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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Ricardo Ayres (Republicanos/TO)

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGCA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 4.214, DE 2021

Institui o dia 16 de dezembro como o
Dia Nacional do Medicamento Biossimilar.

Autor: Deputado PEDRO WESTPHALEN
Relator: Deputado RICARDO AYRES

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe, de autoria do Deputado Pedro
Westphalen, institui o dia 16 de dezembro como o Dia Nacional do

Medicamento Biossimilar.

O autor registrou, em sua justificagdo, que, no ano de 1982, foi
criado o primeiro medicamento biologico, trazendo uma revolugdo para a
medicina: a insulina humana obtida pela cultura de bactéria modificada
geneticamente. Observou que os medicamentos biolégicos mudaram a forma
de tratamento de diversas doencgas, incluindo alguns tipos de cancer, doencas
reumatolégicas, doengas inflamatdrias intestinais, disturbios endocrinolédgicos e

algumas doencas da pele.

A escolha do dia 16 de dezembro para comemoracédo do Dia
Nacional do Medicamento Biossimilar se deve ao fato de que a legislagao
utilizada para o registro de biossimilares no Brasil € a Resolugdo RDC 55, de
16 de dezembro de 2010. Dessa forma, a fim de prestigiar a data da publicagao
desta RDC, pleiteou o dia 16 de dezembro como Dia do Biossimilar para que

anualmente seja possivel aprofundar os debates sobre este importante tema.

A matéria esta sujeita ao regime de tramitagdao ordinario e a

apreciagao conclusiva pelas Comissodes, nos termos dos arts. 24, Il, e 151, IlI,
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do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD). O projeto foi
despachado a Comissao de Cultura, para parecer de mérito, e a esta Comissao
de Constituicdo e Justica e de Cidadania, para analise dos aspectos
constitucional, juridico e de técnica legislativa, nos termos dos arts. 139, I, “c”’ e
54, I, do RICD.

A Comissao de Cultura ressaltou que a proposta € sem duvida
meritdria, uma vez que, apos a queda da patente dos medicamentos bioldgicos
de referéncia, os biossimilares ampliaram significativamente o acesso a
diversos tratamentos, por serem bem mais baratos para os pacientes
diretamente e, especialmente, para os sistemas de saude. Nesse sentido,

votou pela aprovagao da matéria.

O projeto seguiu para analise desta Comissédo de Constituicao
e Justica e de Cidadania. Encerrado o prazo regimental, ndo foram

apresentadas emendas.

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei n° 4.214, de 2021, vem ao exame desta
Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania para analise
exclusivamente da constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa (arts.
54, 1e 139, Il, “c”, do RICD).

Quanto a constitucionalidade formal da proposicao,
consideramos o0s aspectos relacionados a competéncia legislativa, a

legitimidade da iniciativa e ao meio adequado para veiculagdo da matéria.

O projeto em andlise atende aos requisitos constitucionais
formais relativos a competéncia legislativa concorrente da Unido para dispor
sobre cultura (art. 24, IX, da CF/88) e a iniciativa parlamentar (art. 61, da
CF/88), que é legitima, uma vez que ndo se trata de tema cuja competéncia

seja reservada a outro Poder. Por fim, revela-se adequada a veiculagdo da
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matéria por meio de lei ordinaria, visto ndo haver exigéncia constitucional de lei

complementar ou de outro veiculo normativo para disciplina do assunto.

Sob o prisma da constitucionalidade material, a proposicao
estd em consonancia com o disposto no § 2° do art. 215 da Constituigao
Federal, segundo o qual cabe a Lei a fixagdo de datas comemorativas de alta
significagao para os diferentes segmentos étnicos nacionais. A Lei n°® 12.345,
de 2010, complementa esse conceito e assevera, em seu art. 1°, que “a
instituicdo de datas comemorativas que vigorem no territdério nacional
obedecera ao critério da alta significacdo para os diferentes segmentos
profissionais, politicos, religiosos, culturais e étnicos que compdem a sociedade

brasileira”.

No que tange a juridicidade do projeto, nada ha objetar, uma
vez que este atende aos requisitos da Lei n° 12.345, de 2010, quanto a
exigéncia de tratar de tema de alta significagdo nacional, conforme ressaltou a

Comissao de Cultura em seu parecer.

Foram observadas, ainda, as determinacdes dos arts. 2° e 4°
do referido diploma legal, no que diz respeito a comprovagéo da realizagao de
consultas e/ou audiéncias publicas, devidamente documentadas, com
organizagbes e associagbes legalmente conhecidas e vinculadas aos
segmentos interessados. Nesse sentido, foi apresentada Ata de Audiéncia
Publica realizada no ambito da Comissédo de Cultura, com a participacdo da
Comissao de Seguridade Social e Familia, em 26 de novembro de 2021, para
tratar da instituicdo dessa nova data no calendario oficial, conforme consta em

ata anexa ao Projeto de Lei.

A proposi¢cado encontra-se, pois, em plena consonancia com o

ordenamento juridico constitucional e infraconstitucional em vigor no Pais.

A redacdo e a técnica legislativa empregadas estdo em
conformidade com a Lei Complementar n°® 95, de 1998, devendo ser feito
apenas um reparo, para fazer constar um artigo primeiro indicando o objeto da
lei e o respectivo ambito de aplicagdo, nos termos do art. 7° da LC n°® 95/1998,

renumerando-se os demais dispositivos.
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Isso posto, concluimos o voto no sentido da
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de

Lei n° 4.214, de 2021, com a emenda de redagao em anexo.

Sala da Comisséo, em de de 2023.

Deputado RICARDO AYRES
Relator

2023-18786
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 4.214, DE 2021

Institui o dia 16 de dezembro como o
Dia Nacional do Medicamento Biossimilar.

EMENDA N° 1

Acrescente-se ao projeto o seguinte art. 1°, renumerando-se os

dispositivos subsequentes:
"Art. 1° Esta lei institui o dia 16 de dezembro como Dia

Nacional do Medicamento Biossimilar. "

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado RICARDO AYRES
Relator

2023-18786
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