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| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe traz sugestédo de alteracédo da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, no intuito de permitir que a autoridade
sanitaria federal possa alterar o prazo de validade dos medicamentos
registrados, de oficio, quando existirem evidéncias cientificas que
fundamentem a definicdo de prazo diferenciado, em relacdo aquele solicitado
pelo titular do registro. A proposta foi apresentada pela “Comissdo Especial
destinada a estudar o processo de inovacao e incorporacao tecnoldgica no
complexo produtivo da saude, no Brasil e no mundo”, criada no ambito da

Comisséo de Seguridade Social e Familia da Camara dos Deputados.

Segundo a proposta, na renovacdo do respectivo registro,

podera ser indicada a alteracdo do prazo inicialmente previsto, por decisdo



fundamentada pela Anvisa, ou por deciséo do fabricante. Em ambos os casos,
a indicacdo precisa de embasamento cientifico que comprove a manutencéo
dos caracteres exigidos para a comercializacdo do medicamento. Além dessa
indicacdo, a Anvisa podera determinar a modificacdo do prazo de validade
originalmente definido, de oficio, quando existirem evidéncias cientificas de que
a seguranca e eficacia do medicamento possuem um periodo superior aquele
que foi inicialmente fixado pelos estudos de estabilidade, notificando o

respectivo fabricante dessa decisdo, para a alteracdo de embalagem e rotulo.

Conforme as justificativas apresentadas no Relatério Final
aprovado pelo Plenario da referida Comisséo, a proposicao foi sugerida em
vista da existéncia de estudos que demonstram que os prazos de validade
definidos pelos laboratérios, em alguns casos, poderiam ser maiores. Foi feita
referéncia a uma pesquisa feita pela Universidade da Califérnia que teria
detectado medicamentos com poténcia igual ao da época de sua fabricacéo,

mesmo apoés decorridos 30 a 40 anos.
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Segundo o Relator, essa € uma questdo que, devidamente
regulamentada pela autoridade competente, no caso, a Agéncia Nacional de
Sanitaria (ANISA), pode representar grande economia para 0s consumidores
de medicamentos, sem que, no entanto, as questdes relativas a seguranca,

qualidade e eficacia desses produtos sejam deixadas de lado.

De acordo com o Relatério, o departamento de defesa dos
Estados Unidos, em parceria com o 6rgdo de controle sanitario (FDA), obteve
uma economia de dois bilhdes de dblares em 2016 a partir do monitoramento e

da extensédo do prazo de validade de seus estoques.

Tal medida poderd evitar a adocdo pelas fabricantes de
medicamentos no Brasil de prazos mais reduzidos de validade, como forma de
se precaver de questionamento futuros sobre sua eficacia, quando
cientificamente houver embasamento para prazos mais longos, garantindo

maior eficiéncia e menos desperdicios.

Ainda que, atualmente, tanto o 6rgdo regulador quanto as
fabricantes de medicamento observem o0s esquemas posologicos para

determinar a quantidade de medicamento em cada embalagem produzida,



bem como busquem conscientizar quanto ao uso racional de medicamentos,
ainda se escuta, sobre medicamentos vencidos tanto em unidade de saude

quando em domicilio.

A matéria, sujeita a apreciacdo do Plenario, tramita sob o
regime de prioridade e foi distribuida a apreciagdo conclusiva das Comissdes
de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (Art.
54 RICD).

II - VOTO DO RELATOR

Como visto no Relatorio precedente ao presente Voto, a
proposicdo ora em analise sugere alteracdo legal para permitir que o prazo de
validade dos medicamentos, inicialmente definidos no momento da solicitacédo
do registro sanitario respectivo, possam ser alterados pela autoridade sanitéria,
ou pelo préprio fabricante, quando existirem evidéncias cientificas suficientes a
fundamentar a modificacdo do prazo, sem prejuizo da seguranca, qualidade e

eficacia do produto.

Importante ressaltar que o0 prazo de validade dos
medicamentos € um importante parametro para a seguranca e qualidade da
terapéutica. Ele é estabelecido pelo proprio fabricante que, ao apresentar o
dossié de seu produto para o registro sanitario, fornece os estudos de
estabilidade realizados nas fases de pesquisa pelas quais a apresentacdo

passou.

A estabilidade farmacéutica, que é a capacidade que o produto
formulado e levado ao consumo possui em manter suas caracteristicas
quimicas, fisicas, microbiologicas e farmacologicas, dentro dos limites
esperados durante todo o prazo de validade, com margens de seguranca
bastante amplas. A ineficAcia terapéutica pode estar relacionada,
principalmente, com a perda da estabilidade do produto e de sua consequente

degeneracéo.



Com a finalidade de garantir a manutencdo das propriedades
dos medicamentos e verificar por quanto tempo tais caracteres permanecem
presentes nas formulagdes farmacotécnicas, os laboratérios precisam realizar
os testes de estabilidade segundo a melhor metodologia cientifica aceita.
Atualmente, as autoridades sanitarias dos principais paises exigem o estudo de
estabilidade acelerado, o de acompanhamento e o de longa duragdo. Os
resultados obtidos nesses trés ensaios formam os parametros para a fixacao
do prazo de validade dos medicamentos e quais as condicdes minimas de
estocagem, transporte e manuseio precisam ser observadas para que o
produto se mantenha integro. A estabilidade é o periodo no qual um produto
retém, dentro de limites especificados, e por todo o seu periodo de
armazenamento e uso, as propriedades e caracteristicas que o produto

possuia no momento de sua producéo.

Todavia, nem sempre os estudos de estabilidade conseguem
mostrar com fidedignidade qual seria o real prazo de validade do produto,
mesmo com avaliacdo de longo prazo. Como bem destacado pelo autor da
matéria, muitos produtos mantém suas caracteristicas iniciais por muitos anos
e poderiam ter seu prazo de validade ampliado, sem prejuizos a seguranca,
efichcia e qualidade, do que certamente ndo se pode abrir mdo. Esse
descompasso entre os resultados dos estudos de estabilidade e a realidade
demonstra que os ensaios disponiveis possuem limitacdes metodoldgicas que
impedem a reprodugcdo, no ambiente laboratorial, de todas as variaveis
presentes no mundo real que podem afetar o prazo de validade das

formulacbes

Nesse contexto e tendo como ponto de partida o ponto de vista
da economia de recursos, muito importante em sociedades que enfrentam
caréncias, como a brasileira, o descarte de produtos de elevado valor, mas que
ainda estejam aptos para o consumo humano, com as mesmas caracteristicas
da época em que foi produzido, € extremamente negativo. A ideia manifestada
pela referida Comissédo Especial, no sentido de evitar desperdicios e diminuir
0S prejuizos aos consumidores, inclusive ao SUS, sem, no entanto, abrir méo
da qualidade, seguranca e eficacia, possui um relevante mérito para a saude

individual e coletiva, razdo que fundamenta o seu acolhimento.



Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
10.166, de 2018.

Sala da Comissao, em de de 2018.

Deputado ODORICO MONTEIRO
Relator
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