Quadro comparativo do Projeto de Lei do Senado n° 530, de 2013

Legislacao

Projeto de Lei do Senado n°® 530, de 2013

Emenda n° 1 — CAS (Substitutivo)

Institui a Politica Nacional para Doengas Raras no
ambito do Sistema Unico de Saude; altera a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor sobre
registro e importacdo, por pessoa fisica, de
medicamentos orfaos; e altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para prever critério diferenciado
para avaliagdo de medicamentos 6rfaos.

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
dispor sobre o registro e a importacdo, por pessoa
fisica, de medicamentos 6rfaos, a Lei n® 8.080, de 19
de setembro de 1990, para prever critério diferenciado
para a avaliacdo e a incorporacdo de medicamentos
orfdos, € a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003,
para especificar que, na definicdo e no reajuste de
precos de medicamentos Orfaos, a comparacao de
precos deve-se restringir aos medicamentos dessa
categoria.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional para
Doengas Raras no ambito do sistema publico de saude,
para assegurar a atencdo integral a satde da pessoa
com doenga rara.

Pardgrafo unico. Considera-se doenga rara, para os
efeitos desta Lei, aquela cuja prevaléncia ndo exceda a
sessenta e cinco casos por cem mil habitantes.

Art. 2° A Politica Nacional para Doengas Raras sera
implementada no ambito do Sistema Unico de Satide
(SUS) de forma descentralizada, integrada e articulada
entre os entes da Federacdo, e abrangera, entre outras,
as seguintes agoes:

I — elaboragdo de plano de agdo anual;

I — previsdo de recursos orgamentarios, em cada
esfera de governo;

III — criacdo de centros de referéncia para a atengdo a
saude de pessoas com doengas raras;

IV — criagdo de cadastro nacional de doengas raras;

V — adocdo de politica farmacéutica que garanta o
acesso dos pacientes com doenga rara a medicamentos
com efetividade clinica;
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VI — edicdo e atualizagdo periddica de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas de doengas 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
doencas raras, no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS);

VIII — adogdo 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 Sistema Unico de
Saude, assegurando-se o atendimento aos paridmetros
de seguranga;

IX — producio e divulgagdo de indicadores
epidemiologicos sobre doencgas raras, de forma a
subsidiar o planejamento, o monitoramento ¢ a
avaliacao da Politica;

X — estimulo a pesquisa cientifica e ao
desenvolvimento cientifico e tecnologico voltados para
prevencdo e tratamento de doengas raras, com énfase
para a produgdo de novos medicamentos e
imunobiologicos;

XI — capacitacdo de profissionais de satde e de
gestores para atuagdo no ambito da Politica, bem como
de cuidadores, familiares e responsaveis;

XII — incentivo a participagdo social, com a realizagdo
de conferéncias periodicas, na forma do regulamento,
para formular propostas e avaliar agdes voltadas para a
consolidagdo e o aperfeigoamento da Politica Nacional
para Doencas Raras.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976

Art. 3° O art. 3° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar acrescido do seguinte inciso

Art. 1° Os arts. 3° 10 e 16 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, passam a vigorar com a seguinte
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XXVI:

redacdo:

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢oes
estabelecidas nos incisos I, II, 111, IV, V e VII do Art.
4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo
adotadas as seguintes:

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a
extensdo de absor¢do de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva
concentracdo/tempo na circulacdo sistémica ou sua
excregdo na urina.

XXVl — Medicamento o6rfao: medicamento ou
imunobiolégico  destinado  especificamente  ao
tratamento de doenga rara, que, para efeitos desta Lei,
¢ aquela cuja prevaléncia ndo exceda a sessenta e
cinco casos por cem mil habitantes.” (NR)

XXVI - Medicamento 6rfao: medicamento ou
imunobiolégico  destinado  especificamente  ao
tratamento de doenca rara, considerada aquela cuja
prevaléncia ndo exceda o indice previsto em
regulamento. (NR)”

Paragrafo unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de
medicamentos genéricos importados, cujos ensaios de
bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem
ser apresentados os ensaios de dissolugdo
comparativos entre o medicamento-teste, 0
medicamento de referéncia internacional utilizado no
estudo de bioequivaléncia e o medicamento de
referéncia nacional.

Art. 4° O art. 10 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°,
renumerando-se o atual paragrafo unico como § 1°:

Art. 10 - E vedada a importagdo de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de
que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais,
sem prévia e expressa manifestacdo favoravel do
Ministério da Saude.

