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CONGRESSO NACIONAL
Novos Projetos Protocolados:

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Criagao da Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do Setor Farmacéutico

PL 00117/2015 do deputado Juscelino Rezende Filho (PRP/MA), que “institui a Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento
Tecnoldgico do Setor Farmacéutico”.

Cria a Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico do Setor Farmacéutico (Pnpdtsf), com o objetivo de fomentar e
orientar a pesquisa, o desenvolvimento tecnolégico, a produgdo e a utilizagdo de insumos farmacéuticos, aumentando a capacidade de
inovacgéo do setor.

Objetivos da Pnpdtsf: a) busca pelo dominio do ciclo completo da pesquisa e desenvolvimento de recursos terapéuticos farmacoldgi-
cos (nivel tecnoldgico, cientifico e industrial); b) refor¢co das bases da producéo de conhecimentos na area farmacéutica e a capacidade
tecnologica e de inovacdo das empresas brasileiras, em condigbes para a competicdo internacional; c) redugao do grau de dependén-
cia no desenvolvimento de tecnologia farmacéutica e de produgéo de farmacos e outras matérias-primas, especialmente aquelas rela-
cionadas aos medicamentos essenciais; d) articulagdo dos recursos e das politicas nacionais de medicamentos e de ciéncia e tecnolo-
gia, programas e incentivos fiscais e nao fiscais voltados a inovagéo nas areas de fitofarmacos, quimica fina, biotecnologia e engenha-
ria genética; e) capacitagdo de recursos humanos; f) estimulo a busca de solugdes tecnoldgicas farmacéuticas para os principais pro-
blemas de saude do pais, para a produgdo de matérias-primas e medicamentos considerados estratégicos, inclusive na eventualidade
de licenciamentos compulsérios de patentes.

Diretrizes de agao para a implementagao da Pnpdtsf:

v a integralidade da intervengao e a disponibilizagdo social dos resultados do fomento a pesquisa e desenvolvimento de: a) novos
farmacos e farmacos conhecidos de elevado interesse social e de expressao estratégica para o pais; b) medicamentos, em espe-
cial genéricos, fitoterapicos, biotecnoldgicos, similares essenciais que apresentem vantagens tecnolégicas, novas formulagdes
que melhorem a seguranga, a eficacia, a estabilidade, a funcionalidade ou permitam redugéo de custos dos tratamentos; c) excipi-
entes, como veiculos e coadjuvantes, e novas tecnologias galénicas; d) processos de produgdo, com economia operacional, re-
servada a qualidade e a seguranca dos produtos; e) normalizagéo, regulamentacéo técnica e certificagdo de sistemas de produ-
¢ao e seus produtos.

o foco na empresa inovadora, entendida esta como empresa brasileira, dos ramos farmoquimico ou farmacéutico, que promova
pesquisa e desenvolvimento, com o objetivo de agregar valor tecnoldgico aos produtos e substituir importagdes.

o elenco atualizado de produtos constantes da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), como elemento baliza-
dor das prioridades sécio-sanitarias para o desenvolvimento e produgéao.

o fomento do trabalho em comités interdisciplinares, envolvendo profissionais da area cientifica, industrial e de governo, para ins-
trumentalizar processos de desenvolvimento tecnologico.

o incentivo a mecanismos de cooperagao, que articulem interesses e capacidades para a complementagao das potencialidades
entre empresas e comunidade cientifica, tais como projetos integrados, empresas incubadoras e consorcios de empresas.
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a promogao de medidas para a compatibilizagdo, adequacao e aplicagéo das normas relacionadas as atividades desta politica,
compreendendo: a) registro e controle de matérias-primas, medicamentos, produtos biotecnoldgicos e fitoterapicos; b) capacita-
¢ao governamental para a outorga de direitos e auditoria na ocorréncia de licenciamento compulsorio; c) defesa e aplicagao efici-
ente das salvaguardas; d) qualificacdo da produgéo e comercializagdo de farmacos e medicamentos objetos de esforgo de desen-
volvimento tecnoldgico.

v a utilizacéo do poder de compra do Estado para aquisicdo de matérias-primas e medicamentos fabricados com tecnologias locais,
reprodutivas e inovadoras, desenvolvidas pelas empresas ou institutos tecnoldgicos parceiros dos projetos de pesquisa e desen-
volvimento.

