nobres colegas
parlamentares para a aprovacao deste projeto, que atualiza nossa legislagcéo

para as inovacgdes tecnoldgicas da area terapéutica.

Sala das Sessodes, em 02 de fevereiro de 2022.

Deputado HILDO ROCHA
MDB/MA

1 https://oncologiabrasil.com.br/conitec-recomenda-incorporacao-de-imunoterapicos-para-tratamento-de-
melanoma-metastatico-em-pacientes-do-sus/
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizagao
e o  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TITuLoO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES
Secéo Il
Da Competéncia
Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes reservadas aos Estados e aos
Municipios.
CAPITULO V
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n® 9.836 de 23/9/1999)

Art. 19-A. As acdes e servicos de salde voltados para o atendimento das populacoes
indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo ao disposto
nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo a Saude Indigena, componente
do Sistema Unico de Satde - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n® 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, com o qual funcionara em perfeita integracdo. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-D. O SUS promoverd a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei
com os 6rgdos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836,
de 23/9/1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e néo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execugéo das acgoes. (“Caput”
do artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

8 1° A Unido instituira mecanismo de financiamento especifico para os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios, sempre que houver necessidade de aten¢do secundaria e
terciaria fora dos territdrios indigenas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.021, de 7/7/2020,
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vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edi¢éo
Extra A do DOU de 27/8/2020)

8§ 2° Em situacdes emergenciais e de calamidade publica:

| - a Unido devera assegurar aporte adicional de recursos ndo previstos nos planos
de salde dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (Dseis) ao Subsistema de Atencao a Saude
Indigena;

Il - deverd ser garantida a inclusdo dos povos indigenas nos planos emergenciais
para atendimento dos pacientes graves das Secretarias Municipais e Estaduais de Saude,
explicitados os fluxos e as referéncias para o atendimento em tempo oportuno. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°® 14.021, de 7/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo
Congresso Nacional e publicado na Edigdo Extra A do DOU de 27/8/2020)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideracao a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e 0 modelo a ser adotado para a atencao a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os
aspectos de assisténcia a salde, saneamento bésico, nutri¢cdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacao de terras, educacdo sanitaria e integracdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado. (“Caput” do artigo acrescido pela Lei n®9.836,
de 23/9/1999)

8§ 1° O Subsistema de que trata 0 caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

8§ 1°-A. A rede do SUS devera obrigatoriamente fazer o registro e a notificacdo da
declaracdo de raca ou cor, garantindo a identificacdo de todos os indigenas atendidos nos
sistemas publicos de saude. § 1°-B. A Unido devera integrar os sistemas de informacéo da rede
do SUS com os dados do Subsistema de Atencédo a Saude Indigena. (Paragrafo acrescido pela
Lei n® 14.021, de 7/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso
Nacional e publicado na Edicdo Extra A do DOU de 27/8/2020)

§ 1°-B. A Unido devera integrar os sistemas de informacéo da rede do SUS com os
dados do Subsistema de Atencdo a Saude Indigena. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.021,
de 7/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e
publicado na Edi¢éo Extra A do DOU de 27/8/2020)

§ 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura e organizacdo do SUS nas regides
onde residem as populaces indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacdes. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.836, de
23/9/1999)

8 3° As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em &mbito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a
atencdo primaria, secundaria e tercidria a satde. (Parédgrafo acrescido pela Lei n° 9.836, de
23/9/1999)

Art. 19-H. As populagbes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulacdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de saude, tais como o
Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o
caso. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

CAPITULO VI N
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n°® 10.424, de 15/4/2002)
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Art. 19-1. S&o estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Salde, o atendimento
domiciliar e a internacdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicologicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.

