SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Humberto Costa

PARECER N° |, DE 2019

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em decisio
terminativa, sobre o Projeto de Lei do Senado n° 31, de
2015, do Senador Alvaro Dias, que altera as Leis n*
6.360, de 23 de setembro de 1976, e 9.782, de 26 de
Jjaneiro de 1999, para regular o registro e a importagdo
de medicamentos orfdos.

Relator: Senador HUMBERTO COSTA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 31, de 2015, de autoria do Senador Alvaro Dias, que tem
por objetivo facilitar o registro ¢ a importagcdo de medicamentos orfaos no Pais.
Para isso, promove alteragcoes nos seguintes diplomas legais: Lei 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,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, ¢ a Lein® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O art. 1° da proposicao acrescenta inciso XXVI ao art. 3° da Lei n°
6.360, de 1976, para conceituar medicamento Orfao como “medicamento ou
imunobioldgico destinado especificamente a profilaxia, ao tratamento ou ao
controle de doencas raras ou negligenciadas™.
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O seu art. 2° altera o art. 10 do supramencionado diploma legal para
determinar que:

1. a importagdo de medicamentos orfaos por pessoas fisicas, em
quantidades apropriadas para uso individual, desde que ndo sejam
submetidos a regime especial de controle ¢ ndo se destinem a

revenda ou comércio, nao dependerd de manifestagdo do
Ministério da Saude;

1. o procedimento de autorizagdo para a importagdo de medicamento
orfao por empresa obedecerd a rito simplificado, dispensada a
exigéncia de registro prévio no Ministério da Saude quando o
produto tiver sido aprovado para comercializagdo na Unido
Europeia ou nos Estados Unidos da América;

11l as exigéncias técnicas, administrativas e juridicas aplicaveis as
empresas importadoras de medicamento 6rfao serao dispostas em
regulamento;

1v. para a dispensacao de medicamento Orfao sem registro no Pais
sera exigida declaragdo de ciéncia dos riscos inerentes ao uso do
medicamento, por parte do paciente ou de seu responsavel legal.

O art. 3° do PLS modifica a redagao do art. 68 da Lei n°® 6.360, de
1976, para prever que a agdo de vigilincia sanitaria abrangera os estabelecimentos
dedicados a importacdo de medicamentos, enquanto o seu art. 4° acrescenta
paragrafo ao art. 41 da Lei n® 9.782, de 1999, para determinar que serdo
obrigatoriamente adotados procedimentos ageis e desburocratizados no registro
de medicamentos orfaos.

A clausula de vigéncia — art. 5° do PLS — determina que a lei
eventualmente originada da proposi¢ao passaraaviger cento ¢ oitenta dias apos a
data de sua publicagao.
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Na justificacdo do projeto, o autor afirma que a atual regulamentagao
da atividade de importagdo de medicamentos no Brasil ¢ extremamente
burocratica e causa inimeros problemas para a saude e o bem-estar de pacientes
que dependem de medicamentos indisponiveis no mercado nacional,
especialmente no que diz respeito aos chamados medicamentos 6rfaos. Segundo
o autor, 0os mecanismos hoje existentes para a importacao de medicamentos orfaos
sdo msatisfatorios, o que forca pacientes a apelarem até mesmo para formas
clandestinas de aquisicdo de produtos farmacéuticos, com todos os riscos penais
¢ sanitarios inerentes a conduta. Dessa forma, estaria justificada a instituicdo de
medidas para ampliar o acesso dapopulagdo aesses produtos, seja pela facilitacao
do registro, seja pela desburocratizacao da importagao.

Distribuida a prévia apreciagdo da Comissdo de Assuntos
Economicos (CAE), a matéria recebeu parecer pela aprovagdo. Vem agora para a
andlise da Comissdao de Assuntos Sociais (CAS), para decisdo em carater
termmativo. Saliente-se que o PLS n° 31, de 2015, nao foi objeto de emendas.

II - ANALISE

A competéncia deste colegiado para apreciar o PLS n° 31, de 2015,
esta fundamentada no inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado
Federal (RISF), que confere a CAS a incumbéncia de opinar sobre produgao,
controle e fiscalizacado de medicamentos.

