CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.167-A, DE 2008

(Do Sr. Luiz Carlos Hauly)

Dispde sobre o fornecimento de medicamentos para portadores de
doencas crbnicas de baixa prevaléncia ou rara a pacientes da rede
publica de saude e da outras providéncias; PARECER DADO AO PL
3171/2000 E CONSIDERADO VALIDO PARA O PL 3167/2008, NOS
TERMOS DO § 2° DO ART 105 DO RICD: da Comissédo de Seguridade
Social e Familia, pela aprovacédo deste, com substitutivo, e pela rejeicéo
dos de n°s 3749/08 e 6756/10, apensados (relator: DEP. DR. NECHAR);
e da Comisséo de Financas e Tributacdo, pela ndo implicacdo da matéria
em aumento ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, ndo
cabendo pronunciamento quanto a adequacao financeira e orcamentaria
deste, com emendas; e do Substitutivo da Comissao de Seguridade
Social e Familia, com subemendas; e pela incompatibilidade e
inadequacéo financeira e orcamentaria dos de n°s 3749/08 e 6756/10,
apensados (relator: DEP. SARGENTO PORTUGAL).

NOVO DESPACHO:

DEVIDO AO ARQUIVAMENTO DO PL 3171/2000 NOS TERMOS DO
ART. 105 DO RICD, DESAPENSE-SE O PL 3167/2008 DO PL
3171/2000, PERMANECENDO A MATERIA DISTRIBUIDA 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|

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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PROJETO DE LEIN® | DE 2008
(Do Sr. Luiz Carlos Hauly)

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

O Congresso Nacional decreta

Art. 1° Fica o Poder Publico obrigado ao fornecimento de
medicamentos para portadores de doencas cronicas de baixa prevaléncia ou
rara a pacientes da rede publica de saude.

Art. 2° Os medicamentos serdo fornecidos apos a emissao de
relatério médico que contenha:

| - Identificacdo do beneficiario;

II - Identificacdo do médico responséavel pelo paciente;

[l - Diagnastico ;

IV - Justificativa do uso;

V - Especificacdo da necessidade e ou / urgéncia.

Art. 3° As despesas necessarias para a implementacdo do
previsto no caput do presente artigo serdo cobertas por dotacdes
orcamentarias dos entes da federacdo no seguinte percentual:

| - 60% do Poder Executivo Federal;

Il - 30% do Poder Executivo Estadual;

[l - 10% do Poder Executivo Municipal.

Paragrafo uUnico. Os percentuais das entidades mencionadas
nos incisos Il e Ill do presente artigo terdo como parametro o numero de



pacientes portadores de doencas crbnicas de baixa prevaléncia ou rara
beneficiados com os medicamentos neles localizados.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua promulgacao.

JUSTIFICACAO

A presente medida visa a assegurar a toda a populacéo o
direito a saude, constitucionalmente assegurado, garantindo o acesso a todos a
um tratamento digno e a melhor qualidade de vida.

Atualmente, muitos pacientes ndo tem seu tratamento
clinico assegurado face a negativa do Poder Publico em fornecer a medicacao
necessaria para a sua sobrevivéncia, tendo em vista o custo da mesma.

Muitos tém que recorrer ao Poder Judiciario para
assegurar a obtencdo dos medicamentos, fazendo valer o direito a saude
previsto constitucionalmente.

O Poder Judiciario se mostra sensivel a presente matéria
concedendo decisfes liminares ao considerar a necessidade de se tutelar o
direito a saude, preservando a vida humana.

Além disso, a presente proposicdo divide entre o0s
Poderes Publicos, federal, estadual e municipal em percentuais compativeis
com a sua arrecadacao.

Tendo em vista a relevancia da matéria, conto com o
apoio dos ilustres pares para a aprovacao desta proposicao.

Sala das Sessoes, em de de 2008.

Deputado Luiz Carlos Hauly
PSDB-PR



PROJETO DE LEI N.° 3.749, DE 2008

(Da Sra. Sueli Vidigal)

Dispde sobre a distribuicao gratuita de medicamentos para portadores de
artrose, artrite reumatoide, e enfermidades relacionadas.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3167/2008.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Projeto de Lei n° /2008
(Da Sra. Sueli Vidigal - PDT/ES)

Dispdbe sobre a distribuicao
gratuita de medicamentos para
portadores de artrose, artrite
reumatoide, e enfermidades
relacionadas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 19 Fica estabelecido a distribuicao gratuita de
medicamentos para portadores de artrose, artrite reumatodide, e
enfermidades relacionadas.

§ 190, As doencas referidas no caput compreendem
enfermidades como a artrose, osteoporose, lombalgia, febre
reumatica, lUpus, artrite reumatdide, e outras cem variedades destas
doencas, conforme classificacgao da Sociedade Brasileira de
Reumatologia.

§ 20 Os medicamentos de distribuicdo obrigatéria definidos
nesta lei compreendem todos os antiinflamatdérios ndo hormonais e
0s agentes bioldgicos conhecidos e recomendaveis ao tratamento das
enfermidades supracitadas.

Art. 20 A distribuicao gratuita dos medicamentos a que se
refere o artigo 1° da presente Lei sera realizada através dos
mecanismos proprios do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 39 As despesas decorrentes da aplicacao desta lei correrao
por conta de recursos orgcamentarios.

Art. 49 O Poder Executivo regulamentara a presente Lei no
prazo de 90(noventa) dias, a contar da data de sua publicacao.

Art. 50 Esta lei em vigor na data da sua publicacao.

PL — Medicamentos reumatoldgicos — Dep. Sueli \4tig 1
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JUSTIFICATIVA

Segundo dados da Sociedade Brasileira de Reumatologia, as
doencas reumaticas compreendem enfermidades como a artrose,
osteoporose, lombalgia, febre reumatica, lUpus, artrite reumatoide,
dentre as mais de 100 variedades destas doengas., que hoje totalizam
cerca de 15 milhdes de pessoas no Brasil.

