SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

PARECER N° , DE 2021

De PLENARIO, em substituicdo as Comissdes, sobre o
Projeto de Lei n® 589, de 2021, do Senador Otto Alencar,
que dispoe sobre medidas de controle da qualidade de
medicamentos no periodo pos-registro.

I - RELATORIO

Vem para exame e deliberagdo do Plenario o Projeto de Lei n° 589,
de 2021, do Senador Otto Alencar, que dispoe sobre medidas de controle da
qualidade de medicamentos no periodo pos-registro.

A proposi¢ao € composta por trés artigos. O art. 1° determina que, no
periodo poOs-registro, a autoridade sanitaria realizard inspecOes periodicas sobre
os detentores de registro de medicamentos nacionais ou importados, de modo a
detectar possiveis desvios de qualidade e aspectos que possam afetar a sua
efetividade terapé€utica.

O seu § 1° estabelece que tais inspegdes serdo executadas de maneira
programada ou esporadica, com base em critérios de risco, na forma do
regulamento, sempre contemplando os medicamentos mais vendidos ou com
maior nimero de queixas registradas, em cada uma das seguintes categorias:
medicamentos de referéncia, medicamentos similares e medicamentos genéricos.

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

Ja o § 3° atribui aos detentores de registro a obrigacdo de comunicar
a autoridade sanitaria possiveis riscos relacionados a eventos adversos, desvios de
qualidade ou qualquer outro aspecto que possa afetar a efetividade terapéutica dos
medicamentos sob a sua responsabilidade, enquanto o § 4° incumbe a autoridade
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sanitaria de dar ampla publicidade dos resultados decorrentes das inspegdes € do
monitoramento dos medicamentos.

O art. 2° da proposicao estabelece que 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 sanitéria.

O art. 3° clausula de vigéncia, determina que a lei originada da
proposicao entre em vigor apds decorridos cento e oitenta dias de sua publicagao.

Na justificacdo da matéria, o autor alega existirem duvidas sobre a
qualidade dos medicamentos comercializados no Pais, tanto no que tange a
efetividade terap€utica, quanto em relacdo aos riscos de eventos adversos por
desvios da sua qualidade, o que evidenciaria a necessidade de aprimorar a
legislagdo de modo a assegurar que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) aumente o rigor das a¢des de fiscalizacao em farmacovigilancia.

A proposicao foi submetida diretamente a decisdo do Plenario do
Senado Federal.

Foram apresentadas dez emendas ao projeto.

A Emenda n°® 1-PLEN, do Senador Jayme Campos, altera o § 4° do
art. 1° da proposi¢cdo, para determinar que a publicidade dos resultados das
inspegdes ¢ do monitoramento inclua a divulgacao desses resultados no sitio
eletronico da autoridade sanitaria.

A Emenda n° 2-PLEN, da Senadora Rose de Freitas, altera o caput
do art. 1° com o objetivo de tornar clara a abrangéncia do projeto explicitando que
as inspecdes serdao realizadas sobre os detentores do registro de medicamentos
“nacionais e importados”, em lugar de “nacionais ou importados”.

A Emenda n° 3-PLEN, da Senadora Rose de Freitas, altera o § 4° do
art. 1° para determinar que seja disponibilizado um canal para os profissionais de
saude e a populagdo em geral efetuarem a pronta comunicag¢do de indicios de
desvios de qualidade de medicamentos.
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A Emenda n° 4-PLEN, também de autoria da Senadora Rose de
Freitas, inclui a autoridade sanitaria municipal no disposto no § 2° do art. 1° do
PL n°® 589, de 2021.

A Emenda n° 5-PLEN, do Senador Luiz do Carmo, determina o
encaminhamento a Comissao de Assuntos Sociais (CAS), do Senado Federal, de
relatdrio anual dos resultados decorrentes das inspecdes e do monitoramento.

A Emenda n° 6-PLEN, do Senador Mecias de Jesus, inclui um novo
dispositivo no projeto, o art. 3°, que determina que os registros dos resultados de
que trata o art. 1°, manuais ou eletronicos, sejam prontamente recuperaveis,
armazenados com medidas de seguranca capazes de impedir qualquer
modificacdo nao autorizada e prevenir danos, deterioragdo ou perda.

