% © CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO
PROJETO DE LEI N.° 4.615, DE 2019

EMENDA N° 1 DE 2019
Acrescente-se ao Projeto de Lei n° 4615, de 2019, onde couber, o seguinte

artigo:

Art.... E direito do paciente que n&o estiver respondendo aos
tratamentos convencionais 0 acesso as drogas experimentais
para o tratamento do cancer listadas no cadastro de que trata

esta Lei, desde que observados 0s seguintes requisitos:

| — autorizacdo expedida por junta médica composta por dois
ou mais médicos oncologistas, a qual devera demonstrar de
forma expressa as razfes pelas quais o tratamento experimental
€ indicado;

Il — anuéncia expressa do paciente, que devera ser
informado por seu médico dos riscos envolvidos no tratamento

experimental;

[l — estagio avancado das pesquisas relativas a droga
experimental, de maneira que possa ser demonstrado

consideravel grau de eficacia do medicamento.

8§ 1° O pesquisador e a instituicdo de pesquisa néao
respondem por eventuais danos ou efeitos colaterais que
venham a ser causados pela droga experimental, desde que
respeitados o0s parametros, metodologias, procedimentos e

normas relativas as pesquisas médica e farmacéutica.
8§ 2° A instituicAo de pesquisa, publica ou privada, nao
podera ser compelida a fornecer as drogas de que trata esta Lei

sem contraprestacao financeira pelos custos da pesquisa.



8§ 3° O Ministério da Saude deverd regulamentar as
condicdes para o fornecimento publico de drogas experimentais,

observados 0s seguintes parametros:
| — hipossuficiéncia financeira do paciente;

Il — razoabilidade do pre¢o do medicamento.”

Sala da Comissao, em 11 de dezembro de 2019.

Deputado FELIX MENDONGCA JUNIOR

Presidente