Todavia, ha no Brasil falta de médicos reumatologistas, raros
nos quadros do SUS. Isto atrasam o diagndstico das doencas
reumaticas, tirando a oportunidade do tratamento precoce dos
pacientes, o que resulta na maioria das vezes em sequelas
irreversiveis, como nos casos de artrite reumatdide, onde o dano das
articulagdes ja é estabelecido nos primeiros dois anos da doenca.

A situacdo dos pacientes de artrite reumatdide é agravada,
ainda pela dificuldade de acesso aos medicamentos empregados no
tratamento da artrite reumatoide, tais como: antiinflamatérios nao
hormonais, prednisona, cloroquina, sulfassalazina, methotrexate,
azatioprina, leflunomide, coclosporina, além dos agentes bioldgicos
infliximabe, etanercepte e adalimumabe. Tais remédios, disponiveis no
Brasil, sao alternativas muito importantes de tratamento, uma vez que
a resposta dos pacientes é diferente a cada um destes medicamentos.

A ampla distribuicdo de tais medicamentos, além de dar
efetividade a um direito basico da cidadania, desonerara, em longo
prazo, o Sistema Publico de Saude com relagdo aos custos com
procedimentos cirurgicos, reabilitacdo, afastamentos do trabalho e
aposentadorias precoces.

Tendo em vista a relevancia social da medida e seu impacto na

melhoria da qualidade de vida da populacao contamos com o apoio dos
nobres pares para a aprovacao da presente propositura.

Sala das Sessodes, em 16 de julho de 2008.

Sueli Vidigal
Deputada Federal - PDT/ES

PL — Medicamentos reumatoldgicos — Dep. Sueli \4tig 2
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PROJETO DE LEI N.° 6.756, DE 2010

(Do Senado Federal)
PLS n° 76/2009

Institui a distribuicdo gratuita de medicamentos da Relacado Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) pelas farmacias e drogarias
comerciais as pessoas carentes mediante ressarcimento pelo Sistema
Unico de Saude.

NOVO DESPACHO:

DEVIDO AO ARQUIVAMENTO DO PL 3171/2000 NOS TERMOS DO
ART. 105 DO RICD, DESAPENSE-SE DO PL 3171/2000 O PL 6756/2010
E, EM SEGUIDA, APENSE-O AO PL 3167/2008.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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Oficio n® 142 (SF) Brasilem 03 de fevereiro de 2010.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Rafael Guerra
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

Assunto: Projeto de Lei do Senado a revisao.

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submeiidevisdo da
Camara dos Deputados, nos termos do art. 65 dditDay@ Federal, o Projeto de Lei do
Senado n° 76, de 2009, de autoria do Senador BEgp#ahior, constante dos autografos
em anexo, que “Institui a distribuicdo gratuitardedicamentos da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) pelas farmacésgarias comerciais as pessoas
carentes mediante ressarcimento pelo Sistema deiGaude”.

Atenciosamente,

gab/pls09-076t



Institui a distribuicdo gratuita de
medicamentos da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) pelas
farmacias e drogarias comerciais as
pessoas carentes mediante ressarcimento
pelo Sistema Unico de Saude.

O Congresso Nacionatecreta:

Art. 1° A pessoa carente que necessite de tratamento eglisamentos constantes da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rnaméera recebé-los, a titulo
gratuito, em farmacias e drogarias comerciais, robhge o disposto nesta Lel.

8§ 1° Considera-se pessoa carente, para os efegts Icei, a integrante de familia cuja
renda mensgler capita ndo exceda a 1/4 (um quarto) do salario minimo.

8 2° O disposto noaput aplica-se somente a medicamentos prescritos pbsgonal
legalmente habilitado a fazé-lo, em atendimentoed® de servicos do Sistema Unico de
Saude (SUS).

§ 3° O exercicio do direito referido maput ficara condicionado a incapacidade de
fornecimento do medicamento, pelos servicos deesdaddede do SUS do distrito sanitario
onde for efetuado o atendimento do beneficiaricatoada solicitacéo.

8§ 4° Os candidatos ao beneficio de que trata etitgo adeverdo fazer cadastro
especifico, que deverd ser renovado periodicamenteym servico de saude da rede do
SUS.

§ 5° A retirada do medicamento nas farmacias eadliag podera ser realizada pelo
préprio beneficiario ou por seu representante legal

Art. 2° O fornecimento de medicamento de acordo com gwsiHes desta Lei
somente sera efetuado por farméacia ou drogari@cotta pelo SUS para esse fim.

8§ 1° O SUS fard o ressarcimento as farmacias eadesy credenciadas pelos
medicamentos fornecidos na forma desta Lei.

8 2° O Poder Publico fixara tabela regionalizada os valores dos medicamentos da
Rename, para fins de ressarcimento as farmaciamarihs credenciadas.

Art. 3° Os procedimentos necessarios para o recebimestonddicamentos pelos
beneficiarios e para o ressarcimento das farm&ctasgarias pelo SUS serdo definidos em
regulamento.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor apos decorridos 180 (centuitenta) dias de sua
publicacao oficial.

Senado Federal, em 03 de fevereiro de 2010.
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Senador José Sarney

Presidente do Senado Federal
gab/pls09-076t
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.171, DE 2000
(Apensos o PL n°® 3.211/00, o PL n°® 3.899/00, o PL n °©2.099/99, o PL n°®
7.446/02, o PL 3.167/2008, o PL n° 3.749/2008 e o PL 6.756/2010)

Altera a Lei n.° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgéanica da Saude),
dispondo sobre o ressarcimento, pelo
Sistema Unico de Salde, dos gastos com
medicamentos de uso continuo nao
disponiveis na rede local do Sistema.

Autor : SENADO FEDERAL
Relator : Deputado Dr. NECHAR

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em tela, aprovado no Senado Federal,
vem a esta Casa para que, nos termos do art. 65 da Constituicdo Federal,
cumpra sua funcdo de Camara Revisora.

A proposicdo em epigrafe acresce um inciso ao art. 18
da Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para incluir, como competéncia
da direcdo do Sistema Unico de Salde (SUS), o ressarcimento dos gastos com
medicamentos de uso continuo aos pacientes que ndo 0s encontrem nas
farmacias da rede prépria, contratada ou conveniada do Sistema.

