PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. LUIZAO GOULART)

Altera a Lei n° 6.630, de 23 de setembro de
1976, para tratar da exigéncia da certificagcao
de boas praticas de fabricagcao de correlatos
classificados como de médio e alto riscos
sanitarios.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passa a vigorar acrescido do seguinte §3°:

§3° Para a producdo e comercializagdo de correlatos
classificados como de risco sanitario moderado e alto, por industrias nacionais
ou estrangeiras, sera exigida a comprovagado e posterior certificagdo, pela
autoridade sanitaria federal, das boas praticas de fabricagdo, nos termos

previstos em regulamento. (NR)”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei tem o objetivo de deixar expresso na
lei que disciplina o regime de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
determinados produtos, como os correlatos, que englobam os equipamentos de
saude, sobre a obrigatoriedade da obtencao prévia da certificacdo das boas
praticas de fabricacdo para a comercializagdo dos produtos classificados pela

Anvisa como de risco moderado e alto (graus 3 e 4).
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Em que pese tal previsdo ser atualmente contemplada em
normas regulamentares editadas pela referida Agéncia Reguladora, considero
que a sua previsdao em lei ordinaria traz maior seguranca juridica e limita um
pouco o dmbito da atuacgdo discricionaria da autoridade reguladora. Considero
que tais aspectos sdo essenciais para uma maior garantia acerca da qualidade
dos equipamentos para saude, o que implica diretamente na reducdo dos

riscos sanitarios intrinsecos e esperados em tais produtos.

Importante destacar que a definicho de obrigacbes que
envolvem a observancia de requisitos técnicos essenciais na linha de
producdo, como controles de qualidade e acbes corretivas, sdo instrumentos
poderosos para a garantia de que a produgdo sera finalizada dentro de
parametros de qualidade objetivamente avaliaveis. Cada lote produzido dentro
de procedimentos operacionais padroes, controlados em todas as etapas de
seu desenvolvimento, desde a sele¢do dos insumos, até a embalagem final e

transporte, traz maior seguranga no seu consumo.

Ressalte-se que, a industria farmacéutica nacional vem
sofrendo com a crise vivenciada atualmente. Empresas que produzem a
hidroxicloroquina, no caso da COVID-19, viram a demanda por farmacos com
tal principio ativo crescer exponencialmente nos ultimos meses, mesmo sem a
comprovacgéao cientifica plena dos efeitos positivos de tal. Assim, o cenario &

negativo para algumas empresas.

A crise do coronavirus impde algumas dificuldades sobre a
area farmacéutica. Entre elas, a pressdo para revogar o direito de patente,
realizada por membros do Parlamento Europeu e alguns grupos, como
Médicos Sem Fronteiras (MSF), que compartiham do pensamento,
argumentando que a aplicagcédo de tal modelo seria um movimento antiético, no
contexto catastréfico vigente. Primeiramente sugerido pelo Governo
Costarriquenho, de que nao se deve permitir monopdélios na luta contra o novo
coronavirus. Outro gargalo € a dindmica de congelamento de pregos de
farmacos, que podem ter funcionarios contaminados e, consequentemente

fabricas fechadas.
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Além disso, as empresas farmacéuticas também incorrem nos
mesmos riscos de industrias de outros setores, que podem ter funcionarios

contaminados e, consequentemente fabricas fechadas.

Neste momento, existe uma disparidade entre o que acontece
nas industrias farmacéuticas brasileiras e estrangeiras, pois a exigéncia
realizada com os produtos brasileiros sdo superiores a realizada com os
produtos estrangeiros, pois existem falhas técnicas, desvios, comprometendo o

funcionamento e a fabricagdo dos produtos.

No Brasil, o maior desafio para o avango tecnoldgico em saude
estd associado a baixa capacitagdo do SNIS, que, entre outros aspectos,
significa: (a) necessidade de maior desenvolvimento tecnolégico pelas
empresas nacionais, que hoje é realizado predominantemente por empresas
multinacionais, em seus paises de origem (quase 100% do gasto global em
P&D na area da saude encontra-se nos paises de alta renda, ficando apenas
3% para os outros paises, incluindo o Brasil) 7; (b) ampliagdo de mecanismos
de suporte pelos governos federal e estaduais; (c) reforgo as atividades de
pesquisa em saude nas universidades e institutos de pesquisa, adequando-as
as prioridades do SUS; (d) construgdo de pontes mais sélidas do que as
existentes atualmente entre empresas, instituicdes de pesquisa e sistema de

saude.

As empresas nacionais existentes, em geral, sdo pouco
capitalizadas, com baixa capacidade de inovagdo e com estruturas de gestao
familiar. Mesmo assim, alavancadas pelos medicamentos genéricos,
expandiram-se a partir dos anos 2000 e, mais recentemente, apoiadas pelas
politicas de inovagao e industrial, tém investido na producdo dos medicamentos
biolégicos, tecnologicamente mais avangados, almejando um melhor
desempenho competitivo. Outra caracteristica da industria farmacéutica
nacional € a existéncia de uma rede de instituicbes tecnoldgicas publicas,
voltadas para a produgdo e o desenvolvimento de medicamentos, vacinas,
soros, entre outros produtos de saude de atendimento exclusivo das demandas

e necessidades do SUS.
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Os laboratérios publicos sofrem concorréncia com o0s
laboratérios privados nacionais e estrangeiros e, inclusive, entre eles mesmos.
Ainda como vulnerabilidades, estudos indicam que possuem uma baixa
capacitagado tecnoldgica, escassez de recursos humanos qualificados, baixo
grau de utilizagdo da capacidade instalada e a falta de agilidade no
atendimento das demandas do SUS, em virtude de entraves relacionados a

compra de matérias-primas importadas.

Desta feita, temos uma diminuigdo na qualidade dos produtos
e, principalmente, uma concorréncia desleal com a industria nacional. Logo,
este projeto busca trazer mais qualidade na introdu¢ao de produtos importados
no Brasil e tirar esse peso excessivo da concorréncia desleal, como por
exemplo, os kits TESTE COVID-19.

Dessa forma, conclamo meus pares para o acolhimento de

mérito da presente proposicao.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado LUIZAO GOULART
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