CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.615-C, DE 2019

(Do Sr. Mauricio Dziedricki)

Institui o Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas Experimentais para
o Tratamento do Cancer - "Banco Nacional de Combate ao Cancer";
tendo parecer da Comissédo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagcao e
Informatica, pela aprovacdo deste e da Emenda apresentada na
Comissao (relator: DEP. VITOR LIPPI); da Comissdo de Seguridade
Social e Familia, pela aprovacdo, com substitutivo (relator: DEP. DR.
FREDERICO); e da Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania,
pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, com
emendas, da Emenda da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicagdo e Informatica, com subemenda, e do Substitutivo da
Comisséo de Seguridade Social e Familia (relator: DEP. DR. VICTOR
LINHALIS).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA;
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Fica instituido o Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas
Experimentais para o Tratamento do Cancer — Banco Nacional de Combate ao
Cancer.

Art. 2° - Este cadastro divulgard de forma sistematizada todos os
protocolos abertos de pesquisa de drogas experimentais no Territério Nacional em
oncologia e validados pelas normas de ética medica conferidas a pesquisa.

Art. 3° - As respectivas informagdes serdo disponibilizadas ao
publico em geral, em especial aos profissionais de saude previamente registrados
com o propésito de acessarem tais referéncias, bem como as Centrais de Regulagéo
de Consultas de cada Estado.

Art. 4° - Os dados em questdo serdo organizados e ordenados
conjuntamente pelos Ministérios da Saude e da Ciéncia e Tecnologia ou por outro
orgao ou instituicdo designado pelos Ministérios aludidos.

Art.5° - Esta lei deve ser regulamentada, no que couber, em no
maximo noventa dias apos ser sancionada.

Art. 6° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

O cancer, em suas mais variadas formas, esta entre as doencas que
mais matam no mundo. N&o sendo diferente no Brasil. Referéncia esta agudamente
ratificada pela OMS — Organizacdo Mundial de Saude e pela OPAS — Organizacao
Pan-Americana de Saude, bem como pelo Ministério da Saude do Brasil.

Ainda, em consonancia com informac6es divulgadas pelo Global
Cancer Observatory, sao verificados anualmente cerca de 12,7 milhdes de novos
casos da doenca no planeta. Ocorrendo proximo de 7,6 milhdes de Obitos neste
mesmo periodo. No Brasil, segundo o Instituto Nacional do Cancer, morrem por ano
cerca de 225.000 pessoas em decorréncia desta doenca.

Antes de se delinear os preceitos cardinais do plano ora
pronunciado, se faz elementar frisar que tal construgdo surgiu a partir de situacoes
apontadas pelo Conselho Regional de Medicina do Estado do Rio Grande do Sul —
CREMERS. Sendo que a atuacédo dos Doutores Eduardo Trindade, Presidente do
CREMERS, José Luiz Pedrini, Chefe do Servico de Mama do Grupo Hospitalar
Conceicédo, e Humberto Goulart, obstetra, ginecologista e mastologista do Hospital
Fémina, foram essenciais na ideacdo e concepcao deste arranjo.
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O presente projeto de lei visa oportunizar que pacientes em
tratamento de cancer possam também ter acesso aos protocolos de pesquisa em
drogas experimentais para tratamento desta enfermidade, independente de ser
primario ou secundario, desde que preencham condicionantes pré-estabelecidas
pela pesquisa. Ou seja, com a presente providéncia se busca estabelecer uma
espécie de central dos protocolos de tratamento com novas drogas que ainda em
fase de pesquisa, abertos em diferentes instituicbes brasileiras, possibilitem aos
profissionais ou médicos identificar o tratamento experimental mais adequado ao tipo
de cancer.

Cabe destacar que este € um projeto com sustentabilidade, ou
melhor, ndo onera os cofres publicos, ndo ocasiona aumento de despesas ou
mesmo o implemento de novos / outros custos. Para funcionamento do presente
cadastro, este se valera exclusivamente de estruturas ja existente.

Todos os protocolos de pesquisa deverdo estar devidamente
habilitados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP e pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para serem disponibilizados ao publico,
ao corpo clinico e as Centrais de Regulacéo de cada Estado.

Por derradeiro, busca-se democratizar os tratamentos novos, fazer
com que os protocolos experimentais sejam amplamente conhecidos da comunidade
médica e, mesmo do publico em geral, humanizando os canais de acesso aos
medicamentos e tratamentos progressistas.

Sala das SessoOes, em 21 de agosto de 2019.

