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Pesquisa em Drogas Experimentais para o
Tratamento do Cancer - "Banco Nacional de
Combate ao Cancer".
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| - RELATORIO

O projeto de lei n° 4.615, de 2019, de autoria do Deputado
Mauricio Dziedricki, institui o Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas
Experimentais para o Tratamento do Cancer — Banco Nacional de Combate ao

Cancer.

O artigo 2° do texto determina que o referido cadastro divulgara
de forma sistematizada todos os protocolos abertos de pesquisa de drogas
experimentais no territério nacional relativos a oncologia e que tenham sido

validados pelas normas de ética médica conferidas a pesquisa.

O artigo 3° prevé que as informacdes sejam disponibilizadas ao
publico em geral, em especial aos profissionais de saude previamente
registrados e também as Centrais de Regulacédo de Consultas de cada Estado.
A organizagéo dos dados do cadastro ficaria a cargo dos Ministérios da Saude

e da Ciéncia e Tecnologia (art. 4°).

O autor, em sua justificativa, destaca a incidéncia do Cancer no
Brasil e, citando o Instituto Nacional do Cancer, informa que morrem por ano no

Brasil cerca de 225.000 pessoas em decorréncia desta doencga.
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A matéria foi distribuida para o exame de mérito a Comissao de
Ciéncia e Tecnologia, Comunicagédo e Informatica (CCTCI) e a Comissao de
Seguridade Social e Familia (CSSF).

Na CCTCI o projeto foi aprovado, com emenda aditiva, que
estabelece condicionantes mais rigorosas para o0 acesso ao tratamento
experimental, entre elas a comprovagao de que os pacientes nao respondem

aos tratamentos convencionais, além da expressa anuéncia do paciente.

A CSSF manifestou-se também pela aprovagdo, com
substitutivo. Para aquele colegiado, a divulgagdo e uma maior publicidade
prescindem da criagdo de um novo cadastro, bastando para tanto a realizacao
de uma divulgacdo de forma mais ostensiva, clara e acessivel a todos. Em
sintese, para o alcance dos objetivos do projeto, a CSSF considera
desnecessaria a criagdo de novas estruturas e competéncias na esfera do
Poder Executivo. Em seu substitutivo, a CSSF optou por inserir as novas
disposicdes sobre a divulgacdo de informacdes relativas a pesquisas clinicas
com medicamentos promissores no tratamento contra o céncer na lei da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — Lei n® 9.782, de 1999, em

vez de fazé-lo em uma lei autbnoma.

A proposicao tramita em regime ordinario (RICD; art. 151, Ill) e

esta sujeita a apreciagéo conclusiva pelas comissdes (RICD; art. 24, 1l).

A Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania cabe a
analise dos aspectos de constitucionalidade, juridicidade e de técnica

legislativa da proposicao.

No prazo regimental de cinco sessdes, nado foram

apresentadas emendas neste colegiado.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR
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O projeto de lei n° 4.615, de 2019, vem ao exame desta
Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC) para andlise dos

aspectos de constitucionalidade, juridicidade e de técnica legislativa.

Quanto a  constitucionalidade  formal do  projeto,
especificamente em relagdo a competéncia para legislar, ndo ha duvida de que
o conteudo nele versado se insere o rol de matérias de competéncia
concorrente da Unido (CF/88; art. 24, Xll). Em relagao a iniciativa parlamentar,
esta se revela legitima, visto que ndo ha reserva de iniciativa atribuida a outro
Poder nessa matéria. Por fim, a espécie normativa também se mostra
adequada por nao se tratar de matéria que a Constituicao reserva a legislagéao

complementar.

Dessa forma, mostram-se atendidos todos os requisitos formais

de constitucionalidade do projeto em tela.

No que se refere a ideia central do projeto de lei n°® 4.615, de
2019, que pretende dar amplo acesso aos tratamentos com drogas
experimentais para o combate ao cancer, ndo temos duvida de sua
constitucionalidade material, afinal, como consta do art. 196 da Constituicéo, a

saude um direito de todos e um dever do Estado.

