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Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto
de Lei do Senado n° 152, de 2012, do Senador Walter
Pinheiro, que altera a Lei n® 6,360, de 23 de setembro de
1976, para equiparar o controle de qualidade de
medicamentos similares ao dos medicamentos genéricos.

RELATOR: Senador CASILDO MALDANER

I- RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 152, de 2012, de autoria do
Senador Walter Pinheiro, objetiva alterar a Le1 n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispbe sobre a Vigildncia Sanitdria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, para conferir maior controle de
qualidade aos medicamentos similares, equiparando esse controle ao que ¢
feito para os medicamentos genéricos.

Para tanto, o projeto altera a defini¢do de medicamento similar
dada pelo inciso XX do art. 3° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, nos
termos da Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001,
introduzindo a expressdo “comprovada a sua eficdcia, seguranca e qualidade”,
a qual consta da definigfo de medicamentos genéricos.



" Além disso, a proposi¢iio insere um pardgrafo — o § 6° —ao art. 21
da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para determinar que os
medicamentos similares, fabricados ou ndo no Pals, deverdo ter a sua
eficdcia, seguranga e qualidade comprovadas de forma rigorosamente
equivalente a adotada para os medicamentos genéricos.

i
obtidos por meio de normas infralegais na regulagdo dos medicamentos
similares. O nobre Parlamentar alega que, para conferir maior seguranga
juridica d matéria, seria de bom alvitre atualizar as leis vigentes para que elas
incorporem esses avangos.

O projeto foi distribuido exclusivamente para esta Comissdo de
Assuntos Sociais (CAS), para decisfo terminativa, ressaltando-se que ndo
foram apresentadas emendas no prazo regimental.

II1 - ANALISE

Nos termos do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal,
compete a esta Comiss@io opinar sobre a matéria em pauta, cabendo-lhe, em
face da natureza terminativa e exclusiva da deliberagdo a ser tomada, além da
analise de mérito, o exame dos aspectos de constitucionalidade, juridicidade €
técnica legislativa.

_ Concordamos com o autor da proposi¢do quanto a necessidade de
se atualizar a legislagio vigente no tocante a vigildncia sanitdria dos
medicamentos similares, uma vez que ndo se pode admitir que a eles néo
incida a exigéncia de comprovagdo de sua efic4cia, seguranca e qualidade,
como ¢ feito com os medicamentos genéricos.

Esses s@o requisitos basicos a serem atendidos pelos
medicamentos, quaisquer que eles sejam — nfo importa se de referéncia,
genéricos ou similares —, uma vez que esses sdo produtos que interferem
diretamente sobre a salde dos individuos. Quanto ao mérito da proposi¢o,
portanto, no pairam duvidas.

Julgamos, porém, que o projeto pode ser aperfeicoado.
Apresentamos emenda para eliminar termo desnecessario no texto do § 6° que
0 projeto propde inserir no art. 21 da Lei n® 6.360, de 1976, e para alterar a



redacdo do § 1° desse mesmo artigo, de forma a prevenir eventuais conflitos
entre esses dois dispositivos.

Do ponto de vista da constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa ndo ha 6bices a aprovagéo do projeto.

I - voT1o

Diante do exposto, o voto € pela aprovagao do Projeto de Lei do
Senado n® 152, de 2012, nos termos da seguinte emenda:

EMENDA N°1-CAS

Dé-se ao art. 2° do Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 152, de
2012, a seguinte redagio:

“Art. 2° O art. 21 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescido do seguinte § 6° e com a seguinte redacio do
§1%

SATE 2o et et s e et e s e s

§ 1° O medicamento similar a ser fabricado no Pais sera
considerado registrado apds decorrido o prazo de cento e vinte dias da
apresentagdo do respectivo pedido de registro, se até entio o pedido
ndo tiver sido indeferido € desde que atendido o disposto no § 6° deste
artigo. '

§ 6° Os medicamentos similares, fabricados ou nio no Pals,
deverdio ter a sua eficicia, seguranca e qualidade comprovadas de

forma equivalente a adotada para os medicamentos genéricos.” (NR)”

Sala da Comissdo, 7 de novembro de 2012.

sepador JAYME CAMPOS
Comissan de Assuntos Soclais
Presidente

, Presidente

SEUBIR COMLDO MAL PANGE _orf
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TEXTO FINAL

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 152, DE 2012

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para equiparar o controle de qualidade de
medicamentos similares a0 dos medicamentos
genéricos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O inciso XX do art. 3° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, nos termos da Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001,
passa a vigorar com a seguinte redagio:

.........................................................................................

