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Oficio Pres. 041/2022

Rio de Janeiro, 30 de novembro de 2022

Ao Excelentissimo Senhor
DEPUTADO ARTHUR LIRA (DEM-PR)
PRESIDENTE DA CAMARA DOS DEPUTADOS

Senhor Presidente,

A Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (ABIFINA) e Associagdo Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos
(ABIQUIFI), entidades que representam o setor farmoquimico, vém apoiando o Governo
Federal em frentes que visam o desenvolvimento de politicas voltadas para o
fortalecimento do segmento industrial de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), como

forma de garantir o abastecimento do mercado brasileiro.

Nesse contexto, encontra-se pronto para apreciacdo em plendrio desta nobre casa o

importante Projeto de Lei n2 4.209/2019, de autoria do Senador Siqueira Campos
(DEM/TO), que determina que, para fins de registro, os medicamentos que contenham
insumo farmacéutico ativo (IFA) nacional sejam enquadrados na categoria prioritaria,

alterando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

O referido PL estabelece, também, um regime especifico de margem de preferéncia para
medicamentos fabricados a partir de IFA nacional, alterando a Lei n2 14.133, de 12 de
abril de 2021, e traz a independéncia da emissao de certificagdo administrativa e de
qualidade (DIFA/CADIFA) dos IFAs, que atualmente estdo atrelados necessariamente ao

registro de um medicamento.
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Através dos documentos que encaminhamos em anexo, apresentamos posicionamento
da ABIFINA e ABIQUIFI, bem como um comparativo das altera¢des realizadas pelo
Senado Federal e as comissbes da Camara para analise e apreciacdo de Vossa

Exceléncia.

Isto exposto, vimos pelo presente registrar que ambas as entidades, ABIFINA e ABIQUIFI,

sdo favoraveis ao referido PL, na forma do texto aprovado nas ComissGes de

Seguridade Social e Familia e Constituicdo e Justica e Cidadania, da Camara dos
Deputados. De certo que esta presidéncia dara prosseguimento para pauta e aprovagao

deste Projeto de Lei n2 4.209/2019 no plenario da Camara dos Deputados.

Por oportuno, através dos seus respectivos links, disponibilizamos carta que resume

parceria ABIFINA - FIOCRUZ e Agenda Setorial e Tematica para o Complexo Industrial da

Quimica Fina, ambos os documentos com propostas que visam o fortalecimento do
segmento farmoquimico brasileiro, de modo a minimizar a dependéncia nacional a

importacgao de IFA.

Sendo o que havia a registrar para o momento, nos colocamos a disposicdo de Vossa

Exceléncia para eventuais esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

Antonio Carlos Bezerra Norberto Prestes
Presidente-executivo da ABIFINA Presidente-executivo da ABIQUIFI
ABIFINA ABIQUIFI
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POSICIONAMENTO DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
QUIMICA FINA, BIOTECNOLOGIA E SUAS ESPECIALIDADES (ABIFINA)E
DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE INSUMOS
FARMACEUTICOS (ABIQUIFI), SOBRE O PROJETO DE LEI N° 4209/2019

Novembro de 2022

1. IDENTIFICACAO:

Projeto de Lei n°4209, de 2019

Casa Legislativa de origem: Senado Federal

Casa Legislativa atual: Camara dos Deputados

Autor: Senador Siqueira Campos (DEM/TO), Senador Alvaro Dias (PODEMOS/PR)
Data de apresentacao: 05/08/2019

Ementa: Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a
VigilanciaSanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos eCorrelatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias, para determinar que, para fins de registro, os medicamentos que
contenham insumo farmacéutico ativo (IFA) nacional sejam enquadrados na

categoria prioritaria.

