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| - RELATORIO

O Projeto de Lei (PL) n° 3.302, de 2015, do Deputado Pedro
Cunha Lima, “dispde sobre a aplicagdo minima de recursos para a pesquisa e
o desenvolvimento de diagnésticos, medicamentos e outros produtos para a
saude destinados ao tratamento de doencas raras, e destina parcela dos
recursos recuperados em acdes de ressarcimento ao erario da Unido as acoes
de atencdo integral as pessoas com doencas raras no Sistema Unico de

Saude”.

Essa proposicao altera dispositivos da Lei n°® 10.332, de 19 de
dezembro de 2001, para destinar percentual de recursos de programas nela
previstos (Programa de Fomento a Pesquisa em Saude e Programa

Biotecnologia e Recursos Genéticos — Genoma) para atividades voltadas a



pesquisa e ao desenvolvimento de produtos destinados ao tratamento de

doencas raras.

Ademais, dispde que serdo direcionados as acoes de atencéo
integral as pessoas com doencas raras no Sistema Unico de Saude (SUS),
sem prejuizo de outras fontes, 20% dos recursos recuperados pelo Poder
Judiciario em acdes de ressarcimento ao erario da Unido motivadas por atos de
corrupcdo. Acrescenta que 0s aspectos operacionais do cumprimento desta

regra seréo definidos em ato do Poder Executivo.

Na justificagdo do Projeto, informa-se que, “por sua incidéncia
(das doencas raras) ser baixa na populacdo, hd pouco incentivo para a
industria farmacéutica investir em pesquisas e desenvolvimento de tratamentos
para cada doenca rara, pois 0s recursos empregados dificilmente seriam
recuperados”. Assim, salienta-se que cabe ao Estado agir para ampliar as

fontes de recursos.

Outra questdo destacada na justificacdo é que o Projeto foi
parcialmente inspirado na contribuicdo oferecida pelo estudante Patrick
Teixeira Dorneles Pires, por meio do Parlamento Jovem Brasileiro, projeto de
educacdo para a democracia realizado anualmente pela Céamara dos

Deputados e dirigido a estudantes do ensino médio de todo o Brasil.

Ja o Projeto de Lei n°® 4.345, de 2016, do Deputado Atila A.
Nunes, primeiro apensado, “cria os centros para tratamento de doencas raras

em todos os estados da federagdo e da outras providéncias”.

Essa proposi¢cao determina que em cada Estado da Federagéo
e no Distrito Federal devera haver ao menos um Centro de Referéncia em
Doencgas Raras, preferencialmente nas respectivas Capitais. Estabelece, ainda,

a composicao minima desses centros de referéncia.

O Projeto de Lei n° 4.818, de 2016, da Deputada Mariana
Carvalho, por sua vez, “autoriza o uso de farmacos, substancias quimicas,
produtos bioldgicos e correlatos ainda em fase experimental e ndo registrados,

por pacientes com doengas graves ou raras”.



Para tanto, estabelece critérios: a patologia deve estar
devidamente diagnosticada; ndo pode existir outra terapia com eficacia sobre a
doenca; o produto em fase experimental deve ser comprovadamente seguro
para uso humano, com perfil toxicolégico conhecido e que ja tenha completado
a fase 1 da investigacdo clinica, permanecendo em investigacdo em estudo
clinico regularmente aprovado pelo Poder Publico; o paciente ou, na sua
impossibilidade, o seu representante legal, tem de firmar termo de
responsabilidade que ateste a natureza experimental do produto, os riscos que
0 paciente assume ao fazer tal op¢céo e sobre a falta de autorizacao sanitéria

para a sua comercializagéo.

O Projeto de Lei n® 5.017, de 2016, da Deputada Leandre,
“dispbe sobre o uso compassivo de farmacos em fase experimental”, por
pacientes com moléstia grave ou rara. Seu art. 3° também estabelece critérios
para 0 uso dessas substancias, quais sejam: existéncia de uma doenca grave
ou rara devidamente diagnosticada e atestada por profissional médico; néo
elegibilidade do paciente para participar do protocolo de estudo clinico
aprovado, caso exista; inexisténcia de alternativas terapéuticas satisfatérias no
tratamento da causa principal da moléstia; os riscos assumidos no uso do
farmaco experimental ndo podem ser superiores aos riscos da doenca;
existéncia de dados suficientes que demonstrem a seguranca e eficacia da
substancia no tratamento da respectiva patologia e aptos a fundamentar seu
uso em circunstancias particulares; assuncdo pelo paciente da
responsabilidade pela decisdo de fazer uso de medicamento experimental, ao
firmar Termo de Consentimento e Responsabilidade no qual confirme sua livre
vontade em utilizar um produto ndo autorizado, sem registro sanitario e que

ainda esta sob investigacéo e estudo.