Deputado MAURICIO DZIEDRICKI

COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA

EMENDA ADITIVA N 1, DE 2019

(Do Sr. Luiz Flavio Gomes)

Acrescente-se ao Projeto de Lei n° 4615, de 2019, onde couber, 0 seguinte artigo:

(13

Art.... E direito do paciente que ndo estiver respondendo aos
tratamentos convencionais 0 acesso as drogas experimentais para 0
tratamento do cancer listadas no cadastro de que trata esta Lei, desde que
observados 0s seguintes requisitos:
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| — autorizacdo expedida por junta médica composta por dois ou mais
meédicos oncologistas, a qual devera demonstrar de forma expressa as razdes
pelas quais o tratamento experimental é indicado;

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

Il - 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 ndo respondem por
eventuais danos ou efeitos colaterais que venham a ser causados pela droga
experimental, desde que respeitados 0s parametros, metodologias,
procedimentos e normas relativas as pesquisas médica e farmacéutica.

§ 2° A instituicdo de pesquisa, publica ou privada, ndo poderd ser
compelida a fornecer as drogas de que trata esta Lei sem contraprestacdo
financeira pelos custos da pesquisa.

§ 3° O Ministério da Salde devera regulamentar as condigGes para o
fornecimento publico de drogas experimentais, observados os seguintes
parametros:

| — hipossuficiéncia financeira do paciente;

Il — razoabilidade do pre¢o do medicamento.”

JUSTIFICATIVA

Nos termos do inciso Il do art. 1° da Constituicdo Federal, a dignidade da pessoa
humana é um dos fundamentos da Republica Federativa do Brasil, que possui dentre seus
reflexos o direito de autodeterminagdo. Na medida em que a Constituicdo reconhece o
individuo enquanto ser dotado de racionalidade e capaz de tomar decisGes sobre sua propria
vida, resta afastada qualquer possibilidade de paternalismo estatal. Em outras palavras, o
individuo deve ter o direito de perseguir seus proprios fins, vedando-se ao Estado a usurpacao
do processo de tomada de decisio, seja impedindo ou coagindo o cidaddo.!

Além disso, o art. 196 da CF determina que “A saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua
promogao, prote¢ao e recuperagao.”.

Conjugados, a dignidade da pessoa humana e o direito a satde fundamentam o direito
do cidad&o diagnosticado com doenga grave de se valer de tratamentos experimentais, desde
que sua condicdo de saude ndo melhore apds a aplicacdo dos meios convencionais de
tratamento. Nessa toada, surge o assim denominado “direito de tentar”, ou seja, o direito de o
individuo se valer de todos 0s meios possiveis para a melhoria do seu estado de saide. Ainda
gue existam riscos associados ao tratamento experimental, o individuo deve ser tratado como
alguém responsavel por seus proprios atos.

E importante destacar que o “direito de tentar” (right to try) é reconhecido em
inimeros paises. Na Coldmbia, por exemplo, a Corte Constitucional decidiu que tal direito
decorre do principio da dignidade humana, devendo ser garantido ao individuo a possibilidade
de se utilizar de tratamentos, procedimentos e medicamentos experimentais.?

1 COSTA NETO, Jodo. Dignidade humana: visdo do Tribunal Constitucional Federal Alem&o, do STF e do
Tribunal Europeu. S&o Paulo: Saraiva, 2014, p. 35.
2 COLOMBIA. Corte Constitucional de Colémbia. Sentencia T-057/15. Disponivel em:<
http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2015/t-057-15.htm>. Acesso em: 11/09/2019.
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N&o obstante os méritos do PL, entendemos que este poderia ser aperfeicoado no
sentido de regulamentar de maneira detalhada e expressa o direito de acesso a tratamentos
experimentais. Por tais razdes, o artigo que se pretende acrescentar ao texto do projeto prevé o
direito do paciente que néo estiver respondendo aos tratamentos convencionais de ter acesso a
drogas experimentais para o tratamento do cancer.

Além disso, algumas ressalvas devem ser feitas ao amplo acesso a tais tratamentos.
Primeiramente, somente devera ser possivel a utilizacdo de drogas experimentais nos casos
em que junta médica demonstrar de maneira fundamentada que o paciente ndo estd
respondendo aos tratamentos convencionais. Em segundo lugar, o paciente devera concordar
expressamente com a utilizacdo do tratamento experimental, devendo emitir declaragcdo de
que esta ciente dos possiveis riscos e efeitos colaterais atinentes a utilizacdo da droga
experimental. Por fim, ndo sera qualquer droga experimental que podera ser fornecida. Nos
termos da emenda em questdo, apenas aqueles medicamentos em grau relativamente avancado
de pesquisa poderéo ser disponibilizados.

