CAMARA DOS DEPUTADOS
Comisséao de Financas e Tributacao

PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008
(Apensados: PL n°® 3.749/2008 e PL n° 6.756/2010)

Dispde sobre o fornecimento de medicamentos para
portadores de doencas cronicas de baixa prevaléncia ou rara
a pacientes da rede publica de satde e d& outras
providéncias.

Autor: Deputado LUIZ CARLOS HAULY
Relator: Deputado SARGENTO PORTUGAL

L RELATORIO

O projeto em analise, de autoria do Deputado LUIZ CARLOS HAULY, Dispde sobre
o fornecimento de medicamentos para portadores de doengas cronicas de baixa prevaléncia ou
rara a pacientes da rede publica de saude e dé outras providéncias.

Segundo a justificativa do autor, a “medida visa a assegurar a toda a populagdo o
direito a saude, constitucionalmente assegurado, garantindo o acesso a todos a um tratamento
digno e a melhor qualidade de vida”. E apontado que atualmente, muitos pacientes nio tem o
tratamento assegurado em face da negativa do Poder Publico em fornecer a medica¢ao necessaria
devido ao custo envolvido.

Ao projeto principal foram apensados:

e PL n° 3.749/2008, de autoria da Deputada Sueli Vidigal, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos para portadores de artrose, artrite
reumatoide, e enfermidades relacionadas.

¢ PLn°6.756/2010, de autoria Senado Federal - Expedito Junior, que institui a
distribuicao gratuita de medicamentos da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) pelas farmdacias e drogarias comerciais as pessoas
carentes mediante ressarcimento pelo Sistema Unico de Satde.

O projeto tramita em regime de prioridade (art. 151, II, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados - RICD) e esté sujeito a apreciagao conclusiva pelas comissoes (art. 24, 11,
do RICD), tendo sido distribuido as Comissdes de Seguridade Social e Familia; Finangas e
Tributagdo (art. 54 do RICD); e Constitui¢ao e Justica e de Cidadania (art. 54 do RICD)

Na Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF), o PL n°® 3.167, de 2008, foi
aprovado parcialmente, com substitutivo, ¢ os PL n°® 3.749, de 2008, ¢ PL n° 6.756, de 2010,
foram rejeitados.

O projeto vem a esta Comissao de Finangas e Tributagao para manifestacdo quanto a
compatibilidade e adequagao financeira e orcamentaria .

Transcorrido o prazo regimental, ndo apresentadas emendas.

E o relatério.
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VOTO

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

O art. 1°, §1°, da NI/CFT define como compativel “a proposicdao que ndo 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
orcamentaria anual”.

Constitucionalmente a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redu¢ao do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promog¢ao, protecio e recuperagao (cf.
art. 196 da Constituicdo). Constituindo as acdes e servigos publicos de satde 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 Constituicdo). 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 agdes 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 no modelo vigente ao Ministério da Saude,
na forma prevista na Lei n° 8.080, de 1990, a incorporagdo, a exclusdo ou a alteragao de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica. Para dar atendimento a obrigagdo constitucional e a tais
atribuigdes legais, os orcamentos preveem recursos de natureza obrigatéria para financiar a
aquisi¢do de medicamentos'.

Entretanto, a proposta prevé que o Poder Publico fique obrigado ao fornecimento de
“medicamentos” a portadores de doencas cronicas de baixa prevaléncia ou rara a pacientes da rede
publica de saude, sem considerar as exigéncias da legislagdo vigente?, que segue a Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. Tal determinacdo ampla tem aptiddo para ampliar despesas publicas de natureza
continuada.

O projeto de lei prevé ainda modelo de financiamento proprio que, apesar de atender a
determinacgdo constitucional de cofinanciamento da saude pelas trés esferas, desatende o disposto
no art. 17 da Lei Complementar n°141, de 2012. Segundo o referido dispositivo, o custeio federal

1 ~ ~ C oA A . ~ L. , ~
Como as agoes: 20AE- Promogdo da Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atencdo Basica em Saude; 4368-Promogdo da
Accigténcia Farmacéutica por Meio da Disponibilizagdo de Medicamentos e Insumos em Satide do Componente Estratégico e 4705-Promogao da
E sténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizagdo de Medicamentos do Componente Especializado.

mforme art. 28 do Decreto n°7.508, de 2011, que regulamenta a Lei Organica do SUS
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deve ser pactuado na comissdao intergestores tripartite e aprovada pelo Conselho Nacional de
Saude.

