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| - RELATORIO

O projeto de lei em estudo tem o objetivo de enquadrar o
protetores e filtros solares na categoria de medicamentos. Também altera a
aliquota do Imposto Sobre Produtos Industrializados destes produtos para zero.

Em sua justificacdo o autor alega que o cancer de pele
ndao melanoma é o mais incidente em homens em todas as regides do Brasil. A
estimativa de risco é de 61 casos novos a cada 100mil homens e 65 para cada
100 mil mulheres, em cada ano. Como a exposi¢ao radiacao solar é a principal
causa determinante de cancer de pele, o autor advoga a disseminacédo do uso
dos filtros e protetores solares, no sentido de contribuir para a sua prevencao,
bem como de outras doencas graves causadas pelo sol.

II - VOTO DO RELATOR

O problema ao qual estas proposicbes procuram dar
respostas € bastante relevante, pois a neoplasia maligna de pele é o cancer de
maior incidéncia em nosso pais, correspondendo a 25% de todos os tumores
diagnosticados em todas as regifes brasileiras e seu principal agente etiolégico
sao as radiacoes ultravioletas solares.



Algumas proposi¢bes ja tramitaram e ainda tramitam,
nesta Casa, nesse mesmo sentido: buscam enquadrar o filtro solar como
medicamento, sob a alegacdo de que estes produtos tém aliquota zero de IPI.
Algumas também sugerem a sua producdo na modalidade dos genéricos.
Como medicamento, alegam os autores, 0s protetores solares poderiam, ainda,
ser distribuidos pelo Sistema Unico de Salde a populacdo de maior
suscetibilidade ao cancer de pele.

Entretanto, ha uma série de problemas que, em nosso
entender, inviabilizam o alcance dos objetivos de diminuir os precos dos
protetores solares e ampliar seu consumo por amplas camadas da populacdo
ao se enquadrar os protetores solares na categoria de medicamento.

Tais problemas podem mesmo gerar um efeito contrario
ao pretendido, ou seja, o de restringir 0 acesso aos protetores solares ou
reforcar uma concepcao equivocada de prevencao as radiacdes solares ndo
condizente com o atual conhecimento cientifico.

Os raios ultra violeta (UV) solares dividem-se em trés
categorias, com diferentes potenciais de dano aos expostos:

a) os raios UVA penetram na pele até a derme reticular,
causando alteracfes fotobioldgicas até ha pouco tempo desconhecidas; hoje,
sabe-se que estes raios estdo relacionados com o fotoenvelhecimento e a
inducao tumoral;

b) os raios UVB séo 0s mais perigosos; atingem a pele
penetrando até a camada basal da epiderme e causam eritema,
imunossupressao, inibicdo da sintese de DNA e RNA, alteracdes na sintese de
proteinas e mitoses, lise de membranas celulares e mutagdo celular; estes
raios sdo parcialmente bloqueados pela camada de 0z6nio, dai a importancia
da preservacéo desta camada cOsmica para a saude humana; uma diminui¢cao
de 1% da camada de ozo6nio provoca o aumento de 2% da radiacdo UVB na
superficie do planeta, o que gera uma elevagdo potencial da incidéncia de
cancer da pele;

c) os raios UVC, que tém menor importancia para as
guestdes de saude.

Sob o enfoque da saude publica, os protetores solares
tém, realmente, uma importancia significativa pelo fato de se constituirem em
mecanismos de fotoprotecdo, podendo ser utilizados como suporte de
prevengao ao cancer cutaneo.



Existe um entendimento de senso comum equivocado de
gue o simples uso de protetores solares protege a pele de todos os maleficios
da radiacdo solar. Segundo avaliagdes do préprio Instituto Nacional do Cancer
(INCA), este tipo de produto ndo consegue promover, sozinho, esta acdo, que
necessita um conjunto de medidas. O uso do protetor solar deve obedecer
algumas regras como reaplicacdo frequente, ndo exposicdo em periodos
criticos do dia e alguns outros cuidados. No caso de trabalhadores que ficam
expostos ao sol o uso do protetor deve ser necessariamente complementado
com o uso de outras protecdes, como chapéus e roupas/uniformes adequados.