A Emenda n°® 7-PLEN, também do Senador Mecias de Jesus, inclui
0 § 5° no art. 1° do projeto, para determinar que as reclamagoes relacionadas aos
desvios de qualidade sejam repassadas a autoridade sanitaria e ao detentor do
registro para investigacao. Determina, ainda, que os resultados das investigacoes
devam constar no registro inicial.

A Emenda n° 8-PLEN, de autoria do Senador Izalci Lucas, promove
duas alteracdes distintas na proposi¢do: 1) determina a substitui¢do, em todo o
texto, da expressao “autoridade sanitaria” por “autoridade sanitaria federal”; e 1)
da nova redacdo ao § 2° do art. 1° para determinar que compete a autoridade
sanitaria federal estabelecer programa de monitoramento de medicamentos, com
abrangéncia nacional, para avaliar aspectos que possam afetar a sua efetividade
terapéutica e detectar possiveis desvios de qualidade.

A Emenda n° 9-PLEN, do Senador Mecias de Jesus, inclui o § 5° ao
art. 1° do PL, para determinar que a autoridade sanitéaria federal unifique todas as
notificagdes de queixas técnicas e eventos adversos existentes nos sistemas de
monitoramento dos estados, contemplando-as em base de dados nacional.
Segundo o autor, o Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA)
ndo apresenta ferramentas essenciais para execucdo da vigilancia poés
comercializa¢do e ndo contempla todos os dados de notifica¢des do Pais.

A Emenda n°® 10-PLEN, de autoria da Senadora Rose de Freitas,
busca aperfei¢oar a redagao do § 2° do art. 1° do Projeto de Lei n° 589, de 2021,
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para deixar claro que a competéncia ali determinada cabe somente a autoridade
sanitaria federal.

II - ANALISE

O PL n° 589, de 2021, sera apreciado pelo Plenario, nos termos do
Ato da Comissao Diretora n°® 8, de 2021, que instituiu o Sistema de Deliberacao
Remota do Senado Federal.

No que tange a constitucionalidade, a proposi¢ao trata de matéria
inserida na competéncia legislativa concorrente da Unido, dos Estados e do
Distrito Federal, conforme dispde o inciso XII do art. 24 da Constitui¢ao Federal
(CF). A matéria também pertence ao rol de atribuigdes do Congresso Nacional,
estabelecidas pelo art. 48 da CF, e cabe a iniciativa legislativa dos parlamentares,
prevista no art. 61 da CF, nao se enquadrando nas matérias de iniciativa privativa
do Presidente da Republica listadas no § 1° do mesmo dispositivo.

Com relagdo a juridicidade, apesar de haver extensa regulamentacao
infralegal por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) —a
quem compete, por for¢a da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, estabelecer
normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de
vigilancia sanitaria, além de coordenar e executar o controle da qualidade de bens
e produtos de interesse para a saude —, € salutar que a legislacdo sanitaria federal
seja atualizada para conferir maior seguranga juridica as agdes de
farmacovigilancia. Com os avangos cientificos € a entrada de um niimero cada
vez maior de medicamentos e imunobiologicos no mercado, essa drea ganha
destaque e deve ter seu campo de atuagdo mais bem definido na legislagao
sanitaria federal.

Quanto ao mérito, ¢ indiscutivel que o projeto de lei ora em analise
trata de tema relevante para a seguranca e saide da populacdo. A vigilancia pos-
comercializacdo de medicamentos e imunobiologicos, também chamada de
farmacovigilancia ou estudo clinico de fase IV, ¢ extremamente necessaria para
avaliar a seguranca ¢ a efetividade dos produtos em uso por grandes contingentes
populacionais. E nessa fase que se torna possivel detectar eventos adversos nio
observados nos estudos clinicos de fases I a III ou inconformidades nos aspectos
de qualidade, o que € essencial para garantir que os produtos comercializados
atendam aos atributos de segurancga, qualidade e efetividade. Portanto, trata-se de
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tema de extrema importancia para conferir seguranga a populagdo em relacao aos
medicamentos e vacinas que serdo consumidos.