A competéncia para decidir terminativamente sobre o projeto, por
sua vez, encontra respaldo no inciso I do art. 91 do Risf — “discutir ¢ votar
matérias, dispensadaa competéncia do Plenario”. Em vista do carater terminativo
da decisdo, cabe a este colegiado apreciar, também, os aspectos relativos a
constitucionalidade e juridicidade, nesta incluidos os aspectos de técnica
legislativa, da proposicao.

O o6rgao norte-americano responsavel pelo controle sanitario do setor
farmacéutico, a Food and Drug Administration (FDA), define medicamento 6rfao
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como medicamento ou produto bioldégico para diagndstico, tratamento ou
prevencdo de doenga ou condigdo rara que afete menos de duzentas mil pessoas
ou, caso afete mais de duzentas mil, que ndo haja expectativa razoavel de que o
custo de desenvolvimento e de fabricacdo do medicamento seja recuperado em
vendas nos Estados Unidos.

Para a Unido FEuropeia, medicamentos oOrfaos sdo aqueles
medicamentos de uso humano cujos volumes de vendas previstos ndo cobririam
os custos do desenvolvimento e da comercializagdo. Dessa forma, sua produgdo
nao desperta o interesse das industrias farmacéuticas, em condi¢cdes normais de
mercado.

Existem, portanto, dois conceitos balizadores principais para a
atribuicdo do status de medicamento orfao: um de natureza epidemiologica,
baseado na prevaléncia da doenga ou agravo a satide em determinado grupo, e
outro, de carater economico, fundado na baixa probabilidade de obtencdo de
retorno do investimento no desenvolvimento do produto.

Em qualquer hipotese, o medicamento orfao € caracterizado pela
baixa disponibilidade no mercado.

Assim, para facilitar o acesso dos pacientes aos medicamentos
6rfaos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) editou a Resolugado
n°® 28, de 9 de maio de 2008, para autorizar a importa¢do dos medicamentos
constantes na lista de medicamentos liberados em carater excepcional destinados
unicamente, a uso hospitalar ou sob prescricdo médica, cuja importagdo esteja
vinculada a uma determinada entidade hospitalar e/ou entidade civil
representativa, para seu uso exclusivo, ndo se destinando a revenda ou ao
comeércio

A norma estabeleceu uma sistematica de atualizacdo da Lista de
Medicamentos Liberados para Importagdo em Carater Excepcional, anexa a
Resolugdo. Esse anexo ¢ revisado e republicado periodicamente, a fim de atender
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as necessidades de inclusdo ou exclusdao de medicamentos, de acordo com os
seguintes Critérios:

- indisponibilidade do medicamento no mercado brasileiro;

- mformagdes sobre fabricante, pais de origem, forma
farmacéutica, concentragdes e indicacdes terap€uticas obtidas
por meio de pesquisa em literatura técnico-cientifica idonea;

- eficécia e seguranga do medicamento.

Para as pessoas fisicas, prevalecem as regras dispostas no Capitulo
XII daResolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 81, de 5 denovembro de 2008,
que dispoe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para
fins de Vigilancia Sanitaria, comaredagao dada pela RDC n° 28, de 28 de junho
de 2011, que dispensa de autorizagdo pela autoridade sanitdria a importacdo de
medicamentos, entre outros produtos, realizadas por pessoa fisica e destinadas a
uso proprio.

No que se refere ao registro de medicamentos para doenga rara ou
negligenciada, a Anvisa ja confere prioridade na andlise técnica de peticoes de
registro, nos termos da alinea g do inciso I do art. 5° da Resolugdon® 57, de 20 de
dezembro de 2013, que dispoe sobre a priorizagdo da andlise técnica de peticoes
de registro, pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos
protocoladas para andalise pela Geréncia-Geral de Medicamentos.