Algumas categorias ocupacionais, como trabalhadores de
limpeza urbana, dos correios, da construcéo civil, pescadores e agricultores,
estdo mais expostas ao sol, tendo, portanto, risco aumentado de desenvolver
cancer de pele. Tais trabalhadores devem ser alvo de politicas adequadas de
prevencao do cancer de pele de origem ocupacional, o0 que ndo se resume ao
fornecimento gratuito de protetores solares. O uso isolado de protetores
solares, de forma desconectada de um programa global de satde ocupacional,
pode levar ao mau uso e a falsa sensacao de protecdo, contribuindo para uma
maior exposi¢ao aos raios solares.

O Instituto Nacional do Cancer (INCA) recomenda que a
prevencdo do cancer de origem ocupacional deve abranger, entre outras, as
seguintes medidas:

a) controle da exposicdo de cada trabalhador e o uso
rigoroso dos equipamentos de protecéo individual (roupas especiais e outros);

b) o trabalho educativo, visando a aumentar o
conhecimento dos trabalhadores a respeito dos riscos e cuidados que devem
ser tomados; e,

c) melhoria da eficiéncia dos servicos de medicina do
trabalho, com a realizacdo de exames periodicos em todos os trabalhadores.

A Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD)
recomenda que todas as medidas de protecdo sejam adotadas na vigéncia de
exposicdo ao sol, como o uso de chapéus, camisetas e protetores solares.
Também, deve ser evitada a exposicao solar no periodo compreendido entre
10 e 16 horas, durante o verdo. Para o uso de filtros solares, a SBD recomenda
que o ideal € que tenham Fator de Protecdo Solar (FPS) de, no minimo, 15 e



sejam reaplicados a cada duas horas. Mesmo com o uso de filtro solar,
recomenda exposicdo moderada ao sol, principalmente nos horarios mais
criticos.

Portanto, ao contrario do que pode parecer, 0 uso isolado
de protetores solares ndo é suficiente e tem efeito apenas relativo na
prevencdo de doencas relacionadas as radiacbes solares, em especial o
cancer de pele. Outras medidas devem ser tomadas conjuntamente, para que
se consiga reduzir efetivamente o risco de doencas relacionadas as radiacfes

solares.

Sobre a transposicdo dos protetores solares a categoria
dos medicamentos temos que considerar também os seguintes fatores:

a) nessa categoria, de medicamento, 0s protetores
solares somente poderdo ser vendidos em farméacias e drogarias, pois a
legislacdo sanitaria proibe a venda de medicamentos em outros tipos de
estabelecimentos; ao considerarmos que, atualmente, apenas 21,4% da
distribuicdo desses produtos se faz pelas farmacias/drogarias, percebemos que
o enquadramento prejudicaria sua facil aquisicdo. Vale dizer que, aprovado o
projeto, 78,6% da atual distribuicdo estaria comprometida, vista como ilegal;

b) na categoria de medicamentos, os protetores solares
estariam sujeitos a orientagcdo médica, com grandes restricdes a publicidade e
locais de venda; tal fato limitaria a informacdo e o esclarecimento a populacdo
sobre o0 seu uso, uma vez que a promocao e a publicidade estariam
condicionadas as regras restritivas aplicadas aos medicamentos;

Cc) o0 enquadramento na categoria de medicamento tera
um grande impacto nos custos dos registros dos produtos e na autorizacdo de
funcionamento das empresas junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA):

- 0 registro de um medicamento novo junto a ANVISA
estd sujeito a uma taxa de R$ 80 mil;, um
medicamento similar paga R$ 21 mil e um
medicamento genérico, R$ 6 mil; o registro de um
cosmético condiciona-se ao pagamento de uma taxa
de fiscalizacdo de R$ 2,5 mil; a depender do porte da
indastria, ha um desconto nesses valores;



- a taxa de fiscalizacdo paga por uma industria
farmacéutica para obter Autorizacao de
Funcionamento, junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por exemplo, tem o
valor de R$ 20 mil; uma empresa produtora de
cosmeéticos paga apenas R$ 6 mil;

- uma empresa que opera servigcos de armazenagem e
distribuicdo de cosméticos, produtos de higiene
pessoal ou perfumes em terminais alfandegarios,
precisa desembolsar a quantia de R$ 6 mil a titulo de
taxa de fiscalizacdo para obter a devida Autorizacéo
de Funcionamento; o mesmo tipo de empresa, ao
trabalhar com medicamentos, matérias-primas e
insumos farmacéuticos em terminais alfandegarios,
paga uma taxa de fiscalizacdo de R$ 15 mil.