Em grande medida, tais parametros foram inspirados na legislacéo dos Estados Unidos
da América sobre tratamentos experimentais. Sancionada em 2018, a “Lei do Direito de
Tentar” (Right to Try Act), fixou uma série de requisitos para o0 uso de medicamentos
experimentais por pacientes diagnosticados com doengas terminais.®

Dentre tais requisitos, encontram-se: (a) o diagndstico de doenca apta a levar o
paciente ao oObito; (b) o exaurimento de todas as formas de tratamento convencionais; (c)
autorizacdo médica; (d) o consentimento expresso do paciente; (e) a obrigagdo do médico em
informar seu paciente a respeito dos riscos do tratamento experimental; (f) a auséncia de
aprovacdo ou licenca por parte da autoridade competente para fiscalizar tais tipos de
medicamento; e, por fim, (g) a observancia de certo grau de avango nas pesquisa, 0 que, no
contexto norte-americano, recebe o nome de “Fase 1 de testes clinicos” (Phase 1 clinical
trial).

Outro ponto importante da presente emenda consiste na garantia de que o pesquisador
e a instituicdo de pesquisa ndo respondem por eventuais danos ou efeitos colaterais que
venham a ser causados pela droga experimental, desde que respeitados os parametros,
metodologias, procedimentos e normas relativas as pesquisas médica e farmacéutica. Ora, se é
certo que os tratamentos experimentais envolvem riscos e o paciente devera declarar
expressamente que conhece estes, é invidvel a responsabilizacdo dos pesquisadores.

Além do acima exposto, deve-se fazer constar expressamente do texto legal que as
instituicdes de pesquisa ndo podem ser compelidas a fornecer medicamentos experimentais
sem contraprestacdo pecuniaria pelos custos da pesquisa, seja esta instituicdo publica ou
privada. Tal disposicdo se faz necessaria pois as instituicbes de pesquisa necessitam de
recursos financeiros para manterem suas atividades, sendo inviavel, por exemplo, que
universidades publicas seja compelidas judicialmente ao fornecimento de medicamentos
experimentais, como ocorreu em diversos casos de judicializacdo envolvendo a
fosfoetanolamina sintética.

No que diz respeito ao papel do Poder Publico na disponibilizacdo das drogas
experimentais aqui tratadas, a presente emenda pretende adequar tal fornecimento as
condi¢Bes econdmico-financeiras do Estado. No atual contexto brasileiro, marcado pela
escassez de medicamentos e tratamentos basicos no sistema publico de salude, ndo faz sentido
que o Estado gaste enormes quantias com tratamentos caros e que nao tém a sua efetividade
comprovada. Nesse passo, apos regulamentacdo pelo Ministério da Saude, o Poder Publico

3 ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. Trickett Wendler, Frank Mongiello, Jordan McLinn, and Matthew
Bellina Right to Try Act. Disponivel em: https://www.congress.gov/115/bills/s204/BILLS-115s204enr.pdf.
Acesso em: 11/09/2019.
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somente podera bancar tais medicamentos a pessoas hipossuficientes, nos casos em que 0
preco da aquisicdo destes for razoavel dentro dos pardmetros da realidade brasileira.

Por fim, deve-se destacar que o projeto aqui tratado e a presente emenda aditiva ndo
padecem do vicio de inconstitucionalidade, especialmente no que diz respeito ao julgamento
do Supremo Tribunal Federal no qual se suspendeu a eficacia da Lei n® 13.269/2016, que

autorizava o “uso da substancia fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com

neoplasia maligna”.*

Na ocasido, o STF entendeu ser temeréria a liberacdo genérica da fosfoetanolamina
sintética. No entanto, tal entendimento ndo se aplica ao presente caso, vez que ndo se trata
aqui de liberacdo genérica, mas sim de autorizacdo legislativa para que, em casos muito
especificos, os tratamentos experimentais sejam viabilizados.

Ademais, conforme bem destacado pelo Ministro Edson Fachin em seu voto
divergente, é constitucional a flexibilizacdo do acesso a medicamentos experimentais em
casos excepcionais. Nas palavras do Ministro, em tais casos, “pode o Congresso Nacional, no
exercicio de sua competéncia privativa para regular o funcionamento do sistema unico de
salde, reconhecer o direito de pacientes terminais a agirem, ainda que tendo que assumir
riscos desconhecidos, em prol de um minimo de qualidade de vida.”.

Tendo em vista 0 acima exposto, a presente emenda aditiva é essencial para a garantia
de acesso a drogas experimentais para tratamento do cancer.

Sala das Sessdes, em 17 de setembro 2019.

Deputado LUIZ FLAVIO GOMES
(PSB/SP)

| - RELATORIO

Tramita nesta Comissdo, em regime de apreciacdo conclusivo, 0
Projeto de Lei n® 4.615, de 2019, da lavra do Deputado Mauricio Dziedricki, com o
objetivo de instituir o Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas Experimentais para
o Tratamento do Cancer - "Banco Nacional de Combate ao Cancer".

