Legismap Roncarati
CCJ aprova prioridade em registro de medicamento com IFA nacional

IFA é uma substancia quimica ativa, responsavel pelo efeito terapéutico

A Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJ) da Camara dos Deputados aprovou
proposta que estabelece que medicamentos com insumo farmacéutico ativo (IFA) produzido no
Brasil terdo prioridade no registro e demais analises a cargo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

Segundo a definicdo da Anvisa, IFA é uma substancia quimica ativa (fdrmaco, droga ou matéria-
prima) que tem propriedades farmacoldgicas com finalidade medicamentosa. Trata-se da
substancia responsavel pelo efeito terapéutico.

O relator na CCJ, deputado Pedro Lupion (PP-PR), acolheu substitutivo ao Projeto de Lei 4209/19, do
Senado, que ja havia sido aprovado pela Comissao de Seguridade Social e Familia. A proposta ainda
depende de andlise pelo Plenério.

Prazos

O texto aprovado insere dispositivos na Lei de Vigilancia Sanitaria sobre Produtos Farmacéuticos.
Com a mudanca, os itens prioritarios deverdo ter avaliacdo e deliberacao final com prazos mais
rdpidos do que aqueles enquadrados em categoria ordinaria.

Segundo a legislacdo atual, o prazo méximo para processos de registro de itens da categoria
prioritaria é de 120 dias. O prazo para os itens da categoria ordinaria é de 365 dias.

De acordo com a justificativa da proposta, apesar de a maior parte dos medicamentos consumidos
no Brasil ser fabricada no territério nacional atualmente - no sentido de que se realiza no Pais
alguma etapa do seu processo de fabricacdo -, apenas pequena parcela entre eles é fabricada com
insumos farmacéuticos ativos produzidos nacionalmente: 95% dos IFAs utilizados em
medicamentos no Brasil sao importados.

O substitutivo aprovado pela comissdo também altera a Lei de Licitacdes e Contratos
Administrativos e prevé que a margem de preferéncia para compra de medicamentos com IFA
nacional podera ser de 10%, 15% e 20%, a depender do grau de integracdo produtiva a ser definido
em regulamentacao futura.

Fonte: Agéncia Camara de Noticias, em 10.11.2022
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