8 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

8 3° O atendimento e a internacdo domiciliares s6 poderdo ser realizados por
indicacdo meédica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Artigo acrescido
pela Lei n® 10.424, de 15/4/2002)

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Capitulo acrescido pela Lei n°® 11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Salde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pds-parto imediato.
(“Caput” do artigo artigo acrescido pela Lei n°11.108, de 7/4/2005)

§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo seré indicado pela parturiente.
(Paragrafo acrescido pela Lei n®11.108, de 7/4/2005)

8§ 2° As acdes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este
artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder
Executivo. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

8 3° Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas
dependéncias, aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°®12.895, de 18/12/2013)

Art. 19-L (VETADO na Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

CAPITULO VI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenga ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com
o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Satde -
SUS, realizados no territério nacional por servico proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apds a publicacéo)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, séo adotadas as seguintes
definicoes:
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| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos
de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo
a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficcia e de
surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto
ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que trata o
protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011,
em vigor 180 dias apos a publicac¢éo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacdo
sera realizada:

| - com base nas relagcdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento sera pactuada na Comisséo Intergestores Bipartite;

I11 - no @mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacfes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Salude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacédo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Salde, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicgdo e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a participacéo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista
na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgado competente
para o registro ou a autorizacgao de uso;

Il - a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

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

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacdes especiais:

| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

111 - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizac&o de audiéncia pablica, antes da tomada de decis&o, se a relevancia da
matéria justificar o evento.

8 2° (VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no
DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacdo)

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Il - a dispensagéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apés a publicacdo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicac¢éo)

TITULO 1 ) ) )
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa prépria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocao, protecao e recuperacao da saude.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 2.371, DE 2021
Apensado: PL n°® 91/2022

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude),
para incluir a imunoterapia nos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas do cancer.

Autor: Deputado BIBO NUNES
Relatora: Deputada CARMEN ZANOTTO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 2.371, de 2021, de autoria do Deputado
BIBO NUNES, pretende alterar a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Organica da Saude), para incluir a imunoterapia nos protocolos clinicos e

diretrizes terapéuticas do cancer.

O autor da proposi¢cado justifica sua iniciativa citando a
necessidade de se incluir a imunoterapia como opg¢ao terapéutica contra o
cancer no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), uma vez que ja ha

comprovagao de sua eficacia para alguns tipos de cancer.
Foi apensado ao projeto original:

e PL n°®91/2022, de autoria do Deputado Hildo Rocha, que altera a
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da
Saude), para incluir a imunoterapia como modalidade terapéutica
no Sistema Unico de Saude (SUS).

Os projetos foram distribuidos as Comissdes de Seguridade
Social e Familia, para exame de mérito; de Financas e Tributacdo, para

apreciagcao da adequacao financeira e orcamentaria; e de Constituicdo e
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Justica e de Cidadania, para aferigao da constitucionalidade, da juridicidade e
da técnica legislativa (RICD, art. 54). A apreciacdo € conclusiva pelas

Comissoes (RICD, art. 24, inciso Il) e o regime de tramitagao € ordinario.

No ambito desta Comissao de Seguridade Social e Familia, o

Projeto nao recebeu emendas no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comisséo a apreciacédo de proposicoes, quanto ao
mérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos regimentais.

O Projeto de Lei n° 2.371, de 2021, de autoria do Deputado
Bibo Nunes, pretende alterar a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Orgénica da Saude), para incluir a imunoterapia nos protocolos clinicos e

diretrizes terapéuticas do cancer.

O autor da proposicado justifica sua iniciativa citando a
necessidade de se incluir essa modalidade como opcéao terapéutica contra o
cancer no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), uma vez que ja ha

comprovacao de sua eficacia para alguns tipos de cancer.

O Projeto de Lei n° 91, de 2022, apensado, de autoria do

Deputado Hildo Rocha, tem 0 mesmo propdsito do projeto principal.

Sabemos que o cancer € um grave problema de saude publica,
acometendo mais de 600 mil brasileiros ou brasileiras por ano, além de ser
uma das principais causas de mortalidade, vitimando mais de 200 mil no

mesmo periodo.

