CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.406-B, DE 2020

(Do Sr. Weliton Prado)

Altera a Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, para garantir o uso
de quimioterapia por via oral no Sistema Unico de Saude - "Lei Sim a
Quimio Oral no SUS"; tendo parecer da Comissdo de Saude, pela
aprovacao deste e do de n° 2428/21, apensado, com substitutivo (relator:
DEP. PAULO FOLETTO); e da Comissao de Financas e Tributacao, pela
nao implicacdo da matéria em aumento ou diminuicdo da receita ou da
despesa publicas, ndo cabendo pronunciamento quanto a adequacao
financeira e orcamentaria deste e do de n°® 2428/21, apensado, na forma
do Substitutivo da Comissdo de Saude (relatora: DEP. LAURA
CARNEIRO).

NOVO DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SAUDE;

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal WELITON PRADO
Vice-Lider na Camara dos Deputados

PROJETO DE LEI N° 12020
(Do Sr. Weliton Prado)

Altera a Lei n°® 12.732, de 22 de novembro de
2012, para garantir o uso de quimioterapia por
via oral no Sistema Unico de Saude — “Lei Sim
a Quimio Oral no SUS".

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n° 12.732, de 22 de novembro de 2012, que “Dispde
sobre o primeiro tratamento de paciente com neoplasia maligna comprovada e estabelece
prazo para seu inicio”, para garantir o uso de quimioterapia por via oral no Sistema Unico
de Saude.

Art. 2° Acresca-se o art. 2°-A a Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012:

Art. 2°-A. E direito do usuario em atendimento
ambulatorial ou hospitalar receber tratamentos
antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de
uso oral, incluindo medicamentos para o
controle de efeitos adversos relacionados ao
tratamento e adjuvante, exigindo-se apenas
registro no 6rgao federal de vigilancia sanitaria,
com uso terapéutico aprovado para a finalidade
especifica, dispensavel a inclusdo em Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME ou outra que a substitua.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagéo.

Justificagao:

O Senado aprovou recentemente o Projeto de Lei n° 6.330/2019, garantindo o
acesso dos usuarios de planos de saude aos remédios para tratamento do cancer
administrados por via oral, apds registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

A obrigacdo dacobertura de tratamento de cancer em casa se da por meio do
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal WELITON PRADO
Vice-Lider na Camara dos Deputados

afastamento da exigéncia de que os medicamentos sejam inclusos também em lista da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS depois de terem sido aprovados pela
ANVISA, um grave erro que atrasa tratamentos em cerca de dois anos.

Isso porque, depois de aprovado pela ANVISA, para que os medicamentos sejam
de cobertura obrigatdria necessitam de longo procedimento e que ocorre apenas a cada 2
anos.

Nesse meio tempo, dada a auséncia de obrigatoriedade de fornecimento pelas
operadoras de planos de saude, muitos pacientes continuam sofrendo com os
tratamentos de quimioterapia injetaveis, que trazem maiores efeitos colaterais, bem como
podem ter eficacia reduzida dependendo do tipo de cancer
(https://drauziovarella.uol.com.br/cancer/pacientes-de-cancer-de-mama-avancado-tem-
dificuldades-no-sus/). Ndo bastasse, o tratamento via oral geralmente é mais barato e
pode ser feito no domicilio do paciente ou ambulatério.

A medida ja era de fundamental importancia e se tornou urgente com a pandemia
do coronavirus que tem afastado muito pacientes dos hospitais por estarem incluidos no
grupo de risco para a covid-19. Contudo, o cancer é uma doenga rapida e ndao pode
esperar.

Desse modo, o Projeto do Senado desburocratiza a vida dos usuarios de planos de
saude e ainda facilita para os que nao dispdem de recursos para pagar pelos
medicamentos via oral no combate ao cancer que nao estejam incluidos no rol obrigatério
da ANS.

Imaginem entdo os usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS)! De igual forma,
hoje, com a pandemia, € urgente a alternativa do tratamento em casa com medicamento
via oral.