Tal ressarcimento se daria conforme normas e
parametros estabelecidos pela direcdo nacional do SUS e aprovadas pelo
Conselho Nacional de Saude.
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De acordo com os arts. 139, inciso |, e 142, do Regimento
Interno, foram apensados os projetos de lei acima referidos, por tratarem de
matéria correlata ou idéntica.

O primeiro apensado foi o Projeto de Lei n.° 3.211, de
2000, que tem o0 mesmo objetivo que o projeto principal, inclusive com idéntica
redacdo a matéria aprovada no Senado Federal. Em sua justificativa, o autor,
Deputado José Carlos Coutinho, ressalta a necessidade de assegurar 0 uso
continuo de medicamentos as pessoas carentes, para que nao venham a
sofrer, por incuria das autoridades responsaveis pela saude publica.

O segundo projeto apensado foi o PL n.° 3.899, de 2000,
de autoria do mesmo Deputado José Carlos Coutinho, que tem redacao igual
ao do projeto antes descrito, diferindo apenas na justificacdo que, no entanto,
segue a mesma linha de argumentacdo de assegurar a manutencao da saude
das pessoas carentes que ndo encontram os medicamentos nos servicos do
SUS.

O terceiro apensado foi o Projeto de Lei n.° 2.099, de
1999, do Deputado Zaire Rezende, que estabelece responsabilidade ao gestor
federal, estadual ou municipal do SUS para facultar ao paciente a obtencéo dos
medicamentos que ele necessita nas farmacias e drogarias comerciais
privadas, quando estdo em falta de nos servicos de salde do SUS. Segundo
esse PL, cabe ainda aos gestores do SUS providenciar o respectivo
ressarcimento ao estabelecimento que fizer a dispensacdo do medicamento ao
paciente, a qual é condicionada as prescricdes médicas dos servicos do SUS.

Este Projeto de Lei também estabelece condi¢cdes para
que as farmacias e drogarias privadas sejam conveniadas, por meio de
licitacdo publica, pelo gestor competente do SUS, que fica também responsavel
pela sua fiscalizacdo, para prestar o servi¢o de dispensacdo dos medicamentos
aos pacientes do Sistema e depois serem devidamente ressarcidas.

Em sua justificativa, o autor destaca que cerca da metade
da populacéo brasileira ndo tem poder aquisitivo suficiente para comprar os
medicamentos nas farmacias privadas e que a falta de acesso aos
medicamentos prescritos € um dos principais fatores de insucesso terapéutico
dos servicos do SUS. Ressalta, ainda, que a modalidade de reembolso a rede
de distribuicdo/dispensacdo que presta servicos ao sistema de saude é
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amplamente utilizada em muitos paises europeus. Tal arranjo poderia resolver
o crénico problema da assisténcia farmacéutica no SUS de forma simples e
agil. Os recursos financeiros poderiam ser extraidos do remanejamento dos
recursos que, atualmente, as trés esferas de governo dispbéem para a
assisténcia farmacéutica.

O quarto apensado foi o Projeto de Lei n.° 7.446, de
2002, novamente de autoria do Deputado José Carlos Coutinho, que
estabelece, da mesma forma que o PL n° 2.099/99, antes referido, a
dispensacgédo gratuita, pelas farmacias comerciais, aos pacientes do SUS, dos
medicamentos indisponiveis nos servi¢os publicos, com o posterior pagamento
aos estabelecimentos farmacéuticos, pela direcao do SUS.

As farméacias privadas seriam conveniadas ou
contratadas pelo SUS segundo normas, parametros e procedimentos
estabelecidos pela direcdo nacional do SUS e aprovadas pelo Conselho
Nacional de Saude.

O quinto apensado foi o Projeto de Lei n°® 3.167, de 2008,
de autoria do Deputado Luiz Carlos Hauly, que disp8e sobre o fornecimento de
medicamentos para portadores de doencas cronicas de baixa prevaléncia ou
rara a pacientes da rede publica de salde e da outras providéncias. A esse
Projeto foi apensado o Projeto de Lei n°® 3.749/2008, de autoria da Deputada
Suely Vidigal, que dispde sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos para
portadores de artrose, artrite reumatoide e enfermidades relacionadas.

O PL traz idéias inovadoras e razoaveis, em seu art. 3°,
estabelecendo percentuais para as dotacbes orcamentarias dos entes da
federacdo, sendo 60% de responsabilidade do Poder Executivo Federal, 30%
do Poder Executivo Estadual e 10% do Poder Executivo Municipal. O paragrafo
anico do mesmo artigo especifica que o0s percentuais das entidades
mencionadas nos incisos Il e Il do presente artigo terdo como parametro o
namero de pacientes portadores de doencas cronicas de baixa prevaléncia ou
rara, beneficiados com os medicamentos neles localizados.

No Projeto de Lei 3.167/2008, encontra-se anexado,
parecer do Ministério da Saude, datado de 14/07/2008, contrario ao PL em
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questdo e ao Substitutivo, alegando que a aprovacédo prejudicaria as acoes do
Ministério da Saude e justifica ainda, a existéncia da Portaria GM/MS
2.577/2006, que contempla as intencdes do PL.

Na Comissao de Seguridade Social e Familia — CSSF, o
Projeto recebeu parecer contrario, do Relator, o nobre Deputado Nazareno
Fonteles. Lembramos a existéncia, na mesma Comissao, Voto em Separado,
do Deputado Raimundo Gomes de Matos, pela aprovacdo do PL, ressaltando
que “a existéncia de uma Lei tornara essa obrigacdo um dever do Estado junto
a populacdo e ndo uma mera possibilidade”, ou seja, os atos normativos
existentes atualmente ndo séo suficientes para assegurar o direito a saude da
populacdo. Urge, portanto, o estabelecimento de norma legal definitiva. O
Deputado lembra-nos que o direito a saude é assegurado constitucionalmente,
e a presente proposicdo visa assegurar aos cidaddos o acesso a um
tratamento digno e a melhor qualidade de vida.