O desenvolvimento cientifico nesta area é bastante vigoroso,
trazendo novas opg¢des terapéuticas continuamente. A imunoterapia € um novo
grupo de tratamentos, que consiste em estimular o sistema imunolégico do

paciente, para que consiga combater as células neoplasicas.
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Esse novo tratamento ja tem mostrado beneficios para alguns
tipos de cancer, como o melanoma, e vem sendo estudado com bons

resultados até mesmo no cancer de mama.

Portanto, a inclusdo da imunoterapia no SUS é benéfica aos
seus usuarios, especialmente considerando que a proposigdo em analise
ressalta a necessidade de constar em protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, e que nao sera dispensada a avaliagdo de novas tecnologias para

sua incorporagao.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade
das proposicdes, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n°® 2.371, de
2021, e do apensado PL n°® 91/2022, na forma do Substitutivo apresentado

anexo.

Sala da Comissao, em de de 2022.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora

2022-7927

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade ass'\metu’a.1a7ﬂar'a.\cg br/CD229924264000

Apresentacdo: 02/08/2022 15:53 - CSSF

> PL2371/2021

PRL N.2

PRL 2 CSSF

*CD229924264000 *



COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.371, DE 2021
Apensado: PL n°® 91/2022

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgéanica da Saude),
para incluir a imunoterapia nos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas do cancer.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 19-O da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,

passa a vigorar acrescido do seguinte §2° renomeando-se o paragrafo unico

como §1°:
At 19-0 e
G e e
§2° Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas do
cancer incluirdao a utilizacdo de imunoterapia quando se
mostrar superior ou mais segura que as opgdes tradicionais, na
forma do regulamento.” (NR)
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Sala da Comisséo, em de de 2022.
Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora
2022-7927
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 2.371, DE 2021

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbdlico,
concluiu pela aprovacao do Projeto de Lei n® 2.371/2021 e do PL 91/2022, apensado,
com substitutivo, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Carmen Zanotto.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Pedro Westphalen, Eduardo Barbosa e Paulo Foletto - Vice-
Presidentes, Adriana Ventura, Alan Rick, Alexandre Padilha, Benedita da Silva, Carla
Dickson, Carmen Zanotto, Célio Silveira, Chico D'Angelo, Chris Tonietto, Daniela do
Waguinho, Doutor Luizinho, Dr. Frederico, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil,
Dulce Miranda, Eduardo Costa, Eros Biondini, Flavia Morais, Francisco Jr., Jandira
Feghali, Jorge Solla, Leandre, Mario Heringer, Miguel Lombardi, Osmar Terra, Ossesio
Silva, Ricardo Barros, Robério Monteiro, Ruy Carneiro, Silvia Cristina, Tereza Nelma,
Vivi Reis, Weliton Prado, Afonso Hamm, Alice Portugal, Christiane de Souza Yared,
Diego Garcia, Elcione Barbalho, Gilberto Nascimento, Hiran Gongalves, Jodao Campos,
Jodo Roma, Lucas Redecker, Luiz Lima, Marcio Labre, Paula Belmonte, Professor
Alcides e Professora Dayane Pimentel.

Sala da Comissao, em 23 de novembro de 2022.

Deputado PINHEIRINHO
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pinheirinho
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SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 2.371, DE 2021 g ; )]
Apensado: PL n° 91/2022 # g

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990 (Lei Orgénica da Saude), para incluir a
imunoterapia nos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas do cancer.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 19-O da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa

a vigorar acrescido do seguinte §2°, renomeando-se o paragrafo unico como §1°:

A 19-0 Lo

§2° Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas do cancer
incluirdo a utilizacdo de imunoterapia quando se mostrar superior ou
mais segura que as opgdes tradicionais, na forma do regulamento.”
(NR)

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

Sala da Comissao, em 23 de novembro de 2022.