No entanto, a despeito do tratamento diferenciado conferido aos
medicamentos para doencas raras ou negligenciadas pelas normas vigentes, a
importagao de medicamentos orfaos continua a gerar dificuldades e reclamagoes
por parte de pacientes, familiares e empresas, o que justifica a atuagdo do
Congresso Nacional para contribuir na resolucdo do problema.
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Nesse sentido, mais recentemente, a questdo do registro de

medicamentos foi objeto de atuagao legislativa do Parlamento, na forma da Lei n°
13.411, de 28 de dezembro de 2016, originada do PLS n° 727, de 2015

O objetivo da referida norma ¢ agilizar os processosde concessdode
registros de medicamentos no Pais. Caso alcance os resultados esperados, parte
dos problemas que motivaram a apresentagdo do PLS n°® 31, de 2015, estariam
superados, visto que as empresas poderao dispor de um ambiente regulatorio mais
agil, previsivel e transparente. No entanto, ndo se deve esperar grandes melhorias
no que se refere aos medicamentos Orfaos, em fungao dos limitados incentivos
econdmicos para sua produgao, como muito bem salientou o relatério da CAE.

No mais, ndo identificamos Obices a aprovacao do projeto sob analise
no tocante a constitucionalidade, vez que compete a Unido legislar privativamente
sobre comércio exterior (art. 22, inciso VIII, da Constituigdo Federal — CF) e
concorrentemente sobre protecao e defesa da saude (art. 24, inciso XII, da CF).
No entanto, para evitar contestagdes quanto a possivel vicio de miciativa, por
ofensa a alinea a do inciso VI do art. 84 da Constituicao, ¢ recomendavel retirar
as referéncias desnecessarias a Anvisa no texto normativo.

Por fim, ¢ preciso salientar, todavia, que o PLS n°® 31, de 2015,
merece aprimoramentos, de modo a tornd-lo mais preciso € adequado ao
ordenamento juridico e ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria. Nesse
sentido, oferecemos emenda, na forma de substitutivo, que elimina termos
redundantes, retira o excessivo detalhamento quanto as rotmas a serem
implementadas na importacdo dos produtos e aprimora a definicdo de termos
técnicos.
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I - vOTO

Ante o exposto, o voto épela aprova¢ao do Projeto de Lei do Senado
n°® 31, de 2015, na forma da seguinte:

EMENDA N° - CAS (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 31, DE 2015

Altera as Leis n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e
da outras providéncias, ¢ 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias, para dispor sobre o
registro e a importacado de medicamentos Orfaos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°O art. 3°da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passaa
vigorar acrescido dos seguintes incisos XXVI, XXVII e XXVIII:

XXVI — Doenga rara — doenga de baixa prevaléncia na populacao
brasileira, de acordo com parametros estabelecidos pela autoridade
sanitaria ou, na auséncia desses, pela Organizacdo Mundial da Saude;
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XXVII — Doenga negligenciada — doenga cujo tratamento ou
controle ndo apresenta atrativo econdmico para o desenvolvimento de
fAirmacos;

XXVIII —Medicamento 6rfio —medicamento destmado a profilaxia,
ao diagndstico, ao controle ou ao tratamento de doengas raras ou
negligenciadas.

Art. 2° O art. 10 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passaa
vigorar acrescido do seguinte § 2°, renomeando-se o atual paragrafo Uinico como

§ 1%

CArt. 10, oo

§ 2° Os procedimentos de registro e de autorizacdo para importacao
de medicamento orfao obedecerdo aritos simplificados e céleres, na forma
do regulamento.” (NR)

Art. 3° O art. 68 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passaa
vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 68. A agdo de vigilincia sanitdria abrangera todo e qualquer
produto de que trata esta Lei, inclusive os dispensados de registro, os
correlatos, os estabelecimentos de fabricacdo, importacdo, distribuigao,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos
produtos.

Art. 4° O art. 41-A daLei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa
a vigorar com a seguinte redacao:
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“Art. 41-A. O regstro de medicamentos com denominagao
exclusivamente genérica e de medicamentos Orfaos terd prioridade sobre o
dos demais, conforme disposto em regulamento.” (NR)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias
de sua publicacao oficial.

Sala da Comissao, em de maio de 2019

, Presidente

, Relator
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