SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador PAULO PAIM

PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei n° 5.331, de 2023, da Deputada Laura
Carneiro, que altera a Lei n°8.080, de 1990, para dispor
sobre a producdo nacional de medicamentos e de
insumos farmacéuticos ativos estratégicos para o
tratamento de doengas negligenciadas.

Relator: Senador PAULO PAIM

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Assuntos Sociais (CAS), o Projeto
de Lein® 5.331, de 2023, da Deputada Laura Carneiro, que altera a Lei n°8.080,
de 1990, para dispor sobre a produc¢do nacional de medicamentos e de insumos
farmacéuticos ativos estratégicos para o tratamento de doen¢as negligenciadas.

O PL acrescenta art. 19-V a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990
(Lei Organica da Saude) para determinar aos laboratdrios de natureza publica a
producdo de principios ativos destinados ao tratamento de doencas
negligenciadas. A norma autoriza o poder publico a financiar, a estimular e a
promover a transferéncia de tecnologia necessaria a producao de farmacos para
esses laboratorios. Também estabelece que as despesas decorrentes da
implementac¢do da lei ficam limitadas a disponibilidade financeira e orgamentaria
do Ministério da Saude. Por derradeiro, define vacatio legis de trezentos e
sessenta e cinco dias.

Na justificagdo, a autora destaca a necessidade de reduzir a
dependéncia por insumos produzidos no exterior, em especial nos casos em que a
industria privada ndo tem interesse em atuar. Nesse sentido, a utilizagdo da
capacidade de producdo dos laboratérios publicos poderia prevenir situagdes de
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desabastecimento de matérias primas destinadas a produgao de medicamentos de
baixo interesse comercial, protegendo o usuario do Sistema Unico de Saude
(SUS) acometido por doengas negligenciadas.

No Senado Federal, a proposicao foi distribuida para ser analisada
inicialmente pela comissdao de Assuntos Economicos (CAE), onde foi aprovada
com duas emendas de redacao de autoria do Senador Jaques Wagner. A Emenda
n°® 1-CAE substituiu a expressdo “doengas negligenciadas” por “doencgas
determinadas socialmente”. J4 a Emenda n° 2-CAE acrescentou a expressao “nos
termos do regulamento” ao caput do art. 19-V, da Lei n°® 8.080, de 1990, como
proposto pelo art. 2° do PL.

A proposicdo encontra-se, agora, sob analise da CAS, de onde
seguira para o Plendrio.

II - ANALISE

Compete a CAS opinar sobre matérias que dizem respeito a protecao
¢ a defesa da saude, a produgdo, controle e fiscalizagdo de medicamentos e as
competéncias do SUS, conforme dispde o inciso II do art. 100 do Regimento
Interno do Senado Federal.

No que se refere ao mérito, ¢ louvavel a intencdo do autor de
promover a transferéncia de tecnologias necessarias a produgdo de farmacos para
o tratamento das chamadas doengas negligenciadas. Estas, por defini¢do, ndo so6
afetam principalmente as populagdes mais pobres, mas também contribuem para
a manutencao do quadro de desigualdade social mundial, pois representam forte
entrave ao desenvolvimento dos paises. Tais doencgas sdo responsaveis por cerca
de 11% da carga global de doengas, segundo a Fundacdo Osvaldo Cruz, sendo
exemplos a dengue, a doenca de Chagas, a esquistossomose, a hanseniase, a
leishmaniose, a malaria, a tuberculose e as hepatites virais.

As doengas negligenciadas exercem baixa atratividade para a
induastria farmacéutica devido a baixas margens de lucro, escalas de producao
reduzidas e elevados gastos com pesquisa e desenvolvimento tecnologico. Assim,
torna-se recorrente o risco de desabastecimento dos medicamentos utilizados no
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tratamento dessas doengas, situagdo que compromete o direito constitucional a
satide, notadamente no que tange ao acesso a medicamentos em tempo oportuno.

Mais recentemente, as doengas negligenciadas tém sido entendidas
como doencgas determinadas socialmente, isto €, doencas que afetam mais ou
somente pessoas em areas de maior vulnerabilidade social. E importante notar
que, entre 2017 ¢ 2021, as doengas determinadas socialmente foram responsaveis
pela morte de mais de 59 mil pessoas no Brasil. A gravidade da situagdo pode ser
compreendida quando analisamos, por exemplo, as estatisticas da tuberculose —
doenga responsavel pelo adoecimento de mais de 80 mil pessoas no pais, em 2022,
conforme edi¢do especial do Boletim Epidemiologico do Ministério da Saude
(2024).

Nesse sentido, o PL n°® 5.331, de 2023, ¢ coerente com as agoes de
saude que vém sendo propostas, nos cenarios nacional e internacional, no intuito
de favorecer o acesso das populacdes vulneraveis ao tratamento oportuno e seguro
das doengas negligenciadas. O projeto pretende contribuir para a melhoria da
assisténcia farmacé€utica no Pais, ao dispor sobre estimulos a aquisicdo e o
aprimoramento de tecnologias voltadas a producao de medicamentos estratégicos.

