Gabinete do Senador PAULO PAIM

PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE ASSUNTOS ECONOMICOS,
sobre o Projeto de Lei n°® 5.331, de 2023 (PL n° 10.096,
de 2018, na Casa de origem), das Deputadas Laura
Carneiro e Carmen Zanotto, que altera a Lei n°8.080, de
19 de setembro de 1990 (Lei Orgdnica da Saude), para
dispor sobre a produg¢do nacional de medicamentos e de
insumos farmacéuticos ativos estratégicos para o
tratamento de doengas negligenciadas.

Relator: Senador PAULO PAIM

I - RELATORIO

Vem a analise desta Comissdo de Assuntos Econdémicos (CAE) o
Projeto de Lei (PL) n° 5.331, de 2023, das Deputadas Laura Carneiro e Carmen
Zanotto (PL n° 10.096, de 2018, na Camara dos Deputados), que altera a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Orgdnica da Saude), para dispor sobre a
produgdo nacional de medicamentos e de insumos farmacéuticos ativos
estratégicos para o tratamento de doen¢as negligenciadas.

O art. 1° do PL indica o objeto da lei. O art. 2° insere o art. 19-V na
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), que dispoe
sobre as condig¢oes para a promogdo, prote¢do e recupera¢do da saude, a
organiza¢do e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias.

O caput do novo art. 19-V da Lei Organica da Saude estabelece que
os laboratérios farmacéuticos de natureza publica que dispuserem de condigdes
técnicas para a produgdo de farmacos deverdo dedicar parte de seus recursos para
o fornecimento de ingredientes ativos necessarios para o tratamento das doengas
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negligenciadas. O § 1° afirma que os laboratdérios que nao tiverem as condig¢des
técnicas necessarias poderdo desenvolver projetos e celebrar acordos, convénios
e outros ajustes com o objetivo de adequarem sua producao. O § 2° autoriza o
poder publico a fomentar parcerias com laboratorios farmoquimicos nacionais e
internacionais visando a transferéncia de tecnologia e de conhecimento para os
laboratorios publicos.

O art. 3° do PL pondera que as despesas decorrentes da
implementacdao da lei serdo limitadas a disponibilidade do orcamento da
Seguridade Social da Unido prevista em programacdes do Ministério da Saude. O
art. 4° fixa o inicio da vigéncia da lei para 365 dias apds a sua publicagdo oficial.

As autoras da proposicdo argumentam que a necessidade de
importacdo de insumos farmacéuticos ativos ¢ um gargalo para a producdo
doméstica de medicamentos para o tratamento de certas doencas em que ha baixo
interesse comercial. Destacam que a escassez global de matéria-prima para a
producdo de penicilina entre 2014 e 2017 afetou o tratamento de pacientes com
sifilis no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Na Camara dos Deputados, o projeto foi distribuido as Comissdes de
Seguridade Social e Familia (CSSF), de Financas e Tributacdo (CFT) e de
Constituigdao e Justica e de Cidadania (CCJC) para andlise conclusiva, isto &,
dispensada a deliberacao do Plenario. O PL foi aprovado naquela Casa com uma
emenda que teve por objetivo promover a compatibilidade e adequacdo
or¢amentaria e financeira da proposta.

No Senado Federal, a matéria tramita sob o rito ordinario e foi
distribuida a esta CAE, onde fui designado relator, e posteriormente seguira para
a Comissoes de Assuntos Sociais (CAS). Nao foram apresentadas emendas até o
momento.

II - ANALISE

Nos termos do art. 99, I, do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), compete a CAE analisar o aspecto econdmico e financeiro do PL n° 5.331,
de 2023, que determina que os laboratérios de natureza publica dediquem parcela
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dos seus recursos a produgdo dos principios ativos de medicamentos necessarios
para o tratamento de doencas negligenciadas.

Preliminarmente, sem embargo de analises mais aprofundadas a
cargo da CAS, cumpre registrar que ndo vislumbramos 6bices do ponto de vista
da constitucionalidade, regimentalidade e juridicidade. Além disso, ndo temos
reparos em relacao a técnica legislativa adotada.

Feitas essas observagdes, ratificamos o entendimento consignado no
Parecer da Comissdo de Finangas e Tributacdo (CFT) da Camara dos Deputados
de que ndo subsiste obje¢do ao projeto sob a perspectiva da compatibilidade ¢
adequacdo financeira ¢ orgamentaria.

