PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
CIDADANIA, sobre o Projeto de Lei n° 1.241, de
2023, da Deputada Rosangela Moro, que altera a Lei
n?8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica
da Saude), para modificar a composi¢do da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saiide (Conitec).

Relator: Senador SERGIO MORO

I - RELATORIO

Vem a analise da Comissao de Constituicao, Justica e Cidadania
(CCJ) o Projeto de Lei (PL) n° 1.241, de 2023, de autoria da Deputada Federal
Rosangela Moro, que altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Orgdnica da Saude), para modificar a composi¢dao da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saiide (Conitec).

A proposicao determina a inclusdo de um representante de
organiza¢ao da sociedade civil na Conitec, assegurando-lhe direito a voto.
Estabelece como requisitos para a participacdo que a entidade tenha mais de
dois anos de constitui¢ao, abrangéncia nacional e atuagdo na especialidade ou
patologia em andlise. O projeto define, ainda, que o assento sera rotativo,
ocupado por entidade vinculada a condi¢ao de satide em discussao.

Por fim, estabelece que a Conitec tera 180 dias, contados da
publicacgdo da lei em que o projeto se transformar, para adequar seu regimento
interno e definir os critérios de representacdao. Além disso, dispde que a lei
resultante entrard em vigor apos 180 dias da data de sua publicagao.

Em suas razdes, a autora defende que a proposicdo busca
aprimorar a composi¢ao da Conitec, promovendo a ampliagcdo da participagao
social nos processos de incorporagao de tecnologias, bem como de elaboracao
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e revisio de protocolos clinicos e de diretrizes terapéuticas do Sistema Unico
de Saude (SUS).

Na Camara dos Deputados, o PL n° 1.241, de 2023, foi aprovado
pelas Comissoes de Saude e de Constituicao e Justica e de Cidadania.

No Senado Federal, o projeto foi distribuido a analise exclusiva
desta Comissao, antes de seguir para deliberagdo no Plenario.

Nao foram apresentadas emendas.

I - ANALISE

Compete a CCJ, nos termos do art. 101, inciso I, do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF), pronunciar-se sobre a constitucionalidade,
juridicidade, regimentalidade e técnica legislativa das proposigdes que lhes
forem submetidas, bem como sobre o mérito de matérias sob competéncia da
Unido, conforme o art. 101, inciso II, alinea “f. E o caso do PL n°® 1.241, de
2023, que propde a inclusdo de representante da sociedade civil no &mbito de
orgdo da estrutura administrativa do Poder Executivo Federal.

No que se refere a constitucionalidade, a proposta de integrar a
sociedade civil aos processos decisorios da Conitec insere-se no dmbito das
politicas publicas do setor saude, tema sob competéncia legislativa concorrente,
de acordo com o art. 24, inciso XII, da Constituicdo Federal. Além disso, ao
regulamentar essa representacdo, o projeto ndao cria o0rgao ou entidade
administrativa, tampouco modifica atribui¢des institucionais da Comissao.
Trata, essencialmente, de concretizar o direito constitucional a participagdo
comunitaria na gestdo do SUS, previsto no art. 198, inciso III, da Constituicao.
Nao ha, portanto, vicios de competéncia ou de iniciativa legislativa.

Superados os requisitos formais, o PL também se mostra
materialmente constitucional, ao conferir voz e¢ voto a organizagdes que
representam interesses € demandas especificas dos usudrios do sistema de
saude. Tal medida reforca, como vimos, a diretriz constitucional da
participacdo comunitaria, premissa que orienta as agdes e servicos no SUS.
Dessa forma, o PL n° 1.241, de 2023, revela-se plenamente compativel, tanto
formal quanto materialmente, com a Constituicao da Republica.
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Quanto a juridicidade, a proposi¢ao esta em harmonia ndo apenas
com as normas juridicas mencionadas, mas também com principios gerais do
Direito. Destacam-se, em especial, os principios democratico, da
proporcionalidade e da razoabilidade, refletidos nas diretrizes contidas no
projeto. Exemplos disso sdo a garantia de voto aos representantes da sociedade
civil e a exigéncia de critérios objetivos, como tempo minimo de constituigao
¢ atuacdo na area de especialidade, medidas que ampliam a pluralidade do
colegiado sem comprometer sua eficiéncia ou a qualidade técnica de suas
decisdes.