O SUS ja possui em sua lista de medicamentos alguns necessarios ao tratamento
do cancer via oral (http://www.oncoguia.org.br/quimioterapiaoral/fag.php). Todavia a
inclusdo de novo remédio depende de procedimento administrativo e, assim como no
caso da ANS, a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, s6 é revista a
cada 2 anos, nos termos do Dec. 7.508/2011, apesar de haver atualizagdes durante tal
periodo com a possibilidade de novas inclusdes.

Entretanto, quem tem cancer ndo pode esperar. Dessa maneira, este Projeto
pretende garantir o tratamento via oral do cancer assim que o medicamento ja esteja
aprovado pela ANVISA, sem prejuizo das demais normas e procedimentos do SUS,
exceto pela inclusdo na RENAME.

Essa alteragao garantira celeridade aos tratamentos, permitindo que os usuarios do
SUS que sofram com o cancer ndo sejam tratados como cidadaos de segunda categoria
em comparagcdo com aqueles que podem pagar planos de saude
(https://pensesus.fiocruz.br/medicamentos).

Nessa linha, este Projeto tem como fundamentos a protecdo a saude e a
preservacgao do principio da igualdade.
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Ademais, ndo havera qualquer quebra da possibilidade legal de fornecimento de
medicacao pelo SUS, ja que o Supremo Tribunal Federal, em recente julgamento do RE
n° 566.471, em 11/03/2020, definindo o Tema 6 da Repercussao Geral, apesar de ainda
nao ter assentado os termos da tese, “entendeu que, nos casos de remédios de alto custo
nao disponiveis no sistema, o Estado pode ser obrigado a fornecé-los, desde que
comprovadas a extrema necessidade do medicamento e a incapacidade financeira do
paciente e de sua familia para sua aquisicdo. O entendimento também considera que o
Estado ndao pode ser obrigado a fornecer farmacos nao registrados na agéncia
reguladora” (http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?

idConteudo=439095&caixaBusca=N).

Sala das Sessbes, em junho de 2020.

WELITON PRADO
DEPUTADO FEDERAL - PROS/MG
Vice-lider na Camara dos Deputados
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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°12.732, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2012

Dispde sobre o primeiro tratamento de paciente
com neoplasia maligna comprovada e
estabelece prazo para seu inicio.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

) Art. 1° O paciente com neoplasia maligna recebera, gratuitamente, no Sistema
Unico de Saude (SUS), todos os tratamentos necessarios, na forma desta Lei.

Paragrafo unico. A padronizacao de terapias do cancer, cirdrgicas e clinicas, devera
ser revista e republicada, e atualizada sempre que se fizer necessario, para se adequar ao
conhecimento cientifico e a disponibilidade de novos tratamentos comprovados.

Art. 2° O paciente com neoplasia maligna tem direito de se submeter ao primeiro
tratamento no Sistema Unico de Saude (SUS), no prazo de até 60 (sessenta) dias contados a
partir do dia em que for firmado o diagndstico em laudo patoloégico ou em prazo menor,
conforme a necessidade terapéutica do caso registrada em prontuario Unico.

8 1° Para efeito do cumprimento do prazo estipulado no caput, considerar-se-a
efetivamente iniciado o primeiro tratamento da neoplasia maligna, com a realizacédo de terapia
cirdrgica ou com o inicio de radioterapia ou de quimioterapia, conforme a necessidade
terapéutica do caso.

8 2° Os pacientes acometidos por manifestacbes dolorosas consequentes de
neoplasia maligna terdo tratamento privilegiado e gratuito, quanto ao acesso as prescricdes e
dispensacéo de analgésicos opiaceos ou correlatos.

8 3% Nos casos em que a principal hipotese diagnostica seja a de neoplasia maligna,
0s exames necessarios a elucidacdo devem ser realizados no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
mediante solicitacdo fundamentada do médico responsavel. (Paragrafo acrescido pela Lei n°
13.896, de 30/10/2019, publicada no DOU de 31/10/2019, em vigor 180 dias apods a
publicaco)

Art. 3° O descumprimento desta Lei sujeitara os gestores direta e indiretamente
responsaveis as penalidades administrativas.

