SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 31, DE 2015

Altera as Leis nos 6.360, de 23 de setembro de
1976, e 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para regular o
registro e a importacdo de medicamentos o6rfaos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso XXVI.

XXVI — Medicamento oOrfao: medicamento ou imunobiologico
destinado especificamente a profilaxia, ao tratamento ou ao controle de
doencas raras ou negligenciadas.

Art. 2° O art. 10 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

ANt 10, o,

8 1° Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢coes
ou doacbes que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja
quantidade e qualidade possam comprometer a execucdo de
programas nacionais de saude.
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8§ 2° Excetua-se do disposto no caput a importacdo de
medicamentos 6rfdos por pessoas fisicas, em quantidades apropriadas
para uso individual, desde que ndo sejam submetidos a regime
especial de controle e ndo se destinem a revenda ou comércio.

8§ 3° O procedimento de autorizacdo para a importacdo de
medicamento 6rfdao por empresa importadora obedecerd a rito
simplificado, na forma do regulamento, dispensada a exigéncia do
registro de que trata o art. 12 desta Lei, quando o produto tiver sua
comercializacdo aprovada pelo 6rgdo responsavel pelo registro de
medicamentos da Unido Europeia ou dos Estados Unidos da América.

8 4° As exigéncias técnicas, administrativas e juridicas aplicaveis
as empresas importadoras de medicamentos Orfaos serdo
estabelecidas em regulamento proprio.

8 5° Para a dispensacao de medicamento sem registro, adquirido
na forma dos 88 2° ou 3° deste artigo, sera exigida a assinatura, por
parte do paciente ou de seu responsavel legal, de declaracdo de
ciéncia dos riscos inerentes ao uso de medicamento néo registrado no
Pais." (NR)

Art. 3° O art. 68 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
com a seguinte redagéo:

“Art. 68. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer
produto de que trata esta Lei, inclusive os dispensados de registro, 0os
correlatos, os estabelecimentos de fabricacdo, importacao, distribuicéo,
armazenamento e venda, e 0s veiculos destinados ao transporte dos
produtos.

Art. 4° O art. 41 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 4°:

8 4° No registro de medicamento 0rfdo serdo obrigatoriamente
adotados procedimentos &geis e desburocratizados, na forma do
caput.” (NR)
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Art. 5° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apés a data de sua
publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

Os regulamentos vigentes sobre importacdo de medicamentos e o0s
mecanismos legais e burocréticos interpostos sdo responsaveis, hoje, por uma série de
problemas para a saude e o bem-estar de pacientes que dependem de medicamentos
indisponiveis no mercado nacional, especialmente no que diz respeito aos assim
chamados medicamentos oOrfaos.

E verdade que as normas permitem a importacdo, independentemente de
autorizacdo, por pessoas fisicas e servicos de saude, de uma lista de medicamentos
elaborada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), desde que em carater
excepcional e em pequenas quantidades. No entanto, essa via tem se mostrado
insuficiente frente ao crescimento da demanda.

Para as pessoas que dispem de informacdo e recursos, a via judicial é
viavel, ainda que, na maior parte das vezes, seja morosa. Para a grande maioria dos
pacientes brasileiros, contudo, 0 acesso a esses meios juridicos € limitado por suas
proprias condi¢des sociais.

Assim, em vista das dificuldades legais e burocraticas, a grande maioria dos
pacientes e servicos de saude que necessitam importar medicamentos indisponiveis no
mercado nacional buscam o concurso de empresas importadoras que, pela mesma razéo,
por vezes sdo forcadas a atuar de forma clandestina.

As empresas que querem atuar em estrito cumprimento das normas,
encontram, por seu lado, dificuldades nas suas relagdes com a Anvisa e entraves sérios a
sua atuacao, entre os quais a impossibilidade de obter autorizacbes de importacdo em
seu nome e de manter estoques.

Esse conjunto de dificuldades resulta no desabastecimento ou na adogéo de
descaminhos, tanto por parte de pacientes e servicos de salde como das empresas
importadoras, com pesado 6nus para quem necessita dos medicamentos, na medida em
gue se perde a rastreabilidade dos produtos. Além disso, ndo ha como avaliar se esses
produtos foram armazenados e transportados adequadamente.

A questéo ja foi debatida inUmeras vezes no ambito desta Casa, seja na
forma de pronunciamentos parlamentares, seja na forma de audiéncias publicas. Também
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foi buscada, por diversas vezes, a solu¢cdo do problema junto a Anvisa, sem que se
obtivesse uma resposta satisfatéria. Assim, frente a inércia da Agéncia, resta ao Poder
Legislativo exercer o seu papel, em prol da salude e dos interesses da populacéo
brasileira.

Com efeito, a falta de uma politica publica ampla, que leve em conta as
especificidades e ofereca respostas para as diferentes necessidades das pessoas
acometidas por doencas raras representa uma barreira que impede o acesso do paciente
a assisténcia adequada. Nesse sentido, a burocracia envolvida na importacdo dos
medicamentos talvez seja a pior das barreiras produzidas pelo Estado.

Em relacdo as outras doencas para as quais se destinam os medicamentos
orfaos, cumpre esclarecer que o emprego do termo “doenca negligenciada” decorre da
falta de incentivos para atividades de pesquisas. Nao obstante elas sejam responsaveis
por quase metade da carga de doencas nos paises menos desenvolvidos, 0s
investimentos em pesquisa e desenvolvimento ndo priorizam o tratamento dessas
enfermidades.