O texto determina, no artigo 2° que esse cadastro divulgara de
forma sistematizada todos o0s protocolos abertos de pesquisa de drogas
experimentais no territdrio nacional relativos a oncologia e que tenham sido
validados pelas normas de ética médica conferidas a pesquisa.

Ja o artigo 3° estabelece que as respectivas informacdes serdo
disponibilizadas ao publico em geral, em especial aos profissionais de saude
previamente registrados com o proposito de acessarem tais referéncias, e também
as Centrais de Regulacdo de Consultas de cada Estado.

4 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Medida Cautelar na Acdo Direta de Inconstitucionalidade n® 5.501.
Disponivel em: https://www.conjur.com.br/dl/stf-acordao-fosfoetanolamina.pdf. Acesso em: 11/09/2019.
Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL 4615-C/2019



https://www.conjur.com.br/dl/stf-acordao-fosfoetanolamina.pdf

A organizacdo dos dados do cadastro sera realizada, conforme o
artigo 4°, de forma concorrente pelos Ministérios da Saude e da Ciéncia e
Tecnologia.

No prazo regimental foi apresentada a Emenda Aditiva n°® 1/2019
CCTCI, pelo Deputado Luiz Flavio Gomes, que aperfeicoa a forma de acesso a
tratamentos experimentais, incluindo um novo artigo no projeto regulamentando de
forma mais precisa o direito de acesso aos tratamentos experimentais.

Assim, a Emenda Aditiva n° 1 estabelece que o acesso a
tratamentos experimentais ocorrerd nos casos em que a junta médica demonstrar
gue o paciente ndo responde aos tratamentos convencionais. Além disso, determina
que devera haver concordancia expressa do paciente para a aplicacdo do
tratamento experimental, restringe 0 acesso as drogas experimentais que ja estejam
em grau relativamente avancado de pesquisa.

O texto foi enviado para apreciacdo inicial desta Comissdo de
Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e Informética. Posteriormente serd apreciado
pelas Comissdes de Seguridade Social e Familia e Constituicdo e Justica e de
Cidadania (Art. 54 RICD).

E o Relatorio.
Il - VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei n° 4.615, de 2019, tem como objetivo criar um
cadastro publico de pesquisas na area de oncologia que estejam vigentes em ambito
nacional, o que permitird aos pacientes em tratamento de cancer terem acesso de
forma desburocratizada a tais protocolos de pesquisa com drogas experimentais.

Dessa forma, os médicos que estdo acompanhando determinado
paciente poderdo ter acesso a um amplo banco de dados de tratamentos
experimentais, 0os quais poderdo ou nao ser adotados nos casos que estdo sob seu
acompanhamento.

Conforme o texto, os protocolos que fardo parte do projeto deverao
estar validados pelas normas de ética médica conferidas a pesquisa e habilitados
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP e pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria — ANVISA. Dessa forma, 0s experimentos estariam
disponiveis ao publico, ao corpo clinico e as Centrais de Regulagédo de cada Estado.

Com tal cadastro, busca-se ampliar o conhecimento de novos
tratamentos oncolégicos na comunidade médica, e também no publico em geral,
democratizando o0 acesso a tratamentos progressistas.

Relativamente a competéncia desta Comissdao de Ciéncia e
Tecnologia, Comunicacdo e Informatica para tratar da matéria, ressaltamos que a
matéria se insere no que estabelece o Regimento Interno da Céamara dos
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Deputados, art. 32, lll, alinea “a” — “desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; politica
nacional de ciéncia e tecnologia e organizacao institucional do setor”.

Nesse contexto, consideramos 0 projeto altamente meritdrio, por se
tratar de uma medida de simples implementacdo, de baixo custo, que vai
disponibilizar para a populacdo e para a comunidade cientifica, informacdes sobre
tratamentos médicos experimentais em oncologia.

s

Entretanto, € importante considerar que o texto foi bastante
aprimorado com a Emenda Aditiva n°® 1, que estabelece condicionantes mais
rigorosos para o acesso aos tratamentos experimentais.

Conforme o autor da Emenda, Deputado Luiz Flavio Gomes, as
medidas propostas na Emenda séo baseadas na legislacdo dos Estados Unidos da
América relativamente a tratamentos experimentais.

Na nova redacao proposta, fica estabelecido que apenas pacientes
gue nao estejam, comprovadamente, respondendo a tratamentos convencionais
poderéo ter acesso aos tratamentos experimentais.

