CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

PROPOSTA DE FISCALIZACAO E CONTROLE N¢ 170, DE 2014

Requer que a Comissdo de Defesa do Consumidor realize,
com o auxilio do Tribunal de Contas da Unido (TCU), ato
de fiscalizagdo e controle visando verificar os
procedimentos fiscalizatdrios realizados pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisa, no
cumprimento de sua atribuicdo de averiguar a
qualidade, a eficdcia e a seguranga dos medicamentos
disponibilizados no mercado brasileiro.

Autor: Dep. Sérgio Brito
Relator: Dep. Marcio Marinho

RELATORIO PREVIO

L. SOLICITACAO DA PROPOSTA DE FISCALIZACAO E CONTROLE

Vem a analise desta Comissdo, com fundamento no art. 100, § 12, ¢/c
art. 60, incisos I e Il e com o art. 61 do Regimento Interno da Camara dos Deputados
(RICD), proposicdo no sentido de que, ouvido o Plenario desta Comissdo, sejam
adotadas as medidas necessdarias para realizar ato de fiscalizacdo e controle, com o
auxilio do Tribunal de Contas da Unido, visando verificar a atuacdao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria no exercicio de suas atribui¢cdes de controle e de
fiscalizacdo dos medicamentos comercializados no territorio nacional.

Consta da inicial a existéncia de denuncias de profissionais de satde
e de consumidores, no sentido de que a eficicia do medicamento genérico seria
“limitada”, com base nas seguintes informagdes:

a)

b)

médicos do Sistema Unico de Satide e de hospitais, que tratam
doencas graves como cancer, e pacientes internados em Unidades
de Terapia Intensiva teriam relatado a necessidade de
substituicdo dos genéricos, no meio do tratamento, por nao
surtirem os efeitos esperados para os principios ativos; e

pesquisa da Associacdo de Consumidores Proteste realizada com
médicos e consumidores, que teria demonstrado que os
profissionais de saude ainda tém duvidas sobre eficacia dos
medicamentos genéricos. Segundo a pesquisa, “uma boa parte dos
médicos demonstrou discorddncia em relagdo a ideia de que os
genéricos sdo tdo eficazes (30%) e em de terem a mesma
seguranga (23%) que os remédios de referéncia. Quase metade
(42%) também revelou ndo ter o habito de prescrevé-los.”
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Além disso, a justificativa da PFC menciona haver “dentincias de que
alguns convénios impedem ou dificultam o fornecimento de medicamentos de marca em
pacientes internados”. A Agéncia Nacional de Sadde Suplementar - ANS - teria
afirmado a imprensa que os convénios devem seguir todas as instru¢des do médico:
“ndo se pode em momento algum violar uma receita médica. Quem o fizer, deveria ser
processado”.

Em funcdo dessas denuncias, e considerando que a legislacdo
sanitaria estabelece que as Vigilancias Sanitarias de todo o pafs, sob a coordenac¢do da
ANVISA, além das acgdes fiscais de rotina, de liberacao de autoriza¢des e licencas,
devem realizar coletas de amostras de produtos para analises de controle, bem como
em caso de denuncias de profissionais de satide e de pacientes, o Autor propde que
seja apurada a atuagdo da ANVISA no controle pds-registro dos medicamentos, a
fiscalizacdo da manutengdo da férmula, dos efeitos esperados e de sua seguranca, em
especial quanto a providéncias adotadas pela Agéncia para verificar se:

a) a qualidade dos medicamentos, genéricos ou ndo, vendidos no
pais é condizente com seu padrao de identidade e qualidade, bem
como com a legislacao especifica;

b) os remédios oferecidos nas drogarias brasileiras possuem o
efeito esperado no tratamento das diversas doengas, no alivio dos
sintomas, se possuem a seguranca minima necessaria; ou seja, se
tém oferecido a seguranca, a eficacia e a absorcao adequadas;

c) os remédios genéricos ainda se equivalem a férmula com que
foram registrados;

d) os laboratoérios oficiais - Lacens e credenciados - tém realmente
condi¢des estruturais, de equipamentos e de logistica, para
atender as demandas das vigilancias sanitarias e dos
profissionais de saude.

E o Relatério.