O Projeto n° 4.812, de 2016, do Deputado Ronaldo Carletto,
“dispde sobre o financiamento da pesquisa e do desenvolvimento de
diagnoésticos, vacinas, medicamentos e outros produtos para a saude
destinados ao tratamento de epidemias virais e do cancer”. Para alcangar esse
objetivo, visa a alterar a Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, reservando
30% do Programa de Fomento a Pesquisa em Saude a atividades voltadas a



pesquisa e ao desenvolvimento de diagndsticos, vacinas, medicamentos e
outros produtos para a saude destinados ao tratamento de epidemias virais e

do cancer.

Por fim, o Projeto de Lei n° 5.998, de 2016, da Deputada
Mariana Carvalho, “acrescenta o § 3° ao art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para prever critérios diferenciados para a avaliacdo e a
incorporacdo de medicamentos 6rfaos, destinados ao tratamento das doencas
raras”. Com isso, a Parlamentar objetiva, entre outras coisas, a dispensa da
avaliacdo da custo-efetividade para a avaliagcdo da incorporacdo de

medicamentos destinados a doencas raras.

As proposicdes tramitam em regime ordinario e estéo sujeitas a
apreciacdo conclusiva da Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF), no
que tange ao mérito, e as Comissfes de Financas e Tributacdo e Constituicdo
e Justica e de Cidadania, para os fins do art. 54 do Regimento Interno da

Camara dos Deputados.

AplOs aberto o prazo regimental, ndo foram apresentadas

emendas as proposi¢cdes na CSSF.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissdo de Seguridade Social e Familia a
apreciagdo, quanto ao mérito, no que tange ao direito a salde e ao sistema
publico de saude, do Projeto de Lei n°® 3.302, de 2015, do Deputado Pedro

Cunha Lima, e de seus apensados.

O PL n° 3.302, de 2015, € meritorio, pois visa a destinar mais
recursos para a pesquisa e o desenvolvimento de diagndésticos, medicamentos

e outros produtos para a saude destinados ao tratamento de doencas raras.



Conforme a Organizagdo Mundial da Saude e o Ministério da
Salde’, doenca rara se refere & enfermidade que atinge até 65 pessoas em um
grupo de 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.
Hoje em dia, ndo s6 no Brasil, mas em todo o mundo, ha poucos
medicamentos aprovados para o tratamento dessas doencas, pois as industrias
farmacéuticas pautam as suas acodes pela I6gica do lucro. Dessa maneira, em
geral, ndo investem no desenvolvimento de terapias especificas para doencas
raras, em funcdo do mercado consumidor escasso para a compra dos produtos

porventura desenvolvidos.

De acordo com publicacdo do sitio eletrénico do observatoério
de Doencas Raras da Universidade de Brasilia®, na listagem das instituicdes
norte-americanas “National Institutes of Health” e “National Organization of
Rare Disorders”, h4 pelo menos 7.400 doencas raras, das quais apenas
duzentas tem grupos sem fins lucrativos que se dedicam a arrecadar fundos

para pesquisa e tratamento.

Em razdo disso, ha trés anos, o Poder Publico estabeleceu
uma politica clara para o enfrentamento dessa doenca, mediante edicdo da
Portaria n® 199, de 30 de janeiro de 2014°. Essa norma instituiu a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovou as
Diretrizes para Atencédo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do

Sistema Unico de Saude (SUS) e institui incentivos financeiros de custeio.

