PROJETO DE LEI DA CAMARA

N° 27, DE 2007
(n° 3.536/2004, na Casa de origem)

Dispde sobre o atendimento de

requisitos especificos, nas
licitagodes para a conmpra de
medicamentos e insumos
farmacéutices.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Em consconincia com o disposto ne inciso IV
do caput do art. 30 da Lei n° 8.666, de 21 de junho. de 1993,
as licitagdes para a compra de medicamentos e insumos
farmacéuticos, qualquer que seja a modalidade adotada,
atenderic, também, aos requisitos especificos previstos nesta
Lex.

Art. 2° Nas licitagdes para a compra de
medicamentos, o ato convocatério exigira, ocbrigatoriamente,
além dos demais documentos relativos a qualificagdo técnica
prescritos pela Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993:

I - o Certificado de Cumprihento de Boas Praticas
de Fabricagdo e Controle, emitido pela autoridade sanitaria
competente, para a linha de fabricac¢do do medicamento objeto
do contrato licitade, observado o respectivoe prazo de

validade;



II - relatérios técnicos de testes, realizades em
conformidade com a regulamentagdo expedida pela autoridade
sanitaria competente, que avaliem o medicamento objeto da
licitagdo e que comprovem:

a) no caso de medicamentos designados genéricos
pela legislagido especifica, equivaléncia farmacéutica e,

salve prova de isengdo, bioequivaléncia;

b) no caso de medicamentos similares, observada a
sua definigdo legal, equivaléncia farmacéutica e, salvo prova
de isencdo, biodisponibilidade relativa;

e¢) no caso de medicamentos novos, eficacia
terapéutica, mediante ensaios clinicos;

III - putorizagido Especial para os estabelecimentos
que trabalhem com medicamentos e insumos sujeitos a regime
especial de controle, conforme norma editada pela autoridade

sanitaria competente.

§ 1° O0s relatérios comprobatdérios das exigéncias de
que tratam as alineas a e b do inciso II do caput deste
artigo deverdo ser expedidos por organizagdes publicas ou
privadas certificadas ou  habilitadas pela autoridade
sanitaria competente que hajam realizado os respectivos

testes.

§ 2° As isencdes concernentes i bicequivaléncia e a
biodisponibilidade relativa de medicamentos mencionadas nas
alineas a e b do inciso 1II do caput deste artigo deverdco ser
comprovadas mediante a apresentagio das normas técnicas

pertinentes expedidas pela autoridade sanitaria competente.

Art., 3° O ato conveocatério, no caso das licitagdes

para a compra de insumos farmacéuticos, incluira,



obrigatoriamente, na documentag¢do relativa & qualificagdo
técnica, além daquela exigida pela Lei n°® B8.666, de 21 de
junho de 1993:

I - o Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo
e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, emitido pela

autoridade sanitaria competente, para o fornecedor do insumo;

II - laudo da analise fisico-quimica e
microbicldégica da substancia objeto da licitagdo, emitido
pelo fornecedor do insume;

III - Autorizagdo Especial para os estabelecimentos
que trabalhem com medicamentos e insumos sujeitos a regime
especial de controle, conforme norma editada pela autoridade
sanitaria competente;

IV - Certificado de Boas Praticas de Distribuigido -
CBPD de insumos validos para os insumos adquiridos de
distribuidoras, a ser emitido pela autoridade sanitaria
competente;

V = Certificado de Boas Praticas de Distribuicgdo e
Fracionamento - CBPDF de insumos validos para os insumos
adquiridos de distribuidoras e fracionadoras, a ser emitido
pela autoridade sanitaria competente;

VI - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo -
CBPF de insumos validos para os insumos adquiridos
diretamente dos fabricantes no Brasil, a ser emitido pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacéo.



PROJETO DE LEI ORIGINAL N° 3.536, DE 2004

Dispbe sobre o atendimento de requisitos especificos, nas licitagdes
para a compra de medicamentos e insumos farmacéuticoss.

- O Congresso Nacional decreta :

Art. 1° - Em consondncia com o disposto pelo art. 30, inciso IV, da Lei n® 8:068, de
21 de junho de 1.993, as licitagdes para a compra de medicamentos & iNnsumos
farmacéuticos , qualquer que seja a modalidade adotada, atenderfio, também, aos
requisitos especificos, previstos nesta Lei.

