COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 3.499, DE 2021

Altera a Lei n° 10.742, de 6 de
outubro de 2003, para prever a utilizagdo
de critérios diferenciados para a definigao
dos precos de terapias génicas, celulares e
com cé€lulas-tronco.

Autor: Deputado VALTENIR PEREIRA
Relator: Deputado LUCAS REDECKER

I - RELATORIO

Chegou a esta comissao o projeto de lei em epigrafe, de
autoria do Deputado Lucas Redecker, que objetiva alterar a Lei n° 10.742,
de 6 de outubro de 2003, para prever a utilizacao de critérios diferenciados
para a definicdo dos pregos de terapias génicas, celulares e com células-

tronco.

A norma legal que se objetiva alterar (Lei n® 10.742, de 6 de
outubro de 2003) define normas de regulacdo para o setor farmacéutico,
além de criar a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —

CMED.

Especificamente, o art. 7° tem o seguinte texto:

Art. 7° A partir da publicagdo desta Lei, os produtos novos e as
novas apresentacdes de medicamentos que venham a ser
incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa
produtora deverdao observar, para fins da definicdo de precgos

iniciais, os critérios estabelecidos pela CMED.
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§ 1¢ Para fins do célculo do preco referido no caput deste artigo,
a CMED utilizard as informagdes fornecidas a Anvisa por
ocasido do pedido de registro ou de sua renovagdo, sem prejuizo

de outras que venham a ser por ela solicitadas.

§ 22 A CMED regulamentara prazos para analises de precos de

produtos novos e novas apresentacdes.

A alteracdo prevista ¢ incluir, no artigo acima transcrito,

novo paragrafo, que terd o seguinte texto:

§3° A CMED podera estabelecer critérios diferenciados para a
fixagdo dos pregos dos produtos que envolvam o uso de terapias
génicas, celulares e com células-tronco, entre outras terapias
consideradas avancadas, com o objetivo de contemplar as
especificidades e particularidades de cada tipo de tecnologia e
de seu processo de pesquisa e desenvolvimento, sendo
aplicaveis, no que couber, as disposi¢des previstas no art. 4°

desta Lei, em conformidade com o previsto em regulamento.

(NR)
O caput do citado art. 4° tem a seguinte redagao:

Art. 4° As empresas produtoras de medicamentos deverao
observar, para o ajuste e determinacgdo de seus pregos, as regras
definidas nesta Lei, a partir de sua publicagdo, ficando vedado

qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.
Justifica-se a proposicao declarando-se que:

Os custos envolvidos na pesquisa e desenvolvimento das
terapias mais avangadas sdo muito superiores aos dispéndios
realizados para o lancamento de um medicamento obtido por
sintese quimica, em laboratorios convencionais, amplamente
dominados pela industria farmacéutica. Essas terapias
avangadas constituem, atualmente, uma das principais
promessas para a luta do homem contra uma série de doengas e

condigoes organicas que atualmente sdo incuraveis. (...)
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A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED é a entidade responsavel por definir o preco maximo
admissivel para novos medicamentos no Brasil. A lei,
entretanto, ndo prevé a possibilidade de adogdo de critérios
diferenciados para as terapias avangadas, que claramente ndo
podem seguir a mesma sistemdtica prevista para 0s
medicamentos convencionais, de base quimica. As tecnologias e
os custos sdo diferentes e precisam ser considerados quando da
defini¢do do prego inicial. Do mesmo modo, os investimentos
em pesquisa e desenvolvimento também possuem diferencas

profundas que refletem nos pregos das novas tecnologias.

Conforme Despacho de tramitagdo datado aos 29 de
novembro de 2021, a matéria foi distribuida a Comissao de Defesa do
Consumidor, para analise de seu mérito, e a esta Comissao de Constituicao
e Justica e de Cidadania, para se manifestar sobre os itens previstos no art.
54 do Regimento interno desta Casa - constitucionalidade, juridicidade e

técnica legislativa.

A proposicdo estd sujeita a apreciacdo conclusiva das
comissoes (art. 24, I do RICD); e o regime de tramitagdo ¢ o ordinario,
conforme preceitua o art. 151, III, do Regimento Interno da Camara dos

Deputados (RICD).

A comissdo de mérito aprovou a matéria aos 29 de
novembro de 2023, nos termos de substitutivo, seguindo voto da lavra do

Dep. Vinicius Carvalho.