Deputado PINHEIRINHO
Presidente

* CD223445876200=*
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comisséao de Financas e Tributacao

PROJETO DE LEI N° 2.371, DE 2021
(Apensado: PL n°91/2022)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Organica da Saude), para incluir a imunoterapia nos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do cancer.

Autor: Deputado BIBO NUNES

Relator: Deputado LUIZ PHILIPPE DE ORLEANS
E BRAGANCA

RELATORIO

O projeto em andlise, de autoria do Deputado BIBO NUNES , Altera a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), para incluir a imunoterapia nos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do cancer.

Segundo a justificativa do autor, O tratamento oncoldgico tem melhorado
continuamente com o avango da ciéncia, aumentando as chances de cura, ou a sobrevida, dos
pacientes. Uma inovagdo tecnoldgica muito promissora ¢ a imunoterapia, modalidade
terapéutica que estimula o sistema imunologico a combater as células neoplasicas.

Ao projeto principal, foi apensado o PL n° 91/2022, de autoria do Deputado Hildo
Rocha , que Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), para
incluir a imunoterapia como modalidade terapéutica no Sistema Unico de Satde (SUS).

O projeto tramita em regime ordinario (art. 151, III, RICD) e esta sujeito a a
Apreciagdo conclusiva pelas Comissdes (art. 24 II), tendo sido distribuido as Comissdes de
Seguridade Social e Familia; Financas e Tributagdo (art. 54 RICD) e Constituicdo e Justigca e
de Cidadania (art. 54 RICD).

Na Comissao de Seguridade Social e Familia, o projeto foi aprovado na forma do
substitutivo.

O projeto vem a esta Comissdo de Financas e Tributagdo para manifestacao
quanto a compatibilidade e adequacdo financeira e or¢amentaria .

Transcorrido o prazo regimental, ndo apresentadas emendas.

E o relatorio.
VOTO

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (RI, arts. 32, X, “h”, e 53, I) e a
Norma Interna da Comissdo de Finangas e Tributacdo (NI/CFT) definem que o exame de
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
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comisséao de Financas e Tributacao

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¢do que nao conflite
com as normas do plano plurianual, da lei de diretrizes or¢amentarias, da lei orcamentaria
anual e das demais disposi¢des legais em vigor” e como adequada “a proposicdo que se
adapte, se ajuste ou esteja abrangida pelo plano plurianual, pela lei de diretrizes orgamentarias
e pela lei orcamentéria anual”.

Constitucionalmente a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos € ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promogao, protecao e
recuperagdo (cf. art. 196 da Constitui¢ao). Constituindo as agdes e servi¢os publicos de saude
um sistema Unico, organizado de acordo com a diretriz de atendimento integral, com
prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais (art. 198 da
Constitui¢ao). No mesmo sentido, dispde a Lei n°® 8.080, de 1990, Lei Organica do SUS.

Portanto, entendemos que a proposta ndo cria uma despesa, mas disciplina uma
obrigacao constitucional e legal j& existente.

Cabe ainda mencionar que a Lei n° 8.080, de 1990, prevé que os protocolos
clinicos e as diretrizes terapéuticas estabelecam medicamentos ou produtos necessarios nas
diferentes fases evolutivas da doenga (cf. art. 19-O) e determina que a incorporagdo, a
exclusdo ou a alteracao pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constitui¢do ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sejam
atribui¢des do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS-CONITEC (cf. art. 19-Q)." Portanto, consideramos que a proposta em
comento, ndo conflita com o procedimento vigente, ao dispor que a possibilidade de utilizagao
de imunoterapia “quando for a op¢do de tratamento comprovadamente mais eficaz, na forma
do regulamento”.

