COMISSAO DE CONSTITUIQAQ E JUSTICA E DE CIDADANIA
REDACAO FINAL
PROJETO DE LEI N© 3.536-D, DE 2004

Dispfe sobre o atendimento de re-
quisitos especificos, nas licita-
¢cOes para a compra de medicamentos
e iInsumos farmacéuticos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Em consonancia com o disposto no iInciso
IV do caput do art. 30 da Lel n© 8.666, de 21 de junho de
1993, as licitacOes para a compra de medicamentos e INnsumos
farmacéuticos, qualquer que seja a modalidade adotada,
atenderao, também, aos requisitos especificos previstos
nesta Lei.

Art. 2° Nas licitacbes para a compra de medica-
mentos, o0 ato convocatério exigira, obrigatoriamente, além
dos demais documentos relativos a qualificacdo técnica
prescritos pela Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993:

I - o Certificado de Cumprimento de Boas Praticas
de Fabricacdo e Controle, emitido pela autoridade sanitaria
competente, para a linha de fabricacdo do medicamento obje-
to 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, que avaliem o medicamento objeto da
licitacdo e que comprovem:

a) no caso de medicamentos desighados genéricos
pela legislacdo especifica, equivaléncia farmacéutica e,

salvo prova de i1sencdo, bioequivaléncia;



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 tera-
péutica, mediante ensaios clinicos;

11l - Autorizacdo Especial para os estabelecimen-
tos que trabalhem com medicamentos e Insumos sujeitos a re-
gime especial de controle, conforme norma editada pela au-
toridade sanitaria competente.

8§ 1° Os relatdérios comprobatorios das exigéncias
de que tratam as alineas a e b do inciso Il do caput deste
artigo deverdo ser expedidos por organizacOes publicas ou
privadas certificadas ou habilitadas pela autoridade sani-
taria competente que hajam realizado os respectivos testes.

8§ 2° As isencdes concernentes a bioequivaléncia e
a biodisponibilidade relativa de medicamentos mencionadas
nas alineas a e b do inciso 1l do caput deste artigo deve-
rao ser comprovadas mediante a apresentacao das normas téc-
nicas pertinentes expedidas pela autoridade sanitaria com-
petente.

Art. 3° 0 ato convocatorio, no caso das licita-
cOes para a compra de insumos Tarmacéuticos, incluira,
obrigatoriamente, na documentacdo relativa a qualificacao
técnica, além daquela exigida pela Lei n® 8.666, de 21 de
junho de 1993:

I - o Certificado de Boas Praticas de Distribui-
cdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, emitido pela
autoridade sanitaria competente, para o fornecedor do Insu-

mo;



Il - laudo da andlise fisico-quimica e microbio-
lI6gica da substancia objeto da licitacdo, emitido pelo for-
necedor do InNsumo;

11l - Autorizacdo Especial para os estabelecimen-
tos que trabalhem com medicamentos e Insumos sujeitos a re-
gime especial de controle, conforme norma editada pela au-
toridade sanitaria competente;

IV - Certificado de Boas Praticas de Distribuicao
- CBPD de insumos validos para os insumos adquiridos de
distribuidoras, a ser emitido pela autoridade sanitaria
competente;

V - Certificado de Boas Praticas de Distribuicéao
e Fracionamento - CBPDF de insumos validos para os insumos
adquiridos de distribuidoras e fracionadoras, a ser emitido
pela autoridade sanitaria competente;

V1 - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo -
CBPF de insumos validos para os insumos adquiridos direta-
mente dos fabricantes no Brasil, a ser emitido pela autori-
dade sanitaria competente.

Art. 4°© Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacéo.
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