O sexto apensado, o Projeto de lei 6.756/2010, de autoria
do Exmo. Senador Expedido Junior, com numeracdo original, PLS 076/2009,
“institui a distribuicdo gratuita de medicamentos, da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), pelas farmécias e drogarias comerciais
as pessoas carentes mediante ressarcimento pelo Sistema Unico de Saude. O
PLS n° 76, de 2009, recebeu parecer favoravel, com emenda, na Comissao de
Assuntos Sociais do Senado, do Exmo. Relator, Senador Mozarildo Cavalcanti,
e foi recebido nesta CSSF, em 23/02/2010.

Esta Comisséo de Seguridade Social e Familia é a Unica
gue se manifestara sobre o mérito da matéria, que dispensa a apreciacao do
Plenario conforme determina o art. 24, Il do Regimento Interno. Posteriormente,
a Comissdo de Financas e Tributacdo analisard a matéria no ambito da sua
competéncia regimental e a Comisséo de Constituicdo e Justica e de Redacgéo
se manifestara acerca da constitucionalidade e juridicidade da proposicao.

No prazo regimental ndo foram apresentadas emendas.

E o relatorio.
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II - VOTO DO RELATOR

O projeto aprovado no Senado Federal e seus apensos
nesta Camara dos Deputados abordam uma questdo crucial para o Sistema
Unico de Salde (SUS) e para a salde de toda a coletividade. Trata-se da falta
de acesso aos medicamentos necessarios para o tratamento dos agravos a
saude dos pacientes do SUS.

N&o dispomos de estatisticas exatas mas, seguindo as
informacBes sobre a quantidade de brasileiros que vivem em estado de
pobreza, podemos inferir, em calculo otimista, que cerca da metade dos nossos
185 milh6es de habitantes, ndo tem condi¢cdes de adquirir, nas farmacias
comerciais, o medicamento de que necessita quando este ndo esta disponivel
gratuitamente nos servigos do SUS.

Como afirma o eminente ex-Deputado Zaire Rezende em
seu projeto de lei, de nada adianta o atendimento nos servigcos de saude se
nao houver o acesso do paciente a terapéutica farmacolédgica indicada. Sem
recursos, o paciente fica entregue a propria sorte quando os servicos do SUS
nao dispdem do medicamento prescrito pelo médico.

7

O acesso ao medicamento €, pois, requisito essencial
para a perspectiva de cura e restabelecimento do paciente. O SUS néo sera
um sistema eficiente enquanto ndo equacionar este problema de acesso aos
medicamentos para 0s seus pacientes.

Por isso, entendemos que sao de grande relevancia
social os projetos de lei que ora analisamos e seus autores merecem nossas
congratulacfes e 0 nosso zelo em sua andlise. Mais do que isso, a falta de um
regulamento para assegurar o tratamento preconizado ao paciente configura
um enfraquecimento legal na determinacao constitucional de integralidade dos
servicos prestados pelo SUS a populacdo brasileira. De fato, ndo havera
atencdo integral a saude na falta do principal instrumento terapéutico da
medicina contemporanea.

E urgente, pois, que o Sistema Unico de Salde disponha
de um subsistema de assisténcia farmacéutica que garanta o acesso do

16



paciente aos medicamentos a ele prescritos; pelo menos o acesso a uma lista
bésica de medicamentos essenciais.

E assim que funcionam os sistemas de satde de muitos
paises mais desenvolvidos: ha uma lista basica de medicamentos que sdo de
acesso sem Onus aos pacientes; em muitos lugares ha outra lista para
medicamentos cujo custo é compartilhado entre o sistema de saude e o
paciente. Medicamentos que ndo fazem parte de nenhuma destas listas ndo
sdo subsidiados pelo sistema e os pacientes tém que arcar com todos 0s
custos de aquisigao.

O projeto principal, o PL n.° 3.171/00, oriundo do Senado
Federal, bem como o PL n.° 3.211/00 e o PL n.° 3.899/00, ambos de autoria do
nobre Deputado José Carlos Coutinho — que tém redacéo idéntica aquele do
Senado —, determinam o ressarcimento, ao paciente, dos gastos com
medicamentos de uso continuo adquiridos na rede privada, na falta deles nos
servicos do SUS.

Entendemos que estes projetos de lei partem de uma
premissa ndo adequada, ou seja, de que 0s pacientes tém recursos proprios
para adquirir os medicamentos na rede privada e esperar pelo ressarcimento
por parte do gestor do SUS.

A maioria da populacdo nado dispbe de dinheiro para
comprar os medicamentos e, portanto, de nada ou pouco valera a eles, o do
ressarcimento, pois enfrentardo grandes dificuldades em ter acesso aos
medicamentos que necessitam, na forma e N0 momento precisos.

Outra premissa que entendemos ndo adequada refere-se
a restricdo do beneficio aos medicamentos de uso continuo. Tal restricdo
deixard na mesma situacdo atual de desamparo farmacologico os pacientes
que precisam de medicamentos para o tratamento de casos agudos que, néo
necessariamente, evoluem para a cronicidade e/ou o uso continuo.

Ha também, nesse caso, um problema conceitual nédo
esclarecido nos trés projetos de lei a que nos referimos nesse momento. A
rigor, ndo existe medicamento de uso continuo; existem doencas que exigem a
administracdo continua de um certo medicamento que, em outros casos, pode
ser requerido apenas circunstancialmente, por tempo determinado, enquanto
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perdurar a nosologia do paciente. Em outras palavras, um medicamento pode
ser de uso continuo para o caso de um paciente e de uso circunstancial no
quadro de outro.

Portanto, entendemos que o Projeto de Lei n.° 3.171/00,
aprovado no Senado Federal, ndo representa uma alternativa pertinente de
cobertura de assisténcia farmacéutica aos pacientes do SUS. Por
consequéncia, o PL n.° 3.211/00 e o PL n.° 3.899/00, por serem idénticos ao
que veio do Senado, também ndo. Por estes motivos o0s consideramos
prejudicados.

O PL n.° 2.099/99, do insigne Deputado Zaire Rezende,
infelizmente ndo mais Deputado desta Casa, trata do tema de forma a superar
0S entraves antes comentados. Em seu projeto, o paciente ndo precisa
comprar o medicamento que lhe foi prescrito para depois ser ressarcido. Caso
o servico do SUS que atende o paciente ndo disponha do medicamento que ele
necessita, o paciente vai a farmacia, obtém o medicamento e o gestor
competente do SUS reembolsa o estabelecimento pelo servigo prestado e pelo
medicamento.

Para se habilitarem a prestar este trabalho ao SUS, as
farméacias deverdo qualificar seus servigcos, capacitar seus funcionérios e
manter profissional farmacéutico durante todo o horario de funcionamento,
entre outras exigéncias. A fiscalizacdo de todo o processo, incluindo os
estabelecimentos farmacéuticos, caberia aos gestores do SUS.

O PL n.° 7.446/02, do ilustre Deputado José Carlos
Coutinho, apresenta 0 mesmo escopo, qual seja o de utilizar a rede privada de
farmacias, devidamente credenciadas, para dispensar os medicamentos que
estejam em falta nos servigos publicos, com posterior ressarcimento do SUS.

Acrescenta que o pagamento das farmacias contratadas
ou conveniadas seria feito segundo normas estabelecidas pela direcéo
nacional do SUS e aprovadas pelo Conselho Nacional de Saude.

Entretanto, este PL n.° 7.446/02 restringe os beneficios
aos medicamentos de uso continuo, incorrendo ho mesmo equivoco e falta de
clareza antes comentada em relacdo a este conceito. Apresenta também o
inconveniente de estabelecer que os contratos e convénios com as farmacias
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comerciais deveriam ser regidos pelos mesmos procedimentos e instrumentos
gue regem 0s contratos e convénios firmados pelo SUS com estabelecimentos
e profissionais de saude para fins de assisténcia médica.

Entendemos que a assisténcia farmacéutica tem
peculiaridades préoprias que ndo necessariamente se adaptam aos mesmos
instrumentos dos outros convénios, como hospitais e profissionais de saude.
Além disso, tal mandamento ndo deixaria espaco para possiveis inovagoes e
melhoramentos na gestao desses novos prestadores de servigos ao SUS.

Desta forma, entendemos que o PL n.° 2.099/99,
apresenta as melhores perspectivas de regulamentacdo para a providéncia
almejada por todos os projetos de lei que analisamos.

No entanto, a mencgédo a uma lista de medicamentos que
seriam passiveis de serem dispensados pelas farméacias comerciais pelo
sistema de reembolso € muito ténue. Apenas remete ao Poder Executivo a
tarefa, deixando a entender que o Governo Federal definiria o elenco de
medicamentos passiveis de reembolso aos estabelecimentos. E necessario
que se esclareca, na lei, que o reembolso sera limitado a determinado elenco
de medicamentos e que esse elenco deve ser elaborado pelo gestor
competente do SUS, conforme as necessidades de cada regido, tendo como
referéncia a Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Se deixarmos a lei sem a providéncia da lista, ou das
listas, vai ocorrer um agravamento do que hoje estd ocorrendo: milhares de
processos judiciais mandando os gestores estaduais e municipais viabilizarem
0S medicamentos prescritos que nao sdo encontrados nos servicos do SUS,
alguns dos quais sem o endosso dos protocolos clinicos de consenso ou
carentes de registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nenhum pais do mundo, que tem sistema de saude com
atendimento publico e universal — como Inglaterra, Itdlia, Canada e Franca,
entre outros — fornece todo e qualquer tipo de medicamento aos seus
pacientes. Sempre ha uma lista de medicamentos que sdo considerados
essenciais, escolhidos por suas qualidades farmacologicas, preco e facilidade
de administracéo, entre outros critérios, que cobrem a maior parte dos agravos
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a saude da respectiva comunidade e que sao facultados gratuitamente aos
pacientes. Tal medida reduziria substancialmente a “judicializacado” da saude.

De outra parte, O PL n.° 2.099/99, estabelece que deve
haver licitacdo para que seja possivel o convénio entre a autoridade do SUS e
a farmacia comercial. Entendemos que deve ficar a critério do SUS - na
regulamentacdo da matéria - a forma ou condi¢cdes para que as farmacias
sejam incluidas na sua rede, incluindo o valor que o Sistema vai pagar pelo
servico de dispensacdo prestado ao paciente. Pela nossa oOtica, a figura
obrigatoria da licitacdo néo é pertinente nesse mister.

Outra questdo que entendemos merece ser contemplada
¢ facultar a compra dos medicamentos pelo gestor federal, estadual ou
municipal do SUS, que seja entregue diretamente as farmacias e drogarias
comerciais para a dispensacédo aos pacientes.

Tal alternativa, que n&o contempla o reembolso,
preservaria a possibilidade das compras serem feitas em escala maior, pelos
gestores federal e estadual, por exemplo, e a dispensacdo ao paciente ser feita
pelos estabelecimentos comerciais, sem a necessidade de uma onerosa
logistica prépria, de cada estado ou municipio, de distribuicdo a todos os
municipios e servicos do SUS de determinada regido.

Para ouvir a opinido do Ministério da Saude, gestor
federal do SUS, sobre o assunto, foi realizada audiéncia publica nesta
Comisséo de Seguridade Social e Familia, no segundo semestre de 2003.

As recomendacfes do Ministério da Saude a respeito dos
projetos de lei abrangem:

i) extensdo do beneficio a todos os usuéarios do SUS,
independentemente da patologia e do servico que atenda o paciente (publico
ou conveniado);

i) 0 estabelecimento do beneficio por meio de Programa,
a ser implementado de forma gradativa, conforme a disponibilidade de
recursos, sob supervisao publica;
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iii) definicho em lei apenas das diretrizes gerais do
Programa deixando para os 0Orgdos gestores do SUS a definicdo de
mecanismos para a operacionalizacdo do mesmo, apds ouvir 0s segmentos da
sociedade e os conselhos de saude;

iv) previsdo para que a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) institua plano de assisténcia farmacéutica para os usuarios
dos planos privados de saude; e,

v) definicdo de dotacdo orcamentaria para dar cobertura
as despesas decorrentes.

