CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.763, DE 2013

(Da Sra. Gorete Pereira)

Dispfe sobre a adocéo obrigatoria de sistema de controle de qualidade
e de boas praticas de fabricacdo na producdo dos medicamentos
comercializados no territorio nacional.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei estabelece normas para garantir a qualidade
dos medicamentos comercializados no territdrio nacional.

Art. 2° Os medicamentos sO6 poderdo ser comercializados no
territério nacional, quando a sua producdo observar sistema de controle de
gualidade e boas praticas de fabricacdo, devidamente comprovadas e certificadas
pela autoridade sanitaria federal.

81° O controle de qualidade da producdo dos medicamentos
deve ser devidamente documentado, para cada lote produzido, para posterior
verificacdo pela vigilancia sanitéaria.

§2° A documentacdo comprobatoria da realizacdo de testes de
controle de qualidade devera ser arquivada pelo prazo de cinco anos, a contar da
data de fabricacdo do respectivo lote, para comprovacdo do cumprimento da
exigéncia prevista no caput.

83° O sistema de controle de qualidade da producdo de
medicamentos e de boas préaticas de fabricacdo envolvera critérios e testes
internacionalmente aceitos para essa finalidade, além de outros exigidos pela
autoridade sanitaria federal, inclusive quanto a metodologia analitica especifica
guanto aos aspectos fisicos, fisico-quimicos e microbiologicos, tendo como base
principal a Farmacopeia Brasileira e, no caso de lacunas, em compéndios

internacionais.

84° O controle de qualidade devera englobar todos os insumos
utilizados na fabricacdo do medicamento, em especial os farmoquimicos, e o produto
final pronto para o consumo.

Art. 3° O pedido de registro de medicamento, bem como sua
revalidacdo, devera ser instruido com as provas, resultados de ensaios e laudos
laboratoriais suficientes e adequados para a comprovacao da qualidade do produto.

81° A autoridade sanitaria federal s6 concedera o registro e 0
revalidard caso o interessado apresente os laudos de andlises quimicas, fisico-
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quimicas, farmacolégicas, entre outras exigidas em regulamento que comprovem a
existéncia de um sistema de controle de qualidade rotineiro de seus produtos e da
observancia das boas praticas de fabricacao.

§2° O pedido de registro de medicamento inovador devera ser
precedido de fiscalizacdo sanitaria da planta de producéo, para a verificacdo da
adequacdao e da regularidade das instalacdes, dos métodos produtivos e do controle
da qualidade dos insumos e do produto final.

Art. 4° As industrias farmacéuticas e as empresas
importadoras de medicamentos deverdo disponibilizar, em endereco eletronico, ou
em outro veiculo de comunicacdo em massa, informacgdes Uteis aos consumidores a
respeito dos resultados dos controles de qualidade realizados em seus produtos.

Art. 5° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS
devera realizar periodicamente, sob coordenacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, analises fiscais dos medicamentos presentes no mercado e a fiscalizacéao
dos laboratorios produtores para a afericdo da regularidade e da conformidade das
informacdes apresentadas.

Paragrafo unico. As autoridades sanitarias do pais deverdo
publicar na Internet os resultados obtidos nas analises fiscais e auditorias realizadas
sobre os medicamentos e seus produtores.

Art. 6° E direito de todo cidaddo denunciar as autoridades
sanitarias as suspeitas de fraudes, adulteracdes, desvios de qualidade, inexisténcia
de acdo farmacoldgica, entre outros problemas que possam ser detectados nos
medicamentos consumidos, devendo instruir a dentincia com as provas disponiveis.

81° A autoridade sanitaria competente deverd apurar os fatos
noticiados nas denudncias que receber, de acordo com as provas e indicios recebidos
e conforme disposto em regulamento.

82° A autoridade sanitaria federal podera, para instruir o
processo de denuncia de que trata este artigo, realizar inspe¢&o ou auditoria in loco,
providenciar analises fiscais dos produtos sob suspei¢cdo e produzir as provas e
contraprovas necessarias, além de adotar outras providéncias cabiveis para a total
apuracao da denuncia ou suspeita de falha em produtos farmacéuticos.
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Art. 7°. Esta lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apos a
data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Os medicamentos, apesar de sua alta importancia para a
recuperacdo da saude, ndo tem merecido a atencdo adequada da vigilancia sanitaria
no que tange ao seu controle e fiscalizagdo. Sabemos que os laboratoérios de satude
publica, espalhados pelos estados brasileiros, ndo dispdem de capacidade técnica
suficiente para analisar de forma percuciente os medicamentos comercializados no
pais. Assim, a populacao fica refém dos laboratdrios produtores e no seu proprio
interesse em garantir a qualidade de seus produtos.

Cientes dessa dificuldade, entendemos de bom alvitre que os
produtores sejam obrigados a instituir um sistema de controle de qualidade e a
adotar boas praticas de fabricacdo em todo o processo produtivo farmacéutico. As
autoridades sanitarias deverao fiscalizar e controlar, em fase prévia, concomitante e
posterior a producdo, os aspectos relacionados a esse tipo de monitoramento da
gualidade produtiva, ao aferir a sua existéncia e o seu resultado final.

Quando ha falhas no processo de producédo de medicamentos,
h& também um aumento consideravel no risco de uso desse produto. E 0 aumento
dos riscos néo se refere apenas a auséncia de efeitos terapéuticos, mas a toxicidade
e a presenca de substancias perigosas, com consequentes riscos a vida humana.

A intencdo principal do presente projeto é a protecao da vida e
da saude humana. A adocdo de requisitos e procedimentos direcionados ao
monitoramento da qualidade do processo produtivo de qualquer produto
disponibilizado ao consumo humano, como boas praticas de fabricacdo e controle do
produto final, deveria ser etapa imprescindivel. A qualidade dos produtos nao é
somente interesse do consumidor, mas também dos produtores e fabricantes. Além
da intencdo em maximizar seus lucros, por meio da maior aceitacdo dos bens
fabricados e reconhecidos pela qualidade, os produtores também tém interesse em
evitar desgastes e prejuizos com bens defeituosos e que representem perigos de
consumo por vicios no produto.
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Todavia, isso ndo tem sido suficiente para justificar o0 aumento
de custos gerado por etapas que controlam a qualidade da producédo e que evitem a
ocorréncia de falhas. Nesse contexto, a forca cogente da lei pode ser utilizada para
gue a adocédo de boas préticas de fabricacao e instituicio de um sistema de controle
de qualidade ndo seja mais uma opc¢ao dos fabricantes. Dessa forma, a presente
sugestdo pode trazer muitos beneficios a populacédo, que tera melhores garantias
sobre a qualidade dos medicamentos utilizados. Por isso, conclamo meus pares no
sentido da aprovacédo do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessodes, em 14 de Novembro de 2013.

Deputada GORETE PEREIRA

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7676
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-6763/2013



