PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei n® 4.214,
de 2021, do Deputado Pedro Westphalen, que institui
0 Dia Nacional do Medicamento Biossimilar.

Relator: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto
de Lein®4.214,de 2021, de autoria do Deputado Pedro Westphalen, que institui
o Dia Nacional do Medicamento Biossimilar, a ser comemorado no dia 16 de
dezembro.

A proposta da Camara dos Deputados vem a revisao desta Casa
Legislativa, tendo sido encaminhada para analise exclusiva e terminativa desta
Comissdo. No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas a proposigao.

II - ANALISE

Compete a CAS, nos termos do disposto no inciso II do art. 100
do Regimento Interno do Senado Federal, opinar sobre proposicdes que digam
respeito a protecdo e defesa da satide, tematica abrangida pelo projeto de lei em
analise.

Ademais, em virtude do carater exclusivo e terminativo do exame
da matéria por este colegiado, compete subsidiariamente a esta Comissao a
analise dos aspectos constitucionais, juridicos, regimentais ¢ de técnica
legislativa da proposigao.

No que respeita a constitucionalidade, a proposi¢do obedece aos
requisitos constitucionais formais e nao afronta dispositivos de natureza
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material da Constituicdo Federal. Tampouco ha obices no que tange a técnica
legislativa.

Quanto a juridicidade, a matéria estd em consonancia com o
ordenamento juridico nacional, em especial com as determinagdes da Lei
n°® 12.345, de 9 de dezembro de 2010, que fixa critério para institui¢do de datas
comemorativas. De acordo com esse diploma legal, a apresentacdo de
proposicao legislativa que vise a instituir data comemorativa deve vir
acompanhada de comprovagdo da realizacdo de consultas ou audiéncias
publicas que atestem a alta significagcdo para os diferentes segmentos
profissionais, politicos, religiosos, culturais e étnicos que compdem a sociedade
brasileira.

Em atendimento a essa determinacao, foi realizada, no dia 26 de
novembro de 2021, audiéncia publica no ambito da Comissdao de Cultura da
Camara dos Deputados, para tratar da instituicdio dessa nova data
comemorativa, reconhecendo-se a relevancia e o alto significado da data para
a sociedade brasileira.

No que concerne ao mérito, incumbe ressaltar a importancia dos
medicamentos biossimilares para a saude publica, em razdo de terem
possibilitado maior acesso da populagdo a classe dos medicamentos bioldgicos,
que representam uma importante inovacao terapéutica para inimeras condi¢oes
de satude e que, pelas complexidades tecnoldgicas envolvidas em sua produgao,
sao medicamentos de mais alto custo.

O medicamento biossimilar, nos termos da regulamentagdo
vigente, ¢ semelhante ao medicamento biologico de referéncia — aquele
produzido a partir de um organismo vivo —, apresentando equivaléncia em
termos de farmacocinética, farmacodindmica, eficdcia e seguranga. Apos
expirada a patente do medicamento bioldgico de referéncia, abre-se a
possibilidade de producao dos biossimilares, com a consequente reducao dos
precos desses medicamentos. Dai a importancia dos biossimilares para ampliar
o0 acesso da populagdo a esses produtos e para garantir a sustentabilidade dos
sistemas de saude.

Assim, reconhecemos que a proposta de instituir o Dia Nacional
do Medicamento Biossimilar ¢ meritoria e merece prosperar.
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III-VOTO

Em vista do exposto, o voto ¢ pela constitucionalidade,
juridicidade e regimentalidade da proposi¢do em anilise e, no mérito, pela
aprovacao do Projeto de Lei n® 4.214, de 2021.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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