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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI

N2 3.249-A, DE 2000
(Do Sr. Dr. Hélio)

Obriga aos médicos e instituigdes credenciadas pelo Sistema Unico de Satde a
prescreverem medicamentos com sua denominagao genérica.

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUIGAO E
JUSTICA E DE REDAGAO (ART. 54) - ART. 24, Il)

SUMARIO
| - Projeto Inicial

Il - Projetos apensados: PLs. 3.333/00, 3.385/00 e 4.104/01

lll - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:

- termo de recebimento de emendas

- parecer do relator

- substitutivo oferecido pelo relator

- termo de recebimento de emendas ao substitutivo
- complementacéo de voto

- parecer da Comisséo

- substitutivo adotado pela Comissao

O CONGRESSO NACIONAL Decreta:

Art. 1° Qualquer paciente que seja atendido em Hospitais
Pablicos ou credenciados pelo Sistema Unico de Saide - SUS, deverd,



obrigatoriamente ter a prescricdo medicamentosa, guia de remédios ou
qualquer outra indicagdo, a identificacdo do medicamentoc com sua
denominagao genérica.

. Art. 2° Os médicoss que atuam em hospitais publicos ou

estabefecimentos de salde credenciados pelo Sistema Unico de Saide — SUS,

deverao observar o cumprimento dos disposto no art. 1° desta lei.
Art. 3° O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo

30 (trinta) dias, a contar da data de sua publicagao.
JUSTIFICAGCADO

Temos convivido hd muito tempo com os altissimos precos
dos remédios vendidos no pais que, inclusive, foram objeto de uma Comissao
Parlamentar de Inquérito nesta Casa.

Utilizados amplamente em paises como os EUA e no
Canada, os genéricos chegaram ao Brasil e ja despertam o interesse do

consumidor.
Os Genéricos terdo prego entre 40 e 50% mais baratos do

que os produtos chamados referéncia. Portanto, além de terem qualidade e
eficécia, terdo um prego adequado e, assim sendo, nada mais justo do que
fornecer a populagdo uma receita médica ja identificando tais produtos de
forma a facilitar a aquisicdo dos mesmos.

Para tanto, esperamos contar com o apoio dos colegas
desta Casa na aprovacdo deste projeto de lei, cujos efeitos serdo, em
curtissimo prazo, sentidos especialmente pelos menos aquinhoados e usuarios

de medicamentos especiais , portanto, com pregos abusivamente altos.

Sala das Sessdes, >0 de / W de 2000.
/ o (/_/vu,fé

DEPUTADO Dr. HELIO
PDT/SP




3

Dispde sobre a obrigatorieaade de todos 0s meédicos do Pais, a prescreverem receitas com
o principio ativo dos medicamentos e da outras providéncias.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 3.249, DE 2000.)

‘ O CONGRESSO NACIONAL decreta:
. |
Art. 1° Todos os médicos do pais, estdo

obrloados a prescrever as receitas, com o nome do prineipio ativo de
todos 0s medicamentos.

Paragrafo unico: os médicos poderdo
prescrever medicamentos pelo nome comercial na receita, desde que
~a0 lado seja indicado o “principio ativo” do mesmo medicamento.

Art. 2° - O ndo cumprimento do disposto
no artigo 1° e paragrafo (nico, implicard em sangdes ¢, a
reincidéncia farda com que sejam dobradas as penas previstas na
‘regulamentacdo desta let.

Art. 3° - Esta lei entra em vigor na data
de sua publicagio.

Art. 4° - Revogam-se as disposi¢des em
contrario.

JUSTIFICATIVA

Este projeto de lei tem a finalidade de regularizar a situagao
da falta dos medicamentos genéricos, autorizados pelo Ministério da Saade,

nas farmacias do pais, em conseqii€ncia, nao estdio sendo colocados a
disposi¢do da populagdo brasileira.

Reportagens pela imprensa estdo comprovando, na pratica,
todas as dificuldades que as farmacias brasileiras tém para oferecer os
medicamentos genéricos ou similares em todos os cantos do pais.

Ninguém assume a culpa ou a responsabilidade pelo fato
que acaba prejudicando, como sempre, 0s consumidores.

Laboratérios, distnbuidores, médicos e farmacias, precisam
assumir compromissos com a populagdo, pois entendemos que fabricar,



distribuir, receitar e vender remédios, ndo pode ser considerado apenas um
negocio lucrativo, afinal, a vida esta em jogo.

