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CAMARA DOS DEPUTADOS
PROJETO DE LEI N.° 2.020-C, DE 1999

(Do Sr. Luiz Bittencour_t)

Obriga divulga¢do de mensagens sobre medicamentos genéricos, nos
anuncios de remédios e similares; tendo pareceres: da Comissdo de
Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, pela aprovagdo
deste e dos de n°s 2.548/00, 3.028/00 e 3.061/00, apensados, com
substitutivo (relator: DEP. SALATIEL CARVALHO); da Comiss&o de
Seguridade Social e Familia, pela aprovacido deste e dos de n°s

~2.548/00, 3.028/00 e 3.061/00, apensados, com substitutivo (relator:

- DEP. BENJAMIN MARANHAQ); e da- Comissdo de Constituigdo e
Justica e de Cidadania, pela inconstitucionalidade deste, do de n°
3.061/00, apensado, dos Substitutivos das Comissdes de Defesa do
Consumidor e de Seguridade Social e Familia; e pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa dos PLs 2.548/00
e 3.028/00, apensados, com duas emendas (relator: DEP. GERALDO
PUDIM).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS:
SEGURIDADE SOCIAL E FAMIUIA: E

CONSTITUIGAQ E JUSTIGA E DE CIDADANIA (ART. 54).

APRECIAGAO:
Proposi¢ao Sujeita a Apreciagao Conclusiva pelas Comissées - Art. 24 1|

SUMARIO

| — Projeto inicial

Il — Projetos apensados: 2.548/00, 3.028/00 e 3.061/00



Il — Na Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente € Minorias:
- parecer do relator
. substitutivo oferecido pelo relator
. parecer da Comissao
. substitutivo adotado pela Comissao

IV — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- parecer do relator
. 19 substitutivo oferecido pelo relator
- complementagéo de voto
. 20 substitutivo oferecido pelo relator
- parecer da Comiss&o
. substitutivo adotado pela Comissao

V ~ Na Comissédo de Constituigao e Justica e de Cidadania:
- parecer do relator
- emendas oferecidas pelo relator (3)
. subemenda oferecida pelo relator
- complementagéo de voto
_ emendas oferecidas pelo relator (2)
- parecer da Comissao
. emendas adotadas pela Comissao (2)
- voto em separado

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Todos os medicamentos, vitaminas ou assemeilhados
devern conter mensagem educativa sobre os medicamentos genericos, nas
suas embalagens, rotulos, bulas e pegas publicitarias.

Art. 2° O Poder Executivo estabelecera por meio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria o conteido das mensagens a Serem
divulgadas assim como oS procedimentos correspondentes.

Art 3° As industrias respectivas terdo um prazo de 90
(noventa) dias para dar wmpr_imento a determinag3o, na data da publicagao
desta lei.

Art 4° Esta fei entra em vigor na data de sua publicagao.




JUSTIFICACAO
A presente iniciativa pretende utiizar o mesmo veiculo
(megicamentos e similares) parai:difundir os contelidos educativos relatives ao
uUso' e vantagens -dos ““medicamentos genéricos” que pretendem ser uma
alternativa racional e mais barata as marcas de fantasia.

Nada mais justo do que se valer da oportunidade dada pela
propria indastria farmacéutica, sabidamente de lucratmdade abusiva, usando o
seu proprio veiculo de publicidade e comercializagao.

Sala das Sessbes, em ' de 1999.

W/ fo14/9€

Deputaddg LUIZ BITTENCOURT

PROJETO DE LEI
N2 2.548, DE 2000

(Da Sra. Vanessa Grazziotin)

Dispbe sobre a divuigagao, nos estabelecimentos que dispensem medicamentos , da
relacdo dos medicamentos de que trata o § 1° do art. 3° da Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999, e da outras providéncias.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 2.020, DE 1999)

O Congress'o Nacional decreta:

Art. 1° Todos os estabelecimentos que dispensem medicamentos deverio
afixar, em local visivel aos consumidores, a relacdo dos medicamentos genéricos
registrados no pais de que trata o § l° do art. 3° da Lei n.° 9.787, de 10 de fevereiro de
1999. E

Art. 2° A inobservancia do que determina o artigo anterior sujeitara os
infratores as seguintes penalidades, sem prejuizo das demais cominages previstas em
let:

1 — Muita a ser estipulada pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria,




II — Multa e suspensio do alvara de licenca, em caso de reincidéncia.

Paragrafo Unico. Consideram-se infratores para os efeitos deste artigo o
_=zrmacéutico responsavel e 0 proprietario do estabelecimento.

Art. 3° - Esta Lei entre em vigor na data de sua pyblicagdo.

Justificacao

No Brasil, os 15% da populagdo que tém renda superior a 10 salarios
minimos consomem 48% dos medicamentos comercializados, enguanto 51% da
populagao com renda de zero 2 quairo salarios minimos consomem apenas 16% do
mercado farmacéutico nacional. Esses dados demonstram uma total falta de equidade no
acesso a saiide: a parcela da populagdo que mais necessita de medicamentos devido a

falta de condigdes de sobrevivéncia, nao tem acesso sequer aos medicamentos
essenciais.

Para garantir 2 democratizagao do acesso da populagdo’ aos
medicamentos, devem ser tomadas iniciativas pelo Governo Federal, as quais estio
previstas na Portaria 3.016/98 (Politica Nacional de Medicamentos). Nessa esta incluida
como prioridade a produgdo e O uso racional dos medicamentos, €m especial os
Medicamentos Genericos.

