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| - RELATORIO

O Projeto em epigrafe, de autoria do ilustre Deputado
Alberto Fraga, veda a importacdo, a producdo e a venda de medicamentos
similares em todo o territério nacional.

Estabelece ainda que os fabricantes de medicamentos
similares terdo que adequar seus produtos, no prazo de um ano a contar da
regulamentacéo da lei, para que sejam comercializados como medicamentos
genéricos.

Por fim, prevé que o descumprimento da lei sujeitara os
infratores a legislacdo sanitaria em vigor.



A proposicdo estd sujeita a apreciacdo conclusiva por
esta Comisséo, que ora a examina, e pela Comissdo de Seguridade Social e
Familia. Caberd a Comissdo de Constituicdo, Justica e de Cidadania emitir
parecer terminativo quanto a constitucionalidade e a regimentalidade do
Projeto.

No prazo regimental, foram apresentadas quatro
emendas ao PL n°® 4.773, de 2005. Em linhas gerais, as emendas den° 2, 3e 4
visam eximir os produtos similares da proibicdo imposta pela iniciativa em
comento, transferindo-a aos produtos sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Adicionalmente, a emenda de n° 1 suprime o art. 4° da
proposicdo. Em sua justificacdo, a nobre autora desta e das demais emendas
argumenta que fixar um prazo para que fabricantes de medicamentos
adeqgliem tecnicamente seus produtos para que possam registra-los como
medicamentos genéricos seria inoportuno e tecnicamente inviavel para
muitos dos medicamentos similares.

E o relatério.

II-VOTO DO RELATOR

A Lei n° 6.360, de 1976 - que dispde sobre a vigilancia
sanitaria e outras matérias -, alterada pela Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de
1999, estabelece que medicamento similar é “aquele que contém 0 mesmo ou
0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica,
preventiva ou diagndstica, do medicamento de referéncia registrado no orgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria. Essa norma preveé, ainda, que o
medicamento similar pode diferir do medicamento inovador somente no que
diz respeito as caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo



de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca.

Os medicamentos similares no Brasil movimentam
significativa parcela do mercado farmacéutico. Atualmente, existem cerca de
18 mil apresentacdes de medicamentos, das quais 70% sao similares.

Além disso, vale destacar a relevancia deste tipo de
medicamento para a industria farmacéutica nacional. Do total da producéo
nacional, 80% € constituida por medicamentos similares. Esses
medicamentos sdo fabricados nos 18 laboratérios pablicos — federais e
estaduais — e em laboratorios privados de capital nacional - que
contribuiram, em 2002, com cerca de um terco do PIB da industria
farmacéutica — e empregam, diretamente, 50 mil pessoas.

Os requisitos técnicos para o registro de medicamentos
similares em nosso Pais estavam regidos, até o ano de 2003, pela Resolucgéo
da ANVISA - RDC n° 157, de 31 de maio de 2002. De acordo com essa
resolucdo, as empresas solicitantes de registro de medicamento similar
deveriam cumprir as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle e atender aos
requisitos de qualidade e estabilidade do produto, de acordo com a legislacéo
vigente.

Em linhas gerais, a RDC n° 157, de 2002 -
implementada apenas parcialmente - exigia do fabricante a realizacdo de
testes de equivaléncia farmacéutica in vitro e provas in vivo em animais. N&o
havia especificacdo quanto ao tipo de teste e ao local em que deveria ser
realizado — laboratorio proprio ou estatal.

Ao fim e ao cabo, exigia-se dos fabricantes de
medicamentos similares candidatos a registro na Agéncia apenas o perfil de
dissolucdo dos produtos. N&o eram demandados, portanto, testes de
biodisponibilidade — que avaliam a eficacia clinica do medicamento, ou seja,
a velocidade e quantidade do principio ativo ou farmaco, contido no
medicamento, que alcanca a circulacdo geral - e de bioequivaléncia — que
consiste na demonstracdo de que um medicamento apresenta a mesma
biodisponibilidade no organismo que seu medicamento de referéncia.

Sendo assim, ndo era possivel assegurar que o0
medicamento similar apresentava a mesma eficacia clinica e a mesma



seguranca em relacdo ao seu medicamento de referéncia. Apesar de terem sua
qualidade garantida pela ANVISA, ndo passavam por analises capazes de
atestar se seus efeitos no paciente eram exatamente iguais aos dos
medicamentos de referéncia nos critérios de quantidade absorvida e
velocidade de absorcéo.

Foi neste contexto que surgiram debates meritdrios
acerca da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos similares,
conforme apontados na justificacdo do Projeto em comento.