Justificou-se o substitutivo da seguinte forma:

Cumpre observar, no entanto, ndo somente a fixacdo dos precos
desses produtos, mas também a revisdo periodica deles por parte do
CMED. Essa alteracdo no texto do projeto contribui para o

desenvolvimento de critérios especificos para avaliagdo dos casos
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omissos, apresentados no art. 20 da Lei. Em que pese as terapias

> PL 3499/2021

classificadas como "casos omissos" requererem avaliagdes que

respeitem as especificidades de cada caso, observa-se, em
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contrapartida, a necessidade de critérios norteadores e que

proponham prazos para revisdes, vez que muitas sdo aprovadas
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ainda com estudos preliminares e necessitam de um

acompanhamento de resultados posteriores de estudos em
andamento, sendo temerosa a fixacdo de prego sem a possibilidade

de revisdo.

Entende-se também ser desnecessaria a inclusdo do trecho "sendo
aplicaveis, no que couber, as disposi¢des previstas no art. 4° desta
Lei, em conformidade com o previsto em regulamento.". O mesmo
trata do fator de ajuste de precos, que ndo tem ligacdo com o tema

afeto ao PL.

Portanto, ndo se trata de um salvo conduto para que a industria
farmaceéutica possa cobrar valores astronomicos a seu bel prazer,
mas da possibilidade de se dar tratamento especial a estas terapias
que demandam investimentos mais significativos, tudo devidamente
regulamentado pela Camara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos — CMED e com supervisao do Ministério da Saude.

E o Relatorio

IT- VOTO DO RELATOR

Conforme ja dissemos anteriormente, por for¢a do despacho
de encaminhamento, cabe a esta comissao manifestar-se exclusivamente no
tocante as questoes de constitucionalidade, de juridicidade e de técnica

legislativa da proposi¢ao em tela.

Inicialmente, cremos pertinente que, dada a natureza da

proposicao, fosse ela submetida, também, ao crivo da Comissao de Saude,

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD248816000100

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Lucas Redecker

*CD248816000100 *



algo que ndo for previsto no despacho de encaminhamento do Sr.

Presidente.

No entanto, voltando aos aspectos que nos sao pertinentes,
devemos dizer que, sob o ponto de vista da constitucionalidade, ndo temos
restrigdes a livre tramitacdo da matéria, vez que ¢ da competéncia da Unido
incentivar e legislar sobre satide (Const. Fed., art. 196 e segs.). Outrossim,
o Congresso Nacional ¢ instancia legitima para a apreciagao de temas dessa
natureza (Const. Fed., art. 48, caput). Por fim, vale lembrar que a iniciativa
da proposicao também se coaduna com a previsdo constitucional (Const.

Fed., art. 61).

No que diz respeito a juridicidade, cremos que o substitutivo
da Comissao de Defesa do Consumidor efetivamente ndo afronta principio
estabelecido ou observado pelo nosso ordenamento juridico. Entretanto, o
mesmo ndao pode ser dito quanto a redacdo original da proposi¢do. A
redacdo original ¢ injuridica ao atentar, na parte final de seu texto, contra a
logica da sistémica da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, ao

relativizar a aplicacdo do seu art. 4°.

Por conseguinte, apenas o substitutivo da Comissdo de
Defesa do Consumidor guarda pertinéncia com os principios e padroes
normativos consagrados no direito brasileiro, principalmente no que

concerne a busca da universalizacao da saude.

Quanto a técnica legislativa, ndo temos maiores restrigcoes, a
vista do que dispde o Lei Complementar n® 95, de 1998 e suas alteragdes

posteriores.

Destarte, votamos pela constitucionalidade do PL. 3.499, de
2021, bem como do Substitutivo da Comissao de Defesa do Consumidor.

J& no tocante a juridicidade e boa técnica legislativa, votamos pela

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD248816000100

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Lucas Redecker

Apresentacdo: 28/05/2024 12:49:37.547 - CCIC

> PL 3499/2021

PRLnNn.1

PRL1 CCIC

*CD248816000100 *



juridicidade do PL de n° 3.499, de 2021, apenas nos termos do substitutivo

da Comissao de Defesa do Consumidor.

E como votamos.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputado LUCAS REDECKER
Relator
2024-5134
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