Contudo, ha dispositivos na proposicdo que se revelam
inconstitucionais por violagdo ao principio da separag¢ao dos Poderes e, dessa
forma, devem ser suprimidos. Referimo-nos aos artigos 4° e 5° que,
respectivamente, atribuem competéncias a 6rgaos da administragdo direta do
Poder Executivo, no caso, os Ministérios da Saude e da Ciéncia e Tecnologia,

além de fixar prazo maximo para regulamentacgao da lei pelo Poder Executivo.

A emenda adotada pela Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacado e Informatica € também constitucional, mas merece pequeno
reparo na redagao do § 3° do artigo que pretende inserir no projeto. Referimo-
nos a determinacgéo para que o Ministério da Saude regulamente as condi¢des
para o fornecimento publico das drogas experimentais. A rigor, o texto legal
devera apenas determinar que o regulamento leve em consideragdo os
parametros estabelecidos para o fornecimento de medicamentos baseado em

drogas experimentais.
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A CSSF, como dito no relatério, manifestou-se pela aprovacao
da matéria, com substitutivo. Para aquele colegiado, a divulgagado e uma maior
publicidade prescindem da criagdo de um novo cadastro, bastando para tanto a
realizacdo de uma divulgagdo de forma mais ostensiva, clara e acessivel a
todos. Em sintese, para o alcance dos objetivos do projeto, a CSSF considerou
desnecessaria a criagdo de novas estruturas e competéncias na esfera do

Poder Executivo.

Assim, para aproveitar o arcabougo normativo ja existente na
Lei da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — Lei n° 9.782, de
1999, a CSSF, em seu substitutivo, optou por nela inserir as novas disposicoes
sobre a divulgacdo de informacdes relativas a pesquisas clinicas com
medicamentos promissores no tratamento contra o cancer, em vez de tratar na

matéria em uma lei esparsa.

Quanto a juridicidade, entendemos que tanto o projeto de lei n°
4.615, de 2019, quando a emenda adotada pela CCTCI, quanto o substitutivo
da CSSF, séo juridicos, pois inovam a ordem juridica, possuem os atributos da

generalidade e abstragao e obedecem aos principios gerais do direito.
Quanto a técnica legislativa, ndo ha reparos a fazer.
Ante o exposto, votamos pela:

a) constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do
projeto de lei n° 4.615, de 2019, com as emendas

supressivas ora apresentadas.

b) constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa da
emenda adotada pela Comissédo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacgéo e Informatica (CCTCI), com a subemenda ora

apresentada,;

c) constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do
substitutivo adotado pela Comissdo de Seguridade Social e
Familia (CSSF).

Sala da Comissao, em de de 2023.
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGCA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 4.615, DE 2019

Institui o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para o
Tratamento do Cancer - "Banco Nacional de
Combate ao Cancer".

EMENDA N° 1

Suprima-se o art. 4° do projeto de lei n° 4.615, de 2019.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado DR. VICTOR LINHALIS
Relator

2023-8730
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGCA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 4.615, DE 2019

Institui o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para o
Tratamento do Cancer - "Banco Nacional de
Combate ao Cancer".

EMENDA N° 2

Suprima-se o art. 5° do projeto de lei n° 4.615, de 2019.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado DR. VICTOR LINHALIS
Relator

2023-8730
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGCA E DE CIDADANIA

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAQ DE CIENCIA E
TECNOLOGIA, COMUNICAGAO E INFORMATICA AO PROJETO
DE LEI N° 4.615, DE 2019

Institui o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para o
Tratamento do Cancer - "Banco Nacional de
Combate ao Cancer".

SUBEMENDA N° 1

Dé-se ao § 3° do artigo proposto pela emenda adotada pela
Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagao e Informatica (CCTCI) ao
projeto de lei n° 4.615, de 2019, a seguinte redagéo.

"§ 3° O regulamento desta Lei devera, no tocante as condi¢des
para o fornecimento publico de drogas experimentais, observar
0s seguintes parametros:

| — hipossuficiéncia financeira do paciente;

Il — razoabilidade do pre¢o do medicamento.”

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado DR. VICTOR LINHALIS
Relator
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