Assim, em fevereiro de 1999 foi promulgada a Lei 9.787, chamada “Lei
dos Genéricos™ que Visa promover O acesso da populagio aos medicamentos genéricos
que em geral s3o produzidos com pregos bastante inferiores aos medicamentos com
marca comercial. De fato, segundo 2 experiéncia de paises onde ja existem
medicamentos genéricos em proporgao significativa no mercado tem mostrado que 0
prégo ao consumidor reduz-se entre 40 e 60%.

Portanto, devido 2 pouca divulgagdo e esclarecimento 2 populacdo sobre
os medicamentos genericos, propomos, através do presente Projeto de Lei. 2 divulgagdo
obrigatéria nos estabelecimentos que dispensem medicamentos da relagdo dos
Genéricos registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS para
conhecimento amplo dos consumidores.

Sala das Sessoes, em fevereiro de 2000.

J o A s
Deputada Vanessa Graulot-':l\:‘m

PCdoB/AM




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeDI

LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

ALTERA A LEI N2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO
DE 1976, QUE DISPOE SOBRE A VIGILANCIA
SANITARIA, ESTABELECE O MEDICAMENTO
GENERICO, DISPOE SOBRE A UTILIZACAO DE
NOMES  GENERICOS EM PRODUTOS
FARMACEUTICOS E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracOes:

---------------------------------------------------------------------------------------------------

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

"XV — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo
federal responsavel pela vigilancia sanitéria;

XIX ~ Denominacdo Comum Intemacional (DCI) — denominagdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizagdo Mundial de Saide:

XX - Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou os
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentra¢do, forma
farmacéutica, via de administragdo, posologia € indicagfo terapéutica,
preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no
orgio federal responsavel pela vigilancia sanitiria, podendo difenr




somente em caracteristicas relativas ao tamanho € forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto
de referéncia ou. inovador, que se pretende ser com . este
intercambiavel, geralmente produzido apés a expiragdo ou renimcia da
proteio patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca € qualidade, e designado pela
DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; '

XTI — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no
orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no
Pais, cuja eficicia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente jumo ao-orgio federal -competente, por ocasido do
registro; -

. .- RS . ‘_ .. _d.- - '
sOCIl ~ Produto  Farmacéutico #intercambiavel — equivalente’
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados,
essencialmente, os mesmos efeitos de eficdcia e seguranga;

XIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstragao de equivaléncia
farmacéutica entre . produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa
de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade,
quando estudados sob um mesmo desenho experimental;

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de
absorcdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de
sua curva concentragio/tempo na circulagao sistémica ou sua excre¢ao
na urina.”

TN ¢ S 17 SR S R R R L "

"Paragrafo \mico.*Os medicamentos que ostentam nome comercial ou
marca ostentardo também, obrigatoriamente com 0 mesmo destaque €
de forma legivel, nas pegas referidas no capuf deste artigo, nas
embalagens e materiais promocionais, a Denominagao Comum
Brasileira ou, na sua falta, a Denominag¢do Comum Internacional em
letras e caracteres cujo tamanho nd@o sera infemor a um meio do
+amanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.”




Art. 2° O oérgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara,
em até noventa dias:

I - os critérios € condi¢Ges para 0 reglstro e o controle de qualidade dos
mechcamemos genericos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos
farmac€uticos em geral;

T - os critérios para a aferi¢io da-equivaléncia terapéutica, mediante as
provas de bioequivaléncia de medicamentos genencos para a caracterizagdo de sua
intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensagdo de medicamentos genéricos nos
servigos farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de
ndo intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisi¢bes de medicamentos, sob quaiquer modalidade de
compra, e as prescricdes médicas ¢ odontologicas de medicamentos, no dmbito do
Sistema Unico de Satide — SUS, adotardo obrigatoriamente a Denomina¢io Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional (DCI).

§ 1° O orgio federal responsavel pela vigilincia sanitiria editara,
neriodicamente, a relagio de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a
classificacio farmacologica da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
Rename vigente e segundo a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a
Denominacdo Comum Internacional, seguindo-se 0s nomes comerciais € as
correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisigdes de medicamentos a que se refere 0 caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em
condic¢des de igualdade de prego.

§ 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de. aquisicio de
medicamentos, no dmbito do SUS, serfio exigidas, no que couber, as especificacoes
técnicas dos produtos, os respectivos’ métodos de controle de qualidade e a
sistematica de certificagdo de conformidade.

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos serd acompanhada dos
respectivos laudos de qualidade.




Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas
especiais relacionadas com o registro, a fabricagdo, o regime econéomico-fiscal, a
distribuicdo e a dispensacdo de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com
vistas a estimular sua adogdo e uso no Pais.

Paragrafo iunico. O Ministério da Saide promovera mecanismos que
assegurem ampla comumcag:ao informacdo e educacdo sobre os medicamentos
genericos.

Art. 5° O Ministério da Saiade promovera programas de apoio ao
desenvolvimento técnico-cientifico aplicado 4 melhoria da qualidade dos
medicamentos.

Paragrafo nico. Sera buscada a cooperacdo de instituicdes nacionais e
internacionais relacionadas com a aferigdo da qualidade de medicamentos.

——

Art. 6° Os laboratorios que produzem e comercializam medicamentos com
ou sem marca ou nome comercial tefdo o prazo de seis meses para as alteragdes €
adaptacdes necessarias ao cumprimento do que dispoe esta Lei.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicago.