Face a situagao econdmico-financeira da grande maioria da
populagio brasileira e o alto custo dos medicamentos famosos (comerciais), é
necessarjo, pelo menos permitir uma op¢&o ao consumidor.

4 Como parece que o problema ndo se resolvera pela lei de
mercado, precisamos construir instrumentos que regulem um dos setores mais
importantes do mundo - a fabricagdo e comercializagdo de medicamentos.

Esta proposta, acompanhada de uma outra, que prevé
puni¢des as distnbuidoras que ndo colocarem a disposi¢do das farmacias
brasileiras a lista oficial dos genéricos, como uma das condi¢cdes para o
funcionamento destas empresas, evitando assim, que os fabricantes imponham
suas condi¢des para as distribuidoras.

Sala das Sessdes em 2§ /& /2000.

- ’;% . — o
N e
TTENIO BACCI- PDT/RS.
Determina a obrigatoriedade do uso da denominacio genérica, aos profissionais de salide,
ao prescreverem medicamentos de uso humano.

(APENSE-SE AQ PROJETO DE LEI N° 3.248, DE 2000.)
O Congresso Nacional decreta:

Art.1° - Ficam obrigados por esta Lei, os profissionais de saide, que ao
prescreverem medicamentos de uso humano, com escrita a tinta €
perfeitamente legivel, colocarem a denominagdo genérica.

Art.2° - Ainda que os profissionais de saude, optem pelo nome de marca
(comercial), devera anotar de maneira destacada e legivel a denominagdo
genérica, correspondente observadas a nomenclatura e formas de
apresentacio. ’

§ 1°. A obrigatoriedade a que se refere o artigo 1° e 2° desta Lei €
extensiva aos medicamentos sob a prote¢do de patentes.

§ 2°. Mesmo nos casos em que o profissional de saude ndo autorize a
intercambialidade, o nome genérico e a negacdo deverdo estar explicitos no
receituario.

Art.3° - A auséncia da mamfestaq:ao expressa no receituario quanto a
intercambialidade, facultara ao farmacéutico responsavel no posto de venda a
proceder o intercambio.

Art.4° - O ndo cumprimento do disposto nos artigos 1° e 2° desta Lei,
resultara pena de pagamento de multa de 10 (dez) vezes do valor total do




‘receituario, tendo como base o prego de mercado dos medicamentos
prescritos, ao Fundo Nacional de Saude. ‘ :
Art.5° - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacio.

JUSTIFICACAO

A %reocupag:éo explicita nesta Lei, se da na obrigatoriedade em que o
profissional de saide passe a praticar a coloca¢do do nome genérico em todas
as suas prescrigdes, observando assim o fortalecimento do mercado dos

produtos genéricos e consequentemente diminuindo os efeitos da agdio dos
laboratdrios sobre estes proﬁssmnaJs e a0 mesmo tempo popularizando os
termos “genéricos”.

Ainda fard com que os profissionais de saude passem a se posicionar
quanto a utilizagdo ou ndo da intercambialidade, sendo que proporcionara ao
usuario (paciente) a critica em relagdo ao uso do genérico.

Outra conseqiiéncia imediata desta Lei, € o fortalecimento da propagagao dos
genéricos bem como, proporcionar condi¢des de regulariza¢do do mercado.

~ .J

Sala de Sessdes, em <. de—o- Wl de 2000.

LEGISLACAQ CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS-CeDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988
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TITULO 11

CAPITULO II
DA UNIAO

............................................................................................

XXIX - propaganda comercial.
Paragrato anico. Lei complementar podera autorizar os Estados a
legislar sobre questdes cspecificas das matérias relacionadas neste artigo.

Estabelece cntenos informativos nas prescricdes médicas e odontoldgicas.

(APENSE;.S'E AQ PROJETO DE LEI N° 3.249, DE 2000)
' O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As prescricdes médicas e odontologicas. em todo o territdrio nacional.

deverdo conter. obrigatoriamente, as seguintes informagdes de forma legivel e clara:

D
I

1)

V)

V)

Vi)

nome completo do paciente;
nome do medicamento de referéncia;

nome do medicamento genérico devidamente registrado no orgao

federal responsavel pela vigildncia sanitaria;

Denominagio Comum Brasileira (DCB) ou. na sua auséncia, a

Denominagdo Comum internacional (DCI);
quantidade medicada;

instru¢des sobre o uso do medicamento;



Vil nomé completo e nimero do registro do proﬁssioné! expedidor.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacio.