Ademais, o PL estd em consonancia com os esforcos realizados pelo
governo brasileiro direcionados ao atingimento de metas de satide assumidas no
plano internacional, notadamente, a eliminacdo das doencas determinadas
socialmente enquanto problemas de saude publica, em conformidade com as
diretrizes e metas da Agenda 2030 — Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel,
da Organizacao das Nagdes Unidas (ONU), e a iniciativa da Organiza¢do Pan-
Americana da Saude (OPAS) para a eliminacao de doengas nas Ameéricas.

Ainda em relagdo ao cenario internacional, destaca-se a participacao
de laboratorios publicos como o Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos), da Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), e o Laboratorio
Farmacéutico do Estado de Pernambuco (LAFEPE), na iniciativa Medicamentos
para Doencgas Negligenciadas (DND1, na sigla em inglé€s), criada em 2003, em
Genebra (Suica), pelos Médicos Sem Fronteiras, Organizacdo Mundial da Satde
(OMYS) e cinco instituicoes de pesquisa internacionais.
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A iniciativa ja atuou no desenvolvimento de doze tratamentos,
destinados a seis doencas, incluindo o desenvolvimento de duas novas entidades
quimicas: o fexinidazol, primeiro tratamento oral para a doenca do sono, € o
ravidasvir, medicamento inovador para a hepatite C. A meta estabelecida pela
DNDi ¢ ter em seu portfolio 25 medicamentos até 2028, quando completara um
quarto de século de existéncia.

Vale ressaltar que, no Brasil, existem projetos coordenados pela
DNDi direcionados aos tratamentos de leishmaniose, maléria, doenca de Chagas
e, mais recentemente, pesquisas relacionadas a dengue. Assim, espera-se que o
PL n® 5.331, de 2023, sendo aprovado, possa ajudar a criar um ambiente favoravel
ao trabalho dessa iniciativa no territdrio nacional.

Além disso, nosso Pais ¢ pioneiro no lancamento de uma politica
publica com foco em eliminar ou reduzir, como problemas de satide publica, 14
doencas e infeccdes que acometem, de forma mais intensa, as populagdes em
situacdo de maior vulnerabilidade social. Trata-se do "Programa Brasil Saudavel”,
instituido por meio do Decreto n° 11.908, de 6 de fevereiro de 2024, criado para
debater, avaliar e propor critérios, acdes conjuntas € medidas visando a eliminagao
da tuberculose ¢ de outras doencas determinadas socialmente.

Salientamos, ainda, que o “Programa Brasil Saudavel” estabelece um
marco internacional com vistas ao cumprimento das metas da Organizacao
Mundial da Saude (OMS). Por conseguinte, a aprovagao do PL n® 5.331, de 2023,
representard relevante contribuicdo do Poder Legislativo, fortalecendo o
arcabouco normativo legal e infralegal que subsidia a implementacao de politicas
publicas intersetoriais voltadas para a redu¢do das iniquidades em satde, fator
diretamente ligado as causas das doengas negligenciadas.

Por fim, o PL em analise, ao contemplar especificamente os
laboratorios de natureza publica, se coaduna com a Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, instituida pelo
Decreto n° 11.715, de 26 de setembro de 2023, que tem entre seus objetivos
reduzir as vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso universal a saude, por meio
do desenvolvimento e da absor¢do de tecnologias em saude, e fortalecer a
producao local de bens e servigos, mediante a retomada da capacitacao local para
o fornecimento de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos.

Senado Federal - Gabinete do Senador Paulo Paim - Praga dos Trés Poderes — Anexo I — 22° Andar - CEP 70165-900 — Brasilia — DF
Telefone: +55 (61) 3303 5221 - Fax: +55 (61) 3303 5235 - Site: www.senadorpaim.com.br - e-mail: paulopaim@senador.leg.br

SF/24532.35055-08



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador PAULO PAIM

No que tange a técnica legislativa, contudo, cabe alertar que a Lei n°
14912, de 3 de julho de 2024, que altera a Lei n° 8.080, para determinar a
realizacdo de campanhas permanentes sobre os riscos da automedicagdo, ja
inseriu um art. 19-V na Lei Orgéanica da Satude. Por conseguinte, oferecemos uma
emenda de redagdo para criar o art. 19-X.

Por fim, no que se refere a outros aspectos relacionados a

regimentalidade, a constitucionalidade e a juridicidade da matéria ndo hd o que
obstar.

I -voToO

Ante o exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei n® 5.331,
de 2023, e das Emendas n* 1 e 2-CAE (de reda¢do), com a seguinte emenda:

EMENDA N°  — CAS (de redacao)

Substitua-se no Projeto de Lei n® 5.331, de 2023, a referéncia ao art.
19-V pelo art. 19-X.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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