Além disso, a aplicacdo do tratamento experimental fica
condicionada a prévia e expressa anuéncia do paciente, o qual devera ter sido
informado dos riscos associados a esse tipo de procedimento.

Por fim, a emenda restringe a disponibilizacdo do tratamento
experimental apenas para 0s medicamentos que ja estejam em estagio
relativamente avancado de pesquisa, 0 que contribui para reducdo dos riscos
associados.

Entendemos que o projeto, aprimorado pela emenda oferecida, ira
contribuir em muito com o desenvolvimento das pesquisas no pais e, portanto, nao
nos resta outro voto que néo seja o da aprovacado da medida.

Diante do exposto, 0 VOTO é pela APROVACAO do Projeto de Lei
n® 4.615, de 2019, e pela APROVACAO da Emenda Aditiva n° 1/2019 CCTCI.

Sala da Comissdo, em 22 de novembro de 2019.

Deputado VITOR LIPPI
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e
Informética, em reunido ordinaria realizada hoje, aprovou o Projeto de Lei n°
4.615/2019, e a Emenda 1/2019 da CCTCI, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Vitor Lippi.
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Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Félix Mendonga Junior - Presidente, Marcio Jerry e Angela
Amin - Vice-Presidentes, Alex Santana, André Figueiredo, Bibo Nunes, Carlos
Chiodini, Cezinha de Madureira , Daniel Trzeciak, David Soares, Fabio Reis, General
Peternelli, Gustavo Fruet, Julio Cesar Ribeiro, Luiza Erundina, Paulo Magalhaes,
Roberto Alves, Ronaldo Martins, Sdmia Bomfim, Ted Conti, Vinicius Poit, Vitor Lippi,
Capitdo Wagner, Coronel Chriséstomo, Daniel Freitas, Dr. Frederico, Felipe Rigoni,
JHC, Laercio Oliveira, Luis Miranda, Paulo Eduardo Martins, Rodrigo de Castro,
Tabata Amaral e Tiago Dimas.

Sala da Comissao, em 11 de dezembro de 2019.

Deputado FELIX MENDONGCA JUNIOR
Presidente

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 céancer listadas no cadastro de que trata esta Lei,
desde que observados os seguintes requisitos:

| — autorizacdo expedida por junta médica composta por dois ou
mais medicos oncologistas, a qual devera demonstrar de forma
expressa as raz0es pelas quais o tratamento experimental é
indicado;

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

Il — estdgio 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 ndo respondem
por eventuais danos ou efeitos colaterais que venham a ser
causados pela droga experimental, desde que respeitados o0s
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parametros, metodologias, procedimentos e normas relativas as
pesquisas médica e farmacéutica.

§ 2° A instituicdo de pesquisa, publica ou privada, ndo 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 devera regulamentar as condi¢cfes
para o fornecimento publico de drogas experimentais, observados os
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
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

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".

Autor: Deputado MAURICIO DZIEDRICKI
Relator: Deputado DR. FREDERICO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe cria o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para o Tratamento do Cancer, que devera
divulgar de forma sistematizada (art. 2°) todos as pesquisas em curso com
drogas oncoldgicas no territério nacional. Conforme previsto no art. 3° do
projeto, essas informag¢des deverao ser disponibilizadas ao publico em geral e
de modo especial aos profissionais de saude, que serdo previamente
registrados, e as centrais de regulagdo de consultas dos estados. A
organizagcdo e ordenagdo dos dados serdo realizados pelos Ministérios da
Saude e da Ciéncia e Tecnologia ou por érgaos e instituicdes designados (art.
4°),

Como justificativa a iniciativa, argumenta o nobre autor que a
ideia do projeto € oportunizar aos pacientes em tratamento de cancer o acesso
aos protocolos de pesquisa com drogas experimentais para tratamento desta
enfermidade caso preencham condicionantes pré-estabelecidas pela pesquisa,
por meio de uma central das pesquisas em curso e facilitar o acesso a
informagéo de profissionais ou médicos, que poderdo identificar o tratamento
experimental mais adequado ao tipo de cancer de determinado paciente.

Acrescenta que o projeto ndo ocasiona aumento de despesas, nem a criagao

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Frederico
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de novos custos, pois 0 cadastro se valera exclusivamente de estruturas ja

existentes.

Segundo o proponente, todos os protocolos de pesquisa
deverdo estar devidamente habilitados pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
para serem disponibilizados ao publico, ao corpo clinico e as Centrais de
Regulagdo de cada Estado. Ele também salienta que a proposta permite que
os protocolos experimentais sejam amplamente conhecidos da comunidade

meédica e publico em geral.