JUSTIFICACAO

"%No trato médico/paciente a falta de informagdes ou, mesmo informacgdes
incompletas. tém causado alguns transtornos, principalmente aos pacientes que. muitas vezes,
sio acometidos de males irreversiveis. devido a mal-entendidos ou faita de clareza nas

receitas expedidas pelos profissionais.

A presente proposi¢Zo temn a finalidade de criar critérios para que se evitem tais

casos. em todo o pais.

Outro fator importante € sobre os medicamentos genéricos. Por terem um preco
mais acessivel ao consumidor. a presente proposi¢do obriga os médicos ou odontélogos a
prescreverem. em seus receitudrios aqueles medicamentos. cujo registro na vigilancia

sanitaria tenha sua eficicia comprovada. beneficiando milhares de pessoas.

Conto com o apoio dos nobres pares na aprovacdo de tdo importante

proposicao.

Sala das Sessoes. em ,"1 de fevereiro de 2001.

Deputado LlNC(ﬁORTELA
PSL-MG .
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LEI N° 3.249/00

Nos termos do art. 119, caput, |, do Regimento
Interno da Céamara dos Deputados, o Sr. Presidente

determinou a abertura - e divulgagéo na Ordem do Dia
das Comissles - de prazo para apresentagao de

Emendas, a partir de 19 de Setembro de 2000, por cinco



sessbes. Esgotado o prazo, ndo foram apresentadas
emendas ao projeto e nem aos seus apensados.

Sala da Comissao, em 09 Ade Outubro de 2000.

Eloizio Neves Guimarae
Secretario

| - RELATORIO

» O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do ilustre Deputado
DR. HELIO, tem como objetivo obrigar os médicos e instituigdes credenciadas

pelo Sistema Unico de Saude — SUS - a prescreverem medicamentos com sua
denominagao genérica.

Justificando sua iniciativa o nobre Autor cita a ampla
utilizagdo dos genéricos nos EUA e Canada e que sua adogao pode representar
um barateamento nos pre¢os dos medicamentos, sem perda de eficacia ou
qualidade.

Por forga das disposicbes regimentais, encontram-se
apensadas a aludida proposi¢ao trés outras, de teor analogo: o Projeto de Lei n.°

3.333, de 2000, o Projeto de Lei n.° 3.385, de 2000, e o Projeto de Lei n.° 4.104,
de 2001.

A primeira delas, cujo autor € o inclito Deputado ENIO
BACCI, obriga todos os médicos do Pais a prescreverem medicamentos sob a
denominagao dos “principios ativos”.

Faculta a prescricdo pelo nome comercial, desde que
acompanhada pela indicagao do “principio ativo”. A desobediéncia aos disposto
na proposicao implicaria, segundo seu texto, em sangoes, ndo especificadas.

Ja o outro Projeto de Lei anexado, de autoria do eminente
Deputado MARCIO MATOS, obriga a todos os profissionais de satde a
prescreverem utilizando a denominagdo genérica, além de grafarem as receitas a
tinta e de forma legivel. '



Prevé, outrossim, a utilizagao da denominagao comercial ao
lado da genérica, bem como a necessidade de o profissional prescritor explicitar
a nao autorizagdo de intercambialidade dos produtos.

Por fim, encontramos a proposi¢@o de autoria do eminente
Deputado;g LINCOLN PORTELA, que dispoe sobre os mesmos temas das
proposigdes ja citadas, mas que estabelece a obrigatoridade de utilizagdo da
Denominagdo Comum Brasileira — DCB - ou da Denominagdo Comum
Interacional — DCI.

As matérias s3o de competéncia terminativa desta
Comissdo, devendo ainda tramitar, para apreciacdo de sua admissibilidade, na
- Comisséo de Constituigao e Justica e de Redagao.

Nos prazos regimentaimente previstos, n3o foram
apresentadas Emendas.

E o Relatério.

I - VOTO DO RELATOR

A aprovacdo da Lei n° 9787, de 1999, conhecida
popularmente como “Lei dos Genéricos”, representou importante passo para a
protecdo da sanidade publica e do direito dos consumidores brasileiros.

Conforme destacado nas Justificagbes dos Projetos em
analise, a adogdo da denominagdo genérica pode representar uma arma no
barateamento do prego ac consumidor dos medicamentos, sem perda da eficacia
ou da qualidade, pois para a liberagdo dos genéricos sdo- exigidos testes
laboratoriais de bioequivaléncia e biodisponibilidade.