DECRETO N° 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011
Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre a organizagdo do
Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento
da saude, a assisténcia a saude e a articulacdo
interfederativa, e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribui¢io que lhe confere o art. 84,
inciso 1V, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei n° 8.080, 19 de setembro de 1990,
DECRETA: .
CAPITULO I DAS
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Este Decreto regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento da salde, a
assisténcia a saude e a articulacao interfederativa.
Art. 2° Para efeito deste Decreto, considera-se:
| - Regido de Saude - espaco geografico continuo constituido por agrupamentos de
Municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades culturais, econdémicas e sociais e de
Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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redes de comunicacdo e infraestrutura de transportes compartilhados, com a finalidade de
integrar a organizacao, o planejamento e a execucao de a¢des e servicos de salde;

Il - Contrato Organizativo da Acdo Publica da Salde - acordo de colaboragdo
firmado entre entes federativos com a finalidade de organizar e integrar as acOes e servicos de
salde na rede regionalizada e hierarquizada, com definicdo de responsabilidades, indicadores e
metas de salde, critérios de avaliacdo de desempenho, recursos financeiros que serdo
disponibilizados, forma de controle e fiscalizacdo de sua execucdo e demais elementos
necessarios a implementacao integrada das acGes e servicos de saude;

PROJETO DE LEI N.° 2.428, DE 2021

(Da Sra. Carmen Zanotto)

Altera a Lein®8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude),
para dar preferéncia, nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do
cancer, aos antineoplasicos de uso por via oral.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3406/2020.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Da Sra. CARMEN ZANOTTO)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude),
para dar preferéncia, nos protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas do cancer, aos
antineoplasicos de uso por via oral.

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

para §1°:

§2° Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas dos
canceres recomendarao, preferencialmente, os antineoplasicos
de uso por via oral.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e vinte

dias de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

O céancer € um dos maiores problemas de saude publica que
enfrentamos. Com mais de 600 mil novos casos, € mais de 200 mil mortes por

ano, é uma importante causa de morbidade e mortalidade em nosso Pais.

Este Parlamento tem feito esforgos para aperfeicoar o manejo
das neoplasias no Sistema Unico de Saude (SUS), como a criacdo de prazos
para diagndstico e tratamento, além da obrigatoriedade de notificagdo dos

Ccasos.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214244929800
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Porém, ainda ha um longo caminho a percorrer até que a
populacao brasileira de baixa renda tenha acesso a rastreamento, diagndstico

e tratamento no mesmo patamar do que é oferecido na rede privada de saude.

Uma area em que ha clara disparidade € na opc¢édo de
modalidades terapéuticas. Os usuarios da saude suplementar, por exemplo, ja
tém acesso a antineoplasicos administrados por via oral, previstos em Lei
desde 2013. No SUS, essa opgao ainda é escassa, 0 que traz prejuizos aos
usuarios, ja que a quimioterapia oral € bem mais tolerada, levando a menor

frequéncia de efeitos adversos limitantes.

Nesse sentido, propomos este Projeto de Lei, com o objetivo
de determinar que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas dos canceres
no SUS recomendarao, preferencialmente, os antineoplasicos de uso oral, na

auséncia de outras opgdes terapéuticas comprovadamente mais eficazes.

Entendemos que esta medida trara mais conforto para os
pacientes com cancer, quando ndo houver tratamento de maior eficacia com
outra via de administragdo. Portanto, pedimos o apoio dos nobres colegas para

a aprovagao.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputada CARMEN ZANOTTO

2021-8178

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214244929800
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LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao 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 saude, a organizacdo
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:
................................................................... & ITULOII
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de a¢es e servicos de salde, prestados por 6rgaos e instituicoes
pablicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundagdes
mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude - SUS.

