PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Do Sr. Julio Lopes)

PL n.5654/2023

Apresentacdo: 22/11/2023 18:59:34.717 - MESA

Altera as Leis n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e n® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, para dispor sobre o
medicamento biossimilar, e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passa a vigorar acrescido dos incisos XXVI e XVII, com a seguinte redacéao:

PAT. 30

XXVI — Medicamento Biossimilar - medicamento comparavel a
um produto de referéncia ou inovador obtido por meio de
tecnologia bioldgica, biotecnolégica ou recombinante, que se
pretende ser com este intercambiavel em relacdo ao produto
inovador ou referéncia e as indicagbes terapéuticas,
geralmente produzido apdés a expiracdo ou rendncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXVII — Comparabilidade — metodologia analitica capaz de
detectar a semelhanca molecular entre o produto biolégico e o
biolégico comparador para comprovar a seguranca clinica e o
perfil de eficacia, visando a comprovacdo da biossimilaridade

entre os produtos.

Pardgrafo UNiCO.......ccccoeiieeieiiiiiieeece e (NR)"
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Art. 2° A Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 passa a vigorar

com as seguintes alteragoes:
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8§ 2° Nas aquisicbes de medicamentos a que se refere o caput
deste artigo, os medicamentos genéricos e biossimilares,
guando houver, terdo preferéncia sobre os demais em

condicBes de igualdade de preco.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover
medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricacdo, o
regime econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacdo de
medicamentos genéricos e biossimilares, de que trata esta Lei,

com vistas a estimular sua adocéo e uso no Pais.

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude promovera
mecanismos que assegurem ampla comunicagéo, informacgao e
educacdo sobre os medicamentos genéricos e biossimilares.
(NR)

Art. 5° O Ministério da Saude promovera programas de apoio
ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da

qualidade dos medicamentos genéricos e biossimilares.
Paradgrafo UNICO.........ccooviiiiiiiiiee e (NR)”

Art. 3° O ¢6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria
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regulamentard, no prazo de cento e oitenta dias, contados da promulgacéo da

presente Lei:

| - os critérios e condigcbes para o0 registro e o controle de

gualidade dos medicamentos Biossimilares;
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Il - os critérios para a afericdo de comparabilidade quimica
fisica e bioldgica, assim como os critérios de equivaléncia e intercambiabilidade

dos medicamentos Biossimilares;

[l — os critérios para conversao de um registro sanitario de

medicamento biolégico para registro sanitario de medicamento biossimilar;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos

Biossimilares nos servigos farmacéuticos governamentais e privados.

Art.4° Para medicamentos que estejam em dominio publico, a
anterioridade e vigéncia de protecdo patentadria ou outros direitos de
exclusividade nao impede o registro de medicamento biossimilar para

indicacdes terapéuticas e/ou extrapolacdes livres de protecao;

Paragrafo Unico. Ao registro sanitario de medicamento
biossimilar, poderédo ser adicionadas as indicacdes terapéuticas que ao longo
do tempo cairem em dominio publico ou deixem de estar protegidas por outros

direitos de exclusividade;

Art. 5° Os laboratérios que produzem e comercializam
medicamentos bioldgicos, biotecnolégicos ou recombinantes terdo o prazo de
seis meses contados da publicacdo das regulamentacdes de biossimilares
emanadas pela Autoridade Sanitaria para promoverem as alteracdes e
adaptacdes ao respectivo registro sanitario, caso queiram converter em registro

de medicamento biossimilar;

Paragrafo Unico. O prazo de que trata o caput deste artigo
podera ser prorrogado uma Unica vez mediante assinatura de Termo de Ajuste

de Conduta com a Autoridade Sanitaria;

Art. 6° O preco fabrica do medicamento biossimilar ndo podera

exceder a 65% do preco fabrica do medicamento inovador ou referéncia,

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
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JUSTIFICACAO

Os medicamentos biolégicos tém assumido, de modo
progressivo, um papel cada vez mais importante na terapéutica. Muitos
estudiosos entendem que a tendéncia € de continuidade nesse aumento de
relevancia desses tipos de produtos, em especial tendo em vista 0 quase

esgotamento das fontes quimicas no que tange a producédo de farmacos.

Isso porque nao existe tecnologia que permita a sintese
quimica de moléculas altamente complexas, de alto peso molecular, como
imunoglobulinas. As reacdes quimicas controladas e reproduzidas em
laboratério sao limitadas, em especial quando comparadas ao poder de sintese
de uma célula viva, a partir da complexa transcricdo do DNA, em que Varias

organelas e componentes celulares entram em acao.

Apesar dessa importancia cada vez mais proeminente dos
medicamentos elaborados em matriz bioldgica, as leis que tratam de forma
geral desse tipo de produto ndo possuem previsao sobre os biossimilares. Essa
lacuna legal precisa ser reparada de modo a trazer maior seguranca juridica
sobre o assunto tanto para os pacientes, quanto para o setor regulado e a
autoridade regulatéria. A submissao expressa desse tipo de produto ao regime
juridico da vigilancia sanitaria e o tratamento analogo ao que hoje existe para
medicamentos genéricos e similares, como proposto neste Projeto de Lei,
certamente aprimora a seguranca sanitaria desse tipo de produto e, em

consequéncia, melhora as garantias que estao na base do direito a saude.

Assim, solicito o apoio dos meus pares no sentido da

aprovacao deste Projeto de Lei.

Sala das Sessodes, em de de 2023.

Deputado JULIO LOPES
(PP-RJ)
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