Dessa forma, entendemos que a proposta ¢ apta a gerar gastos que se enquadram na
condi¢do de despesas obrigatorias de carater continuado®, nos termos do art. 17 LRF. Nesses
casos, torna-se aplicavel os § 1° e 2° do referido diploma legal, segundo os quais o ato que criar
ou aumentar despesa obrigatdria de carater continuado devera ser instruido com a estimativa do
impacto or¢amentario-financeiro no exercicio em que deva entrar em vigor € nos dois
subsequentes e que tal ato devera estar acompanhado de comprovagao de que a despesa criada ou
aumentada nao afetard as metas de resultados fiscais previstas na Lei de Diretrizes Orgamentarias
- 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 (art. 132)* determina que as
proposi¢des legislativas, de que tratam o art. 59 da Constituicdo, as suas emendas e os atos
infralegais que importem rentincia de receitas ou criagdo ou aumento de despesas obrigatorias de
carater continuado, nos termos do art. 14 e do art. 17 da LRF, deverdo ser instruidos com
demonstrativo do impacto or¢gamentario-financeiro no exercicio em que devam entrar em vigor e
nos dois exercicios subsequentes, detalhando a memoria de céalculo respectiva e correspondente
compensagao.

Em reforco, a Sumula n° 1/08-CFT, desta Comissao de Financas e Tributagdo, dispde
que "é incompativel e inadequada a proposi¢do, inclusive em cardter 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¢amentdrio e
financeiro bem como a respectiva compensa¢do".

Por fim, e ndo menos relevante, a Emenda Constitucional n°® 95, de 2016, conferiu
status constitucional as disposi¢des previstas na LRF e na LDO, as quais tém orientado o exame
de adequacdo orcamentaria e financeira por parte desta Comissdao. Nesse sentido, o art. 113 do
Ato das Disposi¢des constitucionais Transitorias reforcou o controle sobre alteracdes legislativas
geradoras de impacto orcamentario, ao estabelecer que a proposi¢do legislativa que crie ou altere
despesa obrigatoria ou renuncia de receita devera ser acompanhada da estimativa do seu
impacto or¢amentdrio e financeiro.

As estimativas quanto ao impacto or¢amentdrio e financeiro e a respectiva
compensagdo - exigidos pelos dispositivos constitucionais e infraconstitucionais anteriormente
citados - ndo foram apresentadas, o que enseja a inadequagao da proposigao.

Entretanto, a fim de ndo comprometer a matéria, de evidente mérito, consideramos
viavel ajustar a proposta com emendas de adequagdo para especificar que o fornecimento de
medicamentos ocorrerd desde que a prescricdo esteja em conformidade com a Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais — RENAME e com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

3 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 execug¢do por um periodo superior a dois exercicios. (Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de

2000)

4 Lei n°14.791, de 2023 — LDO para 2024: “art. 132. As proposic¢des legislativas, de que tratam o art. 59 da Constituigdo, as suas emendas e 0s atos

© 7 legais que importem renuncia de receitas ou criagdo ou aumento de despesas obrigatorias de carater continuado, nos termos dos art. 14 e art.
E a Lei Complementar n° 101, de 2000 - Lei de Responsabilidade Fiscal, deverdo ser instruidos com demonstrativo do impacto or¢amentario-
1 1ceiro no exercicio em que devam entrar em vigor e nos dois exercicios subsequentes e atender ao disposto neste artigo”
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ou com a relagdo especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos
(Emenda de adequacgdo n° 01); propomos ainda mudanga de redacdo do art. 3° para prever que as
despesas de trata a lei sejam pactuadas no ambito da Comissao Intergestores Tripartite (Emenda
de adequacgdo n° 02) .e a insercao de dispositivo prevendo regulamentagdo pelo Poder Executivo
(Emenda de adequacgdo n°03).

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

IL.1. Apensados (PL n° 3.749, de 2008, e PL n° 6.756, de 2010) e Substitutivo da
Comissao de Comissiao de Seguridade Social e Familia

O PL n°® 3.749, de 2008, estabelece a distribuicdo gratuita de medicamentos para
portadores de artrose, artrite reumatdide, e enfermidades relacionadas. Como mencionado
anteriormente, a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido o acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promogado, prote¢do e recuperagao; porém tal acesso a
assisténcia farmacéutica pressupde, cumulativamente: estar o usudrio assistido por acdes e
servicos de saude do SUS; ter o medicamento sido prescrito por profissional de saude, no
exercicio regular de suas fungdes no SUS, estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e
os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéutica®. Dessa forma, a proposta conflita com a
legislacdo vigente e cria/majora despesas obrigatérias de natureza continuada, sem a devida
estimativa e compensagao.

Por sua vez, o PL n° 6.756, de 2010, institui a distribui¢do gratuita de medicamentos
da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) pelas farmacias e drogarias
comerciais s pessoas carentes, mediante ressarcimento pelo Sistema Unico de Satde. De forma
semelhante ao PL n°® 3.749, de 2008, a proposta implica criacdo de despesa obrigatérias de
natureza continuada, sem a devida estimativa e compensagao.

O Substitutivo aprovado na Comissdo de Seguridade Social e Familia prevé que
farmacias ou drogarias realizem dispensacdo a pacientes SUS de medicamentos adquiridos pelo
SUS e de medicamentos adquiridos pelas proprias entidades aquisi¢do. Em qualquer caso, a
proposta prevé o pagamento e reembolso por tais servicos. Em que pese a inten¢do da proposta, o
procedimento gera despesa ndo estimada, sendo aplicaveis as observagdes anteriormente feitas a
proposta original.

