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farmacias de manipulacdo com licenca para produtos estéreis injetaveis
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PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Do Sr. Luiz Philippe de Orleans e Bragancga)

Altera a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, para autorizar farmacias de
manipulacdo com licenga para produtos
estéreis injetaveis a produzir liofilizados nao
radioativos destinados ao uso em medicina
nuclear.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 25-A, da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a

vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:
AL, 2 A

Paragrafo Unico. E permitida a produgdo e a comercializacéo de liofilizados
nao radioativos, utilizados nos servigos de medicina nuclear, pelas
farmacias magistrais e oficinais autorizadas a manipular produtos estéreis

injetaveis.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacao.

JUSTIFICAGAO

A Lei n° 5.991, de 1973, é, ainda hoje, um dos principais marcos regulatérios
do sistema sanitario brasileiro, sendo responsavel pela disciplina do controle
sanitario do comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e

correlatos. Seu conteudo abrange desde atividades de distribuicdo e dispensacéo
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desses produtos, a padrdes para 0 manuseio, armazenamento e transporte, com

vistas a garantir a seguranca e eficacia.

Por sua vez, € publico e notdrio o grave cenario que o setor da Medicina
Nuclear vivencia atualmente no Brasil. Enquanto outros paises expandem o acesso
da populagéo aos exames (como cintilografias e Pet-CTs) e tratamentos viabilizados
pela medicina nuclear, que sao vitais a saude e dignidade de pessoas acometidas
de enfermidades graves, o Brasil permanece estagnado, ou até mesmo retroage,
em relagcdo a seus pares latino-americanos (note-se que o Brasil realiza 4 vezes

menos procedimentos de medicina nuclear do que a Argentina, por exemplo).

Ao contrario do que fora pretendido pelo legislador quando da quebra do
monopolio publico de radiofarmacos no Brasil (Emendas Constitucionais n°® 49/2006
e n°® 118/2022), uma sequéncia de resolugdes da Anvisa tem gerado fechamento de
mercado, o que culminou com a substituicdo de um monopdlio publico no
fornecimento desses produtos para um monopdlio privado. Atualmente, os
prestadores de exames e tratamentos de medicina nuclear no Brasil — hospitais e
clinicas — n&o possuem opcdes de fornecedores e vivenciam uma situagao

dramatica para a aquisi¢ao de radiofarmacos, devido a regulagao erratica vigente.

A tendéncia é de piora da situacido, vez que o dia-a-dia das clinicas tém
crescentemente revelado condicdes de aquisicdo de insumos irrazoaveis ou
impeditivos. Ha algum tempo, clinicas e hospitais brasileiros enfrentam reajustes de
precos muito acima dos indices de mercado, gerando a necessidade de postergar
ou cancelar exames essenciais para pessoas com graves enfermidades,

especialmente nas regides Norte e Nordeste.

Boa parte dos problemas atuais decorre de uma regulagdo que trata
indistintamente das partes radioativas e nao radioativas dos radiofarmacos. Nao se
discute que os primeiros demandam um regramento sanitario especifico. Contudo,
as partes nao radioativas dos radiofarmacos néo oferecem os riscos sanitarios que

justificam uma regulagéo altamente restritiva, como a atualmente realizada. Refere-
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”

se, no ponto, as partes produzidas na forma de kits, chamados “cold kits”, “kits frios”
ou ‘“liofilizados”, os quais contém o componente nao-radiativo a ser “misturado”
(marcado) com um radionuclideo no momento de sua aplicagdo no paciente, ja no

servico de medicina nuclear.

Os cold kits sdo compostos de moléculas simples, fabricados historicamente
em laboratorios universitarios e farmacias de manipulagdo por décadas, sem

maiores intercorréncias.

A partir de 2009, a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC), n°® 64, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), equiparou os radiofarmacos aos
medicamentos em geral. Como consequéncia, para sua producdo, passou-se a
exigir prévio registro na Anvisa. Na pratica, isso significou passar a exigir, para
producdo dos cold kits, o atendimento de exigéncias constantes de extenso rol
atribuido a grande industria farmacéutica, o que acarretou na inviabilizacdo das

farmacias de manipulacdo de manterem a sua producao.

O grave cenario de desabastecimento do mercado nacional levou a ANVISA
editar normas “emergenciais" — permitindo produgdes dos radiofarmacos sob
regimes especiais, como a modalidade “mediante notificagao”, prevista no art. 6°, da
RDC 738/2022. Entretanto, as normas emergenciais injustificadamente incluiram
requisitos que importam em vedacgao as farmacias de manipulagdo de produzirem
os componentes ndo radioativos, como a exigéncia de sua producao ja na forma

radiomarcada (art. 6°, inciso Il).

Excluir as farmacias magistrais da producao desse componente essencial (e
em falta) na producéo dos radiofarmacos € inclusive dissonante do tratamento legal
e regulatorio dispensado no Brasil a elas, que ndo enfrentam tais limitagbes para
outros produtos e que, para os mais diversos tipos de medicamentos, podem
produzir formulas magistrais com posologia e utilizagdo idéntica a de remédios
industrializados. A postura da ANVISA também contraria sua regulagao e pratica em

relacdo as farmacias magistrais, visto ser consagrado na prépria lei que institui o
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registro sanitario no Brasil (Lei n° 6.360/1976) a sua exigéncia apenas para produtos
industrializados (art. 12), notadamente aqueles produzidos em larga escala pelas
empresas farmacéuticas, com base em composicdes e formas padronizadas e

amplamente vendidos nas farmacias ou utilizados diretamente em hospitais.

Além disso, ha forte regulamentacdo da ANVISA em relagdo a segurancga e
confiabilidade dos processos de produgao das farmacias magistrais, por meio das
Boas Praticas de Manipulacdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias (RDC n° 67/2007), que estabeleceu critérios especificos a
depender do tipo de farmaco produzido, notadamente espelhando os riscos e
exigéncias proprias de cada grupo. A norma, em razao de tais especificidades,
elabora uma série de exigéncias para cada tipo de produto a ser produzido, de

modo a garantir a seguranga dos produtos.

Também n&o ha justificativas relativas a qualidade e seguranga na
elaboragao dos produtos que parecam ser um impeditivo para a produg¢ao dos cold
kits em farmacias de manipulacdo. Por se tratar de um produto estéril a ser
normalmente injetado no paciente, tal preocupagéo se mostra ja bem enderecada
nas regras para produgcdo de medicamentos estéreis, que possibilitam, inclusive, a
formulacdo de produtos de maior risco como remédios quimioterapicos injetaveis.
Além disso, € necessario esclarecer que diversos testes de pureza e de qualidade
sdo obrigatoriamente realizados nos proprios servigos de medicina nuclear, antes,
portanto, de sua administragdo nos pacientes. Ademais, anteriormente a regulacao
restritiva, em 2009, as farmacias magistrais forneceram historicamente essa espécie

de radiofarmaco, sem referéncias de dano relevante catalogada.

Por todas essas razdes, carece de sentido a manutengdo do impedimento as
farmacias de manipulagéo de produzirem cold kits. Disso decorre a necessidade de
incluir dispositivo expresso, na legislagao, autorizando as farmacias de manipulagao

a produzirem tais kits, como forma de permitir a competicdo na producido e
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fornecimento desses produtos essenciais e em situacdo de desabastecimento no

mercado nacional.

Sala das Sessoes, em de maio de 2024.

Deputado LUIZ PHILIPPE DE ORLEANS E BRAGANCA
PL/SP
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