No entanto, sabe-se que, atualmente, o orcamento da saude é
limitado. O Parecer aprovado na Comissdo Especial destinada a proferir
parecer a Proposta de Emenda a Constituicdo n° 1, de 2015, do Sr. Vanderlei
Macris e outros*, deixou claro que “é consenso que o subfinanciamento é um

dos fatores que mais ameaca o Sistema Unico de Satude (SUS). Esse sistema,
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https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=4&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKE
wih1--
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%2FDiretrizes_Atencao-
DoencasRaras.pdf&usg=AFQjCNEehvdUtc7wxD1R5WOWUQtAe9Vriw&sig2=yOD5FFAPOKyhbullQP7Dp

2 http://rederaras.org/economias-das-doencas-raras/
j http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01 2014 _rep.html

http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=E20C55296 AB2B666 F9ED02
DCB5A8C6B2.proposicoesWeb2?codteor=1400185&filename=Tramitacao-PEC+1/2015



que foi instituido com o objetivo de garantir a universalidade e a integralidade
das acdes e servicos de saude, num Pais continental, com populacdo
numerosa e realidades totalmente diversificadas, necessita de mais recursos
para de fato cumprir o seu papel. Desde a sua criagéo, esfor¢cos tém sido feitos
para aumentar as receitas da saude. No entanto, em 27 anos de existéncia,
nunca se conseguiu chegar a um patamar de investimento nem mesmo

préximo do ideal”.

Em 2015, o orcamento do SUS foi ainda mais impactado. Com
0 novo critério de aplicacdo de recursos da Unido na Saude, estabelecido
Emenda & Constituicdo n® 86, de 2015° que tem como base de célculo a
Receita Corrente Liquida, com escalonamento progressivo de percentuais até
2020 (de 13,2% a 15,0%), houve grave reducdo orcamentaria e financeira para
o Sistema Unico de Salde. Sobre esse assunto, o Conselho Nacional de
Saude pronunciou-se por meio de um documento cujo inteiro teor foi
reproduzido no Parecer & PEC n° 1, de 2015°, e salientou que “o orcamento da
salude para 2014 representou 14,38% da Receita Corrente Liquida do ano, ou
seja, € maior do que o previsto (13,2%) para o primeiro escalonamento da EC
86, de 2015. A reducao de recursos projetada podera superar R$ 9,0 bilhdes
em 2016, se a légica PISO=TETO for mantida, em comparacdo a regra de
calculo vigente até o final de 2015, baseada na variacdo nominal do Produto

Interno Bruto (PIB), sobre o valor empenhado”.

No ano passado, a situagao tornou-se mais preocupante: com
a promulgacdo da Emenda & Constituicdo n° 95, de 20167, ocorreu a limitagéo
dos gastos publicos na gestéo federal nos proximos vinte anos. No ambito da
saude, a partir de 2018, as despesas da Unido em valores reais néo
aumentardo, pois apenas podera ser gasto o valor aplicado no ano anterior

corrigido pelo indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA).

Precisamos destacar, todavia, que, em nosso substitutivo,

alteramos a redacdo original do projeto. Em vez de estabelecermos a

Z http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Emendas/Emc/emc86.htm

http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1400185&filename=SBT+1+PE
C00115+%3D%3E+PEC+1/2015
! http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/2016/emendaconstitucional-95-15-dezembro-2016-784029-
publicacaooriginal-151558-pl.html



destinacdo um percentual fixo dos recursos do Programa de Fomento a
Pesquisa em Saude e do Programa Biotecnologia e Recursos Genéticos —
Genoma, para as atividades voltadas a pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos e outros produtos para a saude destinados as doencas raras,
determinamos que esses Programas priorizardo o financiamento de projetos
relacionados a essas doencas. Para tanto, propusemos a reducao gradual dos
tramites burocraticos para a liberacdo de recursos voltados a pesquisas

relacionadas a doencas raras, a depender da gravidade da moléstia.

Acrescentamos, também, um dispositivo que permite que, em
caso de registro de patentes oriundas de pesquisas financiadas pelo fundo,
50% dos ganhos advindos dessas patentes retornem ao fundo, para o

patrocinio de outras iniciativas salutares.

Outro aspecto da proposicdo é a destinacdo de 20% dos
recursos recuperados pelo Poder Judiciario em acdes de ressarcimento ao
erario da Unido motivadas por atos de corrupcdo ao tratamento de doencas

raras.