As empresas que atualmente produzem protetores e
filtros solares, em sua maioria, ndo tém autorizacdo para funcionarem como
laboratérios farmacéuticos. Com a lei, as industrias de cosméticos estariam
impedidas de fabricar os protetores solares até que conseguissem ser
autorizadas como industria farmacéutica. Para isso teriam que investir altos
recursos, uma vez que a area de producdo de medicamentos tem requisitos
técnicos especificos e deve ser em local diferente da fabricacdo de cosméticos.

Evidentemente, os custos de uma nova fabrica, com
novos equipamentos e taxas elevadas ocasionaria acréscimos no preco ao
consumidor, sendo que poucos fabricantes, dos mais de duzentos atualmente
autorizados pela ANVISA, estariam em condi¢cOes de suportar tal mudanca.

E desnecessario enfatizar que todos esses custos
serdo repassados ao preco final, restringindo muito os possiveis benéficos
efeitos do enquadramento na categoria de medicamento. Deste modo, a
transposicdo dos protetores solares para a categoria de medicamento pode
restringir o seu acesso.

Sob o aspecto dos custos e precos da oferta deve-se
ressaltar que:



a) a aliquota do IPI para os protetores solares era de
10%, estabelecida por meio do Decreto n° 3.360, de 8 de fevereiro de 2000;
atualmente, a aliquota do IPI € 0%, por forca do Decreto n° 3.360, de 2004;
portanto, o principal efeito buscado com o enquadramento do protetor solar
como medicamento - a reducéo do IPI -, ja € realidade; esta diminuicdo do IPI
nao implicou em enquadrar o protetor solar na categoria de medicamento; as
aliquotas do ICMS, um dos impostos mais altos que incidem sobre os
cosmeéticos e medicamentos, variam em cada estado;

b) como foi afirmado anteriormente, cerca de 78,6% da
distribuicdo dos protetores e filtros solares € feita em outros estabelecimentos
gue ndo as farmacias/drogarias, como supermercados, lojas de conveniéncia,
lojas de franquia, perfumarias, venda direta (porta a porta) e até ambulantes,
na praia ou fora dela; tais empresas operam com margens comerciais menores
do que a das farmacias/drogarias, situacdo que também deve afetar o preco
final do produto; eliminando-se o canal atual - dos supermercados, etc. — as
farmacias/drogarias, sem concorréncia, fatalmente elevariam ainda mais suas
margens;

) outro tipo de problema com impacto no preco teriam
0s estabelecimentos atacadistas, que deixariam de atender 42,54% das
necessidades do mercado, por ndo estarem equipados com a estrutura
especifica que a estocagem e a distribuicdo de medicamentos requer.

A diminuicado dos postos de vendas e distribuicdo tem
efeito contrario a intencdo do projeto ao dificultar o acesso. Tais Obices,
inclusive a brutal reducéo da distribuicdo, tornaria muito duvidosos os objetivos
buscados.

Alertamos, ainda, que a alteracdo de aliquotas de
impostos federais é matéria cuja iniciativa é prerrogativa exclusiva do
Presidente da Republica, conforme prevé a Constituicdo Federal em seu art.
61, 8 1° inciso Il, alinea b. O presente projeto de lei tem, portanto, vicio de
insconstitucionalidade.

Ainda temos a considerar o aspecto da harmonizagéao
da legislacdo brasileira com outros paises e blocos regionais de comercio.
Sabemos que no atual estagio de conexdo entre as economias dos paises, ha
uma crescente aproximacdo e harmonizacédo das leis que regem o controle
sanitario e o comércio internacional. Este fato limita a soberania total em
termos de regulamentacdes de muitos aspectos.



