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| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe sugere a alteracdo da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, com o intuito de permitir que a autoridade
sanitaria federal possa modificar, de oficio ou a pedido do fabricante, o prazo
de validade das apresentacbes farmacéuticas levadas a registro. Esse ato
administrativo podera ser adotado nas renovacfes dos registros, desde que
fundamentado em provas que demonstrem a manutencdo da seguranca e
eficacia em patamares considerados normais, por prazo superior ao

inicialmente fixado.

O autor alegou, como justificativa a iniciativa, que alguns
estudos tém revelado que os prazos de validade dos medicamentos seriam
bem maiores do que aqueles informados no momento do pedido de
autorizacdo para sua comercializacéo. Ele cita como exemplo um estudo da
Universidade da Califérnia, no qual foram analisados medicamentos
armazenados ha décadas, alguns deles com 30 a 40 anos além da validade,

sendo que doze dos quatorze compostos avaliados continuavam tao potentes



quanto na época de sua fabricagdo. Mencionou ainda outra pesquisa, feita em
2006, que estudou 122 medicamentos diferentes vencidos, em média, ha mais
de quatro anos, sendo constatado que dois tercos deles ainda continuavam

estaveis.

O proponente entende que o enfrentamento dessa questao se
relaciona com economia significativa de recursos. Aduz que a inddstria
farmacéutica opta por fixar um prazo menor para evitar questionamentos sobre
a eficacia. Argumenta que o vencimento e descarte precoce de medicamentos
leva a novas compras que beneficiam os fabricantes. Ressaltou, ainda, os
Impactos negativos que ocorrem quando se joga no lixo os medicamentos
vencidos, porém ainda eficazes, tanto para o SUS, que precisa renovar
estoques mais frequentemente do que deveria, quanto para 0 meio ambiente,

com contaminacao da 4gua, solo e de animais.

A matéria foi distribuida para a apreciacdo conclusiva das
Comissbes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania (Art. 54 RICD).

No ambito desta CSSF, nédo foram apresentadas emendas ao

Projeto durante o decurso do prazo regimental.

II - VOTO DO RELATOR

Trata-se de Projeto de Lei que propbe a alteracdo da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, com o objetivo de permitir que os prazos de
validade dos medicamentos, inicialmente fixados por ocasido de seu registro,
possam ser alterados diretamente pela autoridade sanitaria responsavel pelo
ato, de oficio ou a pedido do fabricante, tendo como fundamento evidéncias
cientificas que sustentem a definicAo do novo prazo. Cabe a esta douta
Comisséo se posicionar acerca do mérito da iniciativa para a saude individual e
coletiva, bem como para os sistemas de saude do Pais, dentro dos limites

regimentais.



A definicdo sobre os prazos de validade das apresentacoes
farmacéuticas € feita diretamente pelo produtor, tendo como base os estudos
cientificos produzidos ao longo do desenvolvimento do seu produto. Além de
comprovar a utilidade terapéutica, a seguranca, a eficacia e a qualidade de sua
formulac&o, o dossié do pedido de registro também deve conter os estudos e
as andlises sobre a estabilidade da formulacdo e do principio ativo,
demonstrando por quanto tempo o0 produto mantém as caracteristicas

apresentadas logo apos sua fabricacéo.

A estabilidade farmacéutica diz respeito a capacidade do
produto farmacéutico em manter suas propriedades quimicas, fisicas,
microbioldgicas e biofarmacéuticas, dentro de limites especificados, durante o
prazo de validade. Durante esse periodo, a especialidade farmacéutica, ou
mesmo a matéria prima considerada isoladamente, deve manter, dentro de
determinados limites de tolerancia e durante todo o periodo de estocagem,
transporte e uso, as mesmas caracteristicas que possuia no momento da sua

producao.

A definicdo deste parametro est4d relacionada com o
cumprimento de exigéncias legais que revelam uma preocupacao com a saude
coletiva, pois a perda do efeito terapéutico, ou a exposicdo do consumidor a
produtos toxicos de degradacéo, relacionadas a instabilidade do medicamento,

podem representar sérios riscos a saude e a vida do paciente.

Assim, o laborat6rio precisa realizar testes aptos a demonstrar
que seu produto se mantém estavel, durante determinado periodo, se
acondicionado em determinadas condigbes. E o conteldo desses estudos é
definido em regulamento pela prépria autoridade sanitaria, a Anvisa.
Atualmente, a Resolucdo n° 1, de 29/07/2005 da Agéncia, define o “Guia para a
Realizagdo de Estudos de Estabilidade”. Vale salientar que as normas
estabelecidas seguem parametros internacionais definidos em conferéncias
destinadas a harmonizacao dos requisitos técnicos para o registro de produtos

farmacéuticos entre os diversos paises participantes.



Portanto, os requisitos técnicos desses estudos, dentro da
metodologia cientifica, sdo definidos de modo harmonizado entre diferentes

nacodes, sendo internalizados, no caso do Brasil, por ato normativo da Anvisa.

Nada obstante, entendo que a delimitacdo de prazo de validade
menor €, realmente, mais benéfica ao proprio fabricante, por dois motivos: ele
fica sujeito a menores riscos de questionamentos acerca da ineficacia do seu
produto; e as aquisicdes do remédio se tornam mais frequentes, com maiores

vendas e maiores lucros.

Por isso, considero que assiste razdo ao autor da presente
sugestdo. No caso da existéncia de provas cientificas que demonstrem que 0
prazo de validade de determinada formulacdo farmacotécnica € superior ao
gue foi inicialmente especificado no momento do registro, considero adequado
que o periodo possa ser ajustado, inclusive por ato de oficio da autoridade
sanitaria. Tal providéncia tem o potencial de gerar uma enorme economia, nao
s6 para o consumidor comum, mas em especial para o SUS, que é o maior
comprador de medicamentos do mundo, sem falar nos enormes desperdicios
que poderdo ser evitados com a reducdo na producdo de residuos solidos

indesejados.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
2.032, de 2019.

Sala da Comisséao, em de de 2019.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR.
Relator
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