8 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicbes publicas federais,
estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e producdo de insumos,
medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para salde.

8 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Saude - SUS, em
carater complementar.

_CAPITULO IV N
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 ac0es e servicos de satde voltados para o atendimento das populagdes
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 Atengdo a Salde Indigena, componente
do Sistema Unico de Salde - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, com o qual funcionard em perfeita integracéo. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos préprios, 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 atencdo secundaria e
terciéria fora dos territérios indigenas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.021, de 7/7/2020,

Coordenacao de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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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 Salde,
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 Edi¢éo Extra A do DOU de 27/8/2020)

Art. 19-F. Dever-se-4 obrigatoriamente levar em consideragdo a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e o modelo a ser adotado para a atengdo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os
aspectos de assisténcia a salde, saneamento béasico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacdo de terras, educacdo sanitéria e integracdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Aten¢do 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
Sanitérios 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 informac&o 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¢cdo 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¢do 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 adaptacfes na estrutura e organizagdo do SUS nas regides
onde residem as populaces indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminagdes. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.836, de
23/9/1999)

8§ 3° As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a
atencdo primaria, secundaria e terciéria a salde. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.836, de
23/9/1999)

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, 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 B
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n® 10.424, de 15/4/2002)

Art. 19-1. S8o estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Saude, o atendimento
domiciliar e a internagdo domiciliar.

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

8 2° O atendimento e a internagcdo domiciliares seréo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.
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8 3° O atendimento e a internacdo domiciliares s6 poderdo ser realizados por
indicacdo médica, 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 servigos de saude do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede prépria
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)

8 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 acOes 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. (Pardgrafo 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)

X 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 ap6s a publicacao)

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 salde, cuja
prescrigdo 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 Saude -
SUS, realizados no territério nacional por servigo préprio, 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 apos a publicacdo)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - produtos de interesse para a saude: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

I1 - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o0 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 apos a publicacéo)

Art. 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao 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 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 eficécia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que trata o
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protocolo. (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-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
sera realizada:

I - com base nas relacdes 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 serd 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 Sadde. (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-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracéo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS.

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

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

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

Il - a avaliacdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em relacédo as
tecnologias j& 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 apds a publicac¢éo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusao 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
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida
a sua prorrogacéo 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 determinacgdes especiais:

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

Il - (VETADO);

I11 - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacao do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizagéo de audiéncia publica, 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 apds 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 apds a publicacéo)

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

| - 0 pagamento, o 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 dispensacédo, 0 pagamento, 0 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 publicacéo)

TITULO I11I . o
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 propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocéo, protecao e recuperacdo da salde.

Art. 21. A assisténcia a saude € livre & iniciativa privada.

Art. 22. Na prestacdo de servicos privados de assisténcia a saude, serdo observados
0s principios éticos e as normas expedidas pelo 6rgdo de direcdo do Sistema Unico de Salde -
SUS quanto as condigdes para seu funcionamento.
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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 3.406, DE 2020
Apensado: PL n° 2.428/2021

Altera a Lei n° 12.732, de 22 de
novembro de 2012, para garantir o uso de
quimioterapia por via oral no Sistema Unico
de Saude - "Lei Sim a Quimio Oral no SUS".

Autor: Deputado WELITON PRADO
Relator: Deputado PAULO FOLETTO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3.406, de 2020, de autoria do Deputado
Weliton Prado, pretende alterar a Lei n°® 12.732, de 22 de novembro de 2012,
para garantir o uso de quimioterapia por via oral no Sistema Unico de Saude -
"Lei Sim a Quimio Oral no SUS".

O autor da proposigéao justifica a iniciativa citando que em
muitos casos poderia ser substituida a quimioterapia injetavel pela oral, com
eficacia igual ou melhor, e tendo menos efeitos adversos.

Foi apensado ao projeto original:

e Projeto n° 2.428, de 2021, de autoria da Deputada
Carmen Zanotto. Altera a Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), para
dar preferéncia, nos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas do cancer, aos antineoplasicos de uso

por via oral.