IL. COMPETENCIA DESTA COMISSAO

Nos termos do que dispdem os arts. 58, 70 e 71 (incisos IV e VII), da
Constituicdo, bem como o art. 32, V, e respectivo paragrafo tinico, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados (RICD), esta Comissdo de Defesa do Consumidor é
competente para apreciar assuntos que atinjam relacdes de consumo e medidas de
defesa do consumidor, bem como composicao, qualidade, apresentacao, publicidade e
distribuicao de bens e servigos, inclusive quanto a atuagdo de drgaos governamentais
responsaveis pelos respectivos temas.

Visando a consecucdo de suas competéncias, é facultada as
comissdes permanentes da Camara dos Deputados, nos termos do art. 24 do RICD,
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incisos III, IX e X, realizar audiéncias publicas, exercer o acompanhamento e a
fiscalizagdo das entidades da administracdo publica e determinar a realizacdo, com o
auxilio do Tribunal de Contas da Uniao, de diligéncias, pericias, inspe¢des e auditorias
em tais entidades.

I1I. OPORTUNIDADE E CONVENIENCIA

Trata-se de tema de evidente relevancia para o consumidor e o
proprio Estado. A garantia em relagdo a composicdo, qualidade, apresentacdo,
publicidade e distribuicdo de bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao
sanitaria, especialmente o caso de medicamentos de uso humano, as substancias
ativas e demais insumos, processos e tecnologias de producdo sdo de importancia
fundamental para a sociedade.

Em funcdo da gravidade do tema, e considerando caber ao Poder
Publico a regulamentacao, fiscaliza¢do e controle do setor, é inegavel a conveniéncia e
a oportunidade da proposta de fiscalizagdo e controle em comento.

IV. ALCANCE JURIDICO, ADMINISTRATIVO, POLITICO, ECONOMICO,
SOCIAL E ORCAMENTARIO

Sob o aspecto juridico, a presente Proposta de Fiscalizagdo e
Controle diz respeito a verificagdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, no exercicio de suas atribuicdes legais, do controle pos-registro, a fiscalizacao
da manuten¢do da férmula, dos efeitos esperados e da seguranca dos medicamentos,
geneéricos ou ndo, executada. Considerando o referido escopo, identificamos a
seguinte legislacdo, diretamente relacionada ao tema:

a) Lein? 5.991, de 17 de dezembro de 1973 - Dispde sobre o Controle Sanitario do
Comeércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da
outras Providéncias.

b) Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a
que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e OQutros Produtos, e di outras Providéncias.

c) Lein? 6.437, de 20 de agosto de 1977 - Configura infracdes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sang¢des respectivas, e da outras providéncias.

d) Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 - Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

e) Lein29.787, de 10 de fevereiro de 1999 - Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento
geneérico, dispde sobre a utilizacio de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras providéncias.
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f) Lei n® 13.097, de 19 de janeiro de 2015 - (no “CAPITULO X - DA VIGILANCIA
SANITARIA”, arts. 128 a 131, altera dispositivos das Leis 5.991/1973, 6.360/1976 e
9.782/1999 e determina prazo para publicacdo de novo regimento interno da
Anvisa).

Sob o aspecto administrativo cabe verificar a efetiva atuacao da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no cumprimento de sua competéncia
institucional, prevista principalmente nos artigos 72 e 82 da Lei n? 9.782, de 1999, que
atribuem aquela Agéncia O controle e a fiscalizagdo dos medicamentos
comercializados no territério nacional, em sintese: regulamentar, controlar e
fiscalizar medicamentos, substincias ativas e demais insumos, coordenar o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, autorizar o funcionamento de empresas de
fabricagao, distribuicao, importacdao e comercializagdo de medicamentos, conceder
registros de produtos, tratar das boas praticas de fabricacdo, autorizar e interditar
estabelecimentos ou proibir a fabricagdo, controle, importacdo, armazenamento,
distribuicao e venda de medicamentos, e coordenar e controlar a qualidade dos
medicamentos, por meio de analises bem como manter sistema de informagdo
voltado para a qualidade em saude.

Relativamente aos aspectos econdmicos e sociais, a identificacao de
falhas ou irregularidades no processo permitird a ado¢do de medidas corretivas para
preservacdo da saude publica e para equalizacao das relagdes consumeristas, o que,
consequentemente, contribuird para melhor aplicagdo dos recursos publicos
despendidos pelo Setor.

