COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N® 2.657, DE 2015

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre o
registro e a importacdo, por pessoa fisica,
de medicamento 0rféo, a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, para prever critério
diferenciado para a avaliacgdo e a
incorporacdo de medicamento 6rféo, e a Lei
n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, para
especificar que, na definicdo e no reajuste
de precos de medicamentos oOrfaos, a
comparacdo de precos deve-se restringir
aos medicamentos dessa categoria.
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O Projeto de Lei em epigrafe tem o objetivo de disciplinar
alguns aspectos relacionados aos medicamentos 6rféos, que seriam definidos
como agueles destinados ao tratamento de doencga rara, cuja prevaléncia nao
exceda o indice previsto em regulamento. A proposta permite também a
importacdo desse tipo de medicamento por pessoa fisica e para uso
exclusivamente individual e ndo comercial quando prescrito por profissional
devidamente habilitado e independente do produto ter sido registrado junto a
autoridade sanitaria.

Além disso, o registro desse tipo de produto teria normas
e critérios especificos, definidos por regulamento, no intuito de evitar que as
limitacdes enfrentadas pelos estudos clinicos, como a participa¢do de poucos
pacientes, inviabilizem seu futuro registro. As especificidades econdmicas do
mercado poderiam justificar a diferenciacdo de critérios na fixacdo do preco de
medicamento Orfao.



A dispensacdo desse tipo de medicamento observaria
diretrizes especiais, quais sejam: cadastramento do paciente em base de
dados nacional; atendimento da prescricdo, acompanhada de relatério médico,
realizada por profissional de saude legalmente habilitado e em exercicio no
SUS ou em servico privado de assisténcia a saude; obrigatoriedade de
renovacdo da prescricdo a cada 6 (seis) meses; dispensacdo imediata e
fornecimento ininterrupto, para evitar atraso ou descontinuidade do tratamento.

Ademais, na avaliacdo sobre a possibilidade de
incorporacao de farmacos direcionados a doenca rara, o critério de efetividade
clinica tera precedéncia sobre o de custo-efetividade. A proposta prevé, ainda,
critério especifico para o célculo do fator de ajuste de precos, a ser definido em
regulamento.

A matéria foi distribuida para a aprecia¢céo conclusiva das
Comissdes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania.
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Compete a esta Comissdo de Seguridade Social e
Familia — CSSF avaliar o mérito da matéria perante o direito a saude e o
sistema publico de saude, nos termos do art. 32, inciso XVII, c/c art. 55 do

Regimento Interno da Camara dos Deputados.

O direito a saude é universal, inerente a natureza humana
e intimamente vinculado ao direito a vida e a dignidade. E o acesso a
terapéutica adequada constitui um importante aspecto na protecdo e
recuperacdo da saude. Esse acesso também deve acontecer de maneira
universal, ou seja, todo ser humano tem o direito de acesso as terapéuticas
necessarias a protecéo e ao restabelecimento de sua saude.

As chamadas “doencas raras” agrupam moléstias com
incidéncia muito baixa na populacéo e geralmente sdo muito complexas, sobre
as quais o homem detém pouco ou nenhum conhecimento. Geralmente suas
causas e mecanismos de atuacao ndo sao completamente conhecidos, o que
dificulta muito o desenvolvimento de terapias, métodos diagndsticos e medidas
preventivas.

Ademais, a raridade da doencga serve como desestimulo
aos estudos e a pesquisa cientifica. A indastria farmacéutica, apesar de investir



bilhdes de ddlares em pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos, néo
costuma destinar investimentos para estudar uma doenca rara e desenvolver
farmacos para o0 seu tratamento, pois o0 retorno financeiro que seria
proporcionado por eventuais produtos comerciais seria muito pequeno, ou mais
provavelmente traria prejuizos.
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A decisdo sobre como investir € determinada pela
demanda futura e esperada do produto a ser desenvolvido. O potencial
mercado de medicamentos para doencgas raras € muito limitado para servir de
estimulo a busca de lucro pelas industrias farmacéuticas. Por isso, 0s
laboratérios concentram seus estudos e sua producdo naqueles produtos que
possam ser consumidos por um maior numero de pessoas e,

consequentemente gerar um maior retorno financeiro.

Os medicamentos direcionados as doencas raras, quando
existentes, sdo conhecidos como “6rfaos” e geralmente sdo 0s Unicos
tratamentos disponiveis. Saliente-se que essas moléstias costumam ser muito
complexas e produzem um quadro clinico grave nas pessoas afetadas. Além
disso, os produtos farmacéuticos disponiveis para as patologias raras na
maioria dos casos tratam apenas os sintomas da doenca e ndo conseguem
combater a sua causa direta, apenas as suas consequéncias.

Vale ressaltar que além dos obstaculos relacionados a
terapéutica especifica, algumas doencas sdo tao raras e tdo pouco estudadas
que até o diagnéstico fica comprometido. Muitas vezes o paciente peregrina
por muitos anos para descobrir qual a patologia 0 acomete, sem sucesso, por
causa da inexisténcia de profissional capacitado que detenha o conhecimento
sobre a moléstia. Também nédo existem métodos de diagndstico ou exames
complementares Uteis na descoberta da patologia.

Como se nao bastassem tais obstaculos, muitas vezes as
exigéncias sanitarias que sdo aplicaveis aos medicamentos também podem
restringir o acesso a produtos que poderiam ter utilidade e eficacia terapéutica
para determinadas doencas. E o caso da existéncia de um medicamento,
registrado e comercializado em outro pais, mas que ainda néo foi registrado no
Brasil, o que inviabiliza a importacéo do produto diretamente pelo paciente.

Outro aspecto que merece ser salientado diz respeito aos
testes clinicos realizados nas fases de estudos de farmacos voltadas para
doencas raras. Geralmente, em face do reduzido numero de pacientes que



podem participar desses testes, os resultados e conclusdes obtidos podem ser
insuficientes para fundamentar o pedido de registro sanitario. A insuficiéncia de
elementos confiaveis, principalmente em face da pequena amostra, nos quais o
Poder Publico procedera a sua analise, pode levar a negativa do registro.

Por isso que o projeto em comento propde a definicdo de
critérios e requisitos diferenciados para o registro de medicamentos Orfaos.
Essa relativizagcdo do rigor que recai sobre o comércio de farmacos é adotada
em outros paises, como 0s componentes da Unido Europeia, por exemplo.

Portanto, os obstaculos citados anteriormente séo fatores
que limitam o acesso das pessoas que tém alguma doenca rara a terapia. O
projeto em andlise consiste em uma tentativa meritéria em minimizar tais
problemas ao permitir maior margem de atuacdo discricionaria por parte da
autoridade sanitaria federal nos aspectos que possam envolver a avaliacao de
medicamentos Uteis ao tratamento de doencas raras.

Dessa forma, considero que o presente projeto vem se
somar a politica nacional sobre doencas raras e pode contribuir para a melhoria
da atencdo direcionada aos portadores de moléstias de baixa incidéncia. A
iniciativa mostra-se, assim, de elevado mérito para o direito a salde e merece
ser acolhida por este Colegiado.

Ante todo o exposto, VOTO pela APROVAGCAO do
Projeto de Lei n° 2.657, de 2015.

Sala da Comissao, em de maio de 2016.

Deputado DARCISIO PERONDI
Relator
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