PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 26, de 2016, do Senador José Serra,
que altera as Leis n® 8.080, de 19 de setembro de
1990 (Lei Organica da Saude), e 13.123, de 20 de
maio de 2015 (Marco Legal da Biodiversidade),
para dispor sobre o envio e a remessa, ao
exterior, de amostra que contenha informagdo de
origem genética, em situagoes epidemiologicas
que caracterizem emergéncia em saude publica.

Relatora: Senadora ANA AMELIA

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 26, de 2016, de autoria
do Senador José Serra, dispde sobre o envio € a remessa, ao exterior, de
amostra com informag¢do de origem genética, em situagdes de emergéncia
em saude publica.

Com esse intuito, a proposi¢ado altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), que dispoe sobre as condigoes
para a promogdo, prote¢do e recuperagdo da saude, a organiza¢do e o
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias, para
dispor que a direcdo nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) podera
adotar e autorizar procedimento simplificado de envio e remessa de
amostra, ao exterior, que contenha informagdo de origem genética, em
situagdes de emergéncia em saude publica.



Também ¢ proposta modificacdo a Lei n° 13.123, de 20 de
maio de 2015 (Lei da Biodiversidade), que regulamenta o inciso Il do §
1°e 0§ 4° do art. 225 da Constitui¢do Federal, o Artigo 1, a alinea j do
Artigo 8, a alinea ¢ do Artigo 10, o Artigo 15 e os §§ 3° e 4° do Artigo 16
da Conveng¢do sobre Diversidade Biologica, promulgada pelo Decreto
n°2.519, de 16 de marco de 1998, dispoe sobre o acesso ao patrimonio
genético, sobre a prote¢do e o acesso ao conhecimento tradicional
associado e sobre a reparticio de beneficios para conserva¢do e uso
sustentavel da biodiversidade; revoga a Medida Provisoria n°2.186-16, de
23 de agosto de 2001; e da outras providéncias. A alteragdo objetiva
estabelecer que os eventuais beneficios oriundos do acesso a informagdo de
origem genética, obtidos nessas circunstancias, sejam repartidos nos termos
estabelecidos pela Lei da Biodiversidade.

Ao justificad-la, o autor da proposicdo argumenta que a
contencdo de situagdes de emergéncia em saide publica frequentemente
requer colaboragdo internacional. Por conseguinte, € necessario estabelecer,
nessas situacdes, um procedimento célere, que permita o acesso de
cientistas e instituigdes situados em paises estrangeiros a amostras com
informagdes de origem genética, porém sem abdicar da participacdo nos
beneficios econdmicos que possam advir dessa colaboragio.

O projeto foi aprovado pela Comissao de Relagdes Exteriores
e Defesa Nacional (CRE). Agora, compete a Comissdo Assuntos Sociais
(CAS) proferir a decisdo terminativa sobre a matéria.

Na CAS, a proposi¢do recebeu uma emenda, de autoria do
Senador Dalirio Beber, que suprime o art. 2° da proposi¢cdo, porém
mantendo o seu contetido na forma de um novo paragrafo — § 3° —, a ser
acrescido ao art. 16 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

II - ANALISE

De acordo com o disposto no inciso II do art. 100 do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), compete a CAS opinar sobre



proposi¢des que digam respeito a promogao e defesa da saude e, também,
as competéncias do SUS.

Além disso, por se tratar de decisdo em carater terminativo,
incumbe a CAS manifestar-se sobre os aspectos de constitucionalidade, de
juridicidade, de regimentalidade e de técnica legislativa da matéria.

No que tange a constitucionalidade, o projeto de lei cuida de
assunto da competéncia legislativa concorrente da Unido, dos Estados e do
Distrito Federal, conforme dispde o inciso XII do art. 24 da Constituicao
Federal (CF), e estd de acordo com os preceitos constitucionais relativos as
atribuicoes do Congresso Nacional (art. 48) e a legitimidade da iniciativa
legislativa dos parlamentares (art. 61). Nao se vislumbram, portanto, obices
quanto a constitucionalidade da proposta. Também nao se apresentam
impropriedades ou vicios regimentais. Além disso, estdo atendidos os
requisitos de juridicidade do projeto em exame.

Passemos, agora, a avaliagdo de mérito.

O Brasil enfrenta atualmente uma grave crise relacionada a
propagac¢ao de doencas pelo mosquito Aedes aegypti, notadamente dengue,
zica e chikungunya.