Este projeto de lei objetiva, assim, mitigar o problema de um numero
significativo de pessoas cuja saude e vida dependem da importacdo desses
medicamentos ausentes do mercado nacional e que sofrem com as dificuldades e as
incertezas desse processo.

Sala das Sessoes,

Senador ALVARO DIAS
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LEGISLACAO CITADA

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

Vigéncia L o ] o
Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
Regulamento 0os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
a P o
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e

Outros Produtos, e da outras Providéncias.
Regulamento

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Faco saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicbes estabelecidas nos incisos |, II, I,
IV, Ve VIl do Art. 4° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisioldgicas especiais;

II - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

[l - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou né&o,
destinados ao asseio ou a desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes, xampus,
dentifricios, enxaguatdrios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear
e apos o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicdo aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como
principal finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as
aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de
ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou solida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pés faciais, talcos, cremes de
beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais, locbes de beleza, solucdes
leitosas, cremosas e adstringentes, locbes para as méos, bases de maquilagem e 0Oleos
cosmeéticos, ruges, "blushes”, batons, lapis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores
e simulatdrios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
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brilhantinas e similares, lo¢des capilares, depilatorios e epilatérios, preparados para unhas
e outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosmeticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e
similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosmeéticos,
transferi-la para a superficie cutanea e anexos da pele;

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacdes destinadas a
higienizacdo, desinfecgcdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou
publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencdo e ao controle dos insetos em
habitacdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas,
isoladas ou em associacdo, que ndo oferecam risco a vida ou a saude do homem e dos
animais Uuteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as
recomendacdes contidas em sua apresentacao;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicacdes de uso doméstico.

VIII - Rotulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltérios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscricdo, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente do
orgado do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei,
com a indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos
que os caracterizem;

Xl - Fabricacéo: todas as operacdes que se fazem necessérias para a obtencédo dos
produtos abrangidos por esta Lei;
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XII - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricacéo
de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que
permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificagdes;

XIII - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta
Lei, que se produz em um ciclo de fabricagdo, e cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade;

XIV - Numero do Lote: designacao impressa na etiqueta de um medicamento e de
produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacdes de fabricacao
e inspecdao praticadas durante a producgao;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer
momento, a producdo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta
Lei, que satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substancias ainda
sob o processo de fabricagéo;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.

XVIII — Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XIX — Denominacdo Comum Internacional (DCI) — denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de
Saude; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0S mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicacdo terapéutica, e que € equivalente ao medicamento registrado no
orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
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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; (Redacéo dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no orgéao federal
responsével pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
gualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por
ocasiao do registro; (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XXIIlI — Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia
e seguranca,; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso
incluido pela Lei n®9.787, de 10.2.1999)

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na
circulacdo sistémica ou sua excre¢do na urina. (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de

10.2.1999)

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados 0s ensaios de
dissolugdo comparativos entre o medicamento-teste, 0 medicamento de referéncia internacional utilizado no
estudo de bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redacédo dada pela Lei n°® 10.669, de

14.5.2003)
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Art. 10 - E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacdo favoravel do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes ou
doacbes que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade
possam comprometer a execu¢ao de programas nacionais de saude.

TITULO XIV — Da fiscalizagéo

Art. 68. A acao de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata
esta Lei, inclusive os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de
fabricacao, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte
dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a acéo de vigilancia a propaganda dos

produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicacao, a publicidade, a rotulagem e
etiquetagem.

LEIN°®9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Regulamento Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Conversédo da MPv n°® 1.791, de 1998 Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vide Lein® 11.972, de 2009 Vigilancia Sanitaria, e da outras

Texto compilado providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria n® 1.791,
de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhaes,
Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da Constituicdo
Federal, promulgo a seguinte Lei:
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CAPITULO I )
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 1976, e o Decreto-Lei
n2 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de regulamentacédo pelo Ministério
da Saude e pela Agéncia visando a desburocratizacdo e a agilidade nos procedimentos,
desde que isto ndo implique riscos a saude da populacdo ou a condicdo de fiscalizacdo
das atividades de producéo e circulagéo.

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizacdo de funcionamento a empresas e registro
a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas
a mercados externos, desde que ndo acarretem riscos a saude publica. (Renumerado do

paragrafo Unico pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

§ 2° A regulamentacdo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isengdo
de registro. (Incluido pela Medida Provisdéria n°® 2.190-34, de 2001)

§ 32 As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a
cumprir o art. 2°da Lei n?6.360, de 1976, no que se refere a autorizacdo de
funcionamento pelo Ministério da Saude e ao licenciamento pelos 6rgdos sanitarios das
Unidades Federativas em que se localizem. (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34,

de 2001)

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominagcdo exclusivamente genérica
tera prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de

2001)
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Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, improprios para o consumo, ficara a empresa responséavel obrigada a
veicular publicidade contendo alerta a populagdo, no prazo e nas condi¢des indicados
pela autoridade sanitéria, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame
e a anuéncia prévia do conteudo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

(As Comissdes de Assuntos Econdmicos; e de Assuntos Sociais, cabendo & Gltima
decisao terminativa)

Publicado no DSF, de 24/2/2015
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