PARECER N° , DE 2014

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 530, de 2013, do Senador Vital do Régo,
que institui a Politica Nacional para Doenc¢as Raras
no ambito do Sistema Unico de Saide; altera a Lei
n’ 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor
sobre registro e importagdo, por pessoa fisica, de
medicamentos orfdos; e altera a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, para prever critério
diferenciado para avaliagido de medicamentos
orfdos.

RELATORA: Senadora ANA AMELIA

I - RELATORIO

Submete-se a deliberacao terminativa da Comissao de Assuntos
Sociais o Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 530, de 2013, de autoria do
Senador Vital do Régo, que institui a Politica Nacional para Doeng¢as Raras
no dmbito do Sistema Unico de Saivide; altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre registro e importagdo, por pessoa fisica,
de medicamentos orfdos, e altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para prever critério diferenciado para avalia¢do de medicamentos orfaos.

A proposi¢cdo ¢ composta por sete artigos. O art. 1° institui a
Politica Nacional para Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) para assegurar atencao integral aos seus portadores. O paragrafo inico
do dispositivo define como doenga rara aquela cuja prevaléncia nao exceda a
sessenta e cinco casos por cem mil habitantes.



O art. 2° detalha, em doze incisos, as acdOes a serem
implementadas, de forma descentralizada, integrada e articulada entre os entes
federados: (i) elaboracdo de plano de acdo anual; (ii) previsdo de recursos
or¢amentarios, em cada esfera de governo; (iii) criagdo de centros de
referéncia; (iv) criagdo de cadastro nacional; (v) adog¢do de politica
farmac€utica que garanta o acesso dos pacientes a medicamentos com
efetividade clinica; (vi) edigdo e atualizagdo periodica de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas de doencas raras, conforme estabelecidos pelo art. 19-O
da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990; (vii) incorporagdo de
medicamentos com efetividade clinica comprovada destinados ao tratamento
de doengas raras; (viii) adocdo de critérios e instrumentos regulatorios
especificos para facilitar o registro e a entrada de medicamentos destinados ao
tratamento de doencgas raras no mercado nacional e no SUS; (ix) produgado e
divulga¢do de indicadores epidemiologicos para subsidiar o planejamento, o
monitoramento e a avaliagdo da politica; (x) estimulo ao desenvolvimento
cientifico e tecnologico voltados para prevencdo e tratamento; (xi)
capacitagdao de profissionais de saude e de gestores para atuagdo no ambito da
politica, bem como de cuidadores, familiares e responsaveis; e (xii) incentivo
a participagdo social, com a realizagao de conferéncias periodicas, na forma
do regulamento, para formular propostas e avaliar agdes voltadas para a
consolidacao e o aperfeicoamento da politica.

De acordo com o art. 3° do PLS n°® 530, de 2013, o art. 3° da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria
a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Qutros Produtos, e da outras
Providéncias, passa a vigorar acrescido do inciso XXVI, para definir
medicamento orfdo como aquele destinado especificamente ao tratamento de
doenga rara.

O art. 4° da proposicao acrescenta novo paragrafo ao art. 10 da
referida Lei n® 6.360, de 1976, de modo a permitir a importagdo de
medicamentos 6rfaos por pessoa fisica — independentemente de licenca ou de
registro da autoridade sanitaria e desde que o produto ndo se destine a
comercializagdo — para uso exclusivamente individual, com base em
prescricdo médica.

O art. 5° por seu turno, determina que o art. 16 da mesma Lei
n° 6.360, de 1976, passe a vigorar acrescido de um § 3°, segundo o qual o



registro de medicamento Orfao obedecera a normas e critérios especificos,
conforme regulamento da autoridade sanitaria.

O artigo seguinte — art. 6° — insere novo paragrafo no art. 19-O
da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispoe sobre as condi¢oes
para a promog¢do, proteg¢do e recupera¢do da saude, a organizag¢do e o
funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias, para
estabelecer que o critério de efetividade clinica tenha precedéncia sobre o de
custo-efetividade na avaliacdo de medicamentos e na definicdo de protocolos
clinicos e diretrizes terap€uticas para o tratamento de doenca rara.

O art. 7° contém a clausula de vigéncia, pela qual a lei decorrente
da aprovacao do PLS entrara em vigor na data de sua publicagdo.

Na justificacdo do projeto, o Senador Vital do Régo apresenta
numeros ¢ informacgdes sobre o tema. Ele destaca a inexisténcia no Brasil de
uma politica de saude para as doencas raras, que afetam a vida de mais de
treze milhdes de pessoas. Segundo o autor, existe politica apenas para as
moléstias de origem genética, que sdao objeto da Portaria n® 81, de 20 de
janeiro de 2009, mas ndo para aquelas de origem infecciosa, inflamatéria ou
autoimune. Além disso, ele aponta insuficiéncia de protocolos clinicos,
caréncia de profissionais capacitados, falta de investimento em pesquisa e
dificuldade de acesso aos medicamentos.

Relatado o conteido da proposi¢ao, informamos que ela foi
distribuida as Comissdes de Assuntos Econdmicos (CAE) — onde foi
aprovada em consonancia com o parecer favoravel do relator, Senador
Eduardo Suplicy — e de Assuntos Sociais (CAS), onde se encontra para ser
apreciada em carater terminativo, nao tendo recebido emendas no prazo
regimental.