Entendemos que a previsdo para que a ANS institua
plano de assisténcia farmacéutica para usuarios dos planos privados de saude
ndo se enguadra nos objetivos deste projeto, uma vez que este segmento é
regulamentado pela Lei n.° 9.656, de 1998. Tal previsdo exigiria ndo somente
alteracdo da citada lei, como também demorados entendimentos com o0s
representantes das empresas de planos e seguros de salude, uma vez que 0S
precos das mensalidades dos planos sao controlados e a nova obrigacao iria
dar argumentos incontornaveis para um aumento das referidas mensalidades
cobradas aos usuarios.

Para sanar os problemas antes comentados e contemplar
as recomendacfes do Ministério da Saude, acima elencadas, com excecao
desta relativa aos planos privados de saude, decidimos pela apresentacdo de
um substitutivo ao PL n.° 2.099/99, tornando-o uma lei mais geral, que
contemple as premissas basicas de um sistema de assisténcia farmacéutica,
que contemple a aspiracao inscrita no projeto principal e em todos os seus
apensos, que é a de proporcionar aos pacientes do SUS o acesso facil aos
medicamentos prescritos para cada caso.

Retiramos do PL n.° 2.099/99, o paragrafo unico do art.
3% que estabelecia que as prescricbes médicas deveriam conter o carimbo,
com nome e numero de inscricdo no Conselho Regional de Medicina e a
respectiva assinatura, porque; i) tal mandamento ja estd definido, com mais
detalhes, na legislacdo sanitaria vigente (Lei n.° 5.991/73); e, ii) além do
profissional médico, os odontélogos também podem ser prescritores de
medicamentos.
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Deixamos também no projeto substitutivo a alternativa do
SUS - Unido, Estados ou Municipios - comprar os medicamentos da lista
essencial e solicitar sua entrega as farmacias e drogarias que, nesse caso,
apenas realizariam a dispensacdo aos pacientes, seguindo as diretrizes da
atencdo farmacéutica e das boas praticas de dispensacédo, recebendo uma
remuneracao pelo servi¢o prestado.

Para viabilizar os recursos para a implantacdo da
assisténcia farmacéutica no SUS, definimos a necessidade da sua previsédo
nas leis orcamentarias da Unido, dos Estados e dos Municipios, e
estabelecemos o prazo de um ano para a vigéncia da lei, de forma a contar
com 0S respectivos recursos or¢camentarios no momento em que a obrigacao
entrar em vigor.

Acatamos a sugestdo contida no PL 3.167 de 2008, de
autoria do nobre Deputado Luiz Carlos Hauly, em seu artigo 3° e seu paragrafo
anico, no tocante aos percentuais que caberiam aos entes federados, para as
respectivas dotacdes orcamentarias. Concordamos inteiramente com o0s
termos do Voto em Separado, ao PL supracitado, do Exmo. Deputado
Raimundo Gomes de Matos, quando o mesmo ressalta a necessidade de Lei
especifica sobre o assunto.

Votamos, pois, pela aprovacdo do Projeto de Lei n.°
3.171/2000, acatamos o PL n.° 2.099/1999 e acatamos parcialmente o PL n°
3.167/2008, ou seja, o artigo 3° e seu paragrafo Unico, no tocante aos
percentuais que caberiam aos entes federados, na forma do substitutivo em
anexo, e pela rejeicdo do PL n° 3.211/2000, do PL n.° 3.899/2000, do PL n.°
7.446/2002, do PL n° 3.749/2008 e do PL n.° 6.756/2010.

Rogamos aos nobres pares a aprovacdo do nosso
parecer, pois acreditamos que sO assim estaremos tratando de salude e nao de
doenca.

Sala da Comissao, em de de 2010.

Deputado Dr. NECHAR
Relator
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEIN.°3.171 DE 2000

Dispbe sobre a assisténcia
farmacéutica no Sistema Unico de Saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Todos os pacientes portadores de doencas
crbnico-degenerativas com uso continuo de medicamentos, atendidos pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), tem direito a receber os mesmos desde que
sejam constantes da relacdo de medicamentos essenciais adotada pelo gestor
dos servicos onde ocorre o seu atendimento (Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME).

Paragrafo unico. O elenco de medicamentos essenciais
que serdo dispensados aos pacientes, conforme o disposto nesta lei sera
definido pelos gestores do SUS, em comum acordo, tendo como referéncia a
relacdo nacional de medicamentos essenciais, que pode ser atualizada
periodicamente.

Art. 2° Na falta dos medicamentos nos servicos do
SUS, seré facultado ao paciente, pelo gestor responsavel, sua obtencéo junto
as farmacias e drogarias comerciais.

8§ 1° As farmacias e drogarias, para realizarem o0s

23



13

servigcos de dispensacdo de medicamentos para pacientes do SUS, devem ser
habilitadas a celebrar convénios com o gestor competente do SUS, semelhante
as farmécias populares.

§ 2° A habilitagédo para o convénio com as farmacias e
drogarias sera realizado conforme as diretrizes do SUS e exigira, dentre outros
requisitos:

| — instalacbes e pessoal adequados aos servicos de
dispensacéao;

Il — o cumprimento das diretrizes da atenc¢ao farmacéutica
e das Boas Praticas de Dispensacao vigentes;

Il — a presenca do profissional farmacéutico em todo o
horario de funcionamento do estabelecimento.

§ 3° As farmacias ou drogarias comerciais podem realizar
a dispensacéo aos pacientes do SUS, de medicamentos:

| - adquiridos pelo SUS, atuando como prestadores de
servigos, recebendo pela dispensacéo conforme preco estipulado pelo gestor
competente do SUS;

Il — de sua aquisicdo, atuando como prestadores de
servicos, recebendo pela dispensacdo e pelo reembolso do custo do
medicamento, conforme precos estipulados pelo gestor competente do SUS.

§ 4° O gestor competente do SUS sera o responsavel
pelo reembolso do custo do medicamento a farmacia ou drogaria que realizar a
respectiva dispensacao ao paciente, conforme precos previamente acordados,,
ou apenas pela remuneracao dos servi¢os de dispensacao, se for o caso.

