PARECER N° , DE 2013

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei do Senado n°231, de 2012, do
Senador Eduardo Suplicy, que cria o Fundo
Nacional de Pesquisa para Doengas Raras e
Negligenciadas (FNPDRN) e da outras
providéncias.

RELATORA: Senadora ANA AMELIA

| - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais o Projeto de Lei
do Senado (PLS) n° 231, de 2012, do Senador Eduardo Suplicy, que tem por
objetivo a criagdo do Fundo Nacional de Pesquisa para Doencgas Raras e
Negligenciadas (FNPDRN). Esse fundo tera a funcdo de apoiar projetos de
pesquisa e empreendimentos correlatos na area de doengas raras e
negligenciadas, conforme dispde seu art. 2°.

Os objetivos dos projetos e pesquisas a serem financiados pelo
FNPDRN séo definidos no art. 3° o incentivo a pesquisa cientifica; o fomento
a pesquisa académica e universitaria; o desenvolvimento cientifico e
tecnologico; e a producéo, a preservacao e a difusdo do conhecimento, sempre
relacionados as doencas raras e negligenciadas.

O art. 4° da proposicdo determina que o fundo tenha natureza
contabil e prazo indeterminado de duracdo. O FNPDRN sera constituido com
recursos do tesouro nacional, doacGes e legados, subvencgdes e auxilios de
qualquer natureza, inclusive de organismos internacionais, entre outros. Esses
recursos poderdo ser aplicados a fundo perdido ou na forma de empréstimos
reembolsaveis. O paragrafo Unico desse artigo assegura ao FNPDRN, em cada



ano, cinquenta milhdes de reais, atualizados pela variacdo da receita corrente
liquida da Uni&o.

O atendimento dos requisitos da Lei de Responsabilidade Fiscal
(Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000) é garantido pelo art. 5° do
PLS n° 231, de 2012. O art. 6° comina san¢fes ao titular do projeto ou do
empreendimento apoiado que ndo aplicar os recursos recebidos.

A clausula de vigéncia — art. 7° — determina que a lei originada
pelo projeto entre em vigor na data de sua publicacdo, produzindo efeitos
financeiros somente a partir do inicio do exercicio fiscal seguinte ao ano de
sua publicacéo.

O PLS n° 231, de 2012, foi distribuido a prévia apreciacdo da
Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicacdo e Informatica
(CCT), onde recebeu parecer pela aprovacdo, na forma de um substitutivo
oferecido pelo Relator, Senador Sergio Souza. O substitutivo promove
alteracdo no art. 2° da Lei n® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, que institui
mecanismo de financiamento para o Programa de Ciéncia e Tecnologia para
0 Agronegdcio, para o Programa de Fomento a Pesquisa em Saude, para o
Programa Biotecnologia e Recursos Genéticos - Genoma, para o Programa
de Ciéncia e Tecnologia para o Setor Aerondutico e para o Programa de
Inovacdo para Competitividade, e da outras providéncias.

A nova redacédo dada ao projeto de lei destina 30% dos recursos
do Programa de Fomento a Pesquisa em Saude para atividades voltadas para o
desenvolvimento tecnolégico de medicamentos, imunobioldgicos, produtos
para a saude e outras modalidades terapéuticas destinados ao tratamento de
doencas raras ou negligenciadas, assim definidas em regulamento.

Apbds o exame desta Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), o
projeto seguira para a Comissdo de Assuntos Econémicos (CAE), para
decisdo em carater terminativo.

Il - ANALISE



A competéncia da CAS para opinar sobre o PLS n° 231, de 2012,
esta fundamentada no inciso Il do art. 100 do Regimento Interno do Senado
Federal (RISF).

Por ndo receberem a devida atencdo dos produtores de
medicamentos ou das autoridades sanitarias e da midia, determinadas doencas
— que afetam seriamente as condi¢cdes de salde da parcela mais pobre da
populacdo mundial —, sdo conhecidas como “negligenciadas”.