Diante disso, entendemos que o projeto contempla matéria de carater normativo,
ndo acarretando repercussdo imediata direta ou indireta na receita ou na despesa da Unido.
Ainda que se argumente que o projeto pode demandar algum tipo de dispéndio por parte do
Governo Federal, o projeto nao atribui dados objetivos para a execucdo, cabendo ao Poder
Executivo tdo somente adotar iniciativas adequadas a sua capacidade de comprometimento
orgamentario e financeiro. Sendo assim, torna-se aplicavel o art. 32, X, “h”, do Regimento
Interno desta Casa, que dispde que somente as proposi¢des que importem aumento ou
diminui¢do de receita ou de despesa publica estdo sujeitas ao exame de compatibilidade ou
adequacdo financeira e or¢amentaria.

I1.1. Apensados e Substitutivo da CSSF

1 Seguindo o procedimento, a Portaria SCTIE/MS n° 23, de 4 de agosto de 2020, tornou publica a decisdo de incorporar os medicamentos
da classe terapéutica anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha do melanoma avangado nio-cirargico e
metastatico, conforme o modelo da assisténcia oncolégica no Sistema Unico de Satde (SUS), e o Relatério de Recomendagdo n°® 541 da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, de julho de 2020.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comisséao de Financas e Tributacao

> PL2371/2021
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O Substitutivo e o apensado tratam de idéntica matéria, sendo aplicaveis as

PRL1CFT

observagdes afetas A proposta principal.

Apresentacdo: 06/11/2023 14:52:52.833 - CFT

11.2. Conclusao

Em face do exposto, voto pela ndo implicagdo financeira ou orgamentaria da
matéria em aumento ou diminui¢do da receita e da despesa publica, ndo cabendo
pronunciamento quanto a adequacao financeira ou orgamentaria do Projeto de Lei n® 2.371 de

2021, bem como do PL n° 91, de 2022, e do Substitutivo aprovado na CSSF.

Sala da Comissdo, em de de 2023.

Deputado LUIZ PHILIPPE DE ORLEANS E BRAGANCA
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTAGAO

PROJETO DE LEI N° 2.371, DE 2021

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Financas e Tributa¢ao, em reunido extraordinaria
realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela nao
implicagdo da matéria em aumento ou diminuigdo da receita ou da despesa publicas, nao
cabendo pronunciamento quanto a adequagdo financeira e orcamentaria do Projeto de
Lei n® 2.371/2021, do PL n° 91/2022, apensado, ¢ do Substitutivo adotado pela
Comissao de Seguridade Social e Saude, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Luiz Philippe de Orleans e Braganca.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Paulo Guedes - Presidente, Merlong Solano - Vice-Presidente,
Adail Filho, Atila Lins, Camila Jara, Dagoberto Nogueira, Eduardo Bismarck, Fabio
Teruel, Fernando Monteiro, Florentino Neto, Gilberto Abramo, Glaustin da Fokus,
Lindbergh Farias, Luiz Carlos Hauly, Luiz Philippe de Orleans e Braganca, Marcio
Alvino, Mauro Benevides Filho, Newton Cardoso Jr, Pedro Paulo, Rafael Prudente,
Reinhold Stephanes, Saullo Vianna, Sidney Leite, Thiago de Joaldo, Vermelho, Abilio
Brunini, Cobalchini, Coronel Chriséstomo, Dra. Alessandra Haber, Gilberto
Nascimento, Guilherme Boulos, Joseildo Ramos, Josenildo, Kim Kataguiri, Laura
Carneiro, Luiz Carlos Busato, Marcelo Crivella, Marcelo Lima, Marcelo Queiroz, Otto
Alencar Filho, Pedro Westphalen, Ricardo Abrao, Waldemar Oliveira e Z¢ Neto.

Sala da Comissao, em 29 de novembro de 2023.

Deputado PAULO GUEDES
Presidente
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 2.371, DE 2021.
(Apensado: PL n° 91/2022)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude),
para incluir a imunoterapia nos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas do cancer.