De acordo com o Escritorio das Na¢Ges Unidas sobre Drogas e
Crime®, “a corrupcdo é um complexo fendmeno social, politico e econdmico
que afeta todos os paises do mundo. Em diferentes contextos, a corrupcao
prejudica as instituicbes democraticas, freia o desenvolvimento econémico e
contribui para a instabilidade politica. A corrupcdo corréi as bases das
instituicdbes democraticas, distorcendo processos eleitorais, minando o Estado
de Direito e deslegitimando a burocracia. Isso causa o afastamento de
investidores e desestimula a criacdo e o desenvolvimento de empresas no

pais, que ndo conseguem arcar com os ‘custos’ da corrupgéo”.

No entanto, temos de compreender que 0S recursos
recuperados em agdes de ressarcimento da Unido foram retirados, ilicitamente,
de algum ente publico — com ou sem personalidade juridica. Dessa maneira,
nada mais justo que esses valores retornem a sua origem. A titulo de exemplo,
imaginemos que, por meio de um procedimento judicial, recuperem-se valores

subtraidos de uma empresa estatal. Nesse caso, é interessante que esses

8 http://www.unodc.org/Ipo-brazil/pt/corrupcao/



recursos sejam remetidos a essa estatal, ndo sé para a promocdo do seu
reequilibrio econébmico, mas também para a reparacdo do dano perpetrado

contra o seu patrimonio.

Diante disso, acreditamos que, embora o autor do Projeto
tenha sido bem-intencionado em formular a ideia, a sua execuc¢do pratica
poderia trazer transtornos na gestdo do orcamento e dificultar a compensacéo

do rombo ao patriménio dos entes lesados.

Por fim, informamos que, sob o prisma da técnica legislativa,
que sera avaliada a fundo, posteriormente, pela Comissdo de Constituicdo e
Justica e de Cidadania, ousamos adiantar que o dispositivo do Projeto que
determina que 0s aspectos operacionais do cumprimento da regra veiculada
pela Lei serdo definidos em ato do Poder Executivo € acertada, ja que as
normas regulamentares infralegais, veiculadas por meio de portarias e outros
instrumentos semelhantes, geralmente contam com um nivel de detalhamento
técnico altissimo, a que ndo poderia chegar uma lei que, por definicdo, trata

dos assuntos de forma mais genérica e abstrata.

Dessa forma, do ponto de vista da saude publica, que é o

enfoque desta Comisséo, as iniciativas tendentes a aumentar 0s recursos para
a saude, principalmente para as doencas raras, que sdo pouco estudadas pelo
complexo industrial da satde, sdo meritorias e merecem prosperar. E por isso

que votaremos pela aprovacéo do Projeto de Lei n°® 3.302, de 2015.

Ressaltamos que o Projeto de Lei n°® 6.566, de 2013, do
Senado Federal, que esta tramitando nesta Casa, tem objetivo semelhante ao
do Projeto de Lei n® 3.302, de 2015. De acordo com a sua ementa, ele
“acrescenta 8§ 3° ao art. 2° da Lei n® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, para
garantir recursos para atividades voltadas para o desenvolvimento tecnolégico
de medicamentos, imunobiolégicos, produtos para a salude e outras
modalidades terapéuticas destinados ao tratamento de doencas raras ou

negligenciadas”.

A Proposicao ja passou pelo Senado Federal e, na Camara dos
Deputados, recebeu parecer pela aprovacdo na Comissdo de Seguridade

Social e Familia e pela ndo implicagdo da matéria em aumento ou diminuicdo



da receita ou da despesa publicas na Comissdo de Financas e Tributacdo.
Atualmente, estd aguardando designacdo do relator na Comissdo de

Constituicao e Justica e de Cidadania.

E preciso destacar, no entanto, que o Projeto sobre o qual nos
debrucamos é mais abrangente do que o Projeto de Lei n° 6.566, de 2013.

No que se refere ao Projeto de Lei n° 4.345, de 2016, do
Deputado Atila A. Nunes, primeiro apensado, que “cria 0s centros para
tratamento de doencas raras em todos os estados da federacdo e da outras
providéncias”, acreditamos que, embora a intengdo do Parlamentar seja nobre,

nado é adequada.

Atualmente, de acordo com a Politica Nacional de Atencéo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, instituida pela Portaria n°® 199, de
2014, “a linha de cuidado da atengcdo aos usuéarios com demanda para a
realizacdo das acg6es na Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com
Doencas Raras € estruturada pela Atencdo Béasica e Atencdo Especializada,
em conformidade com a RAS e seguindo as Diretrizes para Atencao Integral as

Pessoas com Doencas Raras no SUS”.

