PROJETO DE LEI N.2 3.942-A, DE 2012
(Da Sra. Jandira Feghali e outros)

DispOe sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, altera a Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976; tendo parecer: da Comissdao de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e
Servicos, pela aprovacdo, com emenda (relator: DEP. MANDETTA); e da Comissdao de Seguridade Social e
Familia, pela aprovagao deste e a Emenda da Comissdao de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio
- CDEICS (relator: DEP. JORGE SOLLA).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO; SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIAGAO:
Proposicdo sujeita a apreciacdo conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

PUBLICACAO DO PARECER DA
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

I - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe propde a alteracdo da atual redacdo do inciso XXIl do art. 32 da
Lei 6.360, de 29 de setembro de 1976. O objetivo da proposicao é revisar a definicdo do termo “Medicamento
de Referéncia”, desdobrando-o em dois subtipos: o medicamento novo, que provém de inovacdo radical com
a descoberta de uma “nova molécula”, e o medicamento inovador, que seria proveniente de moléculas ja
conhecidas e que receberam uma inovagao incremental.

Como justificativa, os autores alegam que a revisdao da definicdo legal do termo
“medicamento de referéncia” incentivaria a inovacdo incremental dos medicamentos, por parte da industria
nacional. Aduzem que tais inovacdes resultariam em novos produtos genéricos, uma das prioridades da
Politica Nacional de Medicamentos. Destacaram também que a lei em questdo passou por poucas alteragdes
desde sua edicdo, ndo obstante as transformacdes econbmicas e institucionais sofridas no setor saude, como
a Lei da Propriedade Intelectual, a Lei dos Genéricos e a criacdo da Anvisa, além das muitas transformacdes no
mercado de medicamentos que alteraram a dinamica competitiva e a forma de atuacdo da industria
farmacéutica brasileira, mas ndo produziram alteragdes nas leis.

Os autores da proposta destacam que a lei atual pode ser vista como um dos principais
entraves para o aprimoramento do marco regulatdrio do setor farmacéutico no Brasil. Acrescentam que a
atualizagdo da lei seria necessdria para a eliminagdo de consequéncias negativas na produgdao e
comercializacdo de medicamentos no Brasil.

A matéria foi distribuida para a apreciacao conclusiva das Comissdes de Desenvolvimento
Econdmico, Industria e Comércio — CDEIC, Seguridade Social e Familia — CSSF e Constituicdo e Justica e de
Cidadania — CCJC.

A proposta ja foi apreciada pela Comissdao de Desenvolvimento Econ6mico, Industria e
Comércio, que acolheu o seu mérito, juntamente com uma emenda destinada a definir parametros legais
mais rigorosos para que determinada inovacdo possa ser considerada uma inovacdo incremental realmente
benéfica ao paciente. O entdo Relator da matéria nessa Comissdo considerou que a proposta contribuiria para
a remocao de entraves a expansdo da capacidade de inovacdo da indUstria farmacéutica nacional, posicdo que
foi seguida pelos demais membros da Comissao.

No ambito desta Comissdao de Seguridade Social e Familia — CSSF, o projeto ndo recebeu
emendas durante o decurso do prazo regimental.

Il - VOTO DO RELATOR



Como visto no Relatdrio precedente ao presente Voto, a proposicdo ora em andlise sugere
uma nova definicdo legal para o termo “Medicamento de Referéncia”, a qual esta prevista na Lei n2 6.360, de
29 de setembro de 1976. Cabe a esta Comissdao se pronunciar sobre o mérito da sugestao para o direito
individual e coletivo a saude.

O conceito legal de medicamento de referéncia surgiu juntamente com a criagdo do
medicamento genérico no Brasil, por meio da Lei n? 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, a qual promoveu
diversas alteracGes na Lei n? 6.360/1976. A estratégia de promogdo das apresentacbes genéricas, adotada
pelo nosso Pais, foi apresentada como essencial na melhoria da assisténcia farmacéutica e na ampliagdo do
acesso aos medicamentos, a precos menores. Vale lembrar que, para a lei, o medicamento genérico é o
“medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel,
geralmente produzido apds a expiragdo ou renuncia da protecdo patentdria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia,
pela DCI”.

A intercambialidade, que se torna plausivel apdés a comprovacdo da bioequivaléncia,
somente é definida mediante a comparacdo da apresentacdo que pretende ser qualificada como genérica
com um produto paradigma. O medicamento de referéncia é esse padrdao de comparacado, sobre o qual serdo
desenvolvidos os estudos de biodisponibilidade e bioequivaléncia.

Geralmente, os produtos referenciais sdo os medicamentos inovadores e pioneiros,
resultado de inovacdo e protegidos por patentes. Apds a expiracdo da patente, o produtor perde a
exclusividade na comercializacdo de apresentagdes que contenham o respectivo farmaco, abrindo a
possibilidade para que outros laboratérios formulem outros produtos com a mesma substancia. No caso de
apresentacées que comprovem os mesmos efeitos de eficicia e seguranca, ou seja, que sejam
bioequivalentes ao produto eleito como referencial, elas podem ser registradas como medicamentos
genéricos.

Pela redacdo atual do inciso XXIl do art. 32 da Lei 6.360/1976, o medicamento de referéncia
é definido como um “produto inovador, registrado e comercializado no Pais, cuja eficicia, seguranca e
gualidade foram comprovadas cientificamente junto a Anvisa, por ocasido do registro”. Como visto, a lei ndo
deixa bem claro o que pode ser considerado “inovador”, ressaltando-se que todos os medicamentos precisam
comprovar eficacia, seguranga e qualidade no momento do respectivo registro sanitdrio.

De fato, o medicamento de referéncia é uma qualificacdo, um status conferido a
determinados medicamentos inovadores por decisdo da Anvisa e se tornam o parametro de referéncia para
os estudos de bioequivaléncia, biodisponibilidade, equivaléncia farmacéutica e intercambialidade necessarios
para o registro dos medicamentos genéricos e similares.

Geralmente, os produtos referenciais sdo os medicamentos que possuem marca e que foram
objeto de protecao patentdria durante determinado periodo, época na qual houve a sua exclusividade de
mercado. Por serem os produtos pioneiros, com suas caracteristicas intrinsecas e com seu perfil terapéutico
proprio, durante o periodo de exclusividade passam a ser muito bem conhecidos pelos médicos, com
confiabilidade e previsibilidade quanto aos seus efeitos terapéuticos bem conhecidos. Por isso, seu uso como
pardmetro de comparacdao permite melhor aceitacdo do genérico pelo mercado e, especialmente, pelos
profissionais responsaveis pela prescricdo da terapéutica adequada.

O grande problema da redacao atual do dispositivo legal objeto da iniciativa parlamentar ora
em discussdo, se deve a amplitude e alta subjetividade que recai sobre o termo “inovador”. Ndo ficou
delimitado, ao certo, se somente as inovacdes radicais, aguelas obtidas pela descoberta ou invencdo de uma
nova molécula ou substancia e que da origem a um medicamento novo pode ser usada como parametro para
os estudos direcionados ao registro de genéricos e similares.

Existem também as inovac¢Ges incrementais, que ndo sdo tdo expressivas como a descoberta
de um novo farmaco, mas que podem dar origem a modificacdes significativas nos efeitos da
substancia/molécula ja conhecida e em uso. Podem ser inova¢des que modificam parametros
farmacocinéticos (como a absorc¢ao, distribuicdo, metabolizacdo e excre¢do do principio ativo), como também
a sua farmacodinamica, como a reducao dos efeitos adversos secundarios, ou a producdao de efeitos mais
potentes ou duradouros, ou até a producao de novos efeitos farmacolégicos.

Entretanto, a redacdo atual da lei ndo faz diferenciacdo sobre tais aspectos e abre a
possibilidade de uma acdo amplamente discricionaria, ou arbitraria, por parte da Administracdo Publica



acerca da amplitude da norma. Certamente isso traz maior inseguranca juridica para o setor regulado e pode,
em ultima analise, resultar em prejuizo ao consumidor de medicamentos tendo em vista as maiores restri¢coes
no acesso a esses produtos. Quando a lei ndo faz qualquer diferenciacdo entre os tipos de inovagdo que
podem fundamentar a escolha de determinado produto como “referencial”, hda uma ampliacdo do campo de
discricionariedade administrativa acerca da decisdao de acolher ou ndo determinado produto como um
parametro plausivel para a comparacdo com potenciais genéricos ou similares.

A tendéncia é que as inovac¢des radicais, as novas moléculas que apresentam utilidades
terapéuticas, e que meregcam a protecdo de patentes sejam qualificadas como medicamento de referéncia.
Porém, quando se trata de uma inovacao incremental, tal qualificacdo torna-se mais complicada, podendo
trazer inseguranca juridica tanto para o laboratério que obteve o incremento, quanto para a autoridade
sanitaria que elege o produto como referencial para o registro de genérico e similar.

Do ponto de vista do sistema de saude nacional e para o direito a saude, a inseguranca
juridica certamente ndo é algo benéfico e precisa ser eliminada sempre que possivel. Por isso, entendo que a
sugestdo em analise é meritéria e merece ser acolhida. Além disso, a emenda apresentada no ambito da
CDEIC mostra-se extremamente pertinente para tal objetivo, como forma de evitar que qualquer tipo de
modificacdo seja suficiente para a sua fixagdo como parametro para potenciais genéricos e similares, o que
recomenda o seu acolhimento.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n? 3.942, de 2018, juntamente com
a Emenda aprovada na Comissdo de Desenvolvimento Econémica, Industria e Comércio.

Sala da Comissdo, em 31 de outubro de 2018.

Deputado JORGE SOLLA
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdao de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria realizada hoje,
aprovou unanimemente o Projeto de Lei n? 3.942/2012, e a Emenda Adotada pela Comissdo de
Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio - CDEICS, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Jorge Solla.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Juscelino Filho - Presidente, Odorico Monteiro, Saguas Moraes e Miguel Lombardi -
Vice-Presidentes, Adelson Barreto, Alan Rick, Alexandre Serfiotis, Antonio Brito, Antonio Jacome, Assis
Carvalho, Benedita da Silva, Carlos Manato, Carmen Zanotto, Célio Silveira, Conceicdo Sampaio, Darcisio
Perondi, Dr. Jorge Silva, Eduardo Barbosa, Flavinho, Geovania de S3, Geraldo Resende, Hiran Gongalves,
Jandira Feghali, Jean Wyllys, Jodo Marcelo Souza, Jorge Solla, Leandre, Luciano Ducci, Mara Gabrilli, Mario
Heringer, Norma Ayub, Padre Jodo, Pepe Vargas, Ricardo Barros, Rosangela Gomes, Toninho Pinheiro, Zenaide
Maia, Afonso Hamm, Chico D'Angelo, Diego Garcia, Fabio Reis, Flavia Morais, Giovani Cherini, Jodo Campos,
Laercio Oliveira, Marcus Pestana, Raimundo Gomes de Matos, Roberto Britto, Roney Nemer, Sérgio Moraes e
Veneziano Vital do Régo.

Sala da Comissdo, em 28 de novembro de 2018.

Deputado JUSCELINO FILHO
Presidente