A matéria foi distribuida para a apreciacdo conclusiva das
Comissdes de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagéo e Informatica — CCTCI; de
Seguridade Social e Familia — CSSF; e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania — CCJC (Art. 54 RICD).

Saliente-se que a CCTCI ja analisou a matéria e a aprovou,
juntamente com uma emenda apresentada no sentido de dar o direito de
acesso ao medicamento experimental para os pacientes que nao responderem
as terapias registradas e comercializadas, segundo a observancia de critérios

listados na referida emenda.

No ambito desta CSSF, nao foram apresentadas emendas ao

projeto durante o decurso do prazo regimental.

Il -VOTO DO RELATOR

Trata-se de Projeto de Lei que tem o objetivo de instituir uma
espécie de cadastro em que conste as pesquisas em curso no pais e que
envolvam a avaliacdo de farmacos com potencial terapéutico contra o cancer.
A esta Comissao de Seguridade Social compete a avaliagdo da proposi¢cao

perante o direito individual e coletivo a saude.

Como visto no Relatério precedente a este Voto, a ideia
principal da proposi¢cdo € a de ampliar a publicidade e o conhecimento dos
pacientes com cancer sobre as pesquisas em andamento e que podem avaliar

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Frederico
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216649845400

13

Apresentacdo: 26/10/2021 21:04 - CSSF

> PL4615/2019

PRLnNn.1

PRL 1 CSSF

* CD216649 845400 =%



novas fronteiras terapéuticas para a cura desse tipo de doenga. A partir do
acesso ao cadastro a ser criado, os pacientes podem avaliar de forma mais
esclarecida se ha algum medicamento experimental que atenda

especificamente o tipo de cancer diagnosticado.

A ideia de dar uma maior publicidade as pesquisas clinicas em
desenvolvimento no Brasil que tenham como objeto do estudo alguma terapia
contra os canceres certamente possui elevado mérito, em especial diante dos
impactos negativos que essa moléstia causa a milhdes de pessoas, todos os
anos em todo o mundo. Entretanto, considero que existem outras formas de
garantir essa publicidade sem que seja necessaria a criagdo de novos
cadastros, novos sistemas de informagcao e definicdo de novas estruturas
administrativas para o cumprimento dessa fungdo. Basta que as instituicoes
envolvidas na analise dos pedidos de realizagdo de pesquisas no Brasil, que ja
divulgam de certa forma a existéncia e a condugao de pesquisas que envolvam
os seres humanos, fagam essa divulgacao de forma mais ostensiva, mais clara

e acessivel a todos.

No caso de medicamentos, a realizagcdo de ensaios clinicos da
fase experimental de seus estudos depende da aprovagao prévia dos Comités
de Etica em Pesquisa e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Essas
instancias avaliam os aspectos éticos envolvidos na experimentagao. Além da
aprovagao dos parametros éticos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa também precisa autorizar a realizacdo de ensaios clinicos que
envolvam produtos para saude e medicamentos, segundo critérios sanitarios.
As possiveis indicagdes meédicas dos produtos sob estudo sdo, assim, de
conhecimento das autoridades sanitarias, que podem garantir uma maior
transparéncia e publicidade para toda a sociedade. Dessa forma, os objetivos
perseguidos pelo autor podem ser perfeitamente atingidos, sem a necessidade
de criagado de novas estruturas e competéncias na esfera do Executivo, o que
poderia gerar questionamentos relacionados a consonancia da iniciativa com o

ordenamento juridico vigente.

Desse modo, considero ser o projeto meritério, o que
recomenda seu acolhimento de mérito. Entretanto, as ressalvas destacadas

acima recomendam a elaboracdo de um substitutivo que contemple melhorias

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Frederico
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no processo de publicidade, por parte da Anvisa, dos estudos clinicos por ela
autorizados, considerando as competéncias regulatorias ja definidas em lei.
Obviamente que, do ponto de vista da técnica legislativa, melhor inscrever tal
providéncia diretamente na lei que trata da Agéncia, pois assim aproveita-se
todo o regramento juridico da referida Autarquia, em vez de utilizar uma lei

autbnoma.

Ante todo o exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de

Lei n°® 4.615, de 2019, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado DR. FREDERICO
Relator

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Frederico
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 4.615, DE 2019

Altera a Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, para prever a transparéncia e
ampla publicidade das pesquisas clinicas
autorizadas para conducdo no territorio
nacional que envolvam medicamentos para
o tratamento do cancer.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 8° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

passa a vigorar com o seguinte §9°:

§9° A Agéncia, tendo em vista a transparéncia e a publicidade
que regem a atuacgao das instituigdes publicas, divulgara em seu sitio eletrbnico
e nos veiculos de comunicagao social, de forma ampla, clara, ostensiva e de
facil acesso pela populacdo em geral, o rol das pesquisas clinicas com
medicamentos promissores contra o cancer em desenvolvimento no Brasil.
(NR)’

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacédo

oficial.