Por isso, as pessoas com doencas raras ja recebem tratamento
nas estruturas ja existentes nas unidades federativas brasileiras. Criar novas

estruturas para tanto seria custoso e pouco efetivo.

Ademais, esse Projeto tende a criar uma obrigacdo para o
Poder Executivo. Embora a Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania
va analisar a constitucionalidade da matéria, arriscamos opinar que essa
medida, a nosso ver, encontra impedimento constitucional. Acreditamos que
um projeto de lei de autoria parlamentar que estabelece atribuicbes a 6rgaos
da Administracdo Publica, especialmente aqueles pertencentes a estrutura do
Poder Executivo, € inconstitucional. Como é sabido, ndo se pode atribuir
competéncia a 6rgdo do Poder Executivo por meio de lei de autoria do Poder
Legislativo sem violar o art. 61, § 1°, 1, “e”, da Constituicdo Federal de 1988.
Assim, a medida cogitada tem de partir, por imperativo constitucional, do Chefe

do Poder Executivo.
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O Projeto de Lei n° 4.818, de 2016, da Deputada Mariana
Carvalho, segundo apensado, que “autoriza o uso de farmacos, substancias
quimicas, produtos bioldgicos e correlatos ainda em fase experimental e ndo
registrados, por pacientes com doengas graves ou raras”, por representar o
designio de muitos brasileiros e brasileiras, deve ser aprovado, mas com

ressalvas.

No Brasil, ja existe a possibilidade de acesso a e importacéo de
medicamentos que ndo tenham sido registrados ainda na ANVISA, mas ja
tenham passado por testes satisfatorios. De acordo com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada n° 38, de 4 de agosto de 2013° permite-se o acesso a
medicamentos inovadores, ainda fora do mercado do Pais, por meio de trés
programas: Uso Compassivo, de Acesso Expandido e de Fornecimento de

Medicamento P6s Estudos.

Conforme artigo publicado no sitio eletrébnico da Escola
Nacional de Saude Publica da Fiocruz®®, “o programa de Uso Compassivo é
uma autorizacdo, que deve ser solicitada a Anvisa, para que a industria
execute determinado programa assistencial no Brasil, fornecendo
medicamentos novos, promissores e ainda sem registro na agéncia reguladora.
O programa também permite que a empresa seja autorizada a importar
medicamentos ndo registrados no pais, que tratam doencas raras e graves”. Ja
o “Acesso Expandido é voltado para autorizagdo da Agéncia para a inclusao de
outros pacientes portadores de doencas debilitantes graves que ameacem a
vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria, que inicialmente néo tiveram
acesso, no ensaio clinico autorizado pelo Programa de Uso Compassivo. Este
€ um programa de oferta de medicamento novo, promissor, ainda sem registro
na Anvisa ou nao disponivel comercialmente no pais, que esteja em estudo
clinico em fase lll, em desenvolvimento ou concluido”. Por fim, o “Programa de
Fornecimento de Medicamento Pds-Estudo garante que, depois do
encerramento do programa de uso compassivo, a industria forneca
medicamentos gratuitamente aos voluntarios que participaram da pesquisa e

gue se beneficiaram do farmaco durante o desenvolvimento clinico. A medida

9 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html
10 http://wwwe.ensp.fiocruz.brivisa/?g=node/5824
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se aplica nos casos de encerramento do estudo ou quando finalizada a

participacdo do voluntario no programa de uso compassivo”.

No entanto, conforme palestra ministrada pelo Dr. Salmo
Raskin'’ na Subcomissdo Especial de Farmacos Experimentais desta Casa,
em 8 de novembro de 2016, por questbes mercadoldgicas, essa Resolucdo da

Anvisa tem pouca utilidade no caso de doencas raras, e 0S pacientes com

essas moléstias tém enfrentado muitas dificuldades de acesso aos
medicamentos ainda em fase experimental, com base na RDC n° 38, de 2013.
Em razdo dos austeros critérios dessa norma, as empresas produtoras de

medicamento sequer tém interesse de trazer seus produtos para o Pais.