Os projetos foram distribuidos para as Comissdes de Saude ;
Financas e Tributagcdo (Art. 54 RICD) e Constituicdo e Justica e de Cidadania
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Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissao a apreciacao de proposi¢oes, quanto ao
meérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos regimentais.

O cancer € um dos maiores problemas de saude publica em
todo o mundo. Somente no Brasil, mais de 600 mil casos sao diagnosticados
por ano, sendo que morrem, no mesmo periodo, mais de 200 mil pacientes.
Esse quadro poderia ser amenizado, com uma atuacdo mais eficaz do poder

publico no combate a essa doenca.

O Projeto de Lei n° 3.406, de 2020, de autoria do Deputado
Weliton Prado, pretende alterar a Lei n° 12.732, de 22 de novembro de 2012,
para garantir o uso de quimioterapia por via oral no Sistema Unico de Salde -
"Lei Sim a Quimio Oral no SUS".

O autor da proposicao justifica a iniciativa citando que em
muitos casos poderia ser substituida a quimioterapia injetavel pela oral, com
eficacia igual ou melhor, e tendo menos efeitos adversos.

O apensado, PL n° 2.428, de 2021, de autoria da Deputada
Carmen Zanotto, tem propdsito semelhante, estabelecendo a prioridade para a

utilizagado da quimioterapia oral nos protocolos clinicos oncologicos.

O antineoplasico de uso oral foi uma importante inovacdo no
arsenal terapéutico oncoldgico, por permitir um tratamento eficaz e de facil
utilizacao, em geral com menor risco de efeitos adversos sérios. Além disso, o
uso em domicilio € bem mais confortavel para o paciente, além de evitar o risco

de infeccbes hospitalares.

Reconhecemos a nobre intengao dos projetos sob analise, mas
entendemos que sao necessarios ajustes, na forma de um substitutivo. A
incorporagao automatica com base apenas no registro da Anvisa poderia ser

prejudicial, por desconsiderar a importante avaliagdo de novas tecnologias feita
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pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec).

Isso porque a aprovagao de registro pela Anvisa considera
qualidade, seguranca e eficacia, mas nao faz comparagdes com medicamentos
ja existentes, nem leva em consideragao aspectos de custo. Portanto, caso a
incorporagao fosse automatica, seria possivel indicar medicamentos muito mais

caros e com eficacia até menor do que os ja incorporados.

Ressalte-se que a mesma proposta chegou a ser aprovada no
ambito da saude suplementar em 2021, por meio do PL n°® 6.330, de 2019, mas

o mesmo sofreu veto integral da Presidéncia da Republica, sendo o veto

mantido pelo Congresso Nacional.

Apesar dessas ressalvas, o substitutivo continua oferecendo ao
paciente do SUS uma condi¢ao diferenciada, ao colocar a quimioterapia oral
como prioritaria na elaboracdo dos protocolos clinicos e das diretrizes

terapéuticas.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposicdo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 3.406, de 2020
e do apensado PL n°® 2.428, de 2021, na forma do Substitutivo apresentado

anexo.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado PAULO FOLETTO

Relator
2022-10700
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.406, DE 2020
Apensado: PL n° 2.428/2021

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgéanica da Saude),
para dar preferéncia, nos protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas do cancer, aos
antineoplasicos de uso por via oral - “Lei Sim
a Quimio Oral no SUS”.

