SENADO FEDERAL
PARECER (SF) N2 8, DE 2024

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INFORMATICA,
sobre o Projeto de Lei n° 6172, de 2023, da Senadora Mara Gabrilli,
que Altera a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da
Saude), para determinar prazo maximo de cento e oitenta dias para a
oferta, pelo SUS, de novos medicamentos, produtos e procedimentos,
ou de protocolo clinico e diretriz terapéutica, contado a partir da data
de publicacao da decisao de incorporacao.

PRESIDENTE: Senador Carlos Viana
RELATOR: Senador Confucio Moura
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador CONFUCIO MOURA

PARECER N° |, DE 2024

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO E INFORMATICA, sobre o Projeto de
Lein® 6172, de 2023, da Senadora Mara Gabrilli, que
altera a Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Organica da Saude), para determinar prazo maximo
de cento e oitenta dias para a oferta, pelo SUS, de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, ou
de protocolo clinico e diretriz terapéutica, contado a
partir da data de publicagido da decisdo de
incorporagdo.

Relator: Senador CONFUCIO MOURA

I - RELATORIO

Vem a exame desta Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Informética (CCT) o Projeto de Lei (PL) n°® 6.172, de 2023, de autoria da
Senadora Mara Gabrilli, cuja ementa € reproduzida acima.

O PL n® 6.172, de 2023, altera os §§ 3° ¢ 4° do art. 19-R da Lei
Organica da Saude (Lein°® 8.080, de 1990), para determinar o prazo maximo de
cento e oitenta dias — prorrogavel por noventa dias — para a oferta, pelo SUS,
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, ou de protocolo clinico e
diretriz terap€utica. O referido prazo, além de comecar a ser contado a partir da
data de publicacdo da decisdao de incorporacdo, também ¢ aplicavel quando da
exclusdo de tecnologia em satde.
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Na clausula de vigéncia (art. 2°), estabelece-se a entrada em vigor
da Lei decorridos noventa dias da publicagdo oficial.

Na justificagdo da proposicdo, a nobre autora afirma que, apesar
do prazo de cento e oitenta dias para a incorporagao de uma tecnologia ao SUS,
estabelecido pelo Decreto n° 7.646, de 2011, ha varias dificuldades para seu
cumprimento, principalmente em relacao as doencas raras. Assim, o PL procura
tornar efetivo o cumprimento do prazo determinado.

O PL foi encaminhado a CCT e a Comissao de Assuntos Sociais
(CAS), cabendo a ultima a decisdo terminativa.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

Segundo o art. 104-C do RISF, compete a CCT opinar sobre
regulamentacdo, controle e questdes ¢éticas referentes a pesquisa e
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, inovagao tecnoldgica e informatica.
Como o projeto sera analisado posteriormente pela CAS em decisdo
terminativa, iremos nos ater apenas aos aspectos relacionados a esta CCT.

De inicio, € preciso destacar que, de acordo com o Ministério da
Satde, ha cerca de 13 milhdes de pessoas com alguma condicao rara de saude
no Brasil, o que equivale a seis por cento da populagdo. Para muitos desses
individuos, o SUS ¢ a unica possibilidade de receber um tratamento
minimamente satisfatoério, o que evidencia sua importancia no contexto da
saude brasileira.

Atualmente, a Lei n° 8.080, de 1990, estabelece em seu art. 19-R,
caput, que a incorporacdo, a exclusdo ¢ a alteragdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituigdo ou
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, serdo efetuadas
mediante a instauracao de processo administrativo que devera ser concluido em
até cento e oitenta dias, admitida a prorrogacao por noventa dias.

No ambito do Decreto n® 7.646, de 2011, recentemente alterado
pelo Decreto n° 11.161, de 2022, o prazo de cento e oitenta dias também ¢
estabelecido para a oferta da respectiva tecnologia incorporada ao SUS.
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Da leitura das normas, significa dizer, com isso, que uma nova
tecnologia estaria disponivel para a populacdo em até um ano, desde sua
submissdo para andlise de incorporacdo até a efetiva disponibilizacdo ao
publico-alvo. Entretanto, como bem expds a Senadora Mara Gabrilli na
justificagdo do PL, ndo ¢ incomum que o prazo de cento e oitenta dias para
oferta da nova tecnologia incorporada seja descumprido

Dessa forma, € possivel verificar que o PL n°® 6.172, de 2023, ao
incluir na Lei Organica da Saude o prazo para a oferta de tecnologia
incorporada ao SUS, coloca todo o ciclo da politica publica de disponibilizagdo
de tratamento de satide dentro do processo legislativo. Isto €, uma politica
publica parcialmente regulamentada no plano infralegal passa a ser submetida
de forma integral a apreciacdo deste Congresso Nacional.

Portanto, consideramos a proposi¢ao meritoria pois ela garante a
participacdo plena do Poder Legislativo na discussdo da matéria, permitindo,
inclusive, um melhor controle sobre as iniciativas que com ela se relacionem,
o que representa um beneficio evidente a populacdo atingida.

IH1-VOTO

Em razao do exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei
n°® 6.172, de 2023.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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DECISAO DA COMISSAO
(PL6172/2023)

NA 82 REUNIAO (EXTRAORDINARIA), REALIZADA NESTA DATA, A
COMISSAO APROVA O RELATORIO, QUE PASSA A CONSTITUIR
PARECER DA CCT FAVORAVEL AO PROIJETO.

24 de abril de 2024

Senador CARLOS VIANA

Presidente da Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Informatica