Dessa forma, é interessante que este Projeto seja aprovado,
para que continuem as discussfes acerca do assunto e para que 0s pacientes

com doencas raras possam ter acesso a medicamentos, sem necessidade da

rigidez da RDC, quando faltarem opcdes terapéuticas com registro na Anvisa.

O Projeto de Lei n® 5.017, de 2016, da Deputada Leandre,
“dispbe sobre o uso compassivo de farmacos em fase experimental”, por
pacientes com moléstia grave ou rara. Assim como o Projeto de Lei n° 4.818,
de 2016, essa proposicao visa a autorizar o uso de medicamento em fase

experimental.

Como afirmado anteriormente, embora ja exista programa na
Anvisa, instituido pela RDC n° 38, de 2013, que permite o acesso a
medicamentos inovadores, ainda fora do mercado do Pais, mediante
procedimento controlado e fiscalizado pela Autarquia, essa horma nao tem sido
suficiente para fornecer medicamentos para as pessoas com doengas raras,
em razao das especificidades dessas moléstias e de questdes mercadoldgicas.

Por isso, sugeriremos a aprovacao deste Projeto, no mérito.

Ressalvamos, porém, que, diferentemente do PL n° 4.818, de
2016, este Projeto ndo exige que o farmaco, a substancia quimica, o produto
biolégico e seus correlatos tenham completado a fase 1 de investigacao clinica.

Exige, apenas, que haja dados suficientes que demonstrem a seguranca e

H http://www?2.camara.leg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-
permanentes/cssf/videoArquivo?codSessao=58214&codReuniao=45598



12

efichAcia da substancia no tratamento da respectiva patologia e aptos a
fundamentar seu uso em circunstancias particulares. Por isso, no Substitutivo,
optamos pelo modelo do PL n°® 4.818, de 2016, que traz mais seguranca para o

consumo da substancia ao paciente com doenca rara.

O Projeto n° 4.812, de 2016, do Deputado Ronaldo Carletto,
por sua vez, “dispde sobre o financiamento da pesquisa e do desenvolvimento
de diagndsticos, vacinas, medicamentos e outros produtos para a saude

destinados ao tratamento de epidemias virais e do cancer”.

Algumas epidemias virais realmente sdo doencgas
negligenciadas, que atingem relevante parcela da populagdo e causam altos
indices de morbidade e mortalidade, mas, historicamente, ndo tém recebido
atencdo suficiente dos pesquisadores. Essas doencas, no entanto,
recentemente passaram a ser tratadas com mais zelo pelo Poder Publico. Em
virtude do desinteresse da industria farmacéutica pelo desenvolvimento de
tratamento para essas enfermidades, o Ministério da Saude lancou a Portaria
n® 191, de 31 de janeiro de 2014*, que instituiu a Rede Nacional de Pesquisas
em Doencas Negligenciadas, composta por instituicdes de ciéncia, tecnologia,
inovacao e producdo em saude, privadas e publicas, como a Fiocruz, diversas

Universidades Federais e Secretarias de Estado.

No que se refere ao Céancer, atualmente ja existe importante
mecanismo de incentivo a instituicdes que trabalham no tratamento de pessoas
com essa doenca. Trata-se do Programa Nacional de Apoio a Atencdo
Oncolégica (PRONON), criado pela Lei n°® 12.715, de 17 de setembro de
2012%, que tem a finalidade de sistematizar a captacdo e canalizacdo de
recursos do setor privado, por meio de incentivo fiscal, para estimular a

execucao de acoOes e servicos, de prevencao e combate ao cancer.

Em razdo disso, acreditamos que € mais interessante que 0s
recursos do Programa de Fomento a Pesquisa em Saude sejam direcionados
ao desenvolvimento de medicamentos e tecnologias de tratamento de doencas

raras, que ainda sao pouco visiveis atualmente.

12 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0191_31_01_2014.html
13 https:/mww.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2012/lei/|12715.htm



13

Por fim, o Projeto de Lei n° 5.998, de 2016, “acrescenta o § 3°
ao art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para prever critérios
diferenciados para a avaliacdo e a incorporacdo de medicamentos Orfaos,

destinados ao tratamento das doencgas raras”.