“Art. 10, o

“Art 10, oo,
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Pardgrafo tunico. Compreendem-se nas exigéncias
deste artigo as aquisi¢des ou doagdes que envolvam
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e
qualidade possam comprometer a execugdo de
programas nacionais de saude.

§ 1° Compreendem-se nas exigé€ncias deste artigo as
aquisi¢des ou doagdes que envolvam pessoas de
direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade
possam comprometer a execucdo de programas
nacionais de satde.

§ 2° A importagdo de medicamentos orfaos por pessoa
fisica, para uso exclusivamente individual, com base
em prescrigdo médica, independe de licenca ou de
registro da autoridade sanitaria, desde que ndo se
destine a comercializa¢do.” (NR)

§ 2° A importagao de medicamentos orfaos por pessoa
fisica, para uso exclusivamente individual e n@o
comercial, com base em prescri¢do médica, independe
de licenca ou de registro da autoridade sanitaria. (NR)”

Art. 5° O art. 16 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar acrescido do seguinte § 3°:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas  sanitarias, medicamentosas  ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins
de diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das
exigéncias  proprias, aos seguintes requisitos
especificos:

“Art. 16, .o

“Art. 16, ..o

§ 2% A apresentacdo das informagdes constantes do
inciso VII podera ser dispensada, em parte ou no todo,
em conformidade com regulamentagdo especifica.

§ 3° O registro de medicamento orfdo sera feito
segundo normas e critérios apropriados as suas
especificidades, conforme regulamento estabelecido
pela autoridade sanitaria.” (NR)

§ 3° O registro de medicamento orfao sera feito
segundo normas e critérios apropriados as suas
especificidades, de forma a evitar que as limitagdes
originadas do pequeno numero de pacientes
participantes dos estudos clinicos inviabilizem o
registro desses medicamentos, conforme regulamento
estabelecido pela autoridade sanitaria.

§ 4° As especificidades econdmicas do mercado,
explicitadas pelas informagdes constantes do inciso
VII, deverdo fundamentar a adog¢do de critérios
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diferenciados na fixacdo do pre¢o de medicamento
orfao. (NR)”

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990

Art. 2° Os arts. 19-M, 19-N, 19-0, 19-Q e 19-R da Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passam a vigorar
com a seguinte redag¢do, renumerando-se o atual
paragrafo unico do art. 19-O como § 1°:

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se
refere a alinea d do inciso I do art. 62 consiste em:

“Art. 19-M. oo

II - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime
domiciliar, ambulatorial ¢ hospitalar, constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema
Unico de Satde - SUS, realizados no territorio
nacional por servico proprio, conveniado ou
contratado.

Paragrafo unico. A dispensagdo de medicamentos
orfaos obedece as seguintes diretrizes:

I — cadastramento do paciente em base de dados
nacional;

I — atendimento da prescricdo, acompanhada de
relatorio médico, realizada por profissional de satude
legalmente habilitado e em exercicio no Sistema Unico
de Satde ou em servigos privados de assisténcia a
saude;

Il — obrigatoriedade de renovacdo da prescricdo a
cada seis meses;

IV — dispensacdo imediata e fornecimento ininterrupto,
para evitar atraso ou descontinuidade do tratamento.
(NR)”

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M,
sdo adotadas as seguintes defini¢des:

“Art. 19-N. Para os efeitos do disposto neste Capitulo,
sdo adotadas as seguintes defini¢des:
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I - protocolo clinico e diretriz terap€utica: documento
que estabelece critérios para o diagnostico da doenga
ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com
os medicamentos e demais produtos apropriados,
quando couber; as posologias recomendadas; os
mecanismos de controle clinico; € o acompanhamento
e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS.

I - medicamento o6rfado: medicamento ou
imunobiolégico  destinado  especificamente  ao
tratamento de doenca rara, considerada aquela cuja
prevaléncia ndo exceda o indice previsto em
regulamento. (NR)”

Art. 6° O art. 19-O da Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, incluido pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de
2011, passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°
renumerando-se o atual paragrafo unico como § 1°:

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes
terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos ou
produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da
doenca ou do agravo a satide de que tratam, bem como
aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de
surgimento de intolerdncia ou reagdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento de primeira escolha.