Nao se identificam, ainda, 0bices a legalidade, regimentalidade ou
técnica legislativa da matéria.

No mérito, o projeto versa sobre um dos principais desafios da
gestdo de tecnologias em satude: assegurar a efetiva participacdo das pessoas e
grupos afetados no processo decisorio. Embora haja consenso sobre a
relevancia de incluir a sociedade nos processos de avaliagdo dessas tecnologias,
a literatura especializada destaca as dificuldades atuais em tornar essa
participacdo realmente significativa, alertando para o risco do “tokenismo” —
pratica em que a inclusdo popular ¢ meramente simbolica, sem impacto real nas
decisdes do colegiado. Essas criticas reforgam a necessidade de agdes concretas
para assegurar que as demandas sociais sejam devidamente consideradas nas
recomendac¢des da Conitec.

Em que pese a Comissdo ter avangado na promog¢do da
participacdo social, esses progressos ainda se mostram insuficientes. Os
normativos vigentes limitam-se a institucionalizar mecanismos de carater
opinativo, como consultas publicas, chamadas para Perspectiva do Paciente e
audiéncias publicas, cuja implementacao apresenta fragilidades significativas.
Segundo artigo publicado na Revista Ciéncia e Saude Coletiva em 2017, em
até um ter¢o dos processos relacionados a medicamentos, as consultas publicas
— principal instrumento de participacdo — sequer foram realizadas. Mesmo
quando ocorrem, ha falta de transparéncia sobre o impacto efetivo das
contribui¢des sociais nas decisoes da Conitec, uma opacidade que se estende
aos demais instrumentos participativos disponiveis.

Promover a participacdo vai além de convidar a populagdo a
expressar opinides ou perspectivas; € assegurar que as diversas vozes de fato
influenciem as decisdes que moldam as politicas publicas € o acesso aos
cuidados de saude.
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Sob essa otica, destacamos o mérito do PL ao criar espaco de
participagdo social efetiva na Conitec. A garantia de direito a voto para
organizagdes da sociedade civil diretamente ligadas aos usudrios representa
avanco concreto na democratizagdo do acesso as tecnologias em saude e na
corresponsabilizacdo entre Estado e sociedade. Essa medida aproxima o
processo decisorio das realidades vividas por grupos diretamente impactados
pelas tecnologias analisadas, contribuindo para recomendacdes mais efetivas,
transparentes € equanimes.

As vozes das pessoas diretamente afetadas pela inclusdo ou
rejei¢ao da inclusdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos no SUS
precisam ser ouvidas, com garantia de voto pelas associagdes representativas.

Incluir ou rejeitar uma nova tecnologia no SUS representa uma
decisdo impactante para os usudrios do sistema de saude, envolvendo nao
raramente questoes de vida ou morte, sendo assim imprescindivel assegurar a
participagdo no processo decisorio de representantes das pessoas € grupos
diretamente afetados, para garantir a legitimidade da propria politica publica.

A medida ¢ especialmente relevante para enfrentar questdes de
saude atinentes as doencgas de alta complexidade, inclusive doengas raras.

Assim, em momento no qual cresce a demanda da populacao por
servigos de saude, o presente projeto, apresentado pela Deputada Federal
Rosangela Moro e aprovado pela Cémara dos Deputados, merece ter
continuidade e aprovacao perante este Senado Federal.

Por fim, cabe mencionar que a atual composicdo da Conitec
reserva assento ao Conselho Nacional de Saude nos Comités do érgao. Embora
o Conselho desempenhe papel basilar no controle social do SUS, sua
composi¢do diversificada — que inclui trabalhadores da saude, gestores e
prestadores de servicos — restringe a representatividade direta dos usuarios.
Essa estrutura limita a expressao de demandas especificas dos pacientes, o que
reforga a relevancia de se assegurar maior protagonismo a sociedade civil na
formulagao das decisoes da Comissao.

III-VOTO

Ante o exposto, o voto ¢ pela aprovag¢ao do Projeto de Lei n°
1.241, de 2023.
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Sala da Comissao,
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