Em setembro de 2016, foi aprovado nesta Casa o Projeto de
Lei n® 1.606, de 2011, do Deputado Marcal Filho. O texto final encaminhado ao
Senado, para revisdo, institui, no ambito legal, a Politica Nacional para
Doencas Raras no Sistema Unico de Saude — SUS. Naquela Casa, tramita sob
a numeracgdo 56, de 2016, e esta com a relatoria na Comissdo de Assuntos
Sociais.’* Como dito, j4 existe, no ambito infralegal, politica semelhante,

instituida pela Portaria n® 199, de 30 de janeiro de 2014.

O texto do projeto aprovado na Camara dos Deputados tem
como objetivo proporcionar o acesso aos servicos e aos cuidados adequados
aos pacientes diagnosticados com alguma forma de doenca rara e, quando for
0 caso, 0 acesso aos tratamentos disponiveis no mercado, inclusive por meio
de mecanismos diferenciados para o registro sanitario e a incorporacao de

medicamentos 6rfaos, no SUS.

Embora esse projeto em estagio de tramitacdo mais avancado
no Congresso Nacional ja tenha capitulo especifico sobre critérios
diferenciados para a avaliacdo e a incorporacdo de medicamentos Orfaos,
destinados ao tratamento das doencas raras, acreditamos que o Projeto de Lei
n° 5.998, de 2016, em andlise, merece prosperar, para que essa Casa continue

avaliando o tema e desenvolvendo normas acerca do assunto.

Feitas todas as essas consideracdes, 0 nosso voto € pela
aprovacao dos Projetos de Lei n° 3.302, de 2015; 4.818, de 2016; 5.017, de
2016; e 5.998, de 2016, nos termos do substitutivo, e pela rejeicdo dos Projetos
de Lei n%s 4.345, de 2016; e 4.812, de 2016.

Sala da Comissao, em de de 2017.

1 http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/126956
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Deputado Arlindo Chinaglia

Relator
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.302, DE 2015

(Apensos: Projeto de Lei n°® 4.345, de 2016; Projeto de Lei n°® 4.818, de 2016;
Projeto de Lei n° 5.017, de 2016; Projeto n° 4.812, de 2016; e Projeto de Lei n°
5.998, de 2016)

Dispbe sobre a aplicacdo minima de
recursos para a pesquisa e O
desenvolvimento de diagnosticos,
medicamentos e outros produtos para a
salde destinados ao tratamento de doencas
raras, destina parcela dos recursos
recuperados em acfes de ressarcimento ao
erdrio da Unido as acdes de atencao
integral as pessoas com doencas raras no
Sistema Unico de Saude, autoriza o uso de
farmacos, substancias quimicas, produtos
biologicos e correlatos ainda em fase
experimental e ndo registrados, por
pacientes com doencas graves ou raras, e
acrescenta 0 8 3° ao art. 19-Q da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, para
prever critérios diferenciados para a
avaliacao e a incorporagao de
medicamentos  Orfdos, destinados ao
tratamento das doencas raras.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece fontes de financiamento para a
pesquisa e o desenvolvimento de diagnosticos, medicamentos e outros
produtos para a saude destinados ao tratamento de doencas raras, autoriza o
uso de farmacos, substancias quimicas, produtos biol6gicos e correlatos ainda
em fase experimental e ndo registrados, por pacientes com doencgas graves ou

raras, e acrescenta o 8§ 3° ao art. 19-Q da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
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1990, para prever critérios diferenciados para a avaliagdo e a incorporacéo de

medicamentos 6rfaos, destinados ao tratamento das doencas raras.

Art. 2° O art. 2° da Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

§ 3° Os recursos do Programa de Fomento a Pesquisa em
Salde, previsto no inciso Il do art. 1° desta Lei, serdo
destinados, prioritariamente, a atividades voltadas a pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos e outros produtos para a
saude destinados ao tratamento de doencas raras.

8 4° Os recursos do Programa Biotecnologia e Recursos
Genéticos — Genoma, previsto no inciso Ill do art. 1° desta Lei,
serdo destinados, prioritariamente, a atividades voltadas a
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos e outros
produtos para a saude destinados ao tratamento de doengas
raras.

8§ 5° Para os fins do disposto nos 88 3° e 4°, doencga rara é a
gue afeta até 65 (sessenta e cinco) em cada 100.000 (cem mil)
individuos.

