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PROJETO DE LEI N¢ , DE 2019

(Do Sr. Alexandre Serfiotis)

Inclui Art. 19-V na Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que “Dispbe sobre as
condicbes para a promog¢do, protegcdo e
recuperagdo da saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes
e da outras providéncias”, para disciplinar a
dispensacdo de medicamentos biossimilares
pelo Sistema Unico de Salde (SUS), em
substituicio aos medicamentos biol6gicos
originadores.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12, Esta Lei inclui dispositivos na Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que “Dispbe sobre as condigbes para a promogao, protegcédo e recuperagdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias’,
para disciplinar a dispensagéo, pelo Sistema Unico de Salde - SUS, de medicamentos
biossimilares em substituicdo a medicamentos biolégicos originadores.

Art. 22. A Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 passa a vigorar acrescida do
seguinte artigo:

“Art. 19-V. E vedada a dispensacdo pelo Sistema Unico de Salde - SUS, de
medicamento bioloégico similar, também chamado biossimilar, a paciente cujo
tratamento com medicamento biolégico originador ja esteja em curso, sem
consulta prévia ao médico assistente responsavel pelo tratamento do paciente.

| - Quando ja em tratamento, a substituicdo de terapéutica de utilizagcdo de
medicamento bioldgico originador por biossimilar podera ser adotada desde que
devidamente autorizada pelo médico responsavel pela avaliacdo e
acompanhamento da evolugao clinica do paciente;

Il - Quando o tratamento estiver ainda em inicio, ou em caso de novo paciente,
poder-se-a dispensar medicamento biossimilar em substituicdo a medicamento
biol6gico originador, ainda que este Ultimo ja tenha sido prescrito;

[Il - O médico, ou os profissionais de saude responsaveis registrardo no prontuario
clinico do paciente as informagbes relativas a manutencdo, ou nao, do
medicamento biolégico originador, bem como a substituicdo por medicamento
biossimilar, caso ocorra, sendo garantido ao paciente o direito de acesso ao
respectivo prontudrio a qualquer tempo;

Paragrafo Unico. Para os efeitos do disposto neste artigo sdo adotadas as
seguintes definigbes:
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| - medicamento biolégico: medicamento produzido por biossintese em células
vivas, obtido a partir de fluidos biol6gicos, de tecidos de origem animal ou outros
procedimentos biotecnoldgicos, conforme regulamentacdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Il - medicamento bioldgico originador: medicamento bioldégico de referéncia,
originariamente registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
com base em avaliacao de qualidade, seguranca e eficacia clinica, de acordo com
a regulamentagéo aplicavel, servindo como comparador para medicamento
biossimilar.

[l - medicamento biolégico similar, ou biossimilar: medicamento biol6gico
desenvolvido para ser comparavel a medicamento biol6gico originador e com
comprovacao de qualidade, seguranca e eficacia conforme regulamentacao da
Anvisa.

Art. 32. Esta lei entra em vigor na data da sua publicagao.

JUSTIFICACAO

Os medicamentos biolégicos sao produzidos a partir de células vivas, formadas
por moléculas grandes e complexas, instaveis e sensiveis a alteragdes em condi¢oes de
armazenamento e conservacao, razao pela qual tais medicamentos nao favorecem a
producdo de cépias idénticas. Por isto, cdpias autorizadas com a mesma comprovagao
de qualidade, seguranga e eficacia denominam-se medicamentos biol6gicos similares, ou
biossimilares, os quais nao podem ser confundidos com os medicamentos genéricos.

Genéricos sao essencialmente medicamentos de troca automatica, medicamentos
biol6gicos ndo. A troca de um medicamento bioldgico originador por um biossimilar sé
deve ser realizada com ciéncia e prévia consulta do médico que presta assisténcia ao
paciente, apos considerar as implicacdes técnico-cientificas e o quadro clinico integral do
paciente sob sua responsabilidade. Afinal, a producdo diferente de cada medicamento
biol6égico leva a produtos de perfis diferentes e, consequentemente, a reacdes
imunoldgicas diferentes em cada pessoa que receber o tratamento.