Autor: Deputado BIBO NUNES
Relatora: Deputada LAURA CARNEIRO

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe, de autoria do Deputado Bibo
Nunes, acresce § 2° ao art. 19-O da Lei Organica da Saude (8.080/90), para
incluir a imunoterapia nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do

cancer.
O autor destaca, em sua justificagao, que

O cancer é uma das principais causas de morte no Brasil,

responsavel por mais de 200 mil ébitos por ano em nosso Pais.

Uma inovagao tecnoldgica muito promissora € a imunoterapia,
modalidade terapéutica que estimula o sistema imunoldgico a

combater as células neoplasicas.

Atualmente, esta técnica ja € aplicada nos melanomas, e nos
canceres de bexiga, pulmdes, rins, entre outros. Existem
pesquisas em andamento com resultados promissores para

cancer de mama e cancer colorretal.

Infelizmente, a imunoterapia ainda fica restrita, em geral, a rede
privada de saude. No Sistema Unico de Saude (SUS), o

processo de avaliagdo de novas tecnologias tende a ser bem
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criterioso, e também ha limitacbes orcamentarias, o que limita o

acesso a farmacos de alto custo.

Embora a imunoterapia costume ter um custo mais elevado,
entende-se que, nos casos em que tiver maior eficacia,
ocorrera uma economia a médio/longo prazo, pelo aumento do
tempo de sobrevida sem doenga e reducdo do risco de
recidiva. Sem contar que, acima de tudo, estaremos salvando
milhares de pacientes dessa terrivel doengca que ataca cada
vez mais pessoas em nosso pais. Pacientes esses que nao

tém acesso ao tratamento do qual necessitam.

Foi-lhe apensado o Projeto de Lei n. 91/2022, do Dep. Hildo
Rocha, que “[a]ltera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica
da Saude), para incluir a imunoterapia como modalidade terapéutica no
Sistema Unico de Saude (SUS)".

A matéria tramita em regime ordinario e esta sujeita a
apreciagao conclusiva pelas Comissdes (arts. 24, Il e 151, lll, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados — RICD), tendo sido despachada a entao
Comissao de Seguridade Social e Familia, para analise do mérito, a Comissao
de Financas e Tributacdo, para anadlise da adequacido financeira e
orcamentaria, e a esta Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania,

para exame da constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

Em 23 de novembro de 2022, a Comissdo de Seguridade
Social e Familia aprovou a matéria na forma de Substitutivo da lavra da
Deputada Carmen Zanotto. O Substitutivo funde as proposi¢des, determinando
que os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas do cancer incluirdo a
utilizagdo de imunoterapia quando se mostrar superior ou mais segura que as

op¢des tradicionais.

Em 30 de novembro de 2023, acompanhando o voto do
Relator, Deputado Luiz Philippe de Orleans e Braganca, a Comissdo de
Financas e Tributagcdo manifestou-se pela nao implicacdo da matéria em
aumento ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, ndo cabendo

pronunciamento quanto a adequacgao financeira e orgamentaria do Projeto de
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Lei n° 2.371/2021, do Projeto de Lei n° 91/2022, apensado, e do Substitutivo

adotado pela Comisséo de Seguridade Social e Familia.

O projeto seguiu para esta Comissao de Constituicdo e Justica
e de Cidadania. Encerrado o prazo regimental, ndo foram apresentadas

emendas.

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

Os Projetos de Lei n° 2.371, de 2021, e 91/2022, e o
Substitutivo a eles apresentado pela entdo Comissao de Seguridade Social e
Familia vém ao exame desta Comissdao de Constituicdo e Justica e de
Cidadania para analise dos aspectos constitucional, juridico e de técnica
legislativa (arts. 54, | e 139, Il, “c”, do RICD).

Quanto a constitucionalidade formal das proposigdes,
consideramos o0s aspectos relacionados a competéncia legislativa, a

legitimidade da iniciativa e ao meio adequado para veiculagdo da matéria.

