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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.558, DE 2016

(Do Sr. Celso Russomanno)

Inclui o Art. 12-A & Lei n° 6.360/76 para permitir a producdo e
comercializacdo da Fosfoetanolamina em carater excepcional, antes de
registro em 6rgao competente

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3454/2015.

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

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

Art. 1° Inclua-se o seguinte Art. 12-A a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que “Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias”:

“‘Art. 12-A. Em caréter excepcional, fica autorizada a producdo e
distribuicdo da fosfoetanolamina, enquanto ndo concluidos os testes para
registro da substancia.

§ 1°. Ficam autorizados a fazer uso da substancia portadores de neoplasia
atestada mediante laudo médico e que assinem termo de
responsabilidade.

§ 2° Ficam dispensados os produtores de Fosfoetanolamina do disposto
no Art. 2° desta Lei.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

Quem tem cancer tem pressa.

O presente projeto de lei tem o objetivo de permitir a producdo e a
distribuicdo da substancia fosfoetanolamina, antes de concluidos os testes de
seguranca e eficacia pelo Ministério da Saude.

Os estudos com esta substancia foram iniciadas no comec¢o dos anos 90
pelo Professor Gilberto Chierice e sua equipe no Instituto de Quimica de Sao Carlos
— USP.

A 12 fase dos estudos referentes a essa nova arma contra o cancer
iniciaram-se em novembro de 2015 e tem sua conclusdo prevista para junho de
2016. O Ministério da Saude prevé que os testes estejam completos em 2 (dois)
anos, isto é, em meados de 2017. Isto quer dizer que os pacientes so6 terdo acesso
ao medicamento, se tudo der certo, em 2018.

Levando-se em conta que no Brasil morrem cerca de 90 mil pessoas
anualmente vitimas dessa doenca, estariamos levando esperanca, no minimo, a
cento e oitenta mil pessoas.

Por outro lado, o art. 12 da lei impede que produtos que ndo sejam
registrados sejam produzidos, o que inibe a sua producao, tanto é que o Instituto de
Quimica de Sédo Carlos, da Universidade de Sao Paulo, onde eram desenvolvidos
estudos sobre a fosfoetanolamina, expediu uma norma que determinava que sua
producdo e distribuicdo por pesquisadores sé poderia ser realizada mediante a
prévia apresentacdo das devidas licencas e registros expedidos pelos 6rgéos
competentes.

Também sugerimos que ndo sO 0s Orgaos autorizados pelo Ministério
sejam autorizados a produzir a substéncia, mas também outras instituicbes ou
pesquisadores que tenham capacidade de sintetizar a fosfoetanolamina.
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Portanto essa medida de carater temporario e excepcional, busca permitir
gue pacientes possam, mediante sua iniciativa, ter acesso a esse tratamento e que
instituices ndo sejam criminalizadas por distribui-lo. Lembro aqui do coquetel anti
HIV, aids, que nos anos 80 era proibido no Estados Unidos, por ndo ter autorizacéo
da agéncia reguladora, era contrabandeado por pessoas que sé queriam ter uma
oportunidade, e que hoje salva a vida de milhares de pessoas.

Brasilia, em 25 de fevereiro de 2016.

Deputado CELSO RUSSOMANNO (PRB/SP)

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde 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.

O PRESEIDENTE DA REPUBLICA,:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei 0s
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991 de
17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir 0s produtos
de que trata o art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em
que se localizem.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das defini¢cGes estabelecidas nos incisos I,
I, Hl, 1V, V e VII do art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

| - Produtos Dietéticos - Produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiologicas especiais;

Il - Nutrimentos - Substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas.
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Il - Produtos de Higiene - Produtos para uso externo, antisséticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonete, xampus,
dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e
apos o barbear, estipticos e outros.

IV - Perfumes - Produtos de composi¢do aromética obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentragdes e veiculos apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas,
os perfumes cremosos, preparados para banho e o0s odorizantes de ambientes, apresentados em
forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida.

V - Cosméticos - Produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pdés faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos e similares, mascaras faciais, locdes de beleza, solucdes leitosas,
cremosas e adstringentes, logdes para as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos,
ruges, blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares,
locGes capilares, depilatérios e epilatorios, preparados para unhas e outros.

VI - Corantes - Substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares,
com o efeito de Ihes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a
superficie cutanea e anexos da pele.

VIl - Saneantes Domissanitarios - Substancias ou preparacdes destinadas a
higienizaco, desinfeccdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,
em lugares de uso comum e no tratamento da &gua compreendendo:

a) Inseticidas - destinados ao combate, a prevencdo e ao controle dos insetos em
habitacdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) Raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas,
isoladas ou em associacao, que ndo oferecam risco a vida ou a saide do homem e dos animais
uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as recomendacdes contidas
em sua apresentacao;

c) Desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) Detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicacdes de uso domeéstico.

VIIl - Rétulo - Identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, involucros, envoltérios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem.

IX - Embalagem - Involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei.

X - Registro - Inscricdo, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente
do 6rgédo do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei,
com a indicagdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que
0s caracterizem.

XI - Fabricacdo - Todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtengéo
dos produtos abrangidos por esta Lei.

XIl - Matérias-Primas - Substancias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que
permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificagdes.
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XIII - Lote ou Partida - Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por
esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade.

XIV - Namero do Lote - Designacdo impressa na etiqueta de um medicamento e
de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacdes de fabricacdo e
inspecéo praticadas durante a producao.

XV - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a garantir a
qualquer momento, a producédo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por
esta Lei que satisfagcam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

XVI - Produto Semi-Elaborado - Toda a substancia ou mistura de substancias
ainda sob o processo de fabricacéo.

XVII - Pureza - Grau em que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.

XVIII - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria; (Inciso acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/1999)

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude;
(Inciso acrescido pela Lei n°® 9.787, de 10/2/1999)

XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicacdo terapéutica, e que € equivalente ao medicamento registrado no 6rgédo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Inciso
acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/1999 e com nova redacdo dada pela Medida Provisoria
n®2.190-34, de 23/8/2001) (Vide Lei n®13.235, de 29/12/2015)

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apoés a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentadria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia,
pela DCI; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgéao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido
do registro; (Inciso acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/1999)

XXII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e
seguranca; (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.787, de 10/2/1999)

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso
acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absorcdo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na
circulacdo sistémica ou sua excrecdo na urina. (Inciso acrescido pela Lei n° 9.787, de

10/2/1999)
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Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados 0s ensaios de dissolugdo comparativos entre o medicamento-teste, 0
medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional. (Paragrafo unico acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001 e com nova redacdo dada pela Lei n® 10.669, de 14/5/2003)

TITULO 1l
DO REGISTRO

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
poderd ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

8 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - definird por ato
préprio o prazo para renovacdo do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a
10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua
utilizacdo. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

8.2° Excetua-se do disposto no pardgrafo anterior a validade do registro e da
revalidacdo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

8§ 3° O registro sera concedido no prazo méaximo de 90 (noventa) dias, a contar da
data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

8 4° Os atos referentes ao registro e a revalidagdo do registro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicacdo no Diario Oficial da Unido .

8 5% A concessdo do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no art.
82.

8 6° A revalidacdo do registro deverd ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do qlinquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

§ 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidacdo ndo
tenha sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° Nao serd revalidado o registro do produto que ndo for industrializado no
primeiro periodo de validade.

§ 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a férmula da
composicdo do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13. Qualquer modificacdo de formula, alteracdo de elementos de composicao
ou de seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovacédo introduzida na elaboragdo do produto,
dependerd de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Saude e sera desde logo
averbada no registro.

FIM DO DOCUMENTO
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