Legismap Roncarati
Projeto de lei prevé monitoramento de medicamentos ja registrados

O senador Otto Alencar (PSD-BA) apresentou um projeto de lei, o PL 589/2021, para regulamentar
as inspecoes sobre a efetividade terapéutica de medicamentos ja registrados. Esse projeto também
prevé que os estudos de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia de medicamentos
comercializados no Brasil serao obrigatoriamente realizados em centros credenciados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Ao explicar por que apresentou a proposta, o senador afirma que "pairam dulvidas sobre a
qualidade dos medicamentos comercializados no pais, tanto no que tange a efetividade terapéutica
quanto em relacao aos riscos de eventos adversos por desvios da sua qualidade". Otto também
argumenta que, "enguanto as solicitacbes de registro de novos medicamentos sao submetidas a
rigoroso escrutinio por parte da autoridade sanitéaria, isso ndo ocorre quando se trata do controle da
qualidade dos medicamentos ja registrados no pais, no chamado periodo pés-registro".

“Essa duvida advém de relatos de médicos, de queixas de pacientes, de estudos que analisaram
amostras de alguns medicamentos e de reportagens da imprensa. O problema também foi
apontado por auditoria operacional do Tribunal de Contas da Unido [TCU], motivada por denuncias
de profissionais de salde e de consumidores sobre a possivel ineficacia de certos tipos de
medicamento”, ressalta Otto, que é médico.

Programa de monitoramento

O projeto prevé que a autoridade sanitaria terd de estabelecer um programa de monitoramento de
medicamentos, com abrangéncia nacional, para avaliar aspectos que possam afetar a efetividade
terapéutica desses medicamentos e detectar possiveis desvios de qualidade. Também prevé que os
detentores de registro terdo de comunicar a autoridade sanitaria os possiveis riscos relacionados a
eventos adversos e os desvios de qualidade.

Além disso, o texto determina que a Anvisa tera de dar "ampla publicidade" aos resultados dessas
inspecdes e desse monitoramento.

Ainda nao ha data prevista para a apreciacdo dessa matéria.

Fonte: Agéncia Senado, em 26.02.2021
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