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

para §1°:
AT 19-0 e
810 ettt et e e ae e e aneea s
§2° Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas de
oncologia recomendarao, preferencialmente, 0s

antineoplasicos de uso por via oral e os medicamentos por via
oral destinados ao controle de efeitos adversos relacionados ao
tratamento, na auséncia de outras opgdes terapéuticas
comprovadamente mais eficazes. ” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta
dias de sua publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado PAULO FOLETTO

Relator
2022-10700
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE
PROJETO DE LEI N° 3.406, DE 2020

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Saude, em reunido extraordindria realizada hoje,
mediante votagdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovagao do Projeto
de Lei n°® 3.406/2020 e do PL 2428/2021, apensado, com substitutivo, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Paulo Foletto.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Silvia Cristina e Pedro Westphalen - Vice-Presidentes, Abilio
Brunini, Adriana Ventura, Ana Paula Lima, Ana Pimentel, Antonio Andrade, Augusto
Puppio, Bruno Farias, Dimas Gadelha, Dorinaldo Malafaia, Dr. Benjamim, Dr.
Fernando Maximo, Dr. Francisco, Dr. Frederico, Dr. Jaziel, Dr. Luiz Ovando, Dr.
Zacharias Calil, Ely Santos, Fernanda Pessoa, Flavia Morais, Geovania de S4, Geraldo
Resende, Ismael Alexandrino, Jandira Feghali, Jeferson Rodrigues, Jorge Solla, Juliana
Cardoso, Leo Prates, Marcio Correa, Marx Beltrao, Meire Serafim, Osmar Terra, Paulo
Foletto, Pinheirinho, Roberto Monteiro Pai, Rodrigo Gambale, Ruy Carneiro, Weliton
Prado, Alice Portugal, Bebeto, Caio Vianna, Daiana Santos, Dani Cunha, Delegado
Eder Mauro, Diego Garcia, Domingos Savio, Dra. Alessandra Haber, Florentino Neto,
Henderson Pinto, Luiz Carlos Busato, Mario Heringer, Messias Donato, Priscila Costa,
Professor Alcides, Reinhold Stephanes, Rosangela Moro e Silas Camara.

Sala da Comissao, em 23 de agosto de 2023.

Deputado ZE VITOR
Presidente
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 3.406, DE 2020
Apensado: PL n°® 2.428/2021

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990 (Lei Orgénica da Saude), para dar
preferéncia, nos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas do cancer, aos antineoplasicos de uso
por via oral - “Lei Sim a Quimio Oral no SUS”.

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 para §1°:

“Art. 19-O

§2° Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas de oncologia
recomendarao, preferencialmente, os antineoplasicos de uso por via
oral e os medicamentos por via oral destinados ao controle de efeitos
adversos relacionados ao tratamento, na auséncia de outras opcoes
terapéuticas comprovadamente mais eficazes. ” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos cento e oitenta dias de
sua publicagao.

Sala da Comisséao, em 23 de agosto de 2023.

Deputado ZE VITOR
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Zé Vitor
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comissao de Financas e Tributacao

PROJETO DE LEI N° 3.406, DE 2020
(Apensado: PL n°2.428, de 2021)

Altera a Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012,
para garantir o uso de quimioterapia por via oral no
Sistema Unico de Saude - "Lei Sim a Quimio Oral no
SuUS".

Autor: Deputado WELITON PRADO
Relatora: Deputada LAURA CARNEIRO

I. RELATORIO

O projeto em andlise, de autoria do Deputado WELITON PRADO, Altera a Lei n°
12.732, de 22 de novembro de 2012, para garantir o uso de quimioterapia por via oral no
Sistema Unico de Saude - "Lei Sim a Quimio Oral no SUS".

Segundo a justificativa do autor, pretende garantir o tratamento via oral do cancer
assim que o medicamento ja esteja aprovado pela ANVISA, sem prejuizo das demais normas e
procedimentos do SUS.

Ao projeto principal foi apensado o PL n° 2.428/2021, de autoria da Deputada
Carmen Zanotto , que altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da
Saude), para dar preferéncia, nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do cancer, aos
antineoplasicos de uso por via oral.

O projeto tramita em regime ordinario (art. 151, III, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados - RICD) e esta sujeito a apreciacao conclusiva pelas comissoes (art. 24
II, do RICD), tendo sido distribuido as Comissdes de Seguridade Social ¢ Familia-CSSF; de
Finangas e Tributacao-CFT (art. 54 do RICD) e de Constituicao e Justica ¢ de Cidadania -
CCIC (art. 54 do RICD).