Sala da Comissdo, em de de 2021.

Deputado DR. FREDERICO
Relator

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Frederico
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i CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 4.615, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbdlico,
concluiu pela aprovacao do Projeto de Lei n® 4.615/2019, com substitutivo, nos termos
do Parecer do Relator, Deputado Dr. Frederico.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Pinheirinho - Presidente, Pedro Westphalen e Eduardo Barbosa -
Vice-Presidentes, Adriana Ventura, Alan Rick, Alexandre Padilha, Aline Gurgel, Carla
Dickson, Carmen Zanotto, Célio Silveira, Chico D'Angelo, Chris Tonietto, Daniela do
Waguinho, Dr. Frederico, Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr., Dr. Luiz Ovando, Dr.
Zacharias Calil, Dra. Soraya Manato, Eduardo Costa, Eleuses Paiva, Eros Biondini,
Francisco Jr., Jandira Feghali, Jorge Solla, Leandre, Mario Heringer, Marx Beltrao,
Miguel Lombardi, Osmar Terra, Ossesio Silva, Pedro Vilela, Rejane Dias, Ricardo
Barros, Robério Monteiro, Severino Pessoa, Silvia Cristina, Tereza Nelma, Vivi Reis,
Adriano do Baldy, Alcides Rodrigues, André Janones, Antonio Brito, Christiane de
Souza Yared, Diego Garcia, Felicio Later¢a, Gilberto Nascimento, Hiran Gongalves,
Joao Campos, Jodo Roma, José Rocha, Lauriete, Luiz Lima, Méarcio Labre, Paula
Belmonte, Professor Alcides, Professora Dayane Pimentel, Rodrigo Coelho, Valmir
Assuncao, Weliton Prado e Z¢ Neto.

Sala da Comissao, em 8 de junho de 2022.

Deputado PINHEIRINHO
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pinheirinho

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade ass'\metu’a.1a7ﬂar'a.\cg br/CD220229178300

Apresentacdo: 08/06/2022 15:33 - CSSF

> PL4615/2019

PARn.1

PAR 1 CSSF

*CD220229178300 *




COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 4.615, DE 2019

Altera a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, para prever a transparéncia e ampla
publicidade das pesquisas clinicas autorizadas
para conducgao no territorio nacional que envolvam
medicamentos para o tratamento do cancer.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 8° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a

vigorar com o seguinte §9°:

§9° A Agéncia, tendo em vista a transparéncia e a publicidade que
regem a atuacgédo das instituicbes publicas, divulgara em seu sitio eletrdnico e nos
veiculos de comunicacao social, de forma ampla, clara, ostensiva e de facil acesso
pela populacdo em geral, o rol das pesquisas clinicas com medicamentos

promissores contra o cancer em desenvolvimento no Brasil. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

Sala da Comissao, em 8 de junho de 2022.

Deputado PINHEIRINHO
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pinheirinho
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA 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".

Autor: Deputado MAURICIO DZIEDRICKI
Relator: Deputado DR. VICTOR LINHALIS

| - 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 organizacao 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 doenga.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Victor Linhalis
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A matéria foi distribuida para o exame de mérito a Comissao de
Ciéncia e Tecnologia, Comunicagéo e Informatica (CCTCI) e a Comisséo de
Seguridade Social e Familia (CSSF).

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

aos tratamentos convencionais, além da expressa anuéncia do paciente.

A CSSF manifestou-se também pela aprovagao, com
substitutivo. Para aquele colegiado, a divulgagdo e uma maior publicidade
prescindem da criacdo de um novo cadastro, bastando para tanto a realizagao
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
disposi¢cbes sobre a divulgagcdo de informagdes relativas a pesquisas clinicas
com medicamentos promissores no tratamento contra o cancer na lei da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — Lei n® 9.782, de 1999, em

vez de fazé-lo em uma lei autdbnoma.

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

esta sujeita a apreciacao conclusiva pelas comissoes (RICD; art. 24, 1I).

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, nao foram

apresentadas emendas neste colegiado.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Victor Linhalis
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O projeto de lei n° 4.615, de 2019, vem ao exame desta
Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC) para analise dos

aspectos de constitucionalidade, juridicidade e de técnica legislativa.

