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COMPLEMENTACAO DE VOTO

A proposicédo em epigrafe foi objeto de voto de nossa parte pela néo
implicacdo da matéria com aumento ou diminuicdo da receita ou da despesa
publicas, ndo cabendo pronunciamento quanto a adequacdo financeira e

or¢camentdria e, no mérito, pela aprovacao.

Todavia, durante a discussdo da matéria, foram apresentadas

consideracdes sobre o Projeto, que acolho como oportunas e convenientes.

O Deputado Carlito Merss, a partir de sugestdes do Ministério da
Saude e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, prop6s as

seguintes alteracoes:

- substituicdo do termo "autorizadas pela ANVISA" no § 1° do art. 2° do Projeto
por "certificados/habilitados pela autoridade sanitaria competente”;

- inclusdo de exigéncia de apresentacdo de Autorizacdo Especial, para os
estabelecimentos que trabalhem com medicamentos e insumos sujeitos a

regime especial de controle;
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- inclusdo de exigéncia de apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de
Distribuicdo - CBPD de insumos validos, para os insumos adquiridos de

distribuidoras;

- inclusdo de exigéncia de apresentacdo do Certificado de Boas Préticas de
Distribuicdo e Fracionamento - CBPDF de insumos validos, para os insumos

adquiridos de distribuidoras e fracionadoras; e

- inclusdo de exigéncia de apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo - CBPF de insumos vélidos, para os insumos adquiridos
diretamente dos fabricantes no Brasil.

Tais sugestdes foram acatadas nos termos de um Substitutivo.

Diante do exposto, ratificamos nosso voto pela ndo implicacdo da
matéria com aumento ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, nao
cabendo pronunciamento quanto a adequacédo financeira e orcamentaria e, no
mérito, pela aprovagdo do Projeto de Lei n° 3.536, de 2004, nos termos do

Substitutivo em anexo.

Sala da Comissao, em 21 de junho de 2006.

Deputado LUIZ CARLOS HAULY
Relator-Substituto
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.536, DE 2004

Dispbe sobre o atendimento de requisitos
especificos, nas licitacbes para a compra de

medicamentos e insumos farmacéuticos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Em consonéancia com o disposto pelo art. 30, inciso 1V, da
Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1.993, as licitacbes para a compra de
medicamentos e insumos farmacéuticos, qualquer que seja a modalidade

adotada, atenderéo, também, aos requisitos especificos, previstos nesta Lei.

Art. 2° - Nas licitagbes para a compra de medicamentos, o ato
convocatério exigira, obrigatoriamente, além dos demais documentos relativos a

qualificagc&o técnica, prescritos pela Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993:

| - o Certificado de Cumprimento de Boas Préticas de Fabricacao e
Controle, emitido pela autoridade sanitaria competente, para a linha de fabricacao
do medicamento objeto do contrato licitado, observado o respectivo prazo de
validade;

Il - relatorios técnicos de testes, realizados em conformidade com a
regulamentacdo expedida pela autoridade sanitaria competente, avaliando o

medicamento objeto da licitagdo e comprovando:

a) no caso de medicamentos designados “genéricos” pela legislacao

especifica, equivaléncia farmacéutica e, salvo prova de isencao, bioequivaléncia;
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b) no caso de medicamentos “similares”, observada a sua definicao
legal, equivaléncia farmacéutica e, salvo prova de isencdo, biodisponibilidade
relativa,

c) no caso de medicamentos novos, eficacia terapéutica, mediante

ensaios clinicos.

lll - Autorizacdo Especial, para os estabelecimentos que trabalhem
com medicamentos e insumos sujeitos a regime especial de controle, conforme

norma editada pela autoridade sanitaria competente.

81° - Os relatdrios comprobatorios das exigéncias de que tratam as
alineas “a” e “b”, do inciso Il, deverdo ser expedidos por organiza¢des publicas ou
privadas, certificadas ou habilitadas pela autoridade sanitaria competente, que

hajam realizado os respectivos testes.

82° - As isencdes concernentes a bioequivaléncia e a
biodisponibilidade relativa de medicamentos, mencionadas nas alineas “a” e “b”
do inciso I, deverdo ser comprovadas mediante a apresentacdo das normas

técnicas pertinentes, expedidas pela autoridade sanitaria competente.

Art. 3° - O ato convocatério, no caso das licitagbes para a compra de
insumos farmacéuticos, incluira, obrigatoriamente, na documentacdo relativa a
qualificacdo técnica, além daquela exigida pela Lei n°® 8.666, de 21 de junho de
1993:

| - o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de
Insumos Farmacéuticos, emitido pela autoridade sanitaria competente, para o

fornecedor do insumo;

Il - laudo da analise fisico-quimica e microbiolégica da substancia

objeto da licitacdo, emitido pelo fornecedor do insumo;
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lIl - Autorizacdo Especial, para os estabelecimentos que trabalhem
com medicamentos e insumos sujeitos a regime especial de controle, conforme

norma editada pela autoridade sanitaria competente;

IV - Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo - CBPD de insumos
validos, para os insumos adquiridos de distribuidoras, a ser emitido pela

autoridade sanitaria competente;

V - Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento -
CBPDF de insumos validos, para os insumos adquiridos de distribuidoras e

fracionadoras, a ser emitido pela autoridade sanitaria competente;
VI - Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo - CBPF de insumos
validos, para os insumos adquiridos diretamente dos fabricantes no Brasil, a ser

emitido pela autoridade sanitaria competente.

Art. 4° - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacéo,

revogadas as disposi¢cdes em contrario.

Sala da Comisséo, em 21 de junho de 2006.

Deputado LUIZ CARLOS HAULY
Relator-Substituto