Na Comissao de Saude (em substituigdo a CSSF), a matéria foi aprovada nos
termos de substitutivo.

O projeto vem a esta Comissao de Finangas e Tributacdo para manifestagao quanto
a compatibilidade e adequagdo financeira e or¢gamentaria .

Transcorrido o prazo regimental, ndo apresentadas emendas.

E o relatério.

II. VOTO

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD, arts. 32, X, “h”, e 53, I1) e
a Norma Interna da Comissao de Finangas e Tributacdo (NI/CFT) definem que o exame de
compatibilidade ou adequagdo se fard por meio da andlise da conformidade da proposi¢ao com
o plano plurianual, a lei de diretrizes orgcamentarias e o orcamento anual. Além disso, a NI/CFT
prescreve que também norteardo a andlise outras normas pertinentes a receita e despesa
publicas. Sao consideradas como outras normas, especialmente, a Constituicao Federal e a Lei
de Responsabilidade Fiscal-LRF (Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000).
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comissao de Financas e Tributacao

O art. 1°, §1°, da NI/CFT define como compativel “a proposicdo que nao conflite
com as normas do plano plurianual, da lei de diretrizes or¢camentarias, da lei or¢amentaria
anual e das demais disposi¢oes legais em vigor” e como adequada “a proposi¢do que se
adapte, se ajuste ou esteja abrangida pelo plano plurianual, pela lei de diretrizes
or¢amentarias e pela lei or¢amentaria anual”.

Constitucionalmente a satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redu¢do do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigcos para sua promog¢ao, protegao e
recuperagdo (cf. art. 196 da Constitui¢do). No mesmo sentido, a Lei Organica do SUS (art. 7°
da Lei n° 8.080, de 1990) estatui como principio a integralidade de assisténcia, entendida como
conjunto articulado e continuo das acdes e servigos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema.

Em relagdo a assisténcia terapéutica, cabe ao Ministério da Saude, na forma
prevista na Lei n® 8.080, de 1990, a incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica. Para dar atendimento a obrigacdo constitucional e a tais
atribuigdes legais, os orgamentos preveem recursos de natureza obrigatéria para financiar a
aquisi¢do de medicamentos’.

Entretanto, a proposta prevé o estabelecimento de direito a usuario do SUS sem
considerar as exigéncias da legislagdo vigente’, que segue a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Tais determinacdes tém aptiddo para ampliar despesas publicas de natureza
obrigatoria e continuada®, 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 nao afetara
as metas de resultados fiscais previstas na Lei de 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 Or¢amentarias® determina que as
proposigoes legislativas, de que tratam o art. 59 da Constitui¢do, as suas emendas e os atos
infralegais que importem rentincia de receitas ou criacdo ou aumento de despesas obrigatdrias
de carater continuado, nos termos do art. 14 ¢ do art. 17 da LRF, deverdo ser instruidos com
demonstrativo do impacto orgamentério-financeiro no exercicio em que devam entrar em vigor
e nos dois exercicios subsequentes, detalhando a memoria de calculo respectiva e
correspondente compensacao (art. 132, caput e §4°, da LDO para 2024).

De forma semelhante, o art. 113 do Ato das Disposi¢cdes constitucionais
Transitorias estabelece que a proposicao legislativa que crie ou altere despesa obrigatoria ou

1 ~ - C oA . A e . ~ P , 5
Como as agdes: 20AE- Promogao da Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Aten¢do Basica em Saude; 4368-Promogao da
Assisténcia Farmacéutica por Meio da Disponibilizagdo de Medicamentos e Insumos em Saude do Componente Estratégico e 4705-Promogao
da Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizagdo de Medicamentos do Componente Especializado.
2 Conforme art. 28 do Decreto n°7.508, de 2011, que regulamenta a Lei Orgéanica do SUS
Art. 17. Considera-se obrigatoria de cardter continuado a despesa corrente derivada de lei, medida provisoria 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
E > maio de 2000)

3in° 14.791, de 2023 (LDO para 2024)
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comissao de Financas e Tributacao

renincia de receita devera ser acompanhada da estimativa do seu impacto orgamentario e
financeiro.