O citado diploma juridico, entretanto, de forma
incompreensivel, exige tao-somente a utilizagdo da denominagdo genérica
quando a prescricdo se der no admbito do SUS, facuitando aos meédicos e

odontoiogos da rede privada nao vinculada ao sistema puablico utilizar ou ndo a
citada nomenclatu-a.

Ora, ndo se trata ai de defesa da liberdade de atuagdo
profissional, mas de dar curso a idiossincrasias de carater pessoal, no mais das
vezes sem qualquer base cientifica. Essa preferéncia pela denominagao
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comergial de determinados farmacos €, comumente, fruto da agressiva
propaganda dirigida aos profissionais de saude por parte dos laboratérios e da
ignorancia dos profissionais que ndo sabem diferenciar medicamentos geneéricos
— conforme destacamos acima, testados e aprovados por mstltum;oes gabaritadas
—de medlcamentos similares.

Assim, cremos que as proposi¢des sdo meritbrias, embora
a principal contenha um flagrante equivoco, pois procura instituir obrigatoriedade
que ja se encontra em vigor.

Vemos, contudo, que, sob o ponto de vista técnico, alguns
. reparos merecem ser feitos. O primeiro e mais importante relaciona-se com a
utilizacdo do termo “medicamento genérico” em detrimento da expressao
“Denominagdo Comum Brasileira”, mais correta e ja consagrada e definida na Lei
g787/98. Ha também que se considerar a auséncia de sangdes ou a previsao

dessas ignorando a existéncia de nossa legislagao sanitaria, bastante atual e
completa nesse aspecto.

Assim, nossa opgao foi de elaborar Substitutivo
incorporando a idéia central das proposicoes sob comento e aperfeicoando os
aspectos que nos pareceram tecnicamente condenaveis.

Em grande medida utilizamos os Projetos de Lei n.°
3.385/00 e 4104/01 como base para nossa proposta, referindo-nos, ainda, a ja
citada Lei 9.787, de 1999, bem como as Leis n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
que trata das infragdes a legislagdo sanitaria, e n.° 5.991, de 17 de dezembro de
1973, que dispGe sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas e
medicamentos. _ |

Desse modo, nosso voto é pela aprovagado do Projeto de Lei
n.° 3.249, de 2000, e das proposicoes apensadas, na forma do Substitutivo em
anexo.

Sala da Comissdo, em 30 de yhculd de 2001.

Deputado SERAF
Relator
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SUBSTITUTIVO DO RELATOR
AO PROJETO DE LEI N.”° 3.249, DE 2000

Disp6e sobre a denominagido de

medicamentos a ser utilizada nas prescrigées
para uso humano.

S N

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As prescricdes de medicamentos para uso
humano em todo o territdrio nacional obedecem as disposi¢des desta lei.
Paragrafo Unico. Para a consecugdo dos objetivos desta lei,
adotam-se as definigbes constantes da Lei n.° 6.360, de 23 de seternbro de 1976,
e dalein.? 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Art. 2° Os profissionais de saude ao.prescreverem
medicamentos para uso humano devem:

| - utilizar escrita a tinta, perfeitamente legivel;

Il -~ expressar-se em vernaculo, de forma clara, compativel
com 0 nivel de compreensdo do paciente ou de seus responséveis;

Ifl — adotar a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua
auséncia, a Denominagao Comum Intemacional.

§ 1° A seu critério, os profissionais prescritores a que se
refere o caput podem, apés a denominagéo a que se refere o.inciso Ill deste
artigo, indicar o nome comercial ou de marca, bem como manifestar
‘ expressamente sua ndo concordancia com a intercambialidade.

§ 2° Na auséncia da manifestagdo expressa referida no §
1°, é facultado ao farmacéutico responsavel do estabelecimento comercial
oferecer ao consumidor o Medicamento Genérico.

Art. 2° A ndo observancia do disposto no artigo anterior
sujeita os infratores as penalidades previstas na Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de
1977, assim como implica o ndo aviamento da receita, conforme previsto no art.
35 da Lein.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973.
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Art. 3°. Esta lei entra em vigor 120 dias apés a data de sua

publicagdo. ‘
Sala da Comissdo, em 30 de MOUO de 2000.