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da
Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

PORTARIA Nt 3916, DE 30 DE OUTUBROQO DE 1998

O Ministro de Estado da Sadde. no uso de suas atribuicdes,
e

Considerando a necessidade de o setor Saide dispor de po-
litica devidamente expressa relacionada & questio de medicamentos:

Considerando a conciusdo do amplo processo de elaboracio
da referida politica. que envolveu consultas a diferentes segmentos
direta e indiretamente envolvidos com 0 tema;

Considerando a aprovacio da proposta da politica mencio-
nada pela Comissio Imergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional
de Satde, resolve:

Art. 1° Aprovar a Poliica Nacional de Medicamentos, cuja
integra qonsta do anexo desta Portana.




Art. 2° Determinar que os Orgaos e entidades do Minisiério
da Satide, cujas acdes se relacionem com o tema objeto da Politica
agora aprovada, promovam a elaboracao ou a readequagdo de seus
planos, programas. projetos e auvidades na conforrnidade das di-
retrizes, prioridades e responsabilidades nela estabelecidas.

Art. 3° Esta Portaria enra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

JOSE SERRA
ANEXO

Secretaria de Politicas de Saide
Departamento de Formulagio de Politicas de Saide

POLITICA NACIONAL DE WDICMNTOS i
Brasilia - 1998

Presidente da Repablica
Femando Henrigue Cardoso

. Ministro da Saiide
José Serra

Secretirio de Politicas de Saide
Joio Yunes .

Diretora do Departamento de Formulacio de Politicas de Sau-

de/SPS
Nereide Herrera Alves de Moraes

APRESENTACAO

E com grande satisfag3o que apresento a Politica Nacional de -
Medicamentos. cuja elaboragiio envoiveu ampla discussao e coleta de
sugestdes. sob u coordenagio da Secretaria de Politicas de Saide do

Ministério.

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

PROJETO DE LEI N° 3.028, DE 2000
' (Do Sr. Luiz Bittencourt )

-

Obriga a fixac@io de cartazes nas farmacias, com a lista dos medicamentos genericos,
inclusive diferenca de pregos.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 2.020, DE 1989)

TR AR TS A i
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os estabelecimentos comerciais que vendem
medicamentos sao obrigados a fixar cartazes, em lugar e com letras visiveis, com
a lista de medicamentos genéricos disponiveis nos estabelecimentos, assim
como 0S Seus pregos, em comparacdo com os demais de marca de fantasia.

Art. 2° A fiscalizagdo e a aplicagdo das respectivas
sangoes serdo realizadas pela Vigildncia Sanitaria do SUS local e pelo Conselho
Federal de Farmacia da instancia respectiva.

Art. 3° O Poder Executivo regulamentara a presente lei.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO ™

A introduc,;éo dos “medicamentos genéricos” no pais
representa grande avango na assisténcia farmacéutica, tanto em termos técnicos,
de adequagdo do principio ativo ao seu proposito, come em relagdo aos custos

para o consumidor, sabidamente inferiores aos medicamentos com "marca de
fantasia”, que incluem no prego a publicidade, embalagens e processo de

comercializacio.

A aplicacsdo do dispositivo significara grande ajuda a
poupanga popular, uma vez que, hoje, os medicamentos tém um significativo
peso ng orgamento familiar, de acordo com pesquisas do IBGE.

Sala das Sessoes, em de de 2000.

Ve

e (foree

Deputado LUIZ BITTENCOURT
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PROJETO DE LEI

N2 3.061, DE 2000
(Do Sr. Darcisiq Perondi)

Obriga que todo medicamento considerado €tico ou similar traga em sua embélagem.
mensagem informativa ao consumidor que ja ha no mercado medicamento genérico aquele
gue ele estd comprando. "

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 2.020, DE 1999.)

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Estabelece que todos 0§ medicamentos éticos ou
similares, assim definidos pela legislagdo vigente, deverdo trazer
impresso em sua embalagem mensagem informativa ao
consumidor que j&@ ha medicamento genérico registrado na
Agéncia de Vigilancia Sanitaria e sendo comercializado no pais.

Paragrafo unico: Todas as publicages destes medicamentos em
revistas especializadas deverdo trazer mensagem alusiva aos
medicamentos genéricos anunciados.

Art. 2°. A regulamentacao definira os critérios e prazos para que
os laboratérios nacionais ou multinacionais, bem como os
importadores de medicamentos se adaptem a nova regra.

Art. 3°. A lei entrara em vigor na data de sua publicac&o.

JUSTIFICACAO

O debate em tormo dos mé‘dica_mentos genéricos se acendeu com
a instalagdo da CP! dos Medicamentos.

A entrada dos medicamentos genéricos no mercado causara uma
reducio significativa dos pregos, motivando, inclusive, uma queda
nos precos dos chamados medicamentos éticos. ‘

Entre estas medidas pode-se citar campanhas de esclarecimento
a populacdo do que € o medicamento genérico, bem como exigir
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que as embalagens dos produtos éticos ou mesmo similares
tragam impressas mensagens informando que ja hd medicamento
genérico aquele a venda no mercado. E importante que facamos
campanhas que esclarecam 0s prescritores dos medicamentos ou
seja os meédicos.

Nesse sentido, conto com os ilustres pares para a aprovagao do

presente projeto. .
Sala das sessdes, em ‘Q deC’{ 2.000.

)

st

DARCI&Q)/PEROND!

DEPUTADO FEDERAL .
PMDB/RS

| COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS

| - RELATORIO

O Projeto em epigrafe estabelece que, a partir de
noventa dias de sua vigéncia, embalagens, rétulos, bulas e peg¢as
publicitarias de medicamentos deverao conter mensagem educativa
sobre medicamentos genéricos, a ser definida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria,

O Projeto n® 2.548, de 2000 determina que os
estabelecimentos que dispensem medicamentos ficam obrigados a
afixar lista em local visivel, contendo todos os medicamentos
genéricos registrados no pais, propondo pena de multa aos infratores
e a cassac¢ao da licenca, em caso de reincidéncia.

O Projeto de Lei n® 3.028, de 2000, decreta que o
estabelecimento vendedor de medicamentos fica obrigadn a afixar
cartazes bem visiveis, contendo a relagdo dos medicamentos
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genéricos disponiveis no estabelecimento e seus pre¢gos comparados
aos de medicamentos com marca de fantasia. Bem como, atribui a

Vigilancia Sanitaria do SUS local e ao Conselho Regional de
Farmacia a competéncia para fiscalizar o cumprimento da lei e punir
os infratores.

O Projeto de Lei n°® 3.061, de 2000, ordena que as
embalagens e a publicdade em revistas especializadas de
medicamento ético ou similar, que j& tenha genérico a ele
correspondente registrado junto & Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, contenham mensagem informando o consumidor da
disponibilidade desse medicamento genérico.

As proposicdes em apreciagdo ndo receberam
emendas, no prazo regimental.

i-VOTO DO RELATOR

A recém realizada CPl dos Medicamentos chamou
" a atencao de todos para a crucial importancia do medicamento
genérico. Aquele medicamento que ndo é vendido com sua griffe, seu
nome fantasia, mas com o nome do principio ativo, e que, por isso,
custa muito mais barato.

De fato, o elevado preco dos medicamentos tem,
historicamente, exciuido um imenso nimero de cidaddos dos
beneficios trazidos pela sua correta utilizagdo. Para minorar essa
exclusdo, introduziu-se © medicamento genérico no mercado
brasileiro, 0 que implicou 0 aumento da concorréncia no setor e a
reducdo dos precos, pois todos os fabricantes séo obrigados a vender
seu produto com o mesmo nome, ou seja, com o nome do principio
jé\tivo presente no medicamento. Essa radical transformacao no
mercado possibilitou o acesso de um imenso nimero de cidadaos a
uma sautde de melhor qualidade.

Portanto, tém mérito as iniciativas em apreciacéo,
pois todas pretendem tornar obrigatéria a propaganda dos
medicamentos genéricos, seja no rdtulo, bula ou publicidade do
medicamento, seja num cartaz no interior da farmacia.
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Temos conviccdo de que a propaganda-. ora
proposta € indispensavel para que parte da populagdo, que ainda
desconhece o que & um medicamento genérico, tome conhecimento e
passe a utilizar essa alternativa confidvel e mais barata do que os
medicamentos de marca.

Dessa forma, aprovamos o Projeto de Lei n° 2.020,

- de 1999, o Projeto de Lei n® 2.548, de 2000, o Projeto de Lei n° 3.028,

de 2000, e o Projeto de Lei n° 3.061, de 2000, na forma do
Substitutivo em anexo.

Sala da Comisséo, ed@@ b"cJ‘C‘MUde 2001.

LICARVALHO
ator \

R

Y -t
Deputado SAL?

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.020, DE 1999 °

(Apensados os PLs n° 2.548, de 2000; n° 3.028, de 2000; e n° 3.061, de 2000)
Determina a obrigatoriedade de o

rétulo, a embalagem, a bula e a

publicidade de medicamento, bem

como o estabelecimento que dispense

medicamento divuilgarem mensagem

educativa sobre medicamento genérico.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A embalagem, o rétulo, a bula e a
publicidade de medicamento devem conter mensagem educativa
sobre medicamento genérico.

Art.2° O estabelecimento  autorizado. a
dispensar medicamento fica obrigado a afixar, em local visivel ao
consumidor, cartaz contendo mensagem educativa sobre
medicamento genérico. '
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Art. 3° O teor das mensagens referidas nos

arts. 1° e 2° serd definido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 4° O descumprimento ao disposto nesta lei
constitui infracao sanitaria.

Art. 5°  Esta lei entra em vigor noventa dias apos
sua publicagéo.

" Salada Comisséo, em 4/ de ,C-d,fexoclpyde 2001.

il “PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias;
em reuniao ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o0 Projeto de Lei
n° 2.020/1999, e os PLs n°s 2548/2000, 3028/2000, e 3061/2000, apensados,

com substitutivo, nos termos do Parecer do relator, Deputado Salatiel
Carvalho .

Participaram da votacdo os Senhores Deputados Pinheiro Landim,
Presidente; José Borba, Luciano Pizzatto e Luiz Alberto, Vice-presidentes;
Almeida de Jesus, Anibal Gomes, Arindo Chinaglia, Badu Picango, Celso
Russomanno, Femando Gabeira, José Carlos Coutinho, Luisinho, Luiz
Bittencourt, Marcio Bittar, Mendes Thame, Paulo Baltazar, Pedro Bittencourt,
Raimundo Gomes de Matos, Ricarte de Freitas, Salatiel Carvalho e Wagner
Salustiano, Titulares; Dolores Nunes, Nelson Otoch e Ricardo Izar, Suplentes,

Sala da Comissao, em 3 de abril de 2002.
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PROJETO DE LEI N° 2,020, DE 1999

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO
(Apensados os PLs n° 2.548, de 2000; n° 3.028, de 2000; e n° 3.061, de 2000)

Determina a obrigatoriedade de o
rotulo, a embalagem, a bula e a publicidade de
medicamento, bem como o estabelecimento
qbe dispense medicamento  divulgarem
mensagem educativa sobre medicamento
generico.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 A embalagem, o rétulo, a bula e a publicidade
de medicamento devem conter mensagem educativa sobre medicamento
genérico. :
At.2° O estabelecimento autorizado a dispensar

medicamento fica obrigado a afixar, em local visivel ao consumidor, cartaz
. contendo mensagem educativa sobre medicamento genérico.

Art. 32 O teor das mensagens referidas nos arts. 12 e 22
sera definido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art.4* O descumprimento ao disposto nesta lei
constitui infracdo sanitaria. ./

An. 5° Esta lei entra em vigor noventa dias apés sua
publicagao.

Sala da Comissdo, em 03 de 0/4 p de 2001.

Deputado PIN(I)":"'I".
Presidente

LANDIM
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em estudo tem o objetivo de obrigar as
empresas produtoras de medicamentos a colocar, nas embalagens, rétulos, bulas
e pecas publicitarias, mensagem educativa sobre os medicamentos genéricos.
Determina, ainda, que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
definira o contetdo da dita mensagem e estabelece o prazo de noventa dias para
o cumprimento da lei a partir de sua publicag&o.

Na justificagao, o autor aflrma que a industria farmacéutica
tem lucratividade abusiva e que pretende utilizar os seus medicamentos como
veiculos de informagdes educativas sobre as vantagens dos medicamentos
geneéricos.

A este projeto de lei foram apensados outros, por tratarem
de materla idéntica ou correlata, como estabelece o Regimento da Casa.

O primeiro apensado foi o Projeto de Lei n® 2.548, de 2000,
da Deputada Vanessa Grazziotin, que obriga todos os estabelecimentos que

dlspensam medicamentos a afixar, em local visivel, a relacdo dos medicamentos
genéricos registrados no Pais. Estabelece muita e suspens&o do alvara de licenga

aos infratores. Na justificativa, a autora refere a necessidade da divulgagao dos
medicamentos genéricos e o esclarecimento a populagao.

Outro projeto de lei apensado foi 0 de n° 3.028, de 2000, do
mesmo Deputado Luiz Bittencourt, que estabelece a mesma obrigacdo para os
esté-belécimentos comerciais que vendem medicamentos, de afixar uma lista dos
me&icamentos genéricos. A diferenca & que, nesse caso, a lista & dos
medicamentos disponiveis na farmacia/drogaria e nado a lista total dos
medicamentos registrados no Pais. Acrescenta que a lista deve conter os pregos
dos genéricos de forma comparada com o medicamentos de marca. Alega, na
justificacdo, o grande peso das despesas com medicamentos no orgamento
familiar e a ajuda a poupanga popular.
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O terceiro projeto a'pensado foi o PL n° 3.061, de 2000, de
autoria do Deputado Darcisio Pérondi, que determina que os medicamentos de
marca tragam, em sua embalagem, a informagéo de que ja existe o respectivo
medicamento genérico. Estende a necessidade da mensagem para publicagées
em revistas especializadas. Alega que a medida ird contribuir para o
esclarecimento dos prescritores e da populagao.

A matéria foi apreciada na Comissido de Defesa do
Consumidor, Meio Ambiente e Minorias onde foi aprovada na forma de um
Substitutivo que incorporou conte{ldos de cada um dos projetos em estudo.

Cabe a esta Comissao de Seguridade Social e Familia, nos
termos do art. 24, Il, manifestagdo conclusiva sobre a matéria. No prazo
regimental, ndo foram apresentadas emendas. '

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

A proposigao que ora analisamos e as apensadas procuram
ampliar a informagéo sobre os medicamentos genéricos. Sem duvida, sao
louvaveis iniciativas que demonstram a sensibilidade dos seus autores para a
questdo do acesso aos medicamentos em nosso Pais.

Nos primeiros anos de lancamento dos medicamentos
genéricos foi travada uma verdadeira batalha para que esta modalidade de
remédio se implantasse definitivamente, tanto no meio médico quantoc na area
empresarial e na cultura da populagdo. De fato, no seu inicio, a politica de
medicamentos genéricos foi ,_élvo de sabotagens e de mal entendidos
propositalmente implantados para que ela nao se efetivasse.

As proposicbes que ora analisamos séo frutos dessa época
em que se buscava a efetiva implantagéo dos genéricos no Pais, para que se
impusesse mecanismos de concorréncia as marcas comerciais, visando um
acesso mais facil da populagdo aos medicamentos.
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Nos propomos a analisar detidamente cada uma das
proposigbes, para chegarmos a uma avaliagdo mais esclarecida sobre a sua
oportunidade. Sabemos due. passados quatro anos desde a apresentagdo da
proposigdo principal e seus apeﬁsos, seu conteudo pode nao ter a oportunidade e

~a importancia que tinham nos primordios do langamento dos medicamentos
genéricos.

Os medicamentos genéricos ja sdo uma realidade. Sua
presenga no mercado saltou de 1,5% em janeiro de 2001, em unidades vendidas,
para 7% das unidades comercializadas em . janeiro de 2003. Os pregos dos
medicamentos de marca campetes de mercado - como Capoten, Keflex e
Amoxil, entre muitos outros - foram significativamente reduzidos, em cerca de
35%, para fazer frente a8 concorréncia dos genéricos. A popula¢ao busca pelos
geéricos nas farmacias e drogarias. Dentre os profissionais de salude ha uma
outra visao e entendimento sobre sua importancia para os pacientes.