A matéria ainda carece de disciplina legal, sendo que a Unica norma da Anvisa a
respeito (Resolugdo n® 55/2010) limita-se a regular o registro sanitario de produtos
biologicos. Com relagdo aos medicamentos biol6gicos e biossimilares, por meio da Nota
de Esclarecimento n® 003/2017, emitida pela Geréncia de Avaliacdo de Produtos
Biologicos — GPBIO, a Anvisa afirmou ndo serem adequadas multiplas trocas, sendo
imprescindivel a avaliagdo médica em cada caso (Nota de Esclarecimento n°
003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA).

Em outubro de 2018, a Anvisa revisou a referida Nota de Esclarecimento para
deixar claro que “no caso da utilizagdo de produtos biossimilares e produto biologico
comparador de forma intercambiavel, a GPBIO entende ser essencial a avaliacao e o
acompanhamento pelo médico responsavel, que podera decidir sobre o produto ideal a
ser utilizado em cada situagédo, de acordo com as caracteristicas do produto, patologia
existente, resposta individual, histdrico de tratamento de cada paciente e demais
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direrizes aplicaveis” (Nota de Esclarecimento 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA -
REVISADA).

No entanto, uma vez que o Ministério da Saude adquire os medicamentos
bioldgicos da mesma forma que adquire medicamentos sintéticos - pelo nome da
molécula’-, e em geral visando obter menores precos para reduzir o impacto sobre o
Sistema Unico de Salde - SUS, pacientes atendidos pela rede publica que ja estejam
fazendo uso de um medicamento bioldgico originador podem ter sua saude colocada em
risco se houver a troca automatica por biossimilar nas Farmacias de Alto Custo.

A assisténcia terapéutica integral garantida pela Constituicdo® e pela Lei Organica
da Saude (Lei n® 8.080/90° condiciona a avaliacdo da adequacdo dos medicamentos
fornecidos pelo SUS aos parametros da eficacia, seguranga, efetividade e custo-
efetividade, ndo apenas ao custo.

E preciso portanto, distinguir a situagdo dos pacientes estaveis ja em tratamento
com a dos pacientes que estejam em inicio de tratamento, ou novos pacientes que
sequer o iniciaram. Em principio, um paciente novo pode ser tratado com medicamento
biossimilar. Mas no caso do paciente que ja faz uso de medicamento bioldgico originador,
esse deve ter o direito de continuar o tratamento com o medicamento adequado.

Neste contexto, propbe-se a alteracado da Lei n® 8.080, de 1990 para prever, em
primeiro lugar e como regra, vedar a dispensagédo de medicamento biossimilar a paciente
cujo tratamento com medicamento bioldgico originador ja esteja em curso. Em segundo
lugar, deixar a possibilidade de substituicdo terapéutica por medicamento biossimilar
desde que autorizada pelo médico responsavel pelo paciente ja em tratamento.

Por fim, faz-se necessario ressalvar que, em caso de paciente novo, sem
tratamento iniciado, ou recém iniciado, possa se admitir a dispensagdo do medicamento
biossimilar em substituicdo ao medicamento bioldgico originador, ainda que este ultimo ja
tenha sido prescrito. Isto porque, diferentemente do que ocorre no caso de paciente ja em
tratamento, entende-se que nao ha incremento de risco para a saude em paciente novo a
utilizacdo de medicamento bioldgico similar, mesmo sem autorizagcdo prévia do médico
assistente.

1 DCB — Denominagao Comum Brasileira, estabelecida pela ANVISA.

2 CF/88: “Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugao do risco de doencga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
as acgOes e servigos para sua promog¢ao, protecdo e recuperagao.”

3 Lei n? 8.080/90: “Art. 62 Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de Satde (SUS):

| - a execugdo de agdes: (...) d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 62 consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescricio esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a
salde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos ou
produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo
aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases
evolutivas da doencga ou do agravo a saude de que trata o protocolo.”
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Entendemos ainda, que o direito do paciente de acessar toda e qualquer
informagé@o contida em seu prontuario clinico deve lhe ser assegurado e o médico
responsavel, ou os profissionais de saude competentes para tal devem registrar no
referido prontuario os dados relativos a manuteng¢éo, ou nao, do medicamento bioldgico
utilizado no tratamento, bem como sua substituigdo por medicamento biossimilar, caso
ocorra.

Feitas estas consideracdes, contamos com a aprovacdo dos nobres pares a
matéria, ainda nesta Legislatura, na certeza de seu mérito e justeza.

Sala da Sessoes, em de outubro de 2019

DEPUTADO ALEXANDRE SERFIOTIS
PSD-RJ