“Art. 19-0O. ..o

“Art. 19-0. ..o

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos
ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo
aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranga,
efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases
evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que trata
o protocolo.

§ 2° Em caso de medicamento destinado ao tratamento
de doenga rara, considerada aquela cuja prevaléncia
ndo exceda a sessenta e cinco casos por cem mil

§ 2° Em caso de medicamento orfao, o critério de
efetividade clinica tera precedéncia sobre o de custo-
efetividade na avaliagcdo de que trata o § 1°. (NR)”
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habitantes, na avaliagdo de que trata o § 1° deste
artigo, o critério de efetividade clinica tera precedéncia
sobre o de custo-efetividade.” (NR)

Art. 19-Q. A incorporagdo, a exclusdo ou a alteracao
pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicio ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sdo atribui¢gdes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS.

“Art. 19-Q. ..o

§ 2° O relatorio da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS levara em
consideragdo, necessariamente:

II - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios
e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas,
inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

§ 3° A incorporagdo de medicamentos 6rfaos pelo SUS
deve aumentar o acesso dos pacientes a esses
medicamentos, ocorrer em articulagio com as
atividades de registro ou autorizagdo de uso e visar ao
atendimento da demanda de especialistas e associagdes
de pacientes. (NR)”

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a
que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a
instauragdo de processo administrativo, a ser concluido
em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias,
contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogagdao por 90 (noventa) dias
corridos, quando as circunstancias exigirem.

“Art. 19-R. oo

§ 1° O processo de que trata o caput deste artigo
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observara, no que couber, o disposto na Lei n®9.784,
de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinagdes
especiais:

IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada
de decisdo, se a relevincia da matéria justificar o
evento.

V — realizacdo de foruns de discussdo com
especialistas e associacdes de pacientes, se o protocolo
clinico ou a diretriz terapéutica referir-se a doenca
rara.

............................................ (NR)”

Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003

Art. 3° Os arts. 3° 4° ¢ 7° da Lei n°® 10.742, de 6 de
outubro de 2003, passam a vigorar com a seguinte
redacéo:

Art. 3°Para efeitos desta Lei, sdo adotadas as
seguintes defini¢oes:

V - empresas produtoras de medicamentos -
estabelecimentos industriais que, operando sobre
matéria-prima ou produto intermediario, modificam-
lhes a natureza, o acabamento, a apresentagdo ou a
finalidade do produto, gerando, por meio desse
processo, medicamentos.

VI - medicamento o¢rfao: medicamento ou
imunobiologico  destinado  especificamente  ao
tratamento de doenca rara, considerada aquela cuja
prevaléncia ndo exceda o indice previsto em
regulamento.

Paragrafo tnico. Equiparam-se as empresas produtoras
de medicamentos os estabelecimentos importadores de
medicamentos de procedéncia estrangeira que t€m
%ngstros dos respectivos produtos importados junto a

................................................. (NR)”
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

Art. 4% As empresas produtoras de medicamentos
deverdo observar, para o ajuste ¢ determinagdo de seus
pregos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua
publicacdo, ficando vedado qualquer ajuste em
desacordo com esta Lei.

§ 92 Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da
CMED podera autorizar um ajuste positivo de pregos
ou determinar um ajuste negativo em 31 de agosto de
2003, tendo como referéncia o preco fabricante em 31
de margo de 2003.

§ 10 No caso dos medicamentos 6rfaos, a comparagao
de precos para o calculo do fator de ajuste de pregos
relativos intra-setor ficara restrita aos medicamentos
da categoria de medicamentos Orfaos, em
conformidade com o inciso VII e o § 4° do art. 16 da
Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e na forma
do regulamento. (NR)”

Art. 7% A partir da publicacdo desta Lei, os produtos
novos e as novas apresentacdes de medicamentos que
venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora deverdo
observar, para fins da definicdo de precos iniciais, 0s
critérios estabelecidos pela CMED.

§ 22 A CMED regulamentara prazos para analises de
precos de produtos novos e novas apresentagoes.

§ 3° Na defini¢do dos precos iniciais de medicamentos
orfaos, serdo consideradas as especificidades
econdmicas do mercado e qualquer comparagdo de
precos ficara restrita aos medicamentos da categoria de
medicamentos Orfios, em conformidade com o inciso
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VII e 0 § 4° do art. 16 da Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e na forma do regulamento. (NR)”

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua | Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicagio. publicagao.
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