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PROJETO DE LEI N° , DE 2021

Dispde sobre medidas de controle da qualidade de
medicamentos no periodo pds-registro.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° No periodo pds-registro, a autoridade sanitdria realizara
mspegodes periddicas sobre os detentores de registro de medicamentos
nacionais ou importados, de modo a avaliar desvios de qualidade ¢ aspectos
que possam afetar a sua efetividade terapéutica.

§ 1° As mspecdes de que trata o caput serao executadas de
maneira programada ou esporadica, combase em critérios de risco, na forma
do regulamento, sempre contemplando os seguintes tipos de medicamentos
mais vendidos ou com maior nimero de queixas registradas das seguintes
categorias:

I — medicamentos de referéncia;
II — medicamentos similares;
II1- medicamentos genéricos.

§ 2° A autoridade sanitaria federal ou estadual estabelecera
programa de monitoramento de medicamentos, com abrangéncia nacional,
para avaliar aspectos que possam afetar a sua efetividade terapéutica e
detectar possiveis desvios de qualidade.

§ 3° Os detentores de registro comunicardo a autoridade
sanitaria possiveis riscos relacionados a eventos adversos, desvios de
qualidade ou qualquer outro aspecto que possa afetar a efetividade
terap€utica dos medicamentos sob a sua responsabilidade.

§ 4° A autoridade sanitaria dara ampla publicidade dos
resultados decorrentes das inspecdes € do monitoramento previstos neste
artigo.

[ Pagina 2 de 4 Avulso do PL 589/2021.

SF/21218.58995-92



Art. 2° Os estudos de equivaléncia farmacéutica e de
bioequivaléncia de medicamentos nacionais ¢ importados serao realizados
em centro de equivaléncia farmacéutica previamente habilitado para essa
finalidade pela autoridade sanitaria.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta
dias de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O mercado de medicamentos no Brasil ¢ um dos mais dindmicos
do mundo. Isso representa um importante indicador de saude, uma vez que
aumentou expressivamente a disponibilidade a populagdo de medicamentos,
muitos dos quais com pregos que cabem nos orgamentos das familias.

Apesar disso, pairam duavidas sobre a qualidade dos
medicamentos comercializados no Pais, tanto no que tange a efetividade
terapéutica, quanto em relacao aos riscos de eventos adversos por desvios da
sua qualidade.

Enquanto as solicitagdes de registo de novos medicamentos sao
submetidas a rigoroso escrutinio por parte de autoridade sanitaria, isso nao
ocorre quando se trata do controle da qualidade dos medicamentos ja
registrados no Pais, no chamado periodo pos-registro.

Essa duvida advém de relatos de médicos, de queixas de
pacientes, de estudos que analisaram amostras de alguns medicamentos e de
reportagens da imprensa. O problema também foi apontado por auditoria
operacional do Tribunal de Contas da Unido, motivada por denlincias de
profissionais de saide e de consumidores sobre a possivel ineficacia de
certos tipos de medicamento.

Reconhecemos a atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), que, desde a sua criagdo, vem atuando de modo a
aperfeicoar as normas e as agdes de farmacovigilancia no Pais para, entre
outros objetivos, rastrear medicamentos que apresentem inefetividade
terapéutica.

Todavia, acreditamos ser necessario aprimorar a legislagao, de

modo a assegurar que a Agéncia aumente o rigor das agdes de fiscalizagao
em farmacovigilancia. Em nossa opmido, resta claro que se trata de medida
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imprescindivel para promover a efetividade dos tratamentos
medicamentosos e, assim, melhorar a qualidade e a seguranca dos servigos
de satde no Brasil.

Desse modo, apresentamos projeto de lei para tornar obrigatorio
que os estudos de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia de
medicamentos comercializados no Brasil sejam realizados em centros
credenciados pela Anvisa, e¢ para regulamentar as inspe¢des sobre a
efetividade terapéutica de medicamentos no periodo pds-registro.

Sala das Sessoes,

Senador OTTO ALENCAR
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