N&o obstante, a motivacdo que levou a apresentacdo da
proposicdo em tela ja ndo mais perdura. Recentemente, a Resolucdo - RDC n°
133, datada de 29 de maio de 2003, que revogou a RDC n°157, estabeleceu
critérios rigidos para o registro desses medicamentos, equivalentes aqueles
exigidos dos medicamentos genéricos. Sendo assim, foi exigida, a partir da
edicdo desta norma, dos fabricantes de medicamentos similares, a
apresentacdo, no ato do protocolo de pedido de registro destes medicamentos,
de estudos de biodisponibilidade relativa e de bioequivaléncia.

No tocante aos medicamentos ja registrados, a RDC
n°134, também de 29 de maio de 2003, dispde, em seu art. 1°, que “por
ocasido da primeira renovacao de registro apos a publicacdo desta resolucgéo,
todos os detentores de registro de medicamentos devem enviar relatorios de
producdo, controle de qualidade tais quais descritos nos regulamentos
especificos”. As empresas terdo um prazo que varia de 18 meses a 10 anos
para se adequarem a norma e comprovarem se 0 produto testado €
intercambidvel com o medicamento de referéncia.

Portanto, as medidas em vigor equiparam,
essencialmente, os medicamentos similares aos medicamentos genéricos em
qualidade, eficacia e seguranca. Hoje, as diferencas, quanto as exigéncias
requeridas pela ANVISA para similares e genéricos, sdo pontuais. Dos
genericos exige-se a rota de sintese do farmaco - conhecida, na maior parte
das vezes, apenas pelo fabricante da matéria-prima - e que no maximo trés
fabricantes habilitados o fornecam. Essas medidas oferecem mais seguranca
quanto a origem dos principios ativos, facilitando a obtencdo da
bioequivaléncia do produto.

Essa exigéncia ndao pode, no entanto, ser requerida pela
ANVISA aos fabricantes de medicamentos similares. Como os laboratérios



oficiais que os fabricam licitam a matéria-prima necessaria para produzir o
medicamento, é freqiiente que o critério para aquisicdo do farmaco seja o do
menor preco.

O autor da proposicdo em tela argumenta que tal situacao
leva fabricantes de medicamentos similares a utilizarem “mercadorias de
segunda linha”, com “efeitos incertos” para quem as utiliza.

Essa louvavel preocupacdo, entretanto, também ja nédo
mais procede. A utilizacdo de farmacos de qualidade duvidavel compromete
0s testes de bioequivaléncia do produto, podendo impedir que a empresa
consiga o registro do medicamento junto a ANVISA, o que, por sua vez,
impossibilita sua comercializado no mercado. Face aos riscos de prejuizos, 0s
fabricantes, obviamente, preferem ndo comprometer a qualidade de seus
produtos. Como resultado, a satde dos consumidores € preservada.

Neste ponto, cabe lembrar que o Cddigo de Defesa do
Consumidor estabelece como direito basico do consumidor a protecdo da
vida, salde e seguranca contra riscos provocados por praticas no
fornecimento de produtos e servigcos considerados perigosos ou nocivos; e a
informacdo adequada sobre diferentes produtos e servigos. Julgamos, pelos
motivos apresentados, que, atualmente, a qualidade, a eficicia e a seguranca
dos medicamentos similares estdo assegurados, ndo colocando em risco a
satde dos consumidores.

Ademais, do ponto de vista econémico, as normas em
vigor preservam um segmento relevante da industria brasileira, gerador de
empregos e renda, que terd um prazo para se adequar as novas medidas.
Espera-se que a melhoria da qualidade dos medicamentos similares,
resultantes das exigéncias impostas pela ANVISA em 2003, expanda o
mercado de medicamentos produzidos por laboratdrios nacionais, trazendo,
com isso, relevantes beneficios para a populacédo brasileira.

Quanto as emendas apresentadas na Comissdo que nos
antecedeu, cabe-nos tecer as seguintes consideragbes. Ao substituir a
proibicdo de fabricacdo, comercializacdo e importacdo de medicamentos
similares em todo territorio nacional pela vedacdo destas mesmas atividades
apenas para 0s medicamentos “sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria”, as emendas apresentadas repetem dispositivos que ja



fazem parte do regramento legal em vigor. A Lei n°® 6.360, de 1976, em seu
art. 12, estabelece que:

“Art. 12 Nenhum dos produtos de que trata esta Lel,
inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a
venda ou entre ao consumo antes de registrado no Ministério
da Saude™.

Sendo assim, julgamos que as emendas de n° 2 e 4
perdem a oportunidade, visto que tratam de assunto amplamente disposto em
lei. As demais emendas — de n° 1 e de n® 3 — por estarem correlacionadas com
as anteriores ficam, igualmente, prejudicadas.

Ante 0 exposto, votamos pela rejeicdo do Projeto de
Lei n®4.773, de 2005 e das emendas de n° 1 a 4.

Sala da Comissao, em de maio de 2005.

Deputado EDSON EZEQUIEL
Relator