8 5° A dispensacdo de medicamentos aos pacientes
pelas farmécias e drogarias previsto nesta lei somente pode ser realizado
mediante prescricdo especifica de profissional habilitado, dos servicos de
saude do SUS, contendo o nome genérico do medicamento.

Art. 3° O gestor federal, estadual ou municipal do SUS,
conforme o estagio da gestéo local dos servicos de saude fica responsavel pela
fiscalizagao dos estabelecimentos habilitados.
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Art. 4° O custeio do programa de distribuicdo e
dispensacdo de medicamentos pelos servicos proprios do SUS ou pelas
farmécias e drogarias comerciais serd realizado pelos gestores federal,
estadual e/ou municipal do SUS, por meio de dotacdo de recursos previstos na
respectiva lei orcamentaria, dos entes da federacao, nos seguintes percentuais:

| — 60% do Poder Executivo Federal;

[l — 30% do Poder Executivo Estadual;

[l — 10% do Poder Executivo Municipal;

Art. 5° O Poder Executivo regulamentard a presente lei no
prazo de cento e vinte dias ap6s sua publicacéo.

Art. 6° Esta lei entra em vigor no prazo de um ano apés a
sua publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2010.

Deputado Dr. NECHAR
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinéaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n® 3.171/2000, e o
PL 2099/1999, apensado, e aprovou parcialmente o PL 3167/2008, apensado, com
substitutivo, rejeitou o PL 6756/2010, o PL 7446/2002, o PL 3211/2000, o PL
3899/2000, e o PL 3749/2008, apensados, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Dr. Nechar.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Germano Bonow - Vice-Presidente, Alceni Guerra, Armando
Abilio, Arnaldo Faria de Sa, Cida Diogo, Darcisio Perondi, Dr. Paulo César, Dr. Talmir,
Eduardo Barbosa, Geraldo Resende, Henrique Fontana, J6 Moraes, Lael Varella,
Miguel Martini, Raimundo Gomes de Matos, Ribamar Alves, Rita Camata, Saraiva
Felipe, Antonio Bulhdes, Antonio Carlos Chamariz, Camilo Cola, Dr. Nechar, Dr.
Rosinha, Fatima Pelaes, Jorge Tadeu Mudalen, Leonardo Vilela, Mauro Nazif e
Solange Almeida.

Sala da Comissao, em 17 de novembro de 2010.

Deputado VIEIRA DA CUNHA
Presidente

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 3167-A/2008



CAMARA DOS DEPUTADOS
Comisséao de Financas e Tributacao

PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008
(Apensados: PL n° 3.749/2008 ¢ 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, Dispoe sobre
o fornecimento de medicamentos para portadores de doengas cronicas de baixa prevaléncia ou
rara a pacientes da rede publica de saude e da 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 ndo tem o
tratamento assegurado em face da negativa do Poder Publico em fornecer a medicagao 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 Saude.

O projeto tramita em regime de prioridade (art. 151, II, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados - RICD) e esté sujeito a aprecia¢do 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 Justi¢a 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 Comissdo de Finangas e Tributagdo para manifestacdo quanto a
compatibilidade e adequagao financeira e orcamentaria .

Transcorrido o prazo regimental, ndo apresentadas emendas.

E o relatério.
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O Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD, arts. 32, X, “h”, ¢ 53, [[) e a
Norma Interna da Comissdo de Financas e Tributagdo (NI CFT) definem que o exame de
compatibilidade ou adequacao se fara por meio da analise da conformidade da proposi¢ao com o
plano plurianual, a lei de diretrizes orcamentarias e 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 proposi¢do que ndo conflite com
as normas do plano plurianual, da lei de diretrizes or¢amentarias, da lei or¢amentaria anual e
das demais disposicoes legais em vigor” e como adequada “a proposi¢cdo 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 redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promogao, protecio e recuperagao (cf.
art. 196 da Constituicdo). Constituindo as ac¢des 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 servicos 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 servicos
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 obrigacdo constitucional e a tais
atribuigdes legais, os orcamentos preveem recursos de natureza obrigatéria para financiar a
aquisicdo 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 legislacdo 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
determinagdo 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 o ~ C oA N . < - , =
Como as agdes: 20AE- Promogao da Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atengdo Basica em Saude; 4368-Promogdo da
Aecisténcia Farmacéutica por Meio da Disponibilizagdo de Medicamentos e Insumos em Saude 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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CAMARA DOS DEPUTADOS
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deve ser pactuado na comissdo 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¢amentéario-financeiro no exercicio em que deva entrar em vigor e nos dois
subsequentes ¢ que tal ato devera estar acompanhado de comprovagao de que a despesa criada ou
aumentada ndo afetard as metas de resultados fiscais previstas na Lei de Diretrizes Orcamentarias
- LDO, devendo seus efeitos financeiros, nos periodos seguintes, ser compensados pelo aumento
permanente de receita ou pela redugao permanente de despesa.

No mesmo sentido, a Lei de Diretrizes Or¢amentarias (art. 132)* determina que as
proposicdes legislativas, de que tratam o art. 59 da Constitui¢do, as suas emendas € 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 reforgo, a Simula n° 1/08-CFT, desta Comissao de Finangas e Tributagdo, dispoe
que "é incompativel e inadequada a proposigdo, inclusive em cardater 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 compensagdo".

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 or¢amentario, ao estabelecer que a proposi¢do legislativa que crie ou altere
despesa obrigatoria ou renuncia de receita deverd 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 proposi¢ao.

