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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.325, DE 2000

Dispbe o prazo de pronunciamento
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
as solicitacdes de registro de medicamentos
genericos.

Autor : CPI - Medicamentos
Relator : Deputada Jandira Feghali

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria da CPI -
Medicamentos, define um prazo maximo de sessenta dias para que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) se pronuncie a respeito dos pedidos
de registro de medicamentos. O prazo conta a partir da data de entrada da
solicitacdo de registro do respectivo medicamento. Caso 0 prazo nao seja
cumprido o infrator sofrerd4 penas de um a dois anos de reclusao.

Em sua justificativa, a CPI - Medicamentos argumenta o
fato de que a ANVISA nao tem prazo estipulado para responder as peticdes de
registro e que isto contribui para a sua falta de agilidade e para a caréncia de
medicamentos genéricos no mercado.

O Projeto de Lei tem terminalidade nas comissdes e além
desta Comissdo de Seguridade Social e Familia, a proposi¢éo foi distribuida
para a Comissao de Constituicdo e Justica e de Redacéo.

E o relatorio.
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II - VOTO DO RELATOR

Apesar de compreensivel o proposito dos membros da
CPI dos Medicamentos, principalmente pelo fato de que os medicamentos
genéricos existentes no mercado nado conseguem atender a demanda da
populacdo, percebemos problemas com este Projeto de Lei que entendemos
podem comprometer seus objetivos.

A andlise de uma peticao de registro de um medicamento
€ um processo que exige conhecimento especializado e que deve ser criterioso
para garantir a seguranca e a qualidade dos produtos, visando resguardar a
saude da populacdo Dependendo do tipo de medicamento, pode ser um
processo complexo e mais demorado.

O Ministério da Saude, ao qual a ANVISA é vinculada, é o
agente mais interessado em prover o mercado, da forma mais rapida possivel,
com medicamentos genéricos em quantidade e qualidade suficientes para o
atendimento de toda a demanda que se apresentar. No Contrato de Gestéo,
gue o Ministério celebra com a ANVISA - que é a forma de controle da sua
eficiéncia gerencial - ja consta a meta de diminuir ao maximo o tempo
necessario para o registro dos genéricos.

A prépria ANVISA definiu como meta, no Contrato de
Gestdo, o0 prazo de trinta dias para o registro dos medicamentos genéricos,
desde que cada peticdo tenha cumprido todas as exigéncias estabelecidas.
Segundo informacgdes daquela Agéncia, ndo ha reclamacdes dos empresarios
em relacdo a demora do registro dos medicamentos genéricos.

Dificuldades estruturais, de outros tipos, segundo o
Relatério da referida CPI - como a adaptacdo das industrias as exigéncias da
regulamentacdo, as mudancas tecnolégicas necessarias a producdo de
genéricos, a escassez de centros de estudos clinicos de bioequivaléncia, entre
outros - sdo as causas da introdu¢cdo moderada dos genéricos no mercado.

Desta forma, entendemos que ndo ha necessidade de
uma lei para regulamentar algo que estd sendo buscado pelos principais
agentes do setor de medicamentos genéricos: o Ministério da Saude, a

ANVISA e os produtores.
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Por sua natureza técnica, o processo de analise de um
pedido de registro de medicamento genérico, em alguns casos, pode nao caber
no prazo de trinta dias. Em outros casos, pode ser perfeitamente cabivel. Deste
modo, o prazo rigido, definido em lei, de trinta dias para a analise do pedido de
um registro pode ser inexequivel e a lei tornar-se draconiana ao prever a
reclusdo dos infratores por um a dois anos.

Esses motivos nos levam a votar pela rejeicao do Projeto
de Lei n°® 3.325/00.

Sala da Comissao, em de de 2001.

Deputada Jandira Feghali
Relatora
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