Art. 2° - Nas licitacbes para a compra de medicamentos, o ato convocatorio exigird,
obrigatoriamente , além dos demais documentos relativos & qualificagéo técnica,
prescritos pela Lei n° 8866, de 21 de junho de 1993 :

| - o Certificado de Cumprimento de Boas Préticas de Fabricaciio e Controle,
emitido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria , ANVISA, para a linha de
fabricagio do medicamento objeto do contrato licitado, observado © respectivo prio
de validade;

il - relatérios témnoos de testes, realizados em conformidade com a regulamentacho
expedida pela ANVISA, avaliando o medicamento objeto da licitaglo e
ocomprovando. -

a) no caso de medicamentos designados "genéricos” pela legisiacéio especifica,
equivaléncia farmacéutica e, salvo prova de isengéio, bicequivaléncia;

b) no caso de medicamentos “similares’, observada a sua definicio legal,
equivaléncia farmacéutica e, salvo prova de isenciio, biodisponibilidade
relativa; .

c) no caso de medicamentos novos, eficacia terapéutica, mediante ensaios
clinicos.

8§19 - Os relatérios comprobatoérios das exigéncias de que tratam as alineas "a” e "b”,
do inciso 1l, deverdo ser- expedidos por organizagdes publicas ou privadas,
autorizadas pela ANVISA, que hajam realizado os respectivos testes.

§2° - As isencbes relativas a bioequivaléncia e a biodisponibilidade relativa de
medicamentos , mencionadas nas alineas “a" e “b” do inciso ll, deverdo ser
comprovadas mediante a apresentagdo das normas técnicas pertinentes, expedidas
pela ANVISA,



Art. 3° - O ato convocatério , no caso das licitagbes para a compra de insumos
farmacéuticos, incluira, obrigatoriamente, na documentacgéo relativa a qualificacio
técnica, além daquela exigida pela Lei n° 8666, de 21 de junho de 1993 :

| - o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos, emitido pela ANVISA, para o fornecedor do insumo;

It — laudo da analise fisico-quimica e microbiolégica da substéncia objeto da
licitagao, emitido pelo fornecedor do insumo.

Art. 4° - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposigoes em contrario.

JUSTIFICATIVA

Em virtude das normas legais atualmente em vigor, 0 julgamento das
propostas, nas licitagbes tendentes a compra de medicamentos e insumos
farmacéuticos , faz-se, basicamente, pelo critéric de “menor prece”, exigindo-se. tdo
somente, que os licitantes comprovem a sua habilitagdo, mediante o atendimento
das condigbes prescritas nos artigos 27 a 31 da Lei 8.666, de 21 de junho de 1993,
com alteragdes posteriores.

A evolucdo da regulamentag¢do sanitaria, para registro de medicamentos no
Pais, todavia, impde a necessidade de comprovagao da eficacia, da seguranca e da
boa qualidade dos produtos em telfa, o que ndo ocorre, hoje, por forga de lacuna nas
disposigdes legais pertinentes as licitagdes voltadas a sua aquisicdo. Com efeito, a
Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, definiu o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria , ANVISA , autarquia
sob regime especial, com competéncia para promover o controle da produgéo ¢ da
comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, como
soem ser 0s medicamentos e insumos farmacéuticos.

Autorizada pela invocada Lei 9.782/1999, e pelas respectivas normas
regulamentares, mormente o Decreto 79.094, de 05 de janeiro de 1977, com as
alteracOes do Decreto 3.961, de 10 de outubro de 2001, a ANVISA expede
resolugdes , visando a regular e controlar ndo sé a fabricagio de medicamentos,
mas a distribuicio e fracionamento (diviséio em quantidades menores) de insumos
farmacuticos. Assim é que a Agéncia emite os Certificados de Cumprimento de
Boas Praticas de Fabricaciio e Controle, e de Boas Praticas de Distribuicio e
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos , atestando, aquele, que 0
estabelecimentos produtores adotam os requisitos estatuidos, pela Resoiugéio RDC
210/2003, para a fabricagio de medicamentos, e este que as empresas
distribuidoras de insumos farmacéuticos seguem as exigéncias da Resolugdo RDC
35/2003, impostas & distribuicio e fracionamento de insumos farmacéuticos.



. A propésito, vale frisar.que grande parte dos medicamentos adquiridos pelo
Sistema Unico de Salide, SUS . caracleriza-se como de janela terapéutica estreita,
ou seja, uma pequena variagdo em sua formula pode-se refletir em um
comportamento farmacocinético toxico ou ineficaz ao paciente. Apesar disso, esses
medicamentos ainda sdo adquiridos de laboratérios que nSo observam as Boes
Préiticas de Fabricac#io, formuladas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanithria , |
- ANVISA , e tampouco realizam ensaios farmacocinéticos, tais como testes de

bicequivaléncia e de biodisponibilidade relativa.