Entretanto, a fim de ndo comprometer a matéria, de evidente mérito, consideramos
viavel ajustar a proposta com emendas de adequacdo para especificar que o fornecimento de
medicamentos ocorrerd desde que a prescrigdo 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 execu¢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 proposi¢des legislativas, de que tratam o art. 59 da Constitui¢do, 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, deverao 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 mudancga de redacdo do art. 3° para prever que as
despesas de trata a lei sejam pactuadas no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (Emenda
de adequacgdo n° 02) .e a insercao de dispositivo prevendo regulamentagdo pelo Poder Executivo
(Emenda de adequacdo 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 servicos assistenciais” com a finalidade de garantir a
saude 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
Comissiao de Comissdo de Seguridade Social e Familia

O PL n°® 3.749, de 2008, estabelece a distribuicdo gratuita de medicamentos para
portadores de artrose, artrite reumatoide, e enfermidades relacionadas. Como mencionado
anteriormente, a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido o acesso universal e
igualitdrio as acdes e servigos para sua promocgdo, prote¢do e recuperagdo; 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 satde, 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 Relagdo 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 criacio de despesa obrigatorias 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 aquisicdo. Em qualquer caso, a
proposta prevé o pagamento e reembolso por tais servigos. Em que pese a inten¢ao da proposta, o
procedimento gera despesa ndo estimada, sendo aplicaveis as observacdes 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 supressao 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

nforme disposto nos arts. 196 e 198 da Constituigdo 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
adequacgado 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;.

II — ndo implica¢ao financeira ou or¢amentaria em aumento ou diminuicao 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 Comissao, 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 doengas cronicas 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
relagcdo 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
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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 regulamentara a presente lei no prazo de cento e
vinte dias apos sua publicagdo.”

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°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 Comissao, 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 redacdo 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 distribui¢io e
dispensag¢do 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 Comissao, em de de 2024.

Deputado SARGENTO PORTUGAL
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO

PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

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° 3.167/2008, com emendas, e do Substitutivo adotado pela Comissao de
Seguridade Social e Familia, com subemendas; e pela incompatibilidade e inadequacao
financeira e orgamentaria dos PLs n° 3.749/2008 e 6.756/2010, apensados, nos termos
do Parecer do Relator, Deputado Sargento Portugal.

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, Florentino Neto, Marcelo Queiroz, Marcio Alvino, Mauro
Benevides Filho, Merlong Solano, Murilo Galdino, Paulo Guedes, Reinhold Stephanes,
Sanderson, Sidney Leite, Aureo Ribeiro, Capitdao Alberto Neto, Coronel Meira, Dayany
Bittencourt, Delegado Caveira, Duarte Jr., Gilberto Abramo, Gilson Daniel, Hercilio
Coelho Diniz, Josenildo, Kim Kataguiri, Laura Carneiro, Luiz Gastdo, Luiz Philippe de
Orleans e Braganca, Marangoni, Marcelo Crivella, Pedro Westphalen, Sargento
Portugal, Socorro Neri e Tadeu Oliveira.

Sala da Comissao, em 19 de novembro de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR.
Presidente
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> PL 3167/2008

EMC-An.1

EMC-A 1 CFT

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO DE FINANGCAS E TRIBUTAGAO AO
PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Apresentacdo: 22/11/2024 09:33:47.060 - CFT

Dispbe sobre o fornecimento de
medicamentos para portadores de
doengas crénicas de baixa prevaléncia
ou rara a pacientes da rede publica de

saude e da outras providéncias.

EMENDA DE ADEQUAGAO TECNICA N° 01

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

“‘Art. 1° Fica o Poder Publico obrigado ao fornecimento de
medicamentos para portadores de doencgas crénicas de baixa
prevaléncia ou rara a pacientes da rede publica de saude, desde
que a prescricdo esteja em conformidade com a Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME e com os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relacéo
especifica complementar estadual, distrital ou municipal de
medicamentos”.

Sala da Comissao, em 19 de novembro de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR
Presidente
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EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO DE FINANGCAS E TRIBUTAGAO AO
PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Dispbe sobre o fornecimento de
medicamentos para portadores de
doengas crénicas de baixa prevaléncia

ou rara a pacientes da rede publica de

saude e da outras providéncias.

EMENDA DE ADEQUAGAO TECNICA N° 02

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

“Art. 3° As despesas de trata esta Lei serdo pactuadas no ambito

da Comissao Intergestores Tripartite (CIT)”.

Sala da Comissao, em 19 de novembro de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR

Presidente
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EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO DE FINANGCAS E TRIBUTAGAO AO
PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Dispbe sobre o fornecimento de
medicamentos para portadores de
doengas crénicas de baixa prevaléncia
ou rara a pacientes da rede publica de

saude e da outras providéncias.
EMENDA DE ADEQUAGAO TECNICA N° 03
Insira-se o seguinte art. 4° ao PL n°® 3.167, de 2008, renumerando-se

0 seguinte.

“Art. 4° O Poder Executivo regulamentara a presente lei no

prazo de cento e vinte dias apos sua publicagéo.”

Sala da Comissao, em 19 de novembro de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR
Presidente
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SUBEMENDA AO SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO DE
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA AO PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Dispbe sobre a assisténcia
farmacéutica no Sistema Unico de
Saude.

SUBEMENDA DE ADEQUAGAO 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 Comissao, em 19 de novembro de 2024

Deputado MARIO NEGROMONTE JR.

Presidente
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> PL3167/2008

SBE-An.2

SUBEMENDA AO SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO DE
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA AO PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Apresentacdo: 22/11/2024 09:33:47.060 - CFT
SBE-A 2 CFT

Dispbe sobre a  assisténcig
farmacéutica no Sistema Unico de
Saude.

SUBEMENDA DE ADEQUAGAO TECNICA N°02

Dé-se a seguinte redacao 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 distribuicao e
dispensacdo de medicamentos de trata esta Lei serdo pactuadas no
ambito da Comisséo Intergestores Tripartite (CIT).”

Sala da Comissao, em 19 de novembro de 2024

Deputado MARIO NEGROMONTE JR.
Presidente
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SBE-An.3

SUBEMENDA AO SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO DE
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA AO PROJETO DE LEI N° 3.167, DE 2008

Apresentacdo: 22/11/2024 09:33:47.060 - CFT
SBE-A 3 CFT

Dispbe sobre a assisténcig
farmacéutica no Sistema Unico de

Saude.

SUBEMENDA DE ADEQUAGAO TECNICA N°03

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

Sala da Comissao, em 19 de novembro de 2024

Deputado MARIO NEGROMONTE JR.
Presidente
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