COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 589, DE 2021

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre o
controle da qualidade de medicamentos no
periodo pods-comercializagdo, e a Lei n°
9.787, de 10 de fevereiro de 1999, para
tornar obrigatério que os estudos de
bioequivaléncia de medicamentos sejam
realizados em laboratérios habilitados para
essa finalidade.

Autor: SENADO FEDERAL - Senador
OTTO ALENCAR (PSD/BA)

Relator: Deputado Federal LUIZ LIMA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 589, de 2021, proveniente do Senado
Federal — autor Senador Otto Alencar, sugere a alteragdo das Leis n° 6.360, de
23 de setembro de 1976 e n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, para tratar,
respectivamente, sobre o controle de qualidade dos medicamentos no periodo
pos-comercializagao e tornar obrigatério que os estudos de bioequivaléncia de
medicamentos sejam realizados em laboratorios previamente habilitados para

essa finalidade.

Segundo a proposta aprovada no Senado, os medicamentos
ficam sujeitos as acdes de farmacovigilancia, na fase de pds-comercializagao,
para a avaliagdo de ocorréncia de eventos adversos, desvios de qualidade e
quaisquer aspectos que possam afetar a sua efetividade terapéutica. O projeto
também sugere outras agbes e a criagdo de um sistema para apoio a
farmacovigilancia, bem como a realizagdo de inspecdes e fiscalizagcbes com

ampla publicidade dos resultados.
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A alteracdo sugerida na Lei 9.787/1999, por seu turno,
determina que somente laboratérios previamente habilitados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa poderdo realizar os estudos de
equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia de medicamentos nacionais e

importados.

A matéria foi inicialmente despachada para a analise das
Comissdes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de

Cidadania (Art. 54 RICD), para posterior apreciagao do Plenario.

Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas

ao projeto nesta Comissao.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

Trata-se de Projeto de Lei sobre o controle dos medicamentos
na fase de pods-comercializagdo, com a previsdo de realizagdo de acdes de
farmacovigilancia e instituicdo de sistema nacional de monitoramento, além da
exigéncia de que os estudos de bioequivaléncia e de equivaléncia farmacéutica
sejam realizados somente em laboratérios previamente habilitados para essa

finalidade.

Acerca desses temas, importante salientar inicialmente que
ambos ja sao realidade, que ambas as iniciativas ja sdo implementadas no
pais. A legislacao sanitaria vigente disciplina diferentes niveis de controle dos
medicamentos apos a concessao de seu registro sanitario, seja por meio das
acbes de fiscalizacdo e controle tipicas do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria — SNVS, seja pelo sistema de farmacovigilancia atualmente em

funcionamento no Brasil.

No que tange a farmacovigilancia, além das leis que regem a
vigilancia sanitaria, existe uma vasta legislacdo que da suporte as suas agoes,
com destaque para a Resolugdo RDC n° 406/2020 e a IN n° 63/2020, que
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tratam das boas praticas em farmacovigilancia e do Relatorio Periddico de

Avaliacdo Beneficio-Risco, respectivamente.

Também merece mengao o sistema de monitoramento VigiMed
disponibilizado pela Anvisa para que os individuos, os profissionais de saude e
os detentores de registro de medicamentos possam relatar suspeitas de
eventos adversos, auséncia de efeito, erros de medicagao interceptados ou
ocorridos, uso abusivo, uso off label e intoxicagdo. Como visto, o sistema é
relativamente amplo em relagdo ao que pode ser objeto de notificagdo e ao
publico que pode efetiva-la. Os dados coletados pelo sistema podem servir de
base para o direcionamento da atuacdo fiscalizatéria das autoridades

componentes do SNVS.

Do mesmo modo, atualmente a legislagdo sanitaria exige que
os testes de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia sejam realizados
somente em laboratérios previamente habilitados pela Anvisa. Para o registro
de medicamentos genéricos e similares, os laudos exigidos precisam ser
provenientes desses laboratorios para que a autoridade conceda o respectivo

registro.

Apesar de as normas vigentes contemplarem as agdes e
iniciativas objeto da presente proposigdo, considero que a insergao dessas
previsdbes normativas diretamente em lei ordinaria aprimora a seguranga
juridica do sistema nacional de farmacovigilancia e dos testes laboratoriais
para registro de medicamentos, razdo que recomenda o acolhimento da

proposigao.

Ante o exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
589, de 2021.

Sala da Comissao, 17 em outubro de 2022.
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