CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Eduardo da Fonte

REQUERIMENTO N° , DE 2021
(Do Senhor Eduardo da Fonte)

Apresentacdo: 02/08/2021 15:16 - Mesa

REQNn.1561/2021

Requer a criagdo e instalagcdo da Comissao
Especial para proferir parecer ao Projeto de Lei n°
667/2021.

Senhor Presidente,

REQUEIRO, com fundamento nos art. 22, Il, c/c art. 34, I,
ambos do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD), a criagao de
Comissao Especial destinada a proferir parecer ao Projeto de Lei n° 667, de
2021, que altera a lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e cria o Acordo de
Compartilhamento de Risco para a incorporagdo de novas tecnologias em

saude.

JUSTIFICATIVA

A matéria foi inicialmente despachada para a Comissao de
Seguridade Social e Familia para exame do mérito e para a Comisséo de
Constituicdo e Justica e de Cidadania para avaliar a constitucionalidade ou
juridicidade da matéria (art. 54, |, do RICD).

Ocorre que o mérito do PL 667/2021 envolve também os
campos tematicos ou areas de atividade da Comissao de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacdo e Informatica, pois trata do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico da industria farmacéutica (art. 32, Ill, “a”, do RICD); da Comissao

de Defesa do Consumidor, vez que refere-se a composi¢cdo e qualidade de

medicamentos experimentais (art. 32, V, “c”, do RICD); da Comissdo de
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Direitos das Pessoas com Deficiéncia, no que tange a pesquisas e estudos
cientificos (art. 32, XXIll, “c”, do RICD); e da Comissdo de Constituicdo e
Justica e de Cidadania, especificamente em relagdo aos direitos e garantias
fundamentais das pessoas que aderiram ao teste de novos medicamentos (art.
32, 1V, “d”, do RICD).

Com efeito, o PL 667/2021 prevé que para a incorporagao de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, fica facultada a adogao do
Acordo de Compartilhamento de Risco, observada a atribuicdo da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Conforme a propositura,
esse novo instrumento juridico destina-se a incorporagdo de novas tecnologias
em saude, bem como a constituicdo ou a alteragcado de protocolo clinico ou de
diretriz terapéutica no ambito do SUS.

A proposigéo considera acordo de compartilhamento de risco o
instrumento juridico celebrado entre o Ministério da Saude e a empresa
farmacéutica fornecedora de medicamento ou tratamento, em razdo de
incertezas quanto ao custo e/ou efetividade do medicamento ou tratamento ja
incorporado ao SUS, em condi¢des reais, e a estimativa de consumo,
considerando a quantidade de comprimidos/doses e o impacto orgcamentario.

A proposicdo tem como objetivos: | - possibilitar, mediante
acordo de compartiihamento de risco, a incorporagdo de determinado
medicamento ou tratamento no ambito do SUS; Il - promover o equilibrio do
custo do medicamento para o SUS e o uso racional do orgamento publico; Ill -
coletar evidéncias adicionais sobre o uso do medicamento em condicdes reais;
IV - possibilitar a reavaliagdo da incorporacdo da tecnologia diante das
evidéncias adicionais; V — garantir a transparéncia por meio de acesso as
informacbdes detalhadas quanto ao tempo transcorrido de uso, eficacia e
posologia da medicagao ou tratamento objeto de incorporagdao por meio do
acordo que trata esta Lei; e VI - fomentar pesquisa sobre a medicagao ou
tratamento, bem como orientar politicas publicas de saude no ambito do SUS.

O art. 5° do PL 667/2021 estabelece os requisitos minimos
para a celebracdo do acordo de compartilhamento de risco e o art. 6° e 7° as
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diretrizes em relagdo aos pacientes que vao utilizar os novos medicamentos
em teste.

Assim, em razao do mérito do projeto de lei envolver mais de
trés Comissdes permanentes, requeiro, com amparo no art. 34, Il, do RICD, a
constituicdo de comissdo especial destinada a dar parecer sobre o PL
667/2021.

Sala das Sessoées, em 23 de julho de 2021

Deputado EDUARDO DA FONTE
PP/PE
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