Com referéncia ao alcance politico, ndo se vislumbram aspectos
especificos que possam ser tratados na presente acao fiscalizatdria, exceto quanto aos
efeitos gerais invariavelmente benéficos que atingem a sociedade como um todo e
que podem surgir de uma acdo de fiscalizacdo efetuada sob os auspicios do Poder
Legislativo, da qual resulte correcdo de eventuais desvios e irregularidades.

V. PLANO DE EXECUCAO E METODOLOGIA DE AVALIACAO

A investigacdo solicitada tera melhor efetividade se executada pelo
Tribunal de Contas da Unido (TCU), por meio de auditoria operacional para
examinar a regularidade dos procedimentos adotados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria em relacio ao controle posterior ao registro dos
medicamentos, visando a fiscalizacio da manutencdo da férmula, dos efeitos
esperados e de sua seguranca.

Tal possibilidade esta assegurada em nossa Constituicdo Federal, que
permite o Poder Legislativo acionar aquela Corte para realizar auditorias e inspe¢des
em relacdo a qualquer pessoa fisica ou juridica que administre bens ou valores da
Unido, conforme ressaltado nos artigos abaixo transcritos:

“Art. 70. A fiscalizagdo contabil, financeira, orcamentéria, operacional e
patrimonial da Unido e das entidades da administracdo direta e indireta,
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quanto a legalidade, legitimidade, economicidade, aplicacdo das
subvencdes e rendncia de receitas, sera exercida pelo Congresso
Nacional, mediante controle externo, e pelo sistema de controle interno
de cada Poder.

Art. 71. O controle externo, a cargo do Congresso Nacional, sera exercido
com o auxilio do Tribunal de Contas da Unido, ao qual compete:

IV - realizar, por iniciativa propria, da Camara dos Deputados, do Senado
Federal, de comisséo técnica ou de inquérito, inspecdes e auditorias de
natureza contébil, financeira, orcamentaria, operacional e patrimonial,

.9
ey

Nesse sentido, o Regimento Interno da Camara dos Deputados assim
dispoe:
“Art. 24. As Comissdes Permanentes, em razdo da matéria de sua
competéncia, e as demais Comissdes, no que lhes for aplicavel, cabe:

X — determinar a realizacdo, com o auxilio do Tribunal de Contas da
Unido, de diligéncias, pericias, inspecdes e auditorias de natureza
contébil, financeira, orgamentaria, operacional e patrimonial, nas
unidades administrativas dos Poderes Legislativo, Executivo e Judiciario,
da administracdo direta e indireta, incluidas as fundagdes e sociedades
instituidas e mantidas pelo Poder Pablico federal.”

Assim, a execucao da presente PFC dar-se-a mediante as seguintes
iniciativas:

V.1 - Auditoria pelo Tribunal de Contas da Uniao

Propde a realizacdo de auditoria pelo TCU para avaliar a atuacdo da
Anvisa no controle posterior ao registro dos medicamentos, visando a fiscalizagdo
da manutengdo da formula, dos efeitos esperados e de sua seguranga.

Para tanto, recomenda-se a ado¢do de metodologia que tenha como
foco a atividade operacional da Anvisa, incluindo procedimentos e providéncias
adotadas para o cumprimento de disposicoes das Leis n® 5.991, de 1973; n® 6.360, de
1976 (com alteragdes da Lei n? 13.097, de 2015); n? 6.437, de 1977; n® 9.782, de
1999; Lei n? 9.787, de 1999; além de outras normas e regulamentos, especialmente
quanto a:

a) adequacdo da sistematica de controle, pela Anvisa, dos medicamentos
comercializados no Pais, verificagdo da confiabilidade das bases de dados dos
registros e efetividade do acompanhamento de sua validade, renovacdo e
revalidacao, tanto antes quanto depois da entrada em vigor da Lei n? 13.097, de
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janeiro de 2015, que alterou as regras de registro (art. 12 da Lei 6.360/1976; art.
38 da Lei 6.437/1977 e art. 72, XX, da Lei 9.782/1999).

critérios utilizados pela Anvisa para definicio dos prazos para renovac¢do do
registro de medicamentos (art. 12, § 12 da Lei 6.360/1976 e art. 72, IX, da Lei
9782/1976).

adequacao e observancia de normas e requisitos para renovacdo, revalidacdo e
revalidacao automatica do registro de medicamentos (art. 12, § 62; arts. 18, 22,
24-A e 24-B da Lei 6.360/1976; art. 22 da Lei 9.787/1999).