2. ULTIMAS TRAMITACOES

08/11/2022 - APROVADO O PARECER do Deputado Pedro Lupion (DEM/PR)
na Constituicao e Justica e Cidadania (CCJC)

e Aguardando Apreciacdo do Plenario. Regime de Tramitacao: Prioridade
(Art. 151, 1l, RICD)

11/08/2021 - APROVADO COM SUBSTITUTIVO na Comissao de Seguridade
Social e Familia, da Camara dos Deputados, com Parecer do Relator, Deputado
Hiran Goncalves(PP-RR).
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3. BREVE ANALISE E MANIFESTACAO DA ABIFINA ACERCA DO TEMA

O Projeto de Lei é anterior a discussdo da dependéncia de IFAs para producgado

de vacinas e medicamentos a serem utilizados no combate a Pandemia de Covid-

19, porém somente em 2020-21 ganhou ampla relevancia. Trata-se de uma

proposicdo de extrema relevancia para o Pais que e tem o total apoio das

entidades aqui signatarias.

A motivacao para apresentacao do Projeto de Lei tem como base o estudo
realizadoem 2011-2013 pela FIOCRUZ, no qual foi constatada a larga dependéncia
externa de IFAspara producdo dos medicamentos consumidos no Brasil. Existe
também o entendimento da necessidade de priorizacdo das empresas
farmoquimicas nacionais, devido ao seu dominio das rotas de sintese dos IFAs, o
que pode garantir a autonomia e o desenvolvimento nacional sustentavel, além

da reducao da balanca comercial para o setor, hoje em elevado déficit.

Para tal, o Projeto de Lei, de origem no Senado Federal, traz inicialmente a

inclusdo do §10 ao Art. 17-A, onde sao priorizados os medicamentos que

contenham IFA, cujo processo de sintese tenha ocorrido dentro do Pais. Esta

inclusdo nao se aplica somente aos pedidos de registro de medicamentos, mas
também aos processos de alteracdes pds-registro, uma vez este que consta no
caput doArt. 17-A, que fora incluido pela Lei n°® 13.411, de 2017.

Ja o artigo art. 17-B, traz a separacao/independéncia da emissao de

certificacdo administrativa e de qualidade (DIFA/CADIFA) destes insumos dos

registros sanitarios dosmedicamentos novos, inovadores, genéricos e similares,

preconizada na Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 359, de 27 de margo
de 2020, da Anvisa.

Na pratica, trata-se de uma medida simples de alteracdo na legislagdo
sanitaria vigente, mas que representa um grande estimulo as farmoquimicas
instaladas no Brasil.Essas medidas contribuirdo para que os produtores brasileiros
de medicamentos possam privilegiar os IFAs produzidos no Pais, em vez daqueles
produzidos no exterior. Ademais, os produtores de IFAs terdo a oportunidade de

ofertar seus produtos com a devida certificacdo as farmacéuticas interessadas.
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Ademais, a propria RDC n° 359/2020 nao estabelece em nenhum momento
que o pedido de CADIFA deve ser feito de forma vinculada ao registro de
medicamentos, sendo que a obrigatoriedade de vinculo com registro de
medicamento consta apenas no manual de submissdao da CADIFA elaborado pela
Anvisa.

Em 11 de agosto de 2021, a Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF)
da Camara dos Deputados, aprovou o parecer favoravel do Relator Deputado
Hiran Gongalves (PP-RR), no qual foram incluidas as Emendas n° 1, 2, 3 e 4, que

contou basicamente com alteracdo do termo “processo de sintese” para

“processo de fabricacdo” e inseriu a margem de preferéncia para medicamentos

contendo IFAs nacionais a ser aplicada a depender do seu grau de integracao

produtiva.

Em 08 de novembro de 2022 foi aprovado na Comissao de Constituicao e
Justica e de Cidadania (CCJC) o parecer n°® 2 favoravel do relator Dep. Pedro

Lupion (DEM-PR), nos termos do texto aprovado anteriormente na CSSF.

Isto exposto, a ABIFINA e ABIQUIFI sdo favoraveis ao Projeto de Lei n°
4.209/2019, de autoria do Senador Siqueira Campos (DEM/TO), visto que
contribuird para o desenvolvimento de politicas publicas voltadas para o

fortalecimento do segmento industrial de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs).