II - ANALISE

Compete a CAS, na forma do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal, opinar sobre os temas concernentes a protecdo e defesa da
saude, matéria de que trata o PLS n° 530, de 2013.



Tendo em vista a natureza terminativa da apreciagdo, assinale-se
o fato de ndo termos vislumbrado O&bices constitucionais, juridicos,
regimentais ou de técnica legislativa a aprovagao do projeto.

Chamamos a atencao para o fato de que o PLS n° 530, de 2013,
foi apresentado antes da edi¢do da Portaria n® 199, de 30 de janeiro de 2014,
do Ministério da Satde, que institui a Politica Nacional de Aten¢do Integral
as Pessoas com Doencas Raras, aprova as Diretrizes para Atenc¢do Integral
as Pessoas com Doencas Raras no dmbito do Sistema Unico de Saiide (SUS)
e institui incentivos financeiros de custeio.

Na ocasido de apresentagdo do projeto, somente existia a Politica
Nacional de Atengdo Integral em Genética Clinica, instituida pela Portaria
n° 81, de 20 de janeiro de 2009, do Ministério da Saude. A despeito disso,
cabe ressaltar que tal politica voltava-se, sobretudo, as pessoas com doencgas
raras, pois 80% dessas doencas tém origem genética. Além disso, j& estava
implantado naquela época o Programa Nacional de Triagem Neonatal, que
oferece exames para diagnostico precoce de doengas genéticas em criangas
recém-nascidas.

Com a publicagdo da Portaria n° 199, de 2014, contudo, foi
criada uma politica especifica de atencdo as pessoas com doencas raras. Desse
modo, a grande maioria das disposi¢des do PLS n® 530, de 2013, foi
assegurada mediante a edicdo de norma infralegal.

De fato, as principais diferencas existentes entre a Portaria
n°® 199, de 2014, do Ministério da Saude, e o PLS n° 530, de 2013, sdo
relativas aos medicamentos Orfaos, usados para tratar doencas raras. Tal
denominagdo decorre do fato de a industria farmacéutica ter pouco interesse
financeiro em desenvolver e comercializar este tipo de produto, por ser
destinado a um nimero muito restrito de doentes.

Vale dizer que a portaria ndo faz meng¢ao a medicamentos 6rfaos.
O projeto, por sua vez, define medicamentos 6rfaos (art. 3°); facilita a sua
importacdo para uso pessoal (art. 4°); propde adequar as normas de registro de
medicamentos as especificidades desses produtos (art. 5°); e estabelece que o
critério de efetividade clinica tenha precedéncia sobre o de custo-efetividade



na elaboracdo de protocolo clinico ou diretriz terap€utica para o tratamento de
doenga rara (art. 6°).

A portaria, por seu turno, apenas determina que os medicamentos
para doencas raras sejam submetidos ao processo vigente de incorporacao
tecnoldgica ao SUS, estabelecido pelo Capitulo VIII — Da assisténcia

terapéutica e da incorporagdo de tecnologia em saude, da Lei Orgénica da
Satde (Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990).

Outras diferencgas entre os dois textos residem no fato de que a
portaria detalha as atribuicdes de cada esfera de governo na atengdo as
pessoas com doencas raras, sistematiza a organizagdo do cuidado, estabelece
incentivos financeiros ¢ define recursos or¢amentarios, bem como determina
os mecanismos de fiscalizacao e o controle desses recursos.

Isso significa que a portaria tem escopo mais abrangente no que
tange a formulacao da politica e a especificacdo das diretrizes para a Atengdo
Integral as Pessoas com Doengas Raras, conforme ¢ esperado de norma
infralegal originada do Executivo, poder que tem competéncia privativa para
dispor sobre organizacao e funcionamento da administracao.

A despeito de as disposi¢cdes do PLS nao serem conflitantes com
as da portaria e de a existéncia da portaria ndo invalidar a edi¢do de lei sobre a
matéria, entendemos como adequado que a definicdo da politica sobre
doengas raras permaneca no ambito infralegal. A nosso ver, a criacao, por lei,
de politicas e programas sobre doencas ou grupos de doencas — considerando
a enorme gama de moléstias existentes — pode contrariar a economicidade e a
racionalidade do processo legislativo, so se justificando em casos especificos
de inoperancia ou auséncia do Poder Publico.

O projeto, no entanto, tem um escopo maior no que tange aos
medicamentos orfaos. Nesse campo, consideramos que os dispositivos nele
contidos podem aprimorar as normas sanitarias vigentes sobre tais
medicamentos — importacdo e registro — e, possivelmente, sobre a
incorporagdo deles ao arsenal terapéutico disponivel no SUS. Por essa razdo,
entendemos que essa parte da proposi¢do merece ser apoiada por esta
Comissao.



IHI-VOTO

Em vista do exposto, votamos pela APROVACAO do Projeto de
Lei do Senado n° 530, de 2013, com as seguintes emendas:

EMENDA N° - CAS

Dé-se a ementa do Projeto de Lei do Senado n°® 530, de 2013, a
seguinte redacao:

“Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para dispor sobre registro ¢ importagdo, por pessoa
fisica, de medicamentos oOrfaos, e a Lei n® 8.080, de
19 de setembro de 1990, para prever critério
diferenciado para avaliagdo de medicamentos
orfaos.”

EMENDA N° - CAS

Excluam-se o arts. 1° e 2° do Projeto de Lei do Senado n° 530, de
2013, renumerando-se os demais.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora



