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PROJETO DE LEI N° 589, DE 2021
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Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre o
controle da qualidade de medicamentos no
periodo pods-comercializagdo, e a Lei n°
9.787, de 10 de fevereiro de 1999, para
tornar obrigatério que os estudos de
bioequivaléncia de medicamentos sejam
realizados em laboratérios habilitados para
essa finalidade.

Autor: SENADO FEDERAL - OTTO
ALENCAR

Relatora: Deputada LAURA CARNEIRO

| - RELATORIO

Vem, a esta Comissdao de Constituicdo e de Cidadania, a
proposi¢cao em epigrafe, de autoria do Senador Otto Alencar, tendo por escopo
alterar “...a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor sobre o
controle da qualidade de medicamentos no periodo pds-comercializagao, e a
Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, para tornar obrigatério que os estudos
de bioequivaléncia de medicamentos sejam realizados em laboratérios

habilitados para essa finalidade”.
Justifica o autor:

“O mercado de medicamentos no Brasil € um
dos mais dindmicos do mundo. Isso representa um importante
indicador de saude, uma vez que aumentou expressivamente a
disponibilidade a populagdo de medicamentos, muitos dos

quais com pregos que cabem nos orgamentos das familias.
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Assinado eletronicam

Apesar disso, pairam duvidas sobre a
qualidade dos medicamentos comercializados no Pais, tanto
no que tange a efetividade terapéutica, quanto em relagao aos

riscos de eventos adversos por desvios da sua qualidade.

Enquanto as solicitagbes de registo de novos
medicamentos sdo submetidas a rigoroso escrutinio por parte
de autoridade sanitaria, isso ndo ocorre quando se trata do
controle da qualidade dos medicamentos ja registrados no

Pais, no chamado periodo pos-registro.

Essa duvida advém de relatos de médicos, de
queixas de pacientes, de estudos que analisaram amostras de
alguns medicamentos e de reportagens da imprensa. O
problema também foi apontado por auditoria operacional do
Tribunal de Contas da Unido, motivada por denuncias de
profissionais de saude e de consumidores sobre a possivel

ineficacia de certos tipos de medicamento.

Reconhecemos a atuagdo da Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), que, desde a sua criagéo,
vem atuando de modo a aperfeicoar as normas e as agoes de
farmacovigilédncia no Pais para, entre outros objetivos, rastrear

medicamentos que apresentem inefetividade terapéutica.

Todavia, acreditamos ser necessario aprimorar
a legislagcdo, de modo a assegurar que a Agéncia aumente o
rigor das acbes de fiscalizagdo em farmacovigilancia. Em
nossa opinido, resta claro que se ftrata de medida
imprescindivel para promover a efetividade dos tratamentos
medicamentosos e, assim, melhorar a qualidade e a seguranca

dos servigos de saude no Brasil.

Desse modo, apresentamos projeto de lei para
tornar obrigatério que os estudos de equivaléncia farmacéutica
e de bioequivaléncia de medicamentos comercializados no

Brasil sejam realizados em centros credenciados pela Anvisa,

ente pelo(a) Dep. Laura Carneiro
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e para regulamentar as inspegbes sobre a efetividade

terapéutica de medicamentos no periodo pos-registro”.

De acordo com o despacho do Presidente da Céamara, a
proposi¢cao nos foi remetida para a analise da constitucionalidade, juridicidade
e técnica legislativa, nos termos do art. 54 do Regimento Interno. O seu mérito
foi apreciado pela Comissdo de Seguridade Social e Familia, que houve por

bem aprova-la.

A matéria deve ainda ser apreciada pelo Plenario da Casa,
considerando-se que foi apreciada pelo Plenario do Senado Federal no dia 16
de Novembro de 2021.

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

No ambito da constitucionalidade ndo temos restricbes a livre
tramitacdo da matéria, vez que a competéncia para a mesma também é
deferida concorrentemente a Unido (art. 24, Xll). Ademais, o Congresso
Nacional ¢ instancia legitima para a apreciagcéo de temas desse jaez (art. 48).
Por fim, vale lembrar que a iniciativa da proposi¢cao também se coaduna com a

previsédo constitucional (art. 61).

No que diz respeito a juridicidade, de igual modo temos que a
proposicdo n&o afronta principio estabelecido ou observado pelo nosso

ordenamento juridico.

Ademais, como registrado no parecer da Comissédo de
Seguridade Social e Familia, a matéria hoje vem sendo conduzida, sobretudo
no que diz respeito a farmacovigilancia, a partir do que determinam algumas
Resolugdes (RDC n° 406/2020 e a IN n°® 63/2020, que tratam das boas praticas
em farmacovigilancia e do Relatorio Periodico de Avaliacdo Beneficio-Risco,
respectivamente), sendo de bom alvitre que o tema seja abrigado em Lei para

maior seguranca da sociedade.
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A técnica legislativa da Proposigdo guarda pertinéncia com a
tradicdo parlamentar e as normas aplicaveis a partir do que estabelece a Lei

Complementar n°® 95, de 1998, e legislacao posterior.

Nestes termos, votamos pela constitucionalidade, juridicidade e

boa técnica legislativa do Projeto de Lei n°® 589, de 2021.

Sala da Comissao, em 24 de abril de 2023.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora

2023-3201
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