A maior parte dessas moléstias € infecciosa e tem elevada
prevaléncia nas areas de clima tropical, especialmente onde ndo ha agua
potavel, condi¢bes adequadas de habitacdo e acesso aos servicos de salde.

Contribui para a falta de visibilidade das doencas negligenciadas
o fato de geralmente ndo causarem epidemias dramaticas, que matam
milhares de pessoas de uma sé vez. Em regra, elas tém carater endémico,
debilitando e ceifando vidas aos poucos, reforcando o ciclo em que a miséria
gera doenca e doenca gera miséria.

A industria farmacéutica, por seu turno, ndo dedica atencdo a
essas doencas porgque ndo conseguiria recuperar investimentos em pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos inovadores para o tratamento, em funcéo
da inexpressividade econémica desse mercado.

O Brasil - pais em desenvolvimento e de clima
predominantemente tropical — é duramente penalizado pelas doencas
negligenciadas. De um grupo de oito doencas parasitarias negligenciadas
listadas pelo Instituto Nacional de Saude, dos Estados Unidos, sete tém alta
prevaléncia no Brasil: doenca de Chagas, ancilostomiase, leishmaniose,
esquistossomose, maléria, filariose e oncocercose.

Os portadores de doencas raras padecem de problema semelhante
ao das vitimas das doencas negligenciadas: o desinteresse do governo e da
industria farmacéutica por sua condicdo de saude. Cada doenca isoladamente
acomete numero pequeno de individuos e, portanto, hd baixo retorno
financeiro para pesquisas sobre seu tratamento.



Dessa forma, estdo mais que demonstrados o mérito e a
Importéncia da iniciativa do Senador Eduardo Suplicy.

De outro lado, concordamos com o posicionamento da CCT, de
que a melhor forma de viabilizar o fomento a pesquisa e ao desenvolvimento
de métodos terapéuticos para as doencas raras e negligenciadas é por meio do
Programa de Fomento a Pesquisa em Salde. Aproveitar-se da estrutura
existente é mais viavel e eficaz do que conceber um fundo inteiramente novo
e independente, com todas as limitacbes orcamentarias que ja estamos
habituados.

11 -VvVOTO

Ante 0 exposto, votamos pela aprovacao do Projeto de Lei do
Senado n° 231, de 2012, nos termos da Emenda n® 1 — CCT (Substitutivo).

Sala da Comissao, 10 de abril de 2013

Senador WALDEMIR MOKA, Presidente

Senadora ANA AMELIA, Relatora



Senado Federal
Comissao de Assuntos Sociais

IV - DECISAO DA COMISSAO

A Comissdo de Assuntos Sociais, em Reunido realizada nesta data, aprova
Parecer favoravel ao Projeto de Lei do Senado n° 231 de 2012, de autoria do
Senador Eduardo Suplicy, na forma da Emenda n° 1-CCT-CAS
(Substitutivo).

EMENDA N° 1-CCT-CAS (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 231, DE 2012

Altera a Lei n° 10.332, de 19 de dezembro de 2001, para
garantir  recursos para atividades voltadas para o
desenvolvimento tecnoldgico de medicamentos,
imunobioldgicos, produtos para a satde e outras modalidades
terapéuticas destinados ao tratamento de doencas raras ou
negligenciadas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 2° da Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 3°:

8§ 3° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos do Programa de Fomento
a Pesquisa em Salde, previsto no inciso Il do art. 1° desta Lei, serdo aplicados em
atividades voltadas para o desenvolvimento tecnoldgico de medicamentos,
imunobioldgicos, produtos para a salde e outras modalidades terapéuticas
destinados ao tratamento de doencas raras ou negligenciadas, assim definidas em
regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, 10 de abril de 2013.

Senador WALDEMIR MOKA
Presidente da Comissao de Assuntos Sociais
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