Instrumentos da Politica a serem desenvolvidos: a) Plano Diretor de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do Setor Farmacéu-
tico; b) Férum de Consulta, a ser convocado pelo Conselho Nacional de Saude; c) Farmacopéia Brasileira, incluindo os produtos fitote-
rapicos; d) um sistema especifico de informagdes e divulgagao; e) uma unidade coordenadora, sob dire¢cdo do Ministério da Saude,
que utilize mecanismos de gestéo partilhada entre governo, empresas, institutos tecnolégicos, universidades e outros estabelecimentos
de pesquisa e producdo farmacéutica, com competéncia de integrar os esforgos para a implementagéo da politica, da regulacdo neces-
saria, da alocagao de recursos e avaliagdo dos projetos financiados; f) um fundo setorial especifico, gerenciado por entidade publica
com experiéncia de fomento tecnoldgico; g) um sistema coordenado de suprimento de medicamentos e de servigos farmacéuticos para
os servigos de saude para fortalecer o poder institucional de compras governamentais.

Mecanismos e fontes de financiamento da Pnpdtsf:

b adocéo de incentivos fiscais e ndo-fiscais que busquem, principalmente: a) desonerar a produgao tecnolégica; b) reduzir encargos
financeiros; c) promover a absor¢do de mestres e doutores pelas empresas e institutos tecnoldgicos.
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® adicao de fontes extra-orgamentarias, captadas por fundo setorial especifico, decorrentes de participagdes nas receitas do fatura-
mento de empresas, taxagdo de remessa de lucros por meio de precos de transferéncia, taxagédo de atividades econdmicas noci-
vas a saude e ao ambiente e de parcelas de royalties pela transferéncia de tecnologia e pagamento de assisténcia técnica ao ex-
terior.

®  captagdo de recursos de organismos multilaterais e de outras fontes internacionais de financiamento do desenvolvimento tecnolo-
gico, dirigido a empresas e centros tecnoldgicos participantes do Plano Diretor.

® identificagédo de recursos orgamentarios e de outros fundos de fomento a pesquisa e desenvolvimento para aplicagdo na produgao
tecnoldgica setorial.

b insergdo na Lei de Diretrizes Orgamentarias do Poder Publico, de previsdo de recursos para os projetos de pesquisa e desenvolvi-
mento de farmacos e medicamentos.

A implementacao da Pnpdtsf compreende, ainda: a) a organizagédo de redes de empresas brasileiras de base tecnolégica, farmoqui-
micas, farmacéuticas, biotecnolégicas e fitoterapicas, para a cooperagdo e contratagdo de parcerias estratégicas com os institutos tec-
noldégicos nacionais ou internacionais; b) a adogdo de mecanismos de articulagdo do trabalho das agéncias reguladoras de forma a fa-
cilitar a execugao dos projetos e a viabilizagdo de seus resultados; c) o fortalecimento das estruturas de suporte técnico ao processo de
regulacédo e desenvolvimento tecnoldgico, tais como a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS); d) os centros
de estudos de biodisponibilidade e de bioequivaléncia; e) nucleos de pesquisa pré-clinica e clinica; f) os programas de auditoria de
qualidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; g) a adogao de medidas para a melhoria permanente da qualidade e seguranga
no registro de medicamentos genéricos; h) a avaliagdo permanente dos impactos derivados da aplicagdo da legislagéo sobre protecao
patentaria no Brasil; i) adogéo de critérios diferenciados de julgamento e adjudicacéo e dispositivos de preferencializagao, em proces -
sos licitatérios de farmacos e medicamentos pelo governo, para produtos ofertados pelas empresas e institutos tecnoldgicos participan-
tes do Plano Diretor; h) adogdo de medidas para o uso de plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos pelo Sistema Unico de Sau-
de; i) avaliagéo e definicdo de linhas de financiamento. Fica prevista a cooperagao entre os governos dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios para implementar a Politica de que trata a presente lei, no ambito das suas respectivas jurisdigdes.