Sabemos que a produgdo de novos farmacos pelos laboratorios de
saude publica depende do incremento em suas dotagdes or¢amentarias. Em que
pese a magnitude exata dessa ampliagdo ser muito incerta, o art. 3° do projeto
estabelece que os gastos decorrentes da implementagdo da lei deverdo se
acomodar a disponibilidade do orcamento da Seguridade Social da Unido prevista
em programagoes do Ministério da Satde. Mais ainda, o art. 4° do PL fixa o inicio
da vigéncia da lei para um ano apds a sua publicacdo, de modo que as
programagdes necessarias poderao ser incluidas na lei orcamentaria ja no primeiro
ano de vigéncia.

Quanto ao mérito, nao temos duvida de que a dependéncia externa
de principios ativos fragiliza a oferta doméstica de medicamentos para o
tratamento de doencas negligenciadas no ambito do SUS.

A satde ¢ um direito de todos e um dever do Estado (art. 196 da
Constituigdo). O SUS ¢ um dos sistemas publicos de satide mais robustos do
mundo e, além de ser o maior comprador de medicamentos do Brasil, desenvolveu
a capacidade de produgdo propria ao longo dos anos. Contudo, nossos laboratorios
sdao dependentes do exterior em relacdo a insumos farmacéuticos, sobretudo os
ingredientes ativos usados na producao de antibidticos e outras drogas.

Sem duvida, essa dependéncia ¢ um obstaculo para a provisao
universal de saude em situagdes criticas. O caso emblematico, citado pelas autoras
da proposig¢ao, foi a falta do principio ativo da penicilina entre 2014 ¢ 2017, que
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afetou o tratamento de pacientes com sifilis. Porém, os relatos de falta de
medicamentos se tornaram comuns a partir de 2020 com a desarticulagdo das
cadeias globais de produgao provocada pela pandemia de covid-19. Em 2024, em
meio ao surto de dengue, a oferta de repelentes estd ameagada pela dependéncia
externa do principio ativo.

A indisponibilidade de insumos no mercado global ndo pode
comprometer a efetivagdo do direito a satde em nosso Pais. Por isso, o
desenvolvimento da capacidade de produg¢ao doméstica dos principios ativos dos
medicamentos usados na satde publica ¢ estratégico. Ante a necessidade de
priorizagdo, estamos de acordo com a énfase que o projeto atribui as doengas
negligenciadas.

De acordo com a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS), as doengas
negligenciadas sdao “um grupo diversificado de condi¢des causadas por uma
variedade de organismos (incluindo virus, bactérias, parasitas, fungos e toxinas)
e estdo associadas a consequéncias devastadoras para a salde, sociais €
econdmicas”. Nesse sentido, sio a0 mesmo tempo causa e consequéncia das
desigualdades socioecondmicas e da pobreza estrutural.

As doengas negligenciadas englobam cerca de 20 enfermidades
prevalentes em populagdes de baixa renda, especialmente de regides tropicais e
subtropicais, que ndo tém acesso a esgoto tratado, dgua potavel e condigdes
adequadas de higiene e moradia. Entre essas patologias, as mais comuns em
territério  brasileiro sdo: doenca de Chagas, dengue, esquistossomose,
leishmaniose, hanseniase, filariose linfatica (elefantiase), oncocercose (cegueira
dos rios), raiva humana, tracoma e acidente ofidico (mordedura de serpentes).

Segundo a OMS, mais de um bilhao de individuos estdo expostos em
todo o mundo e a ocorréncia anual de Obitos situa-se na casa das centenas de
milhares. No Brasil, ha quase 30 milhdes de pessoas sob risco, de acordo com o
Ministério da Satde. Apesar de serem consideradas um problema de saiude global,
as doencas negligenciadas ndo despertam interesse da industria farmacéutica,
orientada pelo lucro. O baixo poder aquisitivo e a reduzida influéncia politica das
populacdes mais afetadas desestimulam o investimento privado em pesquisa e
desenvolvimento e a prépria producdo de medicamentos e insumos na escala
necessaria.
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Consequentemente, ¢ imperioso que o poder publico desenvolva
estratégias para o fornecimento perene de medicamentos necessarios para o
tratamento de doencas negligenciadas. O projeto contribui decisivamente para que
atinjamos este objetivo ao promover a produgdo publica de principios ativos, que
hoje ¢ um gargalo notdvel. Além disso, estimula parcerias nacionais e
internacionais, a fim de propiciar a transferéncia de tecnologia e conhecimento
para nossos laboratorios.

III-VOTO

Diante do exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei n°
5.331, de 2023.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

SF/24653.55895-24

3 ':.':_EE_ KA Siatiemcaments. por 86n. Bauio Bunor Paulo Paim - Praga dos Trés Poderes — Anexo I —22° Andar — S12 —70165-900 — Brasilia — DF
= Telefone: +55 (61) 3303 5232 - Fax: +55 (61) 3303 5235 -_Site: www.senadorpaim.com.br - e-mail: paulopaim@senador.leg.br

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/5244969157