adequacao e observancia de normas e requisitos para a validacao de ensaios de
bioequivaléncia e verificacdo da eficiéncia da férmula (arts. 19, 20 e 73 da Lei
6.360/1976 e art. 22, I1l e IV, da Lei 9.787,/1999).

existéncia e efetividade de sistema de registro de relatos de ineficacia e/ou de
eventos adversos significativos de medicamentos e providéncias tomadas em
decorréncia de tais informacgdes (art. 24-A da Lei 6.360/1976).

disponibilizacdo de informagdes para os profissionais de satide e cidadaos sobre
situacdo de registro, seguranca e eficacia dos medicamentos disponiveis no
mercado, visando a transparéncia e o acesso a informacdo (art. 16 da Lei
6.360/1976; art. 41-B da Lei 9.782/1999; art. 42, § Unico da Lei 9.787/1999; art.
32daLein®12.527/2011 - Lei de Acesso a Informagao).

procedimentos realizados visando a identificacao, aplicacdo de sanc¢des e retirada
do mercado de medicamentos ndo registrados, com registro vencido ou ndo
revalidado e aqueles ineficazes ou nocivos a satude (arts 62 e 72, 12 e 68 a 72 da
Lei 6.360/1976).

observancia dos critérios para autorizacao de funcionamento de estabelecimentos
produtores de medicamentos, da verificacdo do atendimento das exigéncias de
carater técnico, e ao controle dos responsaveis técnicos (art. 82 e 67 da Lei
6.360/1976; art. 10, I, da Lei 6.437/1977 e art. 72, VIl da Lei 9.782/1999).

condi¢des estruturais e operacionais dos laboratérios oficiais - Lacens e
credenciados - para realizacao de analises fiscais e de controle de medicamentos e
fiscalizagdo de sua atuacdo (art. 73 da Lei 6.360/1976 e art. 72, XVII e XXI da Lei
9.782/1999).

mecanismos operacionais destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos
medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificacoes de qualidade e a
fiscalizagdo da producao (arts. 75 a 79 da Lei 6.360/1976 e arts. 82, § 12, 1 e 41-B
da Lei 9.782/1999).

procedimentos julgados necessarios para verificar se os remédios genéricos ainda
equivalem a formula com que foram registrados (art. 22, I, da Lein2 9.787/1999).

outros procedimentos julgados necessarios para verificar se os medicamentos
comercializados no Brasil, genéricos ou nao:
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i.1. sdo condizentes com seu padrdo de identidade e qualidade bem como com a
legislacao especifica;

i.2. possuem o efeito esperado no tratamento das doencas, no alivio dos
sintomas;

i.3. possuem a seguranca minima necessaria, a eficicia e a absor¢ao adequadas.

V.2 - Realizacao de Audiéncia Publica pela Comissao de Defesa do Consumidor

Propde também a realizacdo de audiéncia publica, a fim de fomentar a
discussao sobre os procedimentos fiscalizatérios realizados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa, no cumprimento de sua atribuicio de assegurar a
qualidade, a eficacia e a seguranca dos medicamentos comercializados no Brasil.

Recomenda que sejam convidadas a participar de tal audiéncia as pessoas
abaixo nominadas, em razao de seu conhecimento sobre o assunto e das atividades
relacionadas ao tema desenvolvidas pelas entidades a que pertencem:

a) Sr. Marcelo André Barbosa da Rocha Chaves, secretario de fiscalizagcdo da area de
saude do TCU;

b) Sr. Jarbas Barbosa da Silva Junior, diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (MS);

c) Sra. Rosylane Nascimento das Merces Rocha, Conselheira efetiva do Conselho
Federal de Medicina;

d) Sr. Eduardo Chaves Leal, diretor do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude, unidade da Fundag¢ao Oswaldo Cruz (MS);

e) Sra. Telma Salles, presidente da Associacdo Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos (Pré Genéricos).

VL VOTO

Em funcdo de todo o exposto, VOTO no sentido de que esta Comissao
acolha a proposicao em tela, de maneira que a PFC seja implementada na forma
descrita no Plano de Execucdo e na Metodologia de Avalia¢do acima apresentados.

Sala da Comissao, de de 2015.

Deputado Marcio Marinho
Relator
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