Pela complexidade da matéria, entendemos que este € um momento
oportuno para promover aperfeigoamentos no projeto de lei em analise, de forma
a que o resultado da acdo legislativa seja o mais proficuo possivel e traga
contribui¢des efetivas para o desenvolvimento de uma area tao relevante para a
saude publica.

Um primeiro aspecto a salientar ¢ que o comando do art. 1° deve ser
alterado para dispor sobre a farmacovigilancia como atividade essencial a ser
desenvolvida para garantir a seguranga ¢ eficacia dos medicamentos, € ndo apenas
tratar das inspecoes a serem realizadas, as quais se constituem como meio, como
uma das agdes para a concretizacdo da farmacovigilancia. Ademais, cremos que
seja mais correto utilizar o termo “pos-comercializacdo”, e ndo “pds-registro”,
pois as agdes de farmacovigilancia sdo realizadas apos a efetiva comercializagdao
dos produtos, quando eles passam a ser consumidos pela populacao.

O § 1°do art. 1°, em que pese remeter para o regulamento a defini¢ao
dos critérios a serem adotados para a programacdo das inspecdes a serem
executadas, ja define que sempre devem ser contemplados os medicamentos mais
vendidos ou com maior nimero de queixas registradas. Ao nosso ver, ndo ¢
adequado estabelecer no texto da lei os critérios de risco que devem nortear a
priorizagdo das inspegdes dos medicamentos. Os medicamentos mais vendidos,
por exemplo, nem sempre, ou quase nunca, S0 0S que representam maior risco
para a populacdo. Portanto, tal determinacdo pode ser contraproducente para a
atividade de farmacovigilancia.

Outro aspecto que merece ser aperfeicoado ¢ o fato de a proposicao
nao estabelecer qualquer mecanismo que contemple a captacdo das queixas dos
consumidores e profissionais de saude a respeito dos medicamentos. Esse ¢ um
aspecto que merece ser incluido no projeto de lei, para dar maior efetividade as
acoOes de farmacovigilancia.

Além disso, cremos ser necessario estimular a participagdo dos
profissionais de saude e da populacdo em geral na notificagdo de eventos adversos
ou de quaisquer indicios de desvios da qualidade dos medicamentos, mediante o
desenvolvimento de campanhas publicas de esclarecimento sobre a importancia
da farmacovigilancia.
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Outro ponto a ser aperfeicoado diz respeito a redacdo dada ao art. 2°
da proposi¢do, segundo a qual a autoridade sanitdria federal ou estadual
estabelecera programa de monitoramento de medicamentos, com abrangéncia
nacional. Tal determinagdo, ao nosso ver, pode dar ensejo a conflito de
competéncias entre a autoridade sanitaria federal e as autoridades estaduais.
Assim, propomos altera¢ao do texto do dispositivo para evitar tal possibilidade.

Do ponto de vista da técnica legislativa, a proposic¢ao, ao dispor sobre
matéria referente a vigilancia sanitdria em norma avulsa — em vez de alterar a
legislagdo vigente —, desrespeita os ditames da Lei Complementar n° 95, de 26 de
fevereiro de 1998, que dispoe sobre a elaboracgdo, a redacdo, a alteracdo e a
consolida¢do das leis, conforme determina o pardgrafo unico do art. 59 da
Constitui¢do Federal, e estabelece normas para a consolida¢do dos atos
normativos que menciona. Assim, faz-se necessario corrigir tal inadequacao.

Com relacdo as emendas recebidas, cremos que todas elas, com
excecao da Emenda n° 7-PLEN, contribuem para o aperfeicoamento da matéria e
merecem ser acatadas. No entanto, hd que fazer ressalvas a algumas emendas que
nao poderao ser acatadas na forma como foram propostas.

Em relacdo a Emenda n° 3-PLEN, em que pese concordarmos com o
seu teor, entendemos que, por tratar de tema distinto daquele previsto no § 4° que
ela busca alterar, € mais adequado promover a sua inclusdo em outro dispositivo.

O mesmo ocorre com a Emenda n°® 5-PLEN, que, serd acatada com
alteragdo da numeragao proposta, uma vez que ela inclui um paragrafo tnico no
§ 4°, 0 que ¢ inadmissivel do ponto de vista da técnica legislativa.

Ja a Emenda n°® 7-PLEN nao sera acatada por entendermos nao ser
cabivel determinar que os resultados das investigacdes no pds-registro constem
do registro inicial do medicamento.

II-VOTO

Pelo exposto, o voto ¢ pela aprovagao do Projeto de Lei n°® 589, de
2021, e das Emendas n* 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9 ¢ 10-PLEN, na forma do seguinte
substitutivo, e pela rejeicado da Emenda n® 7-PLEN:

EMENDA N° -PLEN (SUBSTITUTIVO)
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PROJETO DE LEI N° 589, DE 2021

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os  Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias, para dispor
sobre o controle da qualidade de medicamentos no
periodo pos-comercializagdo; e altera a Lei n® 9.787, de
10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, que dispoe sobre a vigildncia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispoe
sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras providéncias, para tornar
obrigatorio que os estudos de bioequivaléncia de
medicamentos sejam realizados em laboratorios
habilitados para essa finalidade.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar

acrescida do seguinte art. 79-A:

“Art. 79-A. Os medicamentos, nacionais e importados, no periodo pos-
comercializagdo, ficam sujeitos a acdes de farmacovigilancia para avaliacao de
ocorréncia de eventos adversos, desvios de qualidade e quaisquer aspectos que
possam afetar a sua efetividade terapéutica.

§1° Para fins do disposto no caput, a autoridade sanitaria podera realizar
inspecoes periddicas, determinar a realizacao de estudos adicionais e o envio de
relatorios obrigatérios de seguranga, entre outras medidas que se fizerem
necessarias, relativas aos detentores do registro ou equivalentes, com base em
critérios de risco, na forma do regulamento.

§ 2° Sera instituido sistema nacional de monitoramento de medicamentos
pela autoridade sanitaria federal, com a participacdo das autoridades sanitarias
estaduais e municipais, bem como dos laboratorios analiticos, publicos e
privados, certificados pela autoridade sanitaria federal para as atividades de
farmacovigilancia, na forma do regulamento.
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§ 3° Para alimentar o sistema previsto no § 2° deste artigo, os detentores
de registro ou equivalentes ficam obrigados a comunicar a autoridade sanitaria
possiveis riscos detectados ou ocorréncia de eventos adversos, desvios de
qualidade ou qualquer outro aspecto que possa prejudicar a efetividade
terapéutica dos medicamentos sob a sua responsabilidade.

§ 4° A autoridade sanitéria disponibilizara, de forma integrada ao sistema
previsto no § 2° deste artigo, canal para os profissionais de saude e a populagao
em geral efetuarem a pronta comunicagdo de eventos adversos e indicios de
desvios de qualidade de medicamentos.

§ 5° Os dados de notificagdo dos eventos especificados nos §§ 3° e 4°
integrardo, de forma unificada, a base de dados nacional do sistema previsto no
§ 2°.

§ 6° Os registros das inspecdes ¢ do monitoramento previstos neste
artigo, manuais ou eletronicos, devem ser armazenados com medidas de
seguranga capazes de impedir qualquer modificacdo ndo autorizada, prevenir
danos ou deterioragdo e possibilitar a pronta recuperacao da informagao.

§ 7° A autoridade sanitéaria dara ampla publicidade, inclusive no seu sitio
eletronico, dos resultados decorrentes das inspegdes € do monitoramento
previstos neste artigo.

§ 8° Relatorio anual dos resultados das inspe¢des e do monitoramento
previstos neste artigo serd encaminhado, pela autoridade sanitaria federal, a
Comissao de Assuntos Sociais (CAS), do Senado Federal.”

Art. 2° O art. 2° da Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a
vigorar acrescido do seguinte paragrafo tnico:

Pardgrafo unico. Os estudos de equivaléncia farmacéutica e de
bioequivaléncia de medicamentos nacionais € importados serdo realizados em
laboratorios previamente habilitados para essa finalidade pelo 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria.” (NR)

Art. 3° O Poder Executivo promoverd campanhas de esclarecimento
da populagdo e dos profissionais de satde sobre a importancia da
farmacovigilancia e dard ampla publicidade a existéncia do canal de comunicacao
previsto no § 4° do art. 79-A da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e oitenta dias
de sua publicagao.
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Senador Nelsinho Trad
Relator
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