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A proposicdo em tela condiciona a prévia e expressa
autorizacdo do Ministério da Saude a interrup¢éo do fabrico de medicamentos
de uso continuo, sem similar ou genérico no mercado.

A autorizacdo deve ser requerida com no minimo 12
meses de antecedéncia da pretendida interrupcdo, com as devidas justificativas
e com a indicacdo de empresa que venha a substituir a requerente na
producdo do medicamento.

Sustenta sua proposta, fundamentalmente, no fato de que
determinadas industrias interrompem sua producgéo pela simples alegacéo de
gue a atividade néo é lucrativa, desconsiderando as necessidades dos usuarios
daquele medicamento.

A matéria esta sujeita a manifestacdo conclusiva das
comissoOes, conforme reza o art. 24, 1l, do Regimento Interno.

Nao foram apresentadas emendas no prazo regimental.



I —=VOTO DO RELATOR

A proposicdo sob analise demonstra a sensibilidade do
lustre Deputado Jonas Donizette com os milh&es de brasileiros que sofreriam
sérios problemas caso houvesse uma interrupcédo na oferta dos medicamentos
de uso continuo.

A questdo do acesso com qualidade aos medicamentos
essenciais tem mobilizado as autoridades sanitarias e a sociedade como um
todo had décadas. A ameaca de faltar um medicamento para quem dele
necessita diariamente é mais um dos inumeros problemas relacionados a
politica de medicamentos no Brasil.

Embora altamente justificAvel a preocupac¢do do Autor
desta proposicdo, a matéria, todavia, j& se encontra disciplinada em nosso
ordenamento juridico. No ambito da legislacao ordinaria, no campo do direito
sanitario, esta prevista a possibilidade de suspenséo e cancelamento a pedido
do registro sanitario de medicamentos, conforme disposto na Lei n° 6.360/76 e
no Decreto n° 79.094/77.

Destaca-se, no Decreto, 0 seu art 13: “As empresas que
desejarem cessar a fabricacdo de determinada droga ou medicamento deveréo
comunicar esse fato ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério
da Saude com antecedéncia minima de 180 (cento e oitenta) dias.

Paragrafo Unico. O prazo a que se refere este artigo
poderd ser reduzido em virtude de justificativa apresentada pela empresa,
aceita pelo Ministério da Saude”.

Ha ainda a norma regulamentadora sobre a matéria
baixada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA: a Resolucéo
da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 48/2009 ressalta a possibilidade de
pedido de suspensdo temporaria do fabrico de medicamento bem como o
cancelamento, a pedido, de seu registro sanitario, submetendo-os a analise e
ao deferimento da Agéncia, a semelhanca do proposto neste Projeto de Lei.

A matéria encontra-se disciplinada nos artigos 194-196 e
203-204 da mencionada Resolucao:



“DA SUSPENSAO TEMPORARIA DE FABRICACAO

Art. 194. Refere-se a suspensédo temporéria da fabricacédo
de um produto registrado nao implicando o cancelamento do seu registro.

Art. 195. A solicitacdo devera ser protocolizada com 180
dias de antecedéncia da paralisagcdo de fabricacdo, exceto em situacdes
emergenciais.

Art. 196. A suspensado temporaria da fabricacdo de um
produto registrado s6 podera ser implementada apdés andlise e conclusdo
favoravel da Anvisa, observadas outras regras especificas para esta peticao.

Paragrafo Gnico. A empresa poderd implementar a
suspensao caso ndo haja manifestacdo da Anvisa no periodo de 180 dias.

Capitulo XXIV

DO CANCELAMENTO DO REGISTRO
Secéao Il

Do cancelamento de registro do medicamento

Art. 203. Refere-se ao cancelamento do registro de todas
as apresentacfes do medicamento.

Art. 204. O cancelamento do registro do medicamento s6
podera ser implementado apds analise e conclusdo favoravel da Anvisa,
observadas outras regras especificas para esta peticdo. O cancelamento sé
podera ser solicitado apés a aprovacdo da Suspensdo Temporaria de
Fabricac&o nos termos do Capitulo XXII exceto para os medicamentos que nao
foram comercializados.”

Estas regras advém dos poderes regulamentares
concedidos pelo artigo 8°, 81°, | da Lei n°® 9.784/99 a ANVISA.

A regulamentacdo mais detalhada da matéria €
indiscutivelmente papel do Executivo, que dispbe de poderes legais e dos
recursos técnicos e materiais indispensaveis para bem cumprir esta finalidade.
Dessa forma, entende-se que a matéria, por ja estar contemplada na legislacao
vigente, ndo deve prosperar.



Diante do exposto, manifestamos nosso voto contrario ao
Projeto de Lei n° 1.467, de 2011.

Sala da Comissao, em de de 2011.

Deputado DR. PAULO CESAR
Relator
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