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O Projeto de Lei em epigrafe tem o objetivo de facilitar o
registro sanitario dos medicamentos qualificados como 6rfaos e de conceder
incentivos fiscais para a comercializagcdo desses produtos. Para atingir essa
finalidade, a proposicdo altera as Leis n° 10.637/2002, 10.833/2003,
10.147/2000, 10.865/2004, que tratam das contribuices para o PIS/PASEP, da
Cofins e de regime especial de tributacdo, para autorizar o Executivo a reduzir
a zero as respectivas aliquotas incidentes sobre os medicamentos oOrfédos e
inclui-los no regime especial de utilizacdo de crédito presumido. O processo
simplificado de registro sanitario dos medicamentos 0rfdos, para dar maior
celeridade na aprovacao pela Anvisa, tera sua operacionalizacdo e requisitos

definidos em regulamento.

Para justificar a iniciativa, a autora argumenta que, apesar de a
Constituicao Federal garantir a integralidade da atencao a saude, os pacientes
com doencgas raras nao teriam esse direito reconhecido porque o acesso aos
medicamentos, por esse grupo de pacientes, seria extremamente dificil. Aduz
gue a maioria dos medicamentos 0Orfaos sequer faz parte da lista de produtos
do SUS, ainda que o acesso aos medicamentos seja considerado um dos
principais aspectos relacionados com a garantia do direito a saude. Acrescenta
gue a negativa da adequada assisténcia farmacéutica compromete a vida

desses pacientes, sendo necessario que o Estado desenvolva acdes e politicas



para proteger as parcelas sociais que ficam a margem do sistema de saude, de

modo a promover a igualdade de todos.

A proponente também defende que, tendo em vista o0s
obstaculos enfrentados no desenvolvimento de um medicamento 6rfao, que
culminam com precos elevadissimos, a simplificacdo de procedimentos de
registro e a concessdo de vantagens de natureza fiscal pode melhorar o
acesso a esses produtos. Tais providéncias facilitariam o acesso a produtos
essenciais para a protecdo da saude das pessoas que possuem doencas

consideradas raras.

O projeto, que tramita sob o regime ordinario, foi distribuido a
apreciacdo conclusiva das Comissfes de Seguridade Social e Familia; de
Financas e Tributacdo; e, de Constituicdo e Justica e de Cidadania (Art. 54,
RICD).

No ambito desta Comissédo de Seguridade Social e Familia —

CSSF, ndo foram apresentadas emendas a matéria.

E o Relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Trata-se de Projeto de Lei que sugere a concessdo de
beneficios fiscais para os medicamentos oOrfdos, além da definicdo, via
regulamento, de simplificacdo de procedimentos para seu registro sanitario. A
proposta também estabelece que, para ser qualificado como 6rfao, o
medicamento deve ser destinado ao tratamento de doencas que atinjam até 65
pacientes por grupo de 100 mil habitantes, as doencas consideradas raras.

O desenvolvimento de medicamentos Orfaos é um grande
desafio em todo o mundo. Esses produtos sao destinados ao tratamento de
doencas raras. De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude — OMS, ficou
definido que uma doenca deve ser considerada rara se atingir até 65 pessoas
para cada 100 mil habitantes, parametro que foi seguido na proposicdo em

comento.



A raridade da condicdo faz com que essas doencas sejam
desconhecidas da maioria dos profissionais de saude, o que torna dificil seu
diagndstico correto e tempestivo. Sdo doencas pouco estudadas e com a
auséncia de técnicas diagnosticas e parametros pesquisaveis nao definidos.

Além disso, as possibilidades de estudos cientificos sobre a
doenca e com os doentes sdo muito limitadas. Os potenciais patrocinadores
dos estudos encontram dificuldades em definir protocolos clinicos, em face do
baixo niumero de pacientes aptos a participar dos ensaios nas diferentes fases

previstas pela metodologia cientifica.

Também ha o desinteresse comercial na producdo de um
medicamento com “mercado” tdo restrito e limitado, com um ndmero muito
pequeno de potenciais compradores. A reducdo na possibilidade de obtencéo
de lucro afasta o interesse dos laboratdrios farmacéuticos que tém condicdes

de conduzir tais tipos de estudos.

Assim, pode-se concluir que os desafios enfrentados pelos
pacientes com doencas raras sao gigantescos. Ndo é s6 a assisténcia
farmacéutica que esta comprometida, mas todos 0s aspectos da atencdo a
saude, desde o diagndstico inicial, possuem obstaculos que precisam ser
geridos e superados no sentido de garantir o direito a saude para os pacientes

com doencas raras.

Certamente, temos que manifestar nossa concordancia com a
autora da matéria. Algo precisa ser feito para que esse contexto possa
comegar a ser modificado e no futuro tenhamos uma situacdo mais isondmica

entre os diferentes pacientes do sistema de saude.

Quando Ministro de Estado da Saude criamos a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras (Portaria
GAB/MS n°199/2014), fruto de pactuacéo tripartite buscando entre os seus
objetivos: “Garantir as pessoas com doencas raras, em tempo oportuno, o
acesso aos meios diagnoésticos e terapéuticos disponiveis, conforme suas
necessidades”. Este foi um primeiro passo para reorganizarmos o atendimento

as pessoas e suas familias no SUS.



Entretanto, ja € de conhecimento geral, os pacientes com
doencas raras possuem muitos desafios a serem superados que envolvem nao
sé as manifestagBes clinicas da doenca, como também a falta de alternativas
terapéuticas eficazes contra a condicdo, 0 que representa sérios riscos a vida.
O desenvolvimento de medicamentos para doencas raras € bastante complexo
e envolve o desconhecimento da etiologia, o pouquissimo numero de
pacientes, as dificuldades para estudar a doenca e terapias eficazes, entre
outras complicagoes.

Os obstaculos sédo praticamente intransponiveis, pelo menos
com o nivel de conhecimento atualmente disponivel a ciéncia. E quando se
conseguem desenvolver farmacos com utilidade terapéutica, os precos das
formulacdes séo tao altos que afastam a possibilidade de acesso diretamente
pelos proprios pacientes, 0os quais nao possuem condicées financeiras de arcar
com as despesas do tratamento. Os sistemas de saude, como o SUS, acabam

suportando esses custos elevados.

Diante desse contexto, entendo que a autora da presente
proposicdo fundamenta sua sugestdo em pressupostos bastante validos.
Reduzir a carga tributaria incidente sobre esses produtos pode levar a reducao
do preco final e, assim, ampliar o acesso. Os beneficios dessa redu¢cdo podem
ser colhidos ndo s6 pelos pacientes, mas também para o0s grandes
compradores de medicamentos, como o SUS, que poderdo adquirir 0s
produtos a precos mais baixos e reduzir o impacto orcamentario da assisténcia

farmacéutica.

Aléem dos beneficios fiscais, as exigéncias burocraticas
relacionadas ao registro causam muita demora na liberagcéo dos produtos para
o mercado, impedindo que produtos com eficacia cheguem aos pacientes de
forma rapida. Assim, a simplificacdo de procedimentos torna-se essencial para
que a apreciacao dos pedidos de registro desses produtos seja mais célere,
por se tratar de doencas graves e que representam riscos a vida dos pacientes

OuU uma grave ameaca ao Seu bem-estar.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
2.233, de 2019.



Sala da Comisséo, em, de julho de 2019.

Deputado ALEXANDRE PADILHA
Relator