Sob o aspecto fazendario, ressaltamos que a
classificacdo dos protetores e filtros solares (assim como dos bronzeadores) &
na posicao 3304 da Tabela de Incidéncia do IPI (TIPI), diferente da posicéo dos
medicamentos que é a 3004. Tal posicionamento é determinado pelo Sistema
Harmonizado de Designacdo e Codificacdo de Mercadorias, convencao
internacional promulgada pelo Decreto n.° 97.409, de 23 de dezembro de 1988.
Adotar uma classificacdo diferente, de forma isolada, por parte do governo
brasileiro seria muito trabalhoso e se mostra quase inviavel, uma vez que teria
um custo politico e administrativo muito grande para o Pais.

Sob o aspecto da legislacéo sanitaria ocorre fato muito
semelhante uma vez que diversos foros de negociacdo tém buscado a
harmonizacao dos requerimentos e dos controles sanitarios.

No Mercosul, foi harmonizado, em 2002, varios
regulamentos técnicos contendo conceitos e requisitos relacionados aos
protetores e filtros solares. Foram harmonizadas as definicdes, a denominacao
das categorias dos produtos, a rotulagem, a metodologia e os produtos
multifuncionais que contém filtros ou protetores solares. Estes regulamentos
técnicos valem para todos os paises do Mercosul. No Brasil, esta
harmonizacao foi incluida em nosso ordenamento juridico principalmente por
meio da RDC/ANVISA n° 237, de 2002.

Qualquer proposta de alteracbes destas resolucdes
implicaria inicialmente uma consulta aos Estados Partes. Caso 0s outros
paises ndo concordassem — 0 que é certo que aconteceria -, seria necessario
levar a questdo ao Conselho Arbitral do Mercosul, com franca margem de
decisdo desfavoravel e um custo politico enorme. Em sintese, promover o0s
protetores solares a categoria de medicamentos, de forma unilateral, colocaria
o Brasil em uma situacdo de quebra dos acordos sanitarios e comerciais
existentes.

Na Unido Européia, como na maior parte do mundo, 0s
protetores solares também sao classificados como cosmético. Vale lembrar que
o Brasil € o maior produtor e exportador de cosméticos da Ameérica Latina. A
alteracdo pretendida traria problemas para o comércio e o controle sanitario
internacional. Os produtos importados teriam que se adequar as exigéncias de
um medicamento, podendo esse fato ser entendido como uma barreira n&o
alfandegaria ao comércio internacional, uma vez que ndo ha fundamento
sanitario para o enquadramento dos protetores solares na categoria de
medicamento.



Em resumo, a aliquota zero de IPI, a eficacia relativa
dos protetores e filtros solares como elementos de prevencédo, os detalhes
relacionados com o0s custos do controle sanitario, a harmonizacdo dos
regulamentos técnicos sanitarios no Mercosul e no comércio internacional, a
diminuicdo dos pontos de venda e as margens de comércio maiores das
farmacias/drogarias, invertem o raciocinio sobre os possiveis beneficios do
enquadramento dos protetores e filtros solares na categoria dos medicamentos.

Para melhorar o acesso aos protetores solares, duas
alternativas apresentam-se bastante mais promissoras do que a transposicéo
destes produtos a categoria do medicamento: i) pleitear a diminuicdo das
aliquotas de ICMS, PIS e COFINS para os protetores solares (a iniciativa de
alguma proposicao nesse sentido é prerrogativa do Poder Executivo); e, ii)
viabilizar sua producdo pelos laboratérios oficiais (estatais) produtores de
medicamentos e outros insumos para a saude, como ja vem fazendo o estado

de Sao Paulo.

Uma alternativa ndo exclui nem prescinde da outra.
Nada impede que os protetores solares sejam distribuidos pelo SUS mesmo
sendo considerados cosméticos. Basta que os gestores municipais e estaduais
do SUS adquiram os protetores solares e os distribuam, seguindo critérios
epidemioldgicos, aos pacientes mais suscetiveis ao cancer de pele.

Entendermos as elevadas razdes que levaram o ilustre
autor a apresentar esta proposicdo. Entretanto, pelos motivos alegados
votamos pela rejeicdo do Projeto de Lei n° 554, de 2007.

Sala da Comissao, em 12 de abril de 2011.

Deputado ARNALDO FARIA DE SA
Relator