§ 6° Para o cumprimento do disposto nos 88§ 3° e 4°, sera dada
prioridade para andlise de projetos voltados a pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos e outros produtos para a
saude destinados ao tratamento de doencgas raras, bem como
serdo estabelecidos critérios diferenciados para a destinacdo
de recursos, a depender da gravidade da moléstia.

87° Em caso de registro de patentes oriundas de pesquisas
financiadas com recursos dos Programas previstos nos incisos
Il e lll do art. 1° desta Lei, 50% dos ganhos advindos dessas
patentes retornardo ao Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico — FNDCT.

§ 8° Os demais aspectos operacionais para cumprimento do
disposto nos 88 3° e 4° serdo definidos em ato do Poder
Executivo.

§ 9° As dotagBes orcamentdrias para atendimento do disposto
nos 88 3° e 4° ndo serdo objeto de limitacdo de empenho e
movimentacgao financeira.” (NR)
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Art. 3° Os pacientes diagnosticados com doencgas graves ou
raras tém o direito de utilizar farmacos, substancias quimicas, produtos
bioldgicos e seus correlatos, ainda que estejam em fase de estudos clinicos e

sem o registro sanitério, desde que observados 0s seguintes requisitos:
| — a patologia esteja devidamente diagnosticada;
Il — ndo exista outra terapia com eficacia sobre a doenca;

Il — que o produto em fase experimental seja
comprovadamente seguro para uso humano, com perfil toxicolégico conhecido
e j& tenha completado a fase 1 da investigacdo clinica, permanecendo em
investigacdo em estudo clinico regularmente aprovado pelo Poder Publico;

IV — que o paciente ou, na sua impossibilidade, o seu
representante legal firme termo de responsabilidade que ateste a natureza
experimental do produto, 0s riscos que o paciente assume ao fazer tal opgao e

sobre a falta de autorizacdo sanitaria para a sua comercializacao.

Art. 4° A distribuicdo de farmacos, substancias quimicas,
produtos bioldgicos e correlatos experimentais, nos termos excepcionais de
que trata esta Lei, ndo pode interferir no inicio, na conducéo, ou na finalizacdo
de investigacdes clinicas necessarias para a analise de pedido do registro

sanitario.

Art. 5° Fica autorizada a importacdo de medicamentos sem o
regular registro sanitério, desde que sejam devidamente autorizados no pais de
origem, para uso exclusivo de pacientes portadores de patologias graves ou

raras.

Paragrafo unico. A importacdo de que trata o caput somente
sera realizada caso sejam cumpridas as exigéncias previstas nos incisos I, Il e
IV do art. 4°.

Art. 6° A Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal
poderdo, por meio de suas instituicbes com competéncia nas areas de
pesquisa e desenvolvimento dos produtos de que trata esta Lei, ou mediante

parcerias e acordos com instituicbes privadas de reconhecida capacidade
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técnica, desenvolver acdes e programas destinados a promocdo do direito

definido nesta Lei.

Art. 7°. A utilizacdo de terapia experimental ndo exclui o direito

de acesso as terapias convencionais regularmente autorizadas e prescritas.

Art. 8° O art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,

passa a vigorar acrescido do seguinte 83°:

L Lo 1 X0 JT OO

§ 3° No caso de avaliacdo para incorporacdo de medicamentos
destinados ao tratamento de doencas raras, deverdo ser
considerados os seguintes aspectos:

| — incidéncia de condicdo definida clinicamente e por outros
instrumentos diagndsticos complementares de até 65 pacientes
por cem mil habitantes como parametro para definir a moléstia
como rara;

Il — avaliagdo acerca da gravidade da doenca no organismo
humano, de sua evolucao, progndstico e expectativa de vida,
considerando seu potencial lesivo e de causar O6bito, ou
morbidade incapacitante, e o impacto no bem-estar individual;

Il — possiveis terapias a serem utilizadas e incorporadas ao
SUS de acordo com a sua eficacia sobre a etiopatogenia da
patologia, no controle de sintomas e na melhoria na qualidade
de vida do paciente;

IV — dispensa da avaliagéo custo-efetividade.” (NR)

Art. 9° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo,

produzindo efeitos financeiros no exercicio financeiro subsequente.

Sala da Comissao, em de de 2018

Deputado Arlindo Chinaglia
Relator