Estudando a legislagdo atual sobre rotulagem de
‘medicamentos, percebemos que ela exige uma série de informagdes nos rotulos,
embalagens e bulas.

Na embalagem e nos rotulos (ou etiquetas), por exemplo,
s30 exigidos: nome do produto, do fabricante, do estabelecimento de produgao e
o enderego deste; numero de registro do produto; o peso, volume, liquido ou
quantidades de unidades; classe farmacolégica; forma farmacéutica; tipo de uso
(adulto ou infantil); farmacéutico responsavel; denominagao genérica; faixa e
dizeres indicativos do tipo de medicamento; dédigo de barras; nimero do iote de
produgdo, data de fabricagdo e prazo de validade; frases como "todo ©
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas”, entre outras frases
e informagoes.

Em muitos casos, o ré_t_glo e a embalagem tem tamanho
reduzido e ndo comportam tantas informacdes. Para caber, usam uma letra tao
pequena que torna a leitura quase impossivel. Uma frase a mais nos rétulos e
embalagens iria tornar ainda mais dificil a. tarefa de fazer caber todas as
informacdes obrigatorias e mais dificil e improvavel a sua leitura.

T R B o SN
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Para a bula vale o mesmo raciocinio e € por isso que, na
maioria dos casos, as bulas estdo escritas em letras t&do pequenas. Por essas e
outras razées, o brasileiro ndo tem o habito de ler rétulos e embalagens.

Obrigar as empresas a colocar mensagem educativa,
principalmente nas embalagens e rotulos € uma exigéncia que aprésenta
dificuldades operacionais, pela" dificuldade de espaco, implicé em aumento do
custo de producdo e tem eficacia baixissima. Tome-se, como exemplo, a
6brigatoriedade da frase “todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criangas’” nas embalagens, rétulos e bulas. O Sistema Nacional de
Informagdes Toxicolégiéas (SINITOX) informa que a maior causa de intoxicagdes
em nosso Pais é relacionada a ingestdo acidental de medicamentos, em menores

de cinco anos.

Esses motivos nos levam a temer que o resultado buscado
pelo PL n® 2.020/00 nado sera alcangade com a obrigatoriedade de uma
mensagem nos rotulos, embalagens e bulas.

_ _ Por outro lado, entendemos que & da maior importancia que
todos os estabelecimentos farmacéuticos coloquem a disposigao dos usuarios a
lista dos medicamentos genéricos registrados, como propdem o PL n°® 2.548/00,
da ilustre Deputada Vanessa Grazziotin e o PL n° 3.028/00, do nobre Deputado

Luiz Bittencourt.

Entretanto, tal procedimento ja é realizado pelas farmacias e

drogarias, tendo em vista o que determina a RDC n° 99, de 22 de novembro de

- 2000, da ANVISA. Assim, esse objetivo dos projetos apensados antes referidos

esta contemplado nos regulamentos daquela Agéncia. Por outro lado, pesquisa

recente, divulgada na pagina web da ANVISA, informa que apenas 7% dos
consumidores consultam as listas existentes nas farmacias e drogarias. '

A existéncia das listas de medicamentos genéricos
registrados nos estabelecimentos dispensadores, conforme determina a RDC n°
99/00, da ANVISA, soluciona também o objetivo do PL n° 3.061/00, apensado, de
autoria do digno Deputado Darcisio Perondi, pois as listas informam todos os
medicamentos genéricos disponiveis aos consumidores.
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Entretanto, a importancia dos medicamentos genéricos
tornou-se indiscutivel para a sociedade brasileira, razdo pela qual & proveitosa
toda e qualquer oportunidade para veicular informagbes e esclarecer os
consumidores. " ‘

Apesar das ponderagdes feitas até aqui, entendemos que &
relevante preservar a intengéo principal dos projetos em andlise, qual seja a de
divulgar mensagens educativas e informagées aos consumidores a respeito dos
medicamentos genéricos.

Nesse sentido, e considerando as razbes antes descritas,
oferecemos um substitutivo que aproveita dispositivos de cada um dos projetos de
lei, de forma a:

_ a) manter a obrigatoriedade de que, em qualquer tipo de
publicidade ou promogdo de medicamentos de marca, seja explicitada uma
mensagem informativa sobre os medicamentos genericos; tal obrigatoriedade
engloba tanto a publicidade ou promog¢do de medicamentos de venda sob
prescrigao - permitida em revistas e outras publicagoes especializadas e dirigidas .
aosf" profissionais prescritores (meédicos e dentistas) e dispensadores
(fafmacéuticos),.,quanto a propaganda de medicamentos de venda livre, veiculada
na midia nacional; inclui também a obrigatoriedade de explicitar, na publicidade, a
existéncia do respectivo medicamento genérico, aproveitando os dispositivos do
PL n° 2.020/99;

b) configurar a auséncia da lista de medicamentos genéricos
comercializados no Pais, como infragdo sanitaria, que sujeita os infratores a
multa, a ser estipulada na regulamentagao da lei, e multa e suspensdo em caso
de reincidéncia, entendendo-se, como infratores, o farmacéutico responsavel e o
proprietario do estabelecimento; nesse particular, o art. 4°, tal como foi aprovado
na -:CDCMAM, ndo tem consisténcia, pois & necessario, em nosso modo de ver,
que se especifique as penalidade a que estao sujeitos os infratores da lei;

c) estabelecer que a definigao do conteudo das mensagens
informativas sobre medicamentos genéricos sejam atribuicdo da autoridade
sanitaria competente, em lugar da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), como propde o art. 3° do PL n°® 2.020/98; entendemos que a definicdo
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do teor das mensagens enquadra-se na formulacado de politicas especificas, que
é atribuicdo dos ministérios; por isso sugerimos que a autoridade sanitaria
competente, de forma generalizada, seja a responsavel por esta tarefa;

d) garantir, nos estabelecimentos de dispensacio, a
presenca de mensagens educativas sobre os medicamentos genéricos;

d) tornar a epigrafe da lei mais sintética, sem perder o seu
contetido informativo sobre o que é {ratado;

e) conceder um prazo de noventa dias para que as
industrias e todos os agentes envolvidos na publicidade e promog¢ao de

medicamentos cumpram a lei.

Diante do exposto, manifestamos nosso voto favoravel ao
PL n® 2.020, de 1999, ao PL n® 2.548/00, ao PL n°3.028/00 e ao PL n°® 3.061, nos
termos do Substitutivo que apresentamos em anexo.

Sala da Comissdo, em " de "0Y© de 2003.

k"

S
SN 7o ¢
Deputado Bepjamin Marahhao
) ph—4

4

Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.020, DE 1999
(Apensados o PL n° 2.548/00, o PL n° 3.028(00 e 0 PL n° 3.061/00)

Dispde sobre mensagens educativas
sobre medicamentos genéricos na publicidade
e promogdo de medicamentos e em
-estabelecimentos de dispensagao.
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O Congresso Nacional decreta:

A publicidade e a promogao de medicamentos, em geral,
devem conter mensagem informativa sobre o medicamento geneérico.

_ §1° As revistas, pubﬁcag:ées especializadas, folhetos ou
quaisquer modalidades de impressos, quando contiverem qualquer forma de
promogao ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo, devem
explicitar a informagéao sobre a existéncia de medicamento geneérico.

§ 2° A publicidade ou promogao de medicamentos que nao
estao condicionados a venda sob prescricao, em qualquer modalidade de midia,
deve emitir mensagem educativa e a mformagao da existéncia do respectivo
medicamento genérico.

O estabelecimento autorizado a dispensar medicamento é
obrigado a afixar, em local visivel ao consumidor, cartaz contendo mensagem
educativa sobre medicamento genérico e a lista dos medicamentos genéricos

- disponiveis ao comércio.

O teor das mensagens referidas nos artigos anteriores sera
definido pela autoridade sanitéaria competénte.

O descumprimento ao disposto nesta lei constitui infragao
sanitaria passivel das pena'lidades de muita, interdico e cassacéo da licenga
sanitaria dos estabelecimentos e multa e interdicdo dos veiculos de

publicidade e promocéo. .
Art. 5° Esta lei entra em vigor noventa dias apés a

publicacado

Sala da Comissao, em % de »ai> de 2003

-
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'COMPLEMENTAGAO DE VOTO

Na reunido ordindria de 18 de junho de 2003 desta
Comissao de Seguridade Social e Familia apresentamos nosso Parecer ao
Projeto de Lei n® 2.020/89 e ao PL n°® 2.548/00, ao PL n°3.028/00 e ao. PL n°
3.061, apensados, nos termos de um Substitutivo.

A discussdo da matéria neste 6rgao técnico foi bastante
proficua, tendo ensejado o surgimento de altéragdes no substitutivo. Foi
modificada a redag&o do artigo 1° e acrescentado o § 3° ao mesmo.

Dessa forma, nos termos do artigo 57, XI, do Regimento
Interno, acolhemos as sugestbes apresentadas no plenario da Comissédo, e
votamos pela aprovagéo do Projeto de Lei de 2.020/99 e de seus apensados, PL
n° 2.548/00, PL n° 3.028/00 e PL n° 3.061/00, nos termos do Substitutivo,
apresentado em anexo.

Sala da Comiss&o, em 18 de jusiho

Deputado

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.020, DE 1999
(Apensados o PL n° 2.548/00, o PL n° 3.028/00 e o PL n° 3.061/00)

Dispde sobre mensagens educativas
sobre medicamentos genéricos na publicidade
e promog¢ao de medicamentos e em
estabelecimentos de dispensacao.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - A publicidade e a propaganda de medicamentos, em
qualquer modalidade de midia, devem conter mensagem educativa sobre o
medicamento genérico e a informacgao da existéncia do respectivo genérico.

§1° As revistas, publicacdes especializadas, folhetos ou
quaisquer modalidades de impressos, quando contiverem qualquer forma de
promogao ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo, devem
explicitar a informacgao sobre a existéncia de medicamento genérico.

§ 2° A publicidade ou promogao de medicamentos que nao
estdo condicionados a venda sob prescricao, em qualquer modalidade de midia,
deve emitir mensagem educativa e a informagdo da existéncia do respectivo
medicamento genérico.

§ 3° Os medicamentos éticos ou similares, assim definidos
pela legislagdo vigente, deverdo trazer em sua embalagem a informagédo sobre a
existéncia de medicamentos genericos.

, Art. 2° O estabelecimento autorizado a dispensar
medicamento & obrigado a afixar, em local visivel ao consumidor, cartaz
contendo mensagem educativa sobre medicamento genérico e a lista dos
medicamentos genéricos disponiveis ao comércio.

Art. 3° O teor das mensagens referidas nos artigos

anteriores sera definido pela autoridade sanitaria competente.

Art. 4° O descumprimento ao disposto nesta lei constitui
infragdo sanitaria passivel das penalidades de multa, interdicdo e cassagdo da
licenca sanitaria dos estabelecimentos e multa e interdicao dos veiculos de

publicidade e promocao. |
Art. 5° Esta lei entra em vigor noventa dias apds a

publicagao
Sala da Comissao, em 18 de junho de 2003 .

/

Deputado B
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°
2.020/1999, o PL 2548/2000, o PL 3028/2000, e o PL 3061/2000, apensados,
com substitutivo, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Benjamin
Maranh&o, que apresentou-complementagao de voto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Angela Guadagnin - Presidente, Roberto Gouveia, Jorge
Alberto e José Linhares - Vice-Presidentes, Arlindo Chinaglia, Arnaldo Faria de
Sa, Athos Avelino, Baba, Benjamin Maranhao, Carlos Mota, Darcisio Perondi,
Dr. Francisco Gongalves, Dr. Pinotti, Dr. Ribamar Alves, Eduardo Barbosa,
Geraldo Resende, Guilherme Menezes, Homero Barreto, Jandira Feghali,
Manato, Maria Helena, Mario Heringer, Rafael Guerra, Saraiva Felipe, Selma
Schons, Suely Campos, Zelinda Novaes, Adejor Vieira, Almerinda de
Carvalho, Amauri Robledo Gasques, Elimar Maximo Damasceno, Fernando
Gongalves, Maria do Carmo Lara, Tarcisio Zimmermann e Walter Feldman.

Sala da Comissao, em 18 de junho de 2003.

Deputada ANGELA GUADAGNIN
Presidénte '

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO

Dispoe sobre = mensagens
educativas sobre medicamentos
genéricos na publicidade e
promocgao de medicamentos e
em estabelecimentos de
dispensacio.
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- O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - A publicidade e a propaganda de medicamentos, em qualquer
modalidade de midia, devem conter mensagem educativa sobre ¢ medicamento
genérico e a informagéo da existéncia do respectivo generico.

§1° As revistas, publicagdes especializadas, folhetos ou quaisquer
modalidades de impressos, quando contiverem qualquer forma de promogao ou
publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo, devem explicitar a
informacgao sobre a existéncia de medicamente genérico.

§ 2° A publicidade ou Promogdo de medicamentos que nio estio
condicionados & venda sob prescricdo, em qualquer modalidade de midia, deve
emitir mensagem educativa e a informagdo da existéncia do respectivo

medicamento genérico.

§ 3° Os medicamentos éticos ou similares, assim definidos pela
legislacéo vigente, deverdo trazer em sua embalagem a informacso sobre a
existéncia de medicamentos genéricos.

Art. 2° O estabelecimento autorizado 2 dispensar medicamento &
obrigado a afixar, em local visivel ao consumidor, cartaz contendo mensagem
educativa sobre medicamento genérico e a lista dos medicamentos genéricos
disponiveis ao comércio. ' ” .

Art. 3° O teor das mensagens referidas nos artigos anteriores sera
definido pela autoridade sanitaria competente.

Art. 4° O descumprimento ao disposto nesta lei constitui infragéo
sanitaria passivel das penalidades de multa, interdicido e cassacgéo dg _llceng:a
sanitaria dos estabelecimentos e multa e interdicdo dos veiculos de publicidade e

promocao. -
Art. 5° Esta lei entra em vigor noventa dias apés a publicagéo
Sala da Comissao, em 18 de junho de 2003 .

Deputada ANGELA GUADAGNIN

l Presidente
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- COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO

o

projeto de lei em epigrafe determina que todos os

medicamentos, vitaminas ou assemelhados devem conter mensagem educativa
sobre medicamentos genéricos, nas suas embalagens, rétulos, bulas e pegas

publicitarias.

sejam:

Ao projeto foram. apensadas trés outras proposi¢des, quais

1)

2)

PL n.° 2.548/00, da Sra. Vanessa Grazziotin, prevendo que
todos os estabelecimentos que dispensem medicamentos
deverao afixar, em local \visivel, a ‘relagéo dos
medicamentos geneéricos;

PL n.° 3.028/00, do Sr. Luiz Bittencourt, dispondo que os
estabelecimentos comerciais que vendem medicamentos
sao obrigados a fixar cartazes com a lista de medicamentos
genericos disponiveis e seus pregos;

PL n.° 3.061/00, do Sr. Darcisio Perondi, estabelece que
todos os medicamentos éticos ou similares, assim definidos
em lei, deverdo trazer impresso em sua embalagem
mensagem informativa que ja ha medicamento genérico
registrado.

No curso da apreciagao de mérito, a Comisséo de Defesa do
Consumidor, Meio Ambiente e Minorias aprovou a matéria, nos termos do
Substitutivo apresentado. J4 a Comissao de Seguridade Social e Familia, ao se
manifestar pela aprovagao, também, ofereceu Substitutivo consolidando os textos.

Chega-nos, assim, a matéria para que esta Comissdo se
pronuncie quanto & constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa de todas as
proposi¢des supramencionadas.

E o relatdrio.
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- VOTO DO RELATOR _
Ao examinar as proposicdes constantes dos autos, verifico

que, no tocante a constitucionalidade formal, inexiste obice ao prosseguimento das
proposigdes, de vez que a matéria é de competéncia da Unido e nao ha reserva de
iniciativa legislativa.

Quanto a constitucionalidade material, constato que o art. 2° do
projeto principal, o art. 3