O Poder Executivo, em 120 dias a partir da publicagédo desta Lei, encaminhara ao Congresso Nacional projeto de lei a respeito da cria-
¢éo de um 6rgdo coordenador e executivo da Politica de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico do Setor Farmacéutico e do fundo
especifico.

Obrigatoriedade de demonstracdo do numero de doses restantes nos inaladores de medicamentos

PL 00120/2015 do deputado Juscelino Rezende Filho (PRP/MA), que “acrescenta paragrafo ao art. 8° da Lei 8.078, de 11 de setem-
bro de 1990 - Cédigo do Consumidor - para fazer constar, nas embalagens de inaladores de medicamentos, o nimero de doses que
restam”.

Obriga os fabricantes de inaladores de medicamentos a demonstrar, por meio de indicadores no produto, o nimero de doses que res-
tam.

Embalagens de medicamentos com tampa de seguranca

PL 00136/2015 do deputado Joao Derly (PCdoB/RS), que “dispde sobre a obrigatoriedade de as embalagens de medicamentos con-
terem tampa de seguranga’.

Determina que os medicamentos deverao ser acondicionados em recipientes fechados com tampas especiais de seguranga que conte-
nham mecanismo apropriado para impedir a abertura por criangas e pessoas portadoras de deficiéncia mental.

Sujeita os infratores as sangdes administrativas previstas no Cédigo de Defesa do Consumidor.

Estabelece prazo de 180 dias para adequagéo as novas regras.

Isencao de PIS/COFINS sobre medicamentos essenciais

PL 00169/2015 do deputado Thiago Peixoto (PMDB/GO), que “reduz a zero as aliquotas da Contribui¢cdo para o PIS/PASEP, da CO-
FINS, da Contribuigéo para o PIS/PASEP-Importagéo e da COFINS-Importacéo incidentes sobre a receita decorrente da venda no mer-
cado interno e sobre a importagéo dos medicamentos elencados nas relages instituidas pelo gestor federal do Sistema Unico de Sau-
de — SUS".

Isenta de PIS/PASEP, da COFINS, PIS/PASEP-Importagédo da COFINS-Importagdo a venda no mercado interno de medicamento es-
senciais definidos pelo SUS.

Obrigacao das empresas distribuidoras colocarem a disposi¢ado todos os medicamentos genéricos

PL 00201/2015 do deputado Pompeo de Mattos (PDT/RS), que “dispde sobre a obrigatoriedade de todas as empresas distribuidoras
de medicamentos, com sede ou atuagéo no Pais, colocarem a disposigdo de todas as drogarias e farmacias os medicamentos genéri-
cos aprovados pelo Governo Federal e da outras providéncias”.

Obriga todas as empresas distribuidoras de medicamentos com atuagéo e/ou sede no Brasil a colocar todos os medicamentos genéri-
cos ou similares, aprovados pelo Ministério da Saude e autorizados pelo Governo Federal, a disposi¢cao das farmacias e drogarias do
pais.

Estabelece prazo maximo de 10 dias para que seja feita pelas distribuidoras a entrega de medicamento genérico solicitado por escrito
pelas farmacias e/ou drogarias. Em caso da impossibilidade de cumprir o disposto, as distribuidoras estardo obrigadas a provar os mo-
tivos pelos quais nao foi possivel entregar o medicamento genérico encomendado.

A distribuidora que se negar em vender medicamento genérico solicitado pelas farmacias e/ou drogarias estara sujeita a penalidades
definidas em regulamentagao.
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Regime de importagdo de medicamento 6rféo

PLS 00031/2015 do senador Alvaro Dias (PSDB/PR), que “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 importagcdo de medicamentos 6rfaos”.

Define medicamento 6rfao e regula sua importagéo.

