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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n® 1.135, de 2015, do Deputado Chico D’Angelo,
“dispde sobre cessagao ou interrupgao da fabricacdo de medicamentos de uso
continuo ou continuado e da outras providéncias”.

O artigo 1° determina que os fabricantes de medicamentos de uso
continuo ou continuado, sem similar, equivalente ou genérico no mercado s6
poderdo interromper, temporaria ou definitivamente, a fabricacdo desses
medicamentos, com prévia e expressa autorizacdo do Ministério da Saude,
devidamente publicada no Diario Oficial da Unido. Ja o artigo 2° estabelece que
0 requerimento de autorizacdo de interrupcdo de funcionamento sera
protocolado com a antecedéncia minima de 12 meses.

O art. 3° por sua vez, dispbfe que a cessacdo da producao
somente sera autorizada mediante indicacido de empresa em operagao no Pais
com qualificacdo e qualidade para continuar a producdo, ou se o fabricante

ceder seus direitos sobre o medicamento ao Ministério da Saude.



O art. 4° deixa ao regulamento do Poder Executivo a fixacdo de
regras para o processamento do requerimento de interrupcao da fabricacdo de
medicamentos, bem como o estabelecimento de penalidades a serem impostas
aos infratores da Lei porventura aprovada.

Na justificacdo, o autor argumentou que a medida proposta tem
como objetivo garantir aos usuérios em carater permanente de medicamentos
a sua disponibilidade no mercado. Acrescentou que, em razdo do fato de
determinados medicamentos de uso continuo ndo proporcionarem as margens
de lucro desejadas pela industria farmacéutica, alguns fabricantes
simplesmente interrompem a sua producdo. Ressaltou que situagbes como
essas contribuem para a reducdo da qualidade de vida da populacdo que
necessita do medicamento, o que culmina no tolhimento da esperanca de uma
vida saudavel e normal.

A matéria esta sujeita a apreciag¢do conclusiva, nos termos do art.
24, 11, do Regimento Interno da Camara dos Deputados, das Comissdes de
Seguridade Social e Familia e Constituicdo e Justica e de Cidadania.

Nesta Comissdo, ndo foram apresentadas emendas no prazo
regimental.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissdo de Seguridade Social e Familia a
apreciacdo, quanto ao mérito, no que tange ao direito a salde e ao sistema
publico de saude, do Projeto de Lei n° 1.135, de 2015, do Deputado Chico
D’Angelo.

Inicialmente, ressaltamos que a medida proposta pelo
Parlamentar € meritéria, pois visa ao resguardo da saude dos cidadaos
brasileiros que necessitam de medicamentos para manter a sua qualidade de
vida.

Com a aprovacdo do Projeto de Lei, os fabricantes de
medicamentos de uso continuo, sem similar, equivalente ou genérico, terao

que informar a autoridade sanitaria, com 12 meses de antecedéncia, a intencéo



de retirar do mercado produtos que possam levar a uma situacdo de
desabastecimento.

A intencdo da norma é permitir que as providéncias porventura
necessarias sejam tomadas, para amortizar os impactos da falta do
medicamento para as pessoas que dele precisam. Assim, os fabricantes de
medicamentos que, por razbes técnicas, operacionais ou mercadoldgicas,
decidam interromper a producdo de um medicamento, terdo de promover o
fornecimento regular do produto durante o periodo de adaptacéao.

Outro aspecto do Projeto de Lei n° 1.135, de 2015, que deve ser
elogiado é o fato de deixar o estabelecimento de minulcias do processo de
interrupcdo de fabricacdo de medicamentos a cargo do regulamento da lei.
Essa decisdo do autor foi acertada, porque normas regulamentares infralegais,
veiculadas por meio de portarias e outros instrumentos semelhantes,
geralmente contam com um nivel de detalhamento técnico altissimo, a que ndo
poderia chegar uma lei que, por definicdo, trata dos assuntos de forma mais

genérica e abstrata.

Interessante ressaltar que o Projeto de Lei n°® 1.135, de 2015,
merece pequeno reparo de técnica legislativa, uma vez que nao foi elaborado
em conformidade com os preceitos da Lei Complementar n°® 95, de 1998, que
dispde sobre a redacado, a alteracdo e a consolidacdo das leis. No entanto,
como a proposicao seguird para a Comissao de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, esta analisard devidamente a incorrecdo e fard as adaptacdes

necessarias.

Diante de todo 0 exposto, 0 nosso voto é pela APROVACAO do
Projeto de Lei n° 1.135, de 2015, do Deputado Chico D’Angelo.

Sala da Comissao, em de de 2016.
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