As proposicdbes em andlise atendem os requisitos
constitucionais formais relativos a competéncia legislativa concorrente da Unido
(art. 23, XIl, da CF/88) e a iniciativa parlamentar (art. 61, da CF/88), que é
legitima, uma vez que nao se trata de tema cuja competéncia seja reservada a
outro Poder. Por fim, revela-se adequada a veiculacido da matéria por meio de
lei ordinaria, visto nao haver exigéncia constitucional de lei complementar ou

outro veiculo normativo para disciplina do assunto.

Sob o0 prisma da constitucionalidade material, as
proposi¢des alinham-se aos principios e regras plasmados na Lei Maior, e em
especial ao art. 196, que dispde:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido

mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugao

do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal
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e igualitario as acgdes e servigos para sua promogao, protegao
€ recuperacao.
No que tange a juridicidade, nada ha objetar, uma vez que as
proposi¢des inovam no mundo juridico e estdo em conformidade com o

ordenamento juridico patrio.

Por fim, em relagdo a técnica legislativa, as proposicoes
conformam-se com o disposto na Lei Complementar n° 95, de 1998, que trata

das regras de elaboragéao, redacao, alteragao e consolidagéo das leis.

Diante do exposto, nosso voto € pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica legislativa dos Projetos de Lei n° 2.371, de 2021,
e 91, de 2022, bem como do Substitutivo a eles adotado pela entdo Comissao

de Seguridade Social e Familia.

Sala da Comisséo, em 18 de margo de 2024.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora

2024-2189
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 2.371, DE 2021

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania, em reuniao
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbdlico,
concluiu pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n°
2.371/2021, do Projeto de Lei n° 91/2022, apensado e do Substitutivo da Comissao de
Seguridade Social ¢ Familia, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Laura
Carneiro.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Caroline de Toni - Presidente, Chris Tonietto - Vice-Presidente,
Acacio Favacho, Alex Manente, Alfredo Gaspar, Arthur Oliveira Maia, Bacelar, Bia
Kicis, Capitao Alberto Neto, Castro Neto, Chico Alencar, Coronel Fernanda, Delegada
Katarina, Delegado Eder Mauro, Diego Coronel, Dr. Jaziel, Duarte Jr., Eduardo
Bismarck, Elcione Barbalho, Fernanda Pessoa, Fernando Rodolfo, Helder Salomao,
Jodo Ledo, Jos¢ Guimaraes, Julia Zanatta, Juliana Kolankiewicz, Lafayette de Andrada,
Luiz Couto, Luiz Philippe de Orleans e Braganca, Marcelo Crivella, Marcos Pollon,
Marcos Soares, Maria Arraes, Marreca Filho, Mauricio Marcon, Mendonga Filho, Neto
Carletto, Nicoletti, Olival Marques, Orlando Silva, Patrus Ananias, Paulo Abi-Ackel,
Pedro Aihara, Pr. Marco Feliciano, Renilce Nicodemos, Renildo Calheiros, Ricardo
Ayres, Soraya Santos, Waldemar Oliveira, Welter, Yandra Moura, Alencar Santana,
Aluisio Mendes, Ana Paula Lima, Aureo Ribeiro, Cabo Gilberto Silva, Capitdo
Augusto, Carla Zambelli, Carlos Veras, Cobalchini, Coronel Meira, Dandara, Daniel
José, Delegado Marcelo Freitas, Delegado Paulo Bilynskyj, Delegado Ramagem, Diego
Garcia, Emanuel Pinheiro Neto, Erika Kokay, Felipe Francischini, Fernanda
Melchionna, Gilson Daniel, Gisela Simona, Jorge Goetten, Jos¢ Medeiros, Kiko
Celeguim, Kim Kataguiri, Laura Carneiro, Léda Borges, Lucas Redecker, Lucyana
Genésio, Pedro Campos, Rafael Brito, Tabata Amaral e Zucco.

Sala da Comissdo, em 25 de junho de 2024.
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Presidente
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