Iguaimente problematicos s&o os medicamentos utilizados no tratamento de
doencas crdnicas como a AIDS, o céncer, a diabetes, a presséic alta (hipertensfio
arterial) ¢ o colestrol alto (hipercolesterolemia), eis que uma dose terap8utica
inadequada embora néo leve, necessariamente, 4 morte imediata do paciente, pode
comprometer , definitivamente , o seu tratamento ou , ainda , provocar-the seqlelas
imeversiveis. Esses medicamentos representam, em valores, uma considerével
fragho das compras licitadas no Pais, tomando imprescindivel que as instituicbes
adquirentes preocupem-se em lhes assegurar a eficacia terapéutica, @ a seguranca da
sua composicio, 0 que ndo se consegue sendo garantindo que a sua produclio
advenha de laboratérios . cuja estrutura fabril seja fiscalizada, anuaimente, pela
ANVISA.

Nesse sentido, mostra-se preocupante que a produgiioc dos medicamentos
consumidos no Brasil seja realizada por cerca de 300 unidades fabris nacionais &
500 unidades fabris internacionais, totalizando, portanto, em torno de 800 fabricas.E,
nSo obstante a ANVISA exigir que cada fabrica possua Certificado de Cumprimento
de Boas Préticas de Fabricagsio e Controle , renovado anuaimente, apés uma rigida
inspego da vigildncia sanitiria, somente 238 certificados foram emitidos em 2003.
Questionével, portanto, a situacio dos mais de 550 laboratérios que, certamente,
sem o aval da ANVISA, estio fabricando medicamentos colocados no mercado e,
por conseguinte, adquiridos pelo Poder Publico, para distribuigho nas vérias
unidades do SUS.

Torna-se fundamental, destarte, conferir , as instituicbes promotoras de
licitagbes da comentada espécie, instrumentos habeis para lhes permitir a avaliacho
dos produtos ofertados, no tocante a sua qualidade, seguranga e eficicia, donde a
previsdo, na lei ora preconizada, da exigéncia ,para a qualificagdo técnica dos
licitantes, de :

a) em se tratando da aquisic@o de medicamentos (produtos adquiridos na
sua embalagem final):

» Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo e

Controle, emitido pela ANVISA para a linha de fabricagdo do

medicamento;
+ ensaios farmacocinéticos (provas “in vivo® - estudos clinicos,para

medicamentos novos, bioequivaléncia para medicamentos genericos ou
biodisponibilidade relativa para medicamentos similares),



» equivaléncia farmacéutica (provas “in vitro” — concernentes a uma
andlise completa do produto);
b) na hipotese da compra de insumos ( principios ativos e excipientes para
Sabricacdo de medicamentos):
+ certificado de Boas Praticas de Distribuigao e Fracionamento ;
« laudo da analise fisico-quimica e microbiolégica .

Num paréntese, procede esclarecer que, consoante expresso na Lei 9.787, de
10 de fevereiro de 1999, os medicamentos por ela definidos como dos tipos “similar”
e “ genérico”, devem guardar equivaléncia farmacéutica relativamente a
medicamentos registrados, aos quais referenciados, vale dizer, devem,
comprovadamente, conter os mesmos principios ativos, além de idénticas
concentracao , forma farmacéutica, via de administragao, posologia e indicagao
terapéutica, preventiva ou diagndstica. A mesma invocada lei prescreve e conceitua
as provas de bioequivaléncia e biodisponibilidade, a primeira voltada a
demonstragdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, ou seja, de que, estudados sob um mesmo desenho
experimental, mostrem identidade de composicio qualitativa e quantitativa de
principio, ou principios ativos, e compativel biodisponibilidade ; a segunda, indicativa
de velocidade e extensdo de absorgdo de um principio ativo e de uma forma de
dosagem, a partir de sua curva concentragdoftempo na circulagao sistémica ou na
excrecao pela urina.

Fechado o paréntese e voltando as cautelas impostas pela lei, ora proposta,
na hipdtese das licitagdes por ela regradas, ndo se ha de negar que se justificam
para garantir a boa qualidade e, por conseqiéncia, a plena agac terapéutica dos
produtos adquiridos por instituicdes publicas, o que néo sé beneficia a populagéo
destinataria, mas enseja, & instituicdo adquirenteffornecedora, a diminuigao de
gastos posteriores com internagdes, consultas médicas, fornecimento de outras
medicagdes etc., em decorréncia de um tratamento inadequado.

Convém ressaltar , alias, que o cidadao sente os efeitos dos produtos de ma
qualidade fornecidos pelo no Sistema Unico de Saude, SUS, fato que, nio demorara
muito, originara agdes indenizatorias, onerando o Erario e resultando em prejuizo de
autores e réus, todos integrantes da comunidade , sobre a qual recaem os tributos

que financiam o SUS e, por coroldrio, tanto as compras quanto as cogitadas

COnt;Iuindo. e a luz de toda a argumentacio até aqui expendida, instamos
pelo apoio dos Senhores Deputados, a fim de serem aprovadas as normas

intsgrantes deste projeto.
Sala das Sessdes em 12 de maio 2004.

