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O Projeto de Lei n.° 3.249, de 2000, de autoria do
Deputado Federal Dr. Hélio, estabelece que os médicos que atuam em
hospitais publicos ou credenciados pelo Sistema Unico de Satde — SUS devem
prescrever os medicamentos com sua denominacao genérica.

Na justificagdo, o0 nobre autor ressalta que os
medicamentos genéricos possuem preco entre 40 e 50% mais baratos do que
os produtos chamados referéncia, tendo o projeto o intuito de facilitar a sua
aguisicao pela populacdo brasileira, mediante o estabelecimento da exigéncia
de que as receitas medicas identifiquem tais produtos.

A proposicdo principal, foram apensados os Projetos de
Lei n°s 3.333, de 2000; 3.385, de 2000; e 4.101, de 2001.

O PL n° 3.333, de 2000, de autoria do Deputado Federal
Enio Bacci, propbe que todos os médicos do pais estejam obrigados a
prescrever as receitas com o nome do principio ativo de todos o0s



medicamentos. Nos termos do art. 2°, o projeto delega a regulamentacdo a
fixacdo das san¢des ao descumprimento da lei.

O PL n° 3.385, de 2000, de autoria do Deputado Federal
Marcio Matos, obriga os profissionais de salude a prescreverem 0S
medicamentos de uso humano com a utilizagdo da denominacao genérica.

O PL n® 4.104, de 2001, de autoria do Deputado Federal
Lincoln Portela, estabelece as informagfes que devem constar das prescricdes
médicas e odontolégicas em todo o territério nacional.

Consoante o despacho da Mesa Diretora, a matéria deve
tramitar pela Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF), para exame do
mérito, e pela Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC), para
exame da constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, a teor do art.
54, 1, do RICD.

Nos termos do art. 24, Il, do RICD, os projetos estao
sujeitos a apreciacao conclusiva pelas Comissfes. O regime de tramitacdo € o
ordinario.

Na CSSF, os quatro projetos — principal e apensos —
foram aprovados na forma de um substitutivo, o qual determina que: i) sdo
adotadas as definicbes da Lei n° 6.360, de 1976, e da Lei n°® 9.787, 1999; ii) os
profissionais de salde ao prescreverem medicamentos para uso humano
devem adotar a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua auséncia, a
Denominacdo Comum Internacional; iii) a ndo observancia da Lei sujeita os
infratores as penalidades previstas na Lei 6.437, de 1977, assim como 0 nao
aviamento da receita, conforme previsto no art. 35 da Lei n°® 5.991, de 1973.

No ambito da Comissédo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, no prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatorio.
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Conforme determina o Regimento Interno da Camara dos
Deputados (art. 32, IV, a), cabe a esta Comissao de Constituicdo e Justica e de
Cidadania se pronunciar acerca da constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa da matéria.

hY

Quanto a constitucionalidade, consideramos que, em
linhas gerais, os projetos de Lei ora analisados e o substitutivo aprovado pela
Comissao de Seguridade Social e Familia sdo compativeis com as normas da
Constituicao Federal de 1988, tendo em vista que eles dispdem sobre matéria
da competéncia legislativa da Unido, mais precisamente “protecédo da saude”, a
teor do art. 24, inciso Xll, da Carta Magna. Também ndo se vislumbrou a
invasdo de assunto submetido a iniciativa legislativa privativa de algum dos
Poderes da Republica.

Por outro lado, detectamos algumas
inconstitucionalidades pontuais que passamos a indicar.

Os arts. 1° e 2° do Projeto de Lei n° 3.249, de 2000,
principal, afrontam o principio da igualdade, previsto no art. 5° caput, da
Constituicdo Federal, ao disporem que apenas 0s médicos que atuam em
hospitais publicos ou estabelecimentos de saude credenciados pelo Sistema
Unico de Saiude — SUS deverdo identificar, nas receitas médicas, os
medicamentos pela sua Denominacdo Comum Brasileira. Nesse ponto,
entendemos que a obrigacdo deve ser feita a todos os médicos vinculados a
rede hospitalar publica ou particular, a fim de que a lei, de modo isonémico,
confira o referido direito a todos os usuarios dos servicos de saude no Brasil.

O art. 3° do Projeto de Lei n°® 3.249, de 2000, principal,
também apresenta vicio de inconstitucionalidade, ao estabelecer um prazo
para que o Poder Executivo regulamente a lei. A jurisprudéncia do Supremo
Tribunal Federal (STF), consagrada na Agéo Direta de Inconstitucionalidade n°
3.394/DF, ja pacificou ser atentatoria contra o principio constitucional da
separacdo dos Poderes a determinacdo de prazo para que o chefe do
Executivo exerca a sua competéncia privativa de regulamentar as leis.

Reconhecemos ainda um vicio de inconstitucionalidade
no art. 2° do PL n° 3.333, de 2000, principal, uma vez que esse dispositivo
remete a fixacdo das sanc¢des legais a regulamentacdo do Poder Executivo, o
que afronta o principio da legalidade, previsto no art. 5° inciso Il, da



Constituicao Federal, pelo qual os direitos e deveres individuais devem estar
previstos em lei formal aprovada pelo Congresso Nacional. Nesse sentido, a
doutrina brasileira e a jurisprudéncia do STF (a exemplo do julgado na Acéo
Direta de Inconstitucionalidade n° 1.296/DF) ndo permitem que o Parlamento
proceda a delegacéo legislativa externa em favor do Poder Executivo, a ndo
ser na forma prevista no art. 68 da Carta Magna em relacéo a lei delegada.

Quanto ao aspecto da juridicidade, entendemos que nao
houve desrespeito aos principios gerais do direito que informam o sistema
juridico patrio, com a ressalva do paragrafo Unico do art. 1° do substitutivo
adotado pela Comisséo de Seguridade Social e Familia, que possui um vicio
de injuridicidade, por ser in6cuo e nao inovar o ordenamento juridico. Com
razdo, quando uma lei entra em vigor, ela é automaticamente integrada ao
sistema juridico, que se pressupde harménico e interligado, razdo pela qual é
totalmente desnecessario afirmar que serdo adotadas as definicdes contidas

em outras leis jA em vigor.

Em relacdo ao critério da técnica legislativa, entendemos
que todos os projetos de lei — principal e apensos — e 0 substitutivo da
Comissdo de Seguridade Social e Familia ndo apresentam boa técnica
legislativa, nos termos dos arts. 12 e 14, § 39, inciso Il, da Lei Complementar n°
95, de 1998, pois o objetivo primordial de todos eles é exigir que a prescricao
de medicamentos adote de maneira expressa a Denominagdo Comum
Brasileira, a fim de possibilitar a compra de medicamentos genéricos, 0 que
seria melhor efetivado, mediante a insercéo de um art. 35-A na Lei n® 5.991, de
1973, que dispde sobre o receituario de medicamentos. Por essa razao,
optamos por propor uma subemenda substitutiva ao substitutivo da CSSF, no
intuito de transpor toda a matéria para dentro da Lei n° 5.991, de 1973, que ja
cuida do tema.

Ainda quanto ao critério da técnica legislativa,
consideramos que o art. 3° do substitutivo da CSSF n&o atende a melhor
técnica, uma vez que ele explicita a lei, atualmente em vigor, que concentra as
penalidades da legislacdo sanitéria federal — a Lei n° 6.437, de 1977 — a qual
pode ser revogada por lei posterior, 0 que implicard a auséncia de sancéo
legal. Ao invés disso, optamos por afirmar o descumprimento da norma como

infracdo sanitéria, que é a nomenclatura que a legislacdo sanitaria utiliza,
inclusive a citada Lei n® 6.437, de 1977. Também alteramos a localizacdo da



punicdo de ndo aviamento da receita, prevista no art. 3° do substitutivo, da
CSSF, deslocando-a para o art. 35 da Lei n® 5.991, de 1973, por considerar ser
este o lugar adequado dessa norma juridica.

Diante do exposto, votamos pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica legislativa dos Projetos de Lei n°s 3.249, de 2000,
principal; 3.333, de 2000, apensado; 3.385, de 2000, apensado; e 4.101, de
2001, apensado, bem como do substitutivo aprovado pela Comissao de
Seguridade Social e Familia, na forma da subemenda ora apresentada, que
saneia a inconstitucionalidade dos arts. 1° a 3° do PL n° 3.249, de 2000,
principal, e do art. 2° do PL n° 3.333, de 2000 apensado; a injuridicidade do
paragrafo Gnico do art. 1° do substitutivo da CSSF; e a ma técnica legislativa de
todas as proposicoes.

Sala da Comissao, em de de 2016.

Deputado JUSCELINO FILHO
Relator



SUBEMENDA SUBSTITUTIVA AO SUBSTITUTIVO DA CSSF
AOS PROJETOS DE LEI N°s 3.249/2000, 3.333/2000, 3.385/2000
e 4.104/2001

Altera a Lei n° 5991, de 17 de
dezembro de 1973, para dispor sobre a
denominacdo de medicamentos a ser
utilizada nas prescrigdes para uso humanao.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 35 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, passa a vigorar com a seguinte alteracdo, sendo as alineas do caput
convertidas em incisos:



Art. 2° A Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa
a vigorar acrescida de um art. 35-A, com a seguinte alteracao:

“Art. 35-A. Ao prescreverem medicamentos para uso
humano, os profissionais de salde 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 Denominacédo Comum Brasileira ou, na
sua auséncia, a Denominagdo Comum Internacional.

8 1° A seu critério, os profissionais referidos neste
artigo podem, apés a denominacdo a que se refere o
inciso I, indicar o nome comercial ou de marca, bem
como manifestar expressamente sua ndo concordancia
com a intercambialidade.

8§ 2° A inobservancia do disposto neste artigo
configura infragdo sanitaria e sujeita o infrator as
penalidades previstas na legislacao”.

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor apés decorridos cento e
vinte dias de sua publicacéo oficial.

Sala da Comissao, em de de 2016.

Deputado JUSCELINO FILHO
Relator