XX — Medicamento Similar — aquele que contém 0 mesmo ou 0s
mesmos  principios ativos, apresenta a mesma concentragio, forma
farmacéutica, via de administragfio, posologia e indicagdo terapéutica, e
que ¢ equivalente ao medicamento registrado no 6rgio federal responsével
pela vigilincia sanitiria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a sua eficicia, seguranga ¢

qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

Art. 2° O art. 21 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescido do seguinte § 6° e com a seguinte redacéo do § 1°:

SATE 21, ettt

§ 1° O medicamento similar a ser fabricado no Pais sera considerado registrado ap6s
decorrido o prazo de cento € vinte dias da apresentagio do respectivo pedido de registro, se
até entdo o pedido nfo tiver sido indeferido e desde que atendido o disposto no § 6° deste



§ 6° Os medicamentos similares, fabricados ou nfo no Pais, deverfio ter a sua
eficicia, seguranga e qualidade comprovadas de forma equivalente 4 adotada para os
medicamentos genéricos.” (NR)

Art. 3° Esta Let entra em vigor apds decorridos cento € oitenta dias de
sua publicagéo.

Sala da Comissio, em 7 de novembro de 2012.

/ /

[N

Senador JA AMPOS
Presidente da Comifsag de’ Assuntos Sociais



LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Pispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
0s Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos,
e da outras Providéncias.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das deﬁnigc‘)es; estabelecidas nes incisas |, I i, IV, Ve
Vil do Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1873, s8o adotadas as seguintes:

XX - Medicamento Similar - aguele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos,
apresenta a mesma conceniragdo, forma farmacéutica, via de administrac2o, posologia e
indicagdo terapéutica, e que € equivalente ao medicamento registrado no 6rgdo federal
responsavel pela vigilncia sanitaria, padendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redagio dada pela Medida
Provisgria n® 2.190-34, de 2001}

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja
registrades, desde gue satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacio dada pela
Lein®9.782 de 26.1.1999)

§ 1° Os medicamentos simifares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apos
decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagéc do respeclivo requerimento, se até
entdo nao tiver sido indeferido. (Paraagrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfacio, pela empresa
interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, nao podendo tal prazo exceder a cento e
oitenta dias. (Paraarafo inciuido pefa Lei n° 9.782 de 26.1,1999)

§ 32O registro, concedido nas condicbes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelaco, se o produto ndc for comercializado no prazo de um
ano apds a data de sua concesso, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria,
mediante justificacdo escrita de iniciativa da empresa interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n® 8,782,

de 26.1.1999)

§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apds a verificagho
do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se nao for
imputavel & empresa interessada. {Paragrafo incluido pela Let n°® 9.782, de 26.1.1999)

§ 52 As disposicbes deste artigo aplicam-se avs produtos registrados e fabricades em Estado-
Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializag&o
no Pals, se corresponderem a similar nacional ja registrado. {Paragrafo inclufdo pela Lei n°
9.782, de 26.1.1999)
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SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

OFICIO N° 199/2012 - PRESIDENCIA/CAS

Brasilia, 7 de novembro de 2012.

Ao Excelentissimo Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente

Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento
Interno do Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta
Comiss@o aprovou, em decisfio terminativa, o Projeto de Lei do Senado
n® 152, de 2012, de autoria do Senador Walter Pinheiro, que altera a Lei
n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para equiparar o controle de
qualidade de medicamentos similares ao dos medicamentos genéricos, ¢ a
Emenda n® 1-CAS.

Respeitosame

Senador JA )
Presidente da Comissa
Publicado no DSF. em 27/11/72012.

Secretaria Especial de Editora¢ao e Publicacdes do Senado Federal - Brasilia - DF

0S8:15785/2012
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