De forma semelhante a proposta original, o Substitutivo antecipa o modelo de rateio
das despesas, contrariando o disposto na LC n°141, de 2012.

Assim como ocorreu no PL n® 3.167/2008, consideramos possivel sanar as
inadequagdes e incompatibilidades. Para tanto, propomos a supressdao dos §§3°, 4° e 5° do art. 2°
(subemenda de adequacgdo n° 01), do art. 4° e alteracao do art. 3° para prever que as despesas de

E nforme disposto nos arts. 196 e 198 da Constitui¢do e na Lei n° 8.080, de 1990-Lei Organica do SUS.
nforme art. 28 do Decreto n°7.508, de 2011, que regulamenta a Lei Organica do SUS
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trata a lei sejam pactuadas no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (subemenda de
adequacgdo n°(02).

I1.3. Conclusao
Diante do exposto, votamos pela:

I — ndo implicacdo financeira ou orcamentaria em aumento ou diminuicio da
receita e da despesa publicas do Projeto de Lei n° 3.167 de 2008, desde que acolhidas as
emendas de adequacao técnica n° 01, 02 e 03;.

IT — nao implicacdo financeira ou orcamentaria em aumento ou diminui¢ao da
receita e da despesa publicas do Substitutivo da CSSF ao Projeto de Lei n°3.167 de 2008,
desde que acolhidas as subemendas de adequacao técnica n° 01 e 02.

III - incompatibilidade ¢ inadequacio orcamentaria e financeira do Projeto de
Lei n° 3.749, de 2008, ¢ PL n° 6.756, de 2010.

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputado SARGENTO PORTUGAL
Relator
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PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Dispde sobre o fornecimento de medicamentos para
portadores de doencgas cronicas de baixa prevaléncia
ou rara a pacientes da rede publica de saude e da
outras providéncias.

EMENDA DE ADEQUACAO TECNICA N° 01

Dé-se a seguinte redagdo ao art. 1° do PL n°® 3.167, de 2008:

“Art. 1° Fica o Poder Publico obrigado ao fornecimento de medicamentos
para portadores de doencas cromicas de baixa prevaléncia ou rara a
pacientes da rede publica de saude, desde que a prescri¢do esteja em
conformidade com a Relag¢do Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME e com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a
relagdo especifica complementar estadual, distrital ou municipal de
medicamentos”.

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputado SARGENTO PORTUGAL
Relator
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PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Dispde sobre o fornecimento de medicamentos para
portadores de doencgas cronicas de baixa prevaléncia
ou rara a pacientes da rede publica de saude e da
outras providéncias.

EMENDA DE ADEQUACAO TECNICA N°02

Dé-se a seguinte redagdo ao art. 3° do PL n°® 3.167, de 2008:

“Art. 3° As despesas de trata esta Lei serdo pactuadas no ambito da
Comissdo Intergestores Tripartite (CIT)”.

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputado SARGENTO PORTUGAL
Relator

*CD243737613100 %
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PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Dispde sobre o fornecimento de medicamentos para
portadores de doencgas cronicas de baixa prevaléncia
ou rara a pacientes da rede publica de saude e da
outras providéncias.

EMENDA DE ADEQUACAO TECNICA N° 03

Insira-se o seguinte art. 4° ao PL n°® 3.167, de 2008, renumerando-se o seguinte:

“Art. 4° O Poder Executivo regulamentarad a presente lei no prazo de cento e
vinte dias apos sua publica¢do.”

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputado SARGENTO PORTUGAL
Relator

*CD243737613100 %
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SUBSTITUTIVO DA CSSF AO PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Dispde sobre a assisténcia farmacéutica no Sistema
Unico de Saude.

SUBEMENDA DE ADEQUACAO TECNICA N°01

Suprimam-se os §§ 3°, 4° e 5° do art. 2° do Substitutivo da CSSF ao Projeto de Lei n° 3.167, de
2008.

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputado SARGENTO PORTUGAL
Relator
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SUBSTITUTIVO DA CSSF AO PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Dispde sobre a assisténcia farmacéutica no Sistema
Unico de Saude.

SUBEMENDA DE ADEQUACAO TECNICA N° 02

Dé-se a seguinte redagdo ao art. 3° do Substitutivo da CSSF ao Projeto de Lei n°® 3.167, de 2008:

“Art. 3° As despesas com o custeio do programa de distribuicdo e
dispensagdo de medicamentos de trata esta Lei serdo pactuadas no ambito
da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT).”

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputado SARGENTO PORTUGAL
Relator
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SUBSTITUTIVO DA CSSF AO PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Dispde sobre a assisténcia farmacéutica no Sistema
Unico de Saude.

SUBEMENDA DE ADEQUACAO TECNICA N°3

Suprima-se o art. 4° do Substitutivo da CSSF ao Projeto de Lei n° 3.167, de 2008.

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputado SARGENTO PORTUGAL
Relator
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