Em refor¢co, a Simula n° 1/08-CFT, desta Comissdao de Finangas ¢ Tributagao,
dispde que "¢ incompativel e inadequada a proposicado, 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 or¢amentario e
financeiro bem como a respectiva compensagdo".

As estimativas quanto ao impacto orgamentario e financeiro e respectiva
compensagdo, exigidos pelos dispositivos constitucionais e infraconstitucionais anteriormente
citados, deixaram de ser apresentadas. Tal situagdo ensejaria a inadequacdo e
incompatibilidade da proposta.

Entretanto, o apensado (PL n° 2.428, de 2021) ¢ o Substitutivo ao PL n° 3.406, de
2020, aprovados na Comissdo de Satide, ndo apresentam os 6bices apontados em relagdo ao
PL n° 3.406, de 2020. As propostas incluem paragrafo ao “art. 19-O” da Lei n°® 8.080, de 1990,
prevendo que protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas de oncologia recomendardo,
preferencialmente, os antineoplasicos e medicamentos de uso oral. Portanto, o PL n°® 2.428, de
2021, e o Substitutivo ao PL n°® 3.406, de 2020, encontram-se dentro das obrigacdes do SUS e
contemplam matéria de carater normativo, ndo acarretando repercussdo direta ou indireta na
receita ou na despesa publica da Unido.

Dessa forma, entendemos que o PL n° 3.406, de 2020, desde que na forma do
Substitutivo adotado pela Comissdo de Satde, pode ser considerado como sem repercussao
imediata direta ou indireta na receita ou na despesa da Unido. Sendo assim, torna-se aplicavel o
art. 32, X, “h”, do RICD, que dispde que somente as proposicdes que importem aumento ou
diminui¢do de receita ou de despesa publica estdo sujeitas ao exame de compatibilidade ou
adequagdo financeira e orcamentaria.

1I.1. Conclusao

Em face do exposto, votamos pela ndo implicacdo financeira ou or¢amentaria em
aumento ou diminui¢do da receita e da despesa publica do Projeto de Lei n® 3.406/2020, e do
PL n®2.428/2021, apensado, na forma do Substitutivo adotado pela Comissao de Saude.

Sala da Comissao, em 22 de agosto de 2024.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora
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. CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO

PROJETO DE LEI N° 3.406, DE 2020

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Financas e Tributacao, em reunido extraordinaria
realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela nao
implicagcdo da matéria em aumento ou diminuigdo da receita ou da despesa publicas, nao
cabendo pronunciamento quanto a adequacao financeira ¢ or¢amentaria do Projeto de
Lei n° 3.406/2020, ¢ do PL n°® 2.428/2021, apensado, na forma do Substitutivo adotado
pela Comissdo de Saude, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Laura Carneiro.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Mario Negromonte Jr. - Presidente, Fernando Monteiro - Vice-
Presidente, Adail Filho, Atila Lins, Cabo Gilberto Silva, Cobalchini, Delegado Fabio
Costa, Fabio Teruel, Hildo Rocha, Marcelo Queiroz, Marcio Alvino, Merlong Solano,
Murilo Galdino, Pauderney Avelino, Paulo Guedes, Reinhold Stephanes, Sanderson,
Alceu Moreira, Capitao Augusto, Coronel Meira, Duarte Jr., Flavio Nogueira, Gilberto
Abramo, Gilson Daniel, Henderson Pinto, José Medeiros, Josenildo, Kim Kataguiri,
Laura Carneiro, Lindbergh Farias, Luiz Philippe de Orleans e Braganca, Otto Alencar
Filho, Sargento Portugal, Socorro Neri e Z¢ Trovao.

Sala da Comissdo, em 28 de agosto de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR.
Presidente
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