Deputado Walter Feldman



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

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

LE| N° 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993

Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituigdo Federal,
institui normas para licitagdes e contrates da Administragdo
Publica o da outras providéncias.

...................................... P L L N R L AL R AL AR LA

Art. 30. A documentagéo relativa a qualificagdo técnica limilar-se-a a;
| - registro ou inscrigéo na entidade profissional competente;

Il - comprovagio de aptiddo para desempenho de atividade perinente e compativel em caracteristicas,
quantidades e prazos com o objeto da licitagao, e indicagdo das instalagdes e do aparelhamento e do pessoal
técnica adequados e dispaniveis para a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um
dos membros da equipe téchica que se responsabilizara pelos trabaihos;

il - comprovagéo, fornecida pelo 6rgéo ficitante, de gue recebeu 0s documenios, e, quando exigido, de
que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condigdes locais para o cumprimento das obrigagbes
objeto da licitagéo;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

§1° A comprovagdo de aptiddo referida no inciso Il do "caput' deste artigo, no caso das licilagdes
pertinentes a obras e servigos, serd feita por atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publice ou
privado, devidamente registrados nas entidades profissionais competentes, limitadas as exigéneias a: (Redacdo
dada pela Lei n® 8.883, de 1994

| - capacitagdo técnico-profissional: comprovagdo do licitante de possuir em seu quadre permanente, na
data prevista para entrega da proposta, profissional de nivel superior ou outro devidamente reconhecido pela
entidade competente, detentor de atestado de responsabilidade técnica por execugdio de obra ou servigo de
caracteristicas semelhantes, limitadas estas exclusivamente as parcelas de maior relevancia e valor significativo
do objeto da licitagdo, vedadas as exigéncias de quantidades minimas ou prazos maximos; (Inclufdo pela Lei n?
8.883 de 1994}

Il - {(Vetado). {Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)
a) {(Vetado). {Incluido peta Lei n® 8.883, de 1994
b) {Vetado). {Incluido pela lei n® 8.883, de 1994)




§ 22 As parcelas de maior relevancia técnica e de valor significativo, mencionadas no paragrafo anterior,
serdo definidas no instrumento convocatério. (Redagdo dada pela Lei n® 8 883 de 1884)

§ 3° Sara sempre admitida a comprovagdo de aptidao alravés de certiddes ou atestados de obras ou
servicos similares de complexidade tecnolégica e operacional equivalente ou superior.

§ 4% Nas licitagdes para fornecimento de bens, a comprovagéo de aptidéo, quando for o caso, serd feita
através de atestados fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou privado.

§ 5° E vedada a exigéncia de comprovagdo de atividade ou de aptiddo com limitagdes de tempo ou de
época ou ainda em locais especificos, ou quaisquer outras néo previstas nesta Lei, que inibam a participagao
na licitagao.

§ 6% As exigéncias minimas relativas a instalagdes de canteiros, maguinas, equipamentos e pessoal
técnico especializade, considerados essenciais para o cumprimento do objeto da licitago, serio atendidas
medianie a apresentagao de relagio explicita e da declaracdo formal da sua disponibilidade, sob as penas
cabiveis, vedada as exigéncias de propriedade e de localizagao prévia.

§7{VETADO)

§ 7¢ (Vetado). (Redacfio dada pela Lei n® 8.883, de 1994)
1 - {Vetado). {inciuido pela Lei n® 8.883, de 1994)

Il - {Vetado). {Incluido pela Lei n? 8.883, de 1394)

§ 8° No caso de obras, servigos e compras de grande vulto, de alta complexidade técnica, poderd a
Administragdo exigir dos licitantes a metodologia de execucgio, cuja avaliagio, para efeito de sua aceltago ou
ndo, antecederd sempre a analise dos precos e sera efetuada exclusivamente por critérios objetivos.

§ 9% Entende-se por licitacao de alta complexidade 1écnica aquela que envoiva, alta especiatizagio, como
fator de extrema relevancia para garantir a execugdo do obfeto a ser contratado, ou que possa comprometer a
continuidade da prestagéo de servigos publicos essenciais.

§ 10. Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovagdo da capacitagdo técnico-
profissional de que trata o inciso | do § 12 deste artigo deverao participar da obra ou servigo objeto da licitagao,
admitindo-se a substituicao por profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde que aprovada pela
administragac. (Inclufdo pela Lein® 8.883, de 1994)

§ 11. (Vetado). {incluido pela Lej n® 8.883, de 1994)
§ 12. (Vetado). {incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)

--------------------- L R R P R T RPN

{4 Comissio de Constituigio, Justica ¢ Cidadania; e de Educagiio)

Publicado no Didrio do Senado Federal, de 10/4/2007,

Secretaria Fspecial de Editoragio e Publicages do Senado Federal — Brasilia — DF

(0S;11642/2007)
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