COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

EMENDA SUBSTITUTIVA AO PROJETO DE LEI N° 3.536, DE 2004

Dispde sobre o atendimento de requisitos
especificos, nas licitacbes para a compra
de medicamentos e Insumos

farmacéuticos.
O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Em consonancia com o disposto pelo art. 30, inciso IV, da Lei n° 8.666, de
21 de junho de 1.993, as licitagbes para a compra de medicamentos e insumos
farmacéuticos, qualquer gue seja a modalidade adotada, atenderéo, também, aos

requisitos especificos, previstos nesta Lei.

Art. 2° - O artigo 2° do Projeto de Lei n° 3536 de 2004, passa a vigorar com as

seguintes alteracoes:

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

técnica, prescritos pela Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993:

| - o Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle,
emitido pela autoridade sanitaria competente, para a linha de fabricacdo do
medicamento objeto do contrato licitado, observado o respectivo prazo de

validade;



Il - relatérios 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 legislacdo especifica,

equivaléncia farmacéutica e, salvo prova de isenc¢ao, bioequivaléncia;

b) no caso de medicamentos “similares”, observada a sua definicdo legal,

equivaléncia farmacéutica e, salvo prova de isenc¢ao, biodisponibilidade relativa;

c) no caso de medicamentos novos, eficicia terapéutica, mediante ensaios

clinicos.

d) no caso de medicamentos bioldgicos, ensaios clinicos de nao inferioridade,

como demonstragao de atividade e segurancga;

[l - Autorizacdo Especial, para o0s estabelecimentos que trabalhem com
medicamentos e insumos sujeitos a regime especial de controle, conforme norma

editada pela autoridade sanitaria competente.

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

hajam realizado os respectivos testes.

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

expedidas pela autoridade sanitaria competente.



Art. 3° - O artigo 3° do Projeto de Lei n° 3536 de 2004, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

Art. 3° - O ato convocatoério, no caso das licitacbes para a compra de insumos
farmacéuticos, incluira, obrigatoriamente, na documentacao 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;

[l - Autorizagdo Especial, para o0s 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 publicacdo, revogadas as

disposi¢cdes em contrario.

JUSTIFICACAO

Tendo em vista a evolugdo da legislacdo sanitaria durante o tempo transcorrido
desde a elaboracdo do presente projeto de lei, faz-se necessaria a atualizacdo do
mesmo a legislacdo sanitaria vigente, a fim de que o mesmo se mantenha
eficiente e alcance os objetivos almejados no momento de sua aprovacao e inicio

de sua vigéncia.

E essencial atentar para a evolucdo da tecnologia farmacéutica nos ultimos anos,
notadamente para a crescente importancia dos medicamentos bioldgicos os quais,
devido a suas caracteristicas especificas, foram objeto de regulamentagéo
especial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Medicamentos Biolégicos sdo aqueles que contém molécula com atividade
biolégica, ou seja, sdo elaborados a partir de organismos vivos. Tal caracteristica
implica no fato de que a bioequivaléncia e a biodisponibilidade entre
medicamentos com 0 mesmo principio ativo, quando provenientes de origens
diversas, ndo garante que estes possuam seguranca e eficacia similares, como é
0 caso com medicamentos resultantes de sintese quimica. Dessa forma, nao é
possivel garantir a equivaléncia terapéutica entre medicamentos biolégicos com o
mesmo principio ativo, quando provenientes de origens diferentes.

Devido a complexidade e importancia dessa categoria de medicamentos, A
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, elaborou normas especificas
para os mesmos. A RDC n.° 315, de 16 de outubro de 2005, estabeleceu o

Regulamento Técnico para o registro de medicamentos bioldgicos. A importacao



dos mesmos também mereceu regulamentacao especial, qual seja, a Resolucao
RDC 234, de 17 de agosto de 2005.

A eficacia e seguranca dos medicamentos bioldgicos esta diretamente relacionada
com a origem de seu principio ativo, de tal sorte que, um medicamento biologico
nao tem equivaléncia terapéutica com nenhum outro medicamento de origem
diferente, mesmo que tenham principios ativos com a mesma denominacao
comum brasileira (DCB).

Os medicamentos biolégicos constituem parcela significativa das compras
governamentais de medicamentos, vez que fazem parte das terapias mais
avancadas para o tratamento de importantes doencas, tais quais 0 cancer,

anemia, hepatites, entre outras.

Por tais motivos, é essencial que nas licitacdes seja contemplada a exigéncia de
comprovacdo de qualidade e seguranca especifica para os medicamentos
biolégicos. Assim como devem prever a exigéncia de apresentacdo de relatérios
técnicos de testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade para os medicamentos
genéricos e similares respectivamente, devem exigir também, conforme emenda
proposta, a apresentacdo de estudos clinicos de n&o inferioridade, como
demonstracdo da atividade terapéutica e seguranca dos medicamentos biolégicos

licitados.

Sala das Sessfes, em de outubro de 2006.
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