A dengue ¢ uma doenca febril aguda, causada por um virus
que apresenta quatro sorotipos. A doenga constitui sério problema de saude
publica mundial, apesar de ocorrer e se disseminar principalmente nas
regides tropicais, onde as condigdes ambientais favorecem a proliferacao
do seu principal vetor.

Presente no territério nacional ha mais de dois séculos, a
doenga se tornou muito conhecida em razdo do aumento do nimero de
casos nos anos 1990 e, de maneira ainda mais agressiva, a partir dos anos
2000. O clima tropical e a grande capacidade de adaptacao do mosquito ao
meio urbano fizeram com que a dengue se tornasse endémica em varias
cidades brasileiras. Em 2015, segundo a Secretaria de Vigilancia em Saude,
do Ministério da Saude, foram registrados 1.649.008 casos provaveis de
dengue no Pais.



Ja o virus que transmite a chikungunya ¢ de disseminag¢ao bem
mais recente no Brasil, tendo sido identificado apenas em 2014. Os
principais sintomas da doenga sdo febre alta de inicio agudo e dores
intensas nas articulacdes (pés e maos, dedos, tornozelos e punhos). Podem
ocorrer, ainda, dor de cabeca, mialgias (dores musculares) e manchas
vermelhas na pele. Cerca de 30% dos casos ndo apresentam sintomas.

Por sua vez, a transmissdo autoctone da zica, ou seja, dentro
do territorio nacional, ¢ muito recente, tendo sido confirmada apenas em
abril de 2015. Esse virus foi isolado, pela primeira vez, em primatas, na
floresta de mesmo nome, situada em Uganda, no ano de 1947. A partir do
ano de 1966, o virus se disseminou para o continente asiatico. Atualmente
ha registro de casos esporadicos na Africa — onde ¢ considerado endémico
nas regides leste e oeste do continente —, Asia e Oceania (paises insulares).
Antes da atual epidemia, houve relatos de casos importados da doenga no
Japdo, Canadé, Alemanha, Italia, Estados Unidos, Australia e Chile.

A zica ¢ uma doenca aguda, autolimitada, de curta duragdo
(normalmente de trés a sete dias), geralmente sem complicagdes graves. O
principal modo de transmissao do virus € por vetores, porém, outras formas
de transmissdo tém sido descritas na literatura. A grande maioria das
pessoas infectadas pelo virus da zica ndo desenvolve sintomas. Nao existe
tratamento especifico para a doenca e a taxa de hospitalizagdo ¢
potencialmente baixa. No entanto, foram observadas correlacdes entre a
infeccao por esse virus e a ocorréncia da sindrome neurologica de Guillain-
Barr¢ e, também, de microcefalia, malformag¢do congénita na qual o recém-
nascido apresenta perimetro cefalico inferior ao normal e o cérebro se
desenvolve de forma anomala.

Se, de um lado, a zica e a chikungunya se espalharam pelo
Brasil em um processo excepcionalmente rapido, de outro, os estudos e as
pesquisas sobre essas doengas, agentes € as formas de transmissdao ainda
estdo em fase inicial e sdo inconclusivas, sobretudo no tocante a zica.

Assim, desde logo, o governo federal buscou desenvolver
parcerias com laboratorios internacionais nas areas de diagnostico,
prevencao e tratamento dessas doencas.



Atualmente, o Ministério da Saude trata como prioridade o
investimento em novas tecnologias que contribuam para a investigacdo do
virus da zica. Nesse sentido, o o6rgdo desenvolveu parcerias com
instituicdes de exceléncia nacionais, como o Instituto Evandro Chagas, a
Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o Instituto Butantan, e com
institui¢des internacionais de pesquisa.

Exemplos dessa colaboragdo internacional sdo: projetos de
cooperagao bilateral para pesquisas de zica e microcefalia, firmados entre a
Fiocruz e o National Institutes of Health (NIH), agéncia de saude do
governo norte-americano; estudo de caso-controle de microcefalia
relacionada ao virus da zica no Brasil, com o Centro de Controle e
Prevencao de Doengas Transmissiveis (CDC), dos Estados Unidos da
América (EUA); treinamentos para a realizacao de testes laboratoriais para
a deteccdo do virus da zica, com paises do Mercosul e associados;
produgdo de vacina contra zica, com a colabora¢do do Medical Branch da
Universidade do Texas (UTMB), dos EUA; e a participagdo de outros
organismos de saude internacional, como a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), em projetos, pesquisas e estudos.

Nao obstante o mérito de tais iniciativas, foi amplamente
divulgada pela imprensa, no inicio do ano corrente, a dificuldade de acesso
de cientistas e institui¢cdes de pesquisa, situados fora do Pais, a amostras do
virus da zica. Isso se deveu a uma série de circunstancias, inclusive as
davidas geradas pela ndo regulamentacdo, aquela €poca, da Lei n° 13.123,
de 2015.

Assim, o projeto de lei em exame veio para suprir essa lacuna,
ao prever um procedimento simplificado para o envio de amostras com
informagdo de origem genética ao exterior, em situacoes de emergéncia em
saude publica. Da mesma forma, busca resguardar a nossa participagcdo nos
potenciais beneficios econdmicos decorrentes do acesso a patrimdnio
genético nacional.

H4 que se considerar, contudo, que desde a data de
apresentagdo deste projeto de lei ocorreram mudancgas significativas na
situagdo que acabamos de descrever. A mais importante delas foi a edigao
do Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016, que regulamenta a Lei



n°® 13.123, de 2015, que prevé em seu art. 115 a realizacao de procedimento
simplificado para a remessa de patrimonio genético relacionado a situagao
de Emergéncia em Satde Publica de Importancia Nacional (ESPIN).

No entanto, para conferir maior seguranga juridica ao
procedimento, nossa opinido € que o projeto de lei merece prosperar, pois
insere no plano legal disposi¢des que hoje existem apenas em regulamento.
Isso € necessario para dirimir definitivamente quaisquer questionamentos
que ainda pairem sobre o tema, no presente e no futuro.

Por essas razoes, também consideramos apropriada a emenda
proposta perante esta Comissdo, pelo Senador Dalirio Beber.

De fato, a redagdo original do PLS n° 26, de 2016, previa
alteracdes em duas normas: a Lei n°® 8.080, de 1990, e Lei n® 13.123, de
2015. No entanto, concordamos que a matéria pode ser disciplinada apenas
pela Lei Organica da Satude, vinculando-se os dispositivos acrescidos ao
seu art. 16 a Lei da Biodiversidade, por remissao expressa.

Aquiescemos, também, em excluir do texto do projeto o
procedimento de “envio” de patrimOnio genético ao exterior — para
prestacdo de servicos no exterior como parte de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico —, pois nesse caso a responsabilidade sobre a
amostra continua sendo de quem realiza o acesso ao patriménio genético no
Brasil (art. 2°, inciso XXX, da Lei da Biodiversidade).

Anuimos, ainda, com a exclusao da referéncia aos beneficios
resultantes de “processos” oriundos de acesso ao patrimonio genético, vez
que estes sdo isentos da obrigacdo de reparti¢ao de beneficios (art. 17, § 2°,
da Lei1 da Biodiversidade).

Além disso, avaliamos como pertinente a terminologia
utilizada pela emenda — “patrimonio genético” —, para descrever o recurso
genético, a mesma expressao utilizada pela Lei n°13.123, de 2015 (definida
no art. 2° inciso I, da lei), de forma que ndo haja possibilidade de
contradicao entre os dois diplomas legais.



Por fim, julgamos necessario ajustar a ementa da proposigao,
para que se adeque as modificagcdes propostas, mediante emenda de
redacgdo.

Estaremos mais aptos, desse modo, a dar respostas a atuais e
futuras situacdes de surtos e epidemias de importancia nacional e
internacional, e também a desencadear, o mais prontamente possivel, as
medidas pertinentes de prevencao, controle e conten¢do de riscos, danos e
agravos a saude publica.

I -VOTO

Por todo o exposto, o voto € pela aprovaciao do Projeto de Lei
do Senado n° 26, de 2016, com a emenda apresentada pelo Senador Dalirio
Beber, perante esta Comissao, € com a seguinte emenda de redacao:

EMENDAN®  (DE REDACAO)

Dé-se a ementa do Projeto de Lei do Senado n® 26, de 2016, a
seguinte redacao:

“Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da
Saude), para dispor sobre a remessa de patrimonio genético ao exterior
em situacdes epidemioldgicas que caracterizem emergéncia em saude
publica.”

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora



