SENADO FEDERAL

PARECER N° 292, DE 2021 — PLEN/SF

Redagdo para o turno suplementar do
Projeto de Lei n° 589, de 2021, do Senador
Otto Alencar, nos termos da Emenda n® 11,

do Relator (Substitutivo).

A Comissdo Diretora, em Plendrio, apresenta a redacdo para o turno suplementar
do Projeto de Lei n® 589, de 2021, do Senador Otto Alencar, que dispde sobre medidas de
controle da qualidade de medicamentos no periodo pos-registro, nos termos da Emenda n°
11, do Relator (Substitutivo), aprovada pelo Plenario.

Senado Federal, em 16 de novembro de 2021.
WEVERTON, PRESIDENTE

ROGERIO CARVALHO, RELATOR
ELMANO FERRER

JORGINHO MELLO



ANEXO DO PARECER N° 292, DE 2021 — PLEN/SF

Redagdo para o turno suplementar do
Projeto de Lei n° 589, de 2021, do Senador
Otto Alencar, nos termos da Emenda n® 11,
do Relator (Substitutivo).

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor sobre o controle da
qualidade de medicamentos no periodo pds-
comercializagdo, e a Lei n® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, 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-comercializacdo, ficam sujeitos a acdes de farmacovigilancia para
avaliacdo de ocorréncia de eventos adversos, desvios de qualidade e
quaisquer aspectos que possam afetar a sua efetividade terapéutica.

8§ 1° Para fins do disposto no caput, a autoridade sanitaria podera
realizar inspecbes periodicas, determinar a realizacdo de estudos
adicionais e o envio de relatorios obrigatdrios de seguranca, 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, pablicos e privados, certificados pela autoridade
sanitaria federal para as atividades de farmacovigilancia, na forma do
regulamento.



8 3° Para alimentar o sistema previsto no § 2° deste artigo, 0s
detentores de registro ou equivalentes ficam obrigados a comunicar a
autoridade sanitaria possiveis riscos detectados ou a ocorréncia de
eventos adversos, desvios de qualidade ou qualquer outro aspecto que
possa prejudicar a efetividade terapéutica dos medicamentos sob a sua
responsabilidade.

8§ 4° A autoridade sanitaria disponibilizara, de forma integrada ao
sistema previsto no § 2° deste artigo, canal para os profissionais de
salde e a populacdo em geral efetuarem a pronta comunicagdo de
eventos adversos e indicios de desvios de qualidade de medicamentos.

8§ 5° Os dados de notificacdo dos eventos especificados nos 88 3°
e 4° integrardo, de forma unificada, a base de dados nacional do sistema
previsto no § 2°.

8 6° Os registros das inspecdes e do monitoramento previstos
neste artigo, manuais ou eletrénicos, devem ser armazenados com
medidas de seguranca capazes de impedir qualquer modificacdo ndo
autorizada, prevenir danos ou deterioracdo e possibilitar a pronta
recuperacao da informacéo.

8 7° A autoridade sanitaria dara ampla publicidade, inclusive no
seu sitio eletrénico, dos resultados decorrentes das inspecbes e do
monitoramento previstos neste artigo.

8 8° Relatorio anual dos resultados das inspegbes e do
monitoramento previstos neste artigo sera encaminhado, pela
autoridade sanitéria federal, a Comissdo 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 Unico:

Paragrafo Unico. Os estudos de equivaléncia farmacéutica e de
bioequivaléncia de medicamentos nacionais e importados seréo
realizados em laboratorios previamente habilitados para essa finalidade
pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria.” (NR)

Art. 3° O Poder Executivo promovera campanhas de esclarecimento da populagéo
e dos profissionais de saude sobre a importancia da farmacovigilancia e dara ampla
publicidade ao canal de comunicacao previsto no 8§ 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 180 (cento e oitenta) dias de sua
publicacéo oficial.