Quanto a  constitucionalidade  formal do projeto,
especificamente em relagdo a competéncia para legislar, ndo ha duavida de que
o conteudo nele versado se insere o0 rol de matérias de competéncia
concorrente da Unido (CF/88; art. 24, Xll). Em relagao a iniciativa parlamentar,
esta se revela legitima, visto que nao ha reserva de iniciativa atribuida a outro
Poder nessa matéria. Por fim, a espécie normativa também se mostra
adequada por néo se tratar de matéria que a Constituigcdo reserva a legislagéo

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 Constitui¢ao, a

saude um direito de todos e um dever do Estado.

Contudo, ha dispositivos na proposicdo que se revelam
inconstitucionais por violagéo 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,
Comunicacido e Informatica € também constitucional, mas merece pequeno
reparo na redagao do § 3° do artigo que pretende inserir no projeto. Referimo-
nos a determinacao 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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Victor Linhalis
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A CSSF, como dito no relatério, manifestou-se pela aprovacao
da matéria, com substitutivo. Para aquele colegiado, a divulgagdo e uma maior
publicidade prescindem da criacdo de um novo cadastro, bastando para tanto a
realizacdo de uma divulgacdo 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 disposicdes
sobre a divulgacdo de informagdes 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 Comissao de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicagéo e Informatica (CCTCI), com a subemenda ora

apresentada;

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

Sala da Comisséo, em de de 2023.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Victor Linhalis
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA 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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Victor Linhalis
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA 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 JUSTIGA 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
Comissédo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagao e Informatica (CCTCI) ao

projeto de lei n° 4.615, de 2019, a seguinte redacao.

"§ 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¢co do medicamento.”

Sala da Comisséo, em de de 2023.

Deputado DR. VICTOR LINHALIS
Relator

2023-8730

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Victor Linhalis
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGCA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 4.615, DE 2019

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania, em reuniao
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbodlico,
concluiu pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n°
4.615/2019, com emendas, da Emenda da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacao e Informdtica, com subemenda, ¢ do Substitutivo da Comissdo de
Seguridade Social e Familia, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Dr. Victor
Linhalis.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Rui Falcao - Presidente, Afonso Motta, Alencar Santana, Alfredo
Gaspar, André Janones, Atila Lira, Carlos Jordy, Caroline de Toni, Cobalchini, Coronel
Fernanda, Delegada Katarina, Delegado Marcelo Freitas, Diego Coronel, Dr. Victor
Linhalis, Duarte Jr., Eli Borges, Eunicio Oliveira, Fausto Santos Jr., Flavinha, Flavio
Nogueira, Gerlen Diniz, Gervasio Maia, Gilson Daniel, Gisela Simona, Helder
Salomao, Jodo Leao, Jorge Goetten, Jos¢ Guimardes, José¢ Nelto, Julia Zanatta,
Lafayette de Andrada, Luiz Couto, Marcelo Crivella, Marcos Tavares, Maria Arraes,
Mendonga Filho, Murilo Galdino, Patrus Ananias, Paulo Magalhaes, Pr. Marco
Feliciano, Priscila Costa, Renilce Nicodemos, Roberto Duarte, Robinson Faria,
Rosangela Moro, Rubens Pereira Janior, Sdmia Bomfim, Silvio Costa Filho, Soraya
Santos, Tarcisio Motta, Waldemar Oliveira, Z¢ Haroldo Cathedral, Alberto Fraga,
Aureo Ribeiro, Cabo Gilberto Silva, Carlos Veras, Chico Alencar, Coronel Meira,
Danilo Forte, Delegado Ramagem, Diego Garcia, Fernanda Pessoa, Gilson Marques,
Kim Kataguiri, Laura Carneiro, Lindbergh Farias, Lucas Redecker, Luiz Gastao,
Marangoni, Marcelo Alvaro Antdnio, Marcos Pollon, Mauricio Marcon, Nicoletti,
Orlando Silva, Pedro Aihara, Ricardo Ayres, Rodrigo Valadares, Rosangela Reis, Silas
Camara, Tabata Amaral e Yandra Moura.
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Sala da Comissao, em 15 de agosto de 2023.
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Deputado RUI FALCAO
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

EMENDA N° 1 ADOTADA PELA CCJC
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".

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

Sala da Comisséo, em 15 de agosto de 2023.

Deputado RUI FALCAO
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

EMENDA N° 2 ADOTADA PELA CCJC
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".

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

Sala da Comisséo, em 15 de agosto de 2023.

Deputado RUI FALCAO
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

SUBEMENDA ADOTADA PELA CCJC
A EMENDA DA CCTCI
AO PROJETO DE LEI N° 4.615, DE 2019

Institui o Cadastro Nacional
de Pesquisa em Drogas
Experimentais para 0]
Tratamento do Cancer - "Banco
Nacional de Combate ao
Cancer".

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

"§ 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 15 de agosto de 2023.

Deputado RUI FALCAO
Presidente
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