Definigao - medicamento 6rfdo ou imunobiolégico é aquele destinado especificamente a profilaxia, ao tratamento ou ao controle de
doencas raras ou negligenciadas.

Importagédo por pessoa fisica - permite a importagdo sem anuéncia do Ministério da Saude, para uso proprio, desde que ndo sejam
submetidos a regime especial de controle.

Importagcdo por pessoa juridica - fica dispensada a exigéncia de registro no Ministério da Saude quando o produto tiver sua
comercializagdo aprovada pelo 6rgdo responsavel pelo registro de medicamentos da Unido Europeia ou dos Estados Unidos da
América.

Declaragao de ciéncia - sera exigida a assinatura do paciente em declaragédo de ciéncia dos riscos inerentes ao uso de medicamento
nao registrado no Pais para fornecimento de medicamento sem registro.

Vigilancia sanitaria - a acédo de vigilancia sanitaria abrangera também os estabelecimentos de importagdo de medicamentos.
Registro - serdo obrigatoriamente adotados procedimentos ageis e desburocratizados no registro de medicamento 6rfao.

Regulagao sobre o comércio de medicamentos fracionados

PL 00491/2015 do deputado Jorge Solla (PT/BA), que “Acresce o art. 8°-A a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que ‘dispbe
sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias’,
estabelecendo a dispensacgéo fracionada de medicamentos”.

Obriga as farmacias e drogarias a fracionarem os medicamentos desde que sejam asseguradas as caracteristicas do produto original
registrado.

Estabelece ainda que o prego dos medicamentos fracionados deverdo atender a regulagéo especifica da Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos - CMED, e indica preferéncia do medicamento fracionado sobre os demais em condi¢des de igualdade de
preco nas aquisi¢des de medicamentos no ambito do SUS.

Revalidagao automatica de registro junto a ANVISA

PL 00541/2015 do deputado William Woo (PV/SP), que “Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que "dispde 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”.

Concede revalidagao automatica junto a ANVISA do registro de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes
e outros produtos. O procedimento de renovagédo ndo se consolidara somente em caso de decisédo da agéncia reguladora, que deve
ser proferida antes do término do registro anterior.

Embalagens de medicamentos com tampa de seguranca

PL 00546/2015 da deputada Alice Portugal (PCdoB/BA), que “Dispde sobre a obrigatoriedade de as embalagens de medicamentos
conterem tampa de segurancga”.

Determina que os medicamentos deverdo ser acondicionados em recipientes fechados com tampas especiais de seguranga que
contenham mecanismo apropriado para impedir a abertura por criangas e pessoas portadoras de deficiéncia mental.

Sujeita os infratores as san¢des administrativas previstas no Codigo de Defesa do Consumidor.

Estabelece prazo de 180 dias para adequagéo as novas regras.

Permissao para importagado excepcional de medicamentos sem registro no Brasil

PL 00677/2015 do deputado Alfredo Nascimento (PR/AM), que “Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde 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 permitir a importacdo de medicamento n&o registrado no Pais nas
situagdes que especifica.

Permite a importagdo do medicamento sem registro, para fins ndo comerciais, mediante autorizagdo da autoridade sanitaria em
processo simplificado, na forma de regulamento.

Para que seja possivel a importagdo € necessario, cumulativamente: a) prescrigdo médica e relatério médico que ateste a
imprescindibilidade do medicamento; b) termo de consentimento livre e esclarecido assinado pelo paciente ou por seu responsavel
legal; c) registro do medicamento no pais de origem.

A imprescindibilidade do uso do medicamento é caracterizada caso inexista, no mercado nacional, medicamento com eficacia
terapéutica para a doenga do paciente ou caso a condigdo clinica do paciente ndo apresente resposta satisfatéria aos medicamentos
disponiveis no mercado nacional.

A possibilidade de importagéo aplica-se inclusive a medicamentos que tenham substancia ou derivado de substancia proibida no Pais.

Fonte: Informes Legislativos CNI N°s 04, 06, 07 /2015
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