Relator

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LE! N° 3.249/00

Nos termos do art. 119, caput, Il, do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, o Sr.
Presidente determinou a abertura - e divuigagdo na
Ordem do Dia das Comissfes - de prazo para
apresentag¢do de emendas, a partir de 06 de Dezembro de
2000 , por cinco sessbées. Esgotado o prazo, ndo foram
apresentadas emendas ao substitutivo.

Sala da Comissdo, em 13 de Dezembro de 2000 .

COMPLEMENTACAO DE VOTO

No decorrer da discussao do parecer apresentado por este
relator, varios parlamentares da Comissdo sugeriram a modificacdo ou
supressao do § 22, do art. 2° do substitutivo oferecido a matéria. Foi
entendimento da maioria que as proposi¢des tém o mérito de criar, entre os
profissionais de satde, o habito de prescreverem o medicamento segundo
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seu principio ativo, ou seja, 0 nome da droga medicamentosa ou 0 nome
geneérico.

Observou-se que a quantidade de medicamentos genéricos
produzidos no Brasil € muito inferior ao nimero de medicamentos de
marca. A presente lei e a supressao do § 22 induz a Industria Farmacéutica
a produgio de genéricos ou & exaltagdo, na embalagem, do nome da droga
medicamentosa.

Desta forma, manifesto minha concordancia com as ponderagoes
levantadas em Plenario, e suprimo o § 22 do art. 2° do substitutivo
oferecido aos Projetos, passando o § 12 a constituir paragrafo anico.

Sala da Comissio, em 13 de margo de 2002.

lIl - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em
reunido ordinaria realizada hoje, aprovou, unanimemente, o Projeto de
Lei n? 3.249/2000 e os de n% 3.333/2000, 3.385/2000 e 4.104/2001,
apensados, com substitutivo, nos termos do parecer do Relator,
Deputado Serafim Venzon, que apresentou complementagao de voto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Rommel Feij6 — Presidente; Rafael Guerra, José
Linhares e Ivan Paixdo — Vice-Presidentes; Agnelo Queiroz, Angela
Guadagnin, Antoénio Joaquim Araujo, Arnaldo Faria de S&, Carlos
Mosconi, Celcita Pinheiro, Damido Feliciano, Darcisio Perondi, Dr.
Benedito Dias, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo Seabra, Eni
Voltolini, Euler Morais, Ezidio Pinheiro, Fioravante, Henrique Fontana,
Jorge Alberto, Katia Abreu, Lamartine Posella, Laura Carneiro,
Lavoisier Maia, Lidia Quinan, Lucia Vania, Orlando Desconsi, Osméanio
Pereira, Osmar Terra, Osvaido Sobrinho, Rita Camata, Salomao
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Gurgel, Serafim Venzon, Teté Bezerra, Ursicino Queiroz e Vicente
Caropreso.
Sala da Comissao, em 13 de margo de 2002.

Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO

Dispbe sobre a denominagao
de medicamentos a ser utilizada nas
prescricdes para uso humano.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 As prescricOes de medicamentos para uso humano
em todo o territdrio nacional obedecem as disposi¢Oes desta lei.

Paragrafo unico. Para a consecucgdo dos objetivos desta lei,
adotam-se as definicbes constantes da Lei n.? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da Lei n.2 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Art. 2° Os profissionais de salde a0 prescreverem
medicamentos para uso humano devem:

| - utilizar escrita a tinta, perfeitamente legivel; -

Il — expressar-se em vernaculo, de forma clara, compativel
com o nivel de compreensao do paciente ou de seus responsaveis;

Il — adotar a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua
auséncia. a Denominacdo Comum Internacional.

Paragrafo nico. A seu critério, os profissionais prescritores a
que se refere o caput podem, ap6s a denominagao a que se refere o
inciso Ill deste artigo, indicar 0 nome comercial ou de marca, bem
como manifestar expressamente sua ndo concordancia com a
intercambialidade.
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Art. 32 A ndo observincia do disposto no artigo anterior
sujeita os infratores as penalidades previstas na Lei n.? 6.437, de 20
de agosto de 1977, assim como implica o0 ndo aviamento da receita,

conforme previsto no art. 35 da Lei n.2 5.991, de 17 de dezembro de
1973. »’

Art. 4°, Esta lei entra em'vigor 120 dias apds a data de sua
publicacéao.

Sala da Comissao, em 13 de margo de 2002.

¢ \

T o
Dep[' utado RO L FEWO
Presidente
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