PROJETO DE LEIN® |, DE 2012

(Da Sr.2 Jandira Feghali e outros)

DispBe sobre a vigilancia sanitéria a
gue ficam sujeitos os medicamentos, altera
a Lei 6.360/76.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

XXIl - Medicamento de Referéncia: medicamento novo ou
inovador, registrado no 6rgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitéria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e gualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por
ocasido do registro, compreendendo:

a) medicamento novo: medicamento proveniente de
molécula nova que represente inovacao radical;

b) medicamento inovador: medicamento proveniente de
inovacgao incremental.”

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A revisdo da definicho do termo Medicamento de
Referéncia incentivard& o desenvolvimento de medicamentos inovadores



incrementais pelas industrias farmacéuticas nacionais e permitira o registro de
versdes genéricas destes medicamentos, atendendo, assim, a umas das
prioridades da Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da Saude.

E de se salientar o contexto que a Lei 6.360/76 foi
aprovada e os impactos dessa lei para o setor farmacéutico no Brasil. A
industria farmacéutica brasileira surgiu na segunda metade do século XIX,
caracterizada por uma atividade de producéo artesanal de medicamentos, por
meio de manipulagdo de férmulas oficinais. Esse modelo predominou até a
terceira década do século XX. Na década de 1930, tem-se 0 auge da industria
farmacéutica no Brasil, marcada pela elaboracdo de medicamentos bioldgicos,
seguindo tendéncia mundial. A producdo de medicamentos nessa época teve
impulso principalmente decorrente das doencas endémicas que assolavam o
pais e constituiam grave problema de saude publica.

A partir do final da Segunda Guerra Mundial, ocorre uma
mudanca do paradigma tecnolégico no cenario mundial e a producdo de
medicamentos passa ser baseada na sintese quimica e nos antibiéticos. Essa
mudanca de paradigma fez com que a indastria nacional perdesse
competitividade e o pais se tornasse cada vez mais dependente do mercado
externo.

Em 1945, foi promulgado o Codigo de Propriedade
Industrial, no entanto, excluiu-se a patenteabilidade de invencdes de produtos
farmacéuticos e de matérias ou substancias obtidas por meio de processos
quimicos. A brecha na legislacdo provocou uma reorientacdo das atividades
das empresas, que passaram a concentrar esforcos na producdo de
medicamentos similares, ou seja, com principios ativos idénticos, dispensados,
no entanto, de qualquer demonstracao de eficacia ou desempenho.

O Cddigo de Propriedade Industrial de 1971 refor¢cou essa
situacdo, na medida em que manteve o veto para a concessao de patentes
para substancias, matérias ou produtos quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, assim como para 0S respectivos
processos de obtenc&o e modificagdo. Com isso, ocorreu um ressurgimento da
industria nacional, que se fortaleceu através da producdo de coépias dos
medicamentos existentes.

E dentro deste contexto que foi aprovada a Lei 6360/76,
que sofreu poucas alteracdes desde entdo, em que pese as profundas
transformacdes que o espaco econdmico-institucional do setor de saude sofreu
em nosso pais desde sua promulgacao, como a Lei de Propriedade Intelectual
(1996), a Lei de Medicamento Genérico (1999), e a criacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (1999).



Essas transformacdes, ocorridas principalmente na
década de 1990, alteraram a dinamica competitiva do mercado farmacéutico, e
todas as dimensdes da industria farmacéutica instalada no Brasil, sobretudo
dos laboratérios nacionais. Mesmo com as atualizacbes, a Lei néo
acompanhou a evolucdo do mercado e o desenvolvimento tecnoldgico
alcancado pelos laboratorios farmacéuticos. Diante do novo cenario, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada em 1999, € responsavel pela
regulamentacao dos produtos farmacéuticos, no entanto, suas normas tém que
estar de acordo com a Lei 6360/76, que dispBe sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Para o crescimento e desenvolvimento da induastria
farmacéutica e do mercado farmacéutico no Brasil, é fundamental que a Lei
6360/76 seja revisada e atualizada. Diversas tentativas ocorreram com esse
intuito, na Camara dos Deputados. Até o dia 17 de novembro de 2011, por
exemplo, existiam 79 projetos de lei que direta ou indiretamente buscam alterar
essa lei, sendo 45 arquivados e 34 em andamento. A lei atual é um dos
principais entraves para o aprimoramento do marco regulatério do setor
farmacéutico no Brasil, gerando consequéncias negativas diretamente na
producdo e comercializacdo de medicamentos no pais.

A alteracdo aqui proposta busca atualizar conceitos, e
sem a pretensdo de exaurir a atualizacdo da mencionada Lei, fomentar o
debate quanto as necessarias alteracbes. Por sua relevancia para o
desenvolvimento tecnoldgico do setor farmacéutico conclamamos os ilustres
Deputados a aprovarem esta proposicao.

Sala das Sessodes, em de de 2012.
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