SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador ANTONIO CARLOS VALADARES

PROJETO DE LEI DO SENADO N° ,DE 2018

Altera as Leis n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispoe sobre a Vigildncia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Qutros Produtos, e da outras
Providéncias, e n° 10.742, de 6 de outubro de
2003, que define normas de regulagdo para o setor
farmacéutico, cria a Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos - CMED e altera a Lei
n°6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias, para instituir, respectivamente, o
registro especial temporario € o preco maximo
provisorio ao consumidor.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescida do seguinte art. 24-C:

“Art. 24-C. Poderd ser concedido registro especial
temporario, a critério do 6rgao sanitario competente, com prazo de
validade de um ano, aos produtos de que trata este Titulo, nas
seguintes situacoes:

I — em caso de medicamentos para doencas raras,
negligenciadas ou sem alternativas terapéuticas no Pais, os quais
tenham sido registrados em outros paises e estejam em processo de
analise de registro regular no 6rgao sanitario competente;

II — em caso de medicamento experimental aprovado em
estudo de fase III, mas ainda ndo registrado no 6rgdo sanitario
competente.

§ 1° Cabera ao 6rgao sanitario competente o0 monitoramento
da comercializacdo e do uso dos produtos com registro especial
temporario, na forma do regulamento.
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§ 2° O registro especial temporario podera ser cancelado
pelo 6rgdo sanitario competente a qualquer momento, sempre que
o monitoramento especificado no § 1° evidenciar problemas de
eficicia ou seguranga que contraindiquem a continuidade da
comercializacao e do uso do produto, ou quando nao for solicitada
analise de prego maximo provisério dentro do prazo fixado no
regulamento.

§ 3° Os critérios para a concessdo, 0 monitoramento € o
cancelamento do registro especial temporario especificado no
caput serdo estabelecidos em regulamento.”

Art. 2° O art. 3° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

XXVI — doencas negligenciadas: aquelas que ndo
apresentam atrativos econdmicos para o desenvolvimento de
farmacos, por atingir populacdo predominantemente de paises em
desenvolvimento;

XXVII — doengas raras: aquelas de baixa prevaléncia na
populacdo, conforme parametro estabelecido pelo Ministério da
Saude, em geral cronicas, progressivas, degenerativas e
incapacitantes.” (NR)

Art.3° A Lein® 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar
com as seguintes alteragoes:

§ 10. Em caso de registro especial temporario, e pelo prazo
em que ele estiver valido, nos termos do art. 24-C da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, as empresas produtoras dos
medicamentos observardo o preco mAaximo provisorio ao
consumidor, a ser definido pela CMED, segundo os critérios
estabelecidos em regulamento.” (NR)
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§ 3° Os prazos para a solicitacao e analise do preco maximo
provisorio ao consumidor especificado no § 10 do art. 4° serdo
inferiores aos prazos ordinarios concedidos para os medicamentos
com registro regular, de acordo com o regulamento.” (NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos noventa dias da
data de sua publicacgdo.

JUSTIFICACAO

A missdo da vigilancia sanitaria € conferir prote¢do a satide da
populacao, mediante a garantia de seguranga sanitaria de produtos e servicos.
No entanto, isso deve ser feito sem que se criem obstaculos burocraticos
desnecessarios ao acesso dos cidaddos a produtos que podem lhes ser
benéficos.

No caso das doengas raras, que, em geral, sdo doencas graves,
progressivas e incapacitantes e muitas das quais ndo dispdem de terapéutica
efetiva, ¢ imprescindivel favorecer o acesso dos pacientes a medicamentos
inovadores, que muitas vezes nao estao disponiveis no mercado nacional.

As dificuldades de acesso a medicamentos para doengas raras,
seja pela indisponibilidade desses farmacos, seja por dificuldades da propria
agéncia reguladora — a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
— em analisar os processos de registro, podem resultar danos irreversiveis
para muitas pessoas, € até mesmo morte prematura. Nao € por outra razao
que esses medicamentos tém sido motivo de milhares de processos judiciais,
fendmeno que se tem denominado de “judicializagcdo da saude".

Para enfrentar esse problema e dar uma resposta mais
satisfatoria para as pessoas com doengas raras ou com doengas graves para
as quais ja se esgotaram as alternativas terapéuticas disponiveis no Pais ¢
necessario aprimorar a legislagao sanitaria nacional.
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Na legislagdo vigente, esses medicamentos sdo tratados da
mesma forma que os demais, 0 que ndo se mostra condizente com as
necessidades dos pacientes que poderiam ser beneficiados por eles e que,
muitas vezes, nao dispdem dos tempos regulamentares previstos para as
analises a serem efetuadas pela Anvisa, para fins de registro e autorizacao
para a comercializacao e uso no Brasil.

A propria Anvisa reconhece a necessidade do aprimoramento e
modernizacao da legislagdo sanitaria, tendo encaminhado para a Casa Civil,
em 2017, um documento em que defende dez propostas de mudangas da
legislacao atual, entre as quais incluem-se as que sao objeto do projeto de lei
que ora apresentamos.

E fato que a Agéncia tem dado passos importantes nesse
sentido, por meio da edi¢do de normas infralegais que visam a facilitar o
acesso dos pacientes a medicamentos ndo disponiveis no mercado nacional.
No entanto, acreditamos que ¢ preciso instituir medidas no ambito da
legislacao ordinaria, para dar estabilidade e seguranca as normas reguladoras
infralegais.

A proposta que apresentamos visa a instituir o registro especial
temporario de medicamentos para doengas raras, negligenciadas ou que nao
contam com alternativas terap€uticas disponiveis no territorio nacional e de
medicamentos experimentais inovadores que ainda ndo estao regularmente
registrados no Pais. Note-se que o prazo de validade do registro especial
temporario proposto — um ano — ¢ o tempo necessario para que a Agéncia
conclua o processo de analise do registro regular do medicamento. Assim, a
apreciagdo mais aprofundada da Anvisa — que demanda um tempo mais
longo, de que, muitas vezes, o paciente ndo dispde — ndo obstaria 0 acesso
das pessoas com doengas raras e graves aqueles medicamentos essenciais a
sua vida.

Paralelamente, propde-se para os medicamentos com registro
especial temporario a observincia dos precos maximos provisorios ao
consumidor, a serem definidos pela Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos (CMED), de forma a preservar o equilibrio do mercado e o
acesso da populacdo a produtos com precos justos.
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Essas medidas, acreditamos, irdo contribuir para tornar o
processo de registro dos medicamentos para doengas raras ou sem
alternativas terapéuticas mais célere e, com isso, permitir que esses
medicamentos sejam disponibilizados mais rapidamente para a populagdo
brasileira.

Pela relevancia da matéria, solicitamos o apoio dos nobres Pares
para a sua aprovagao.

Sala das Sessoes,

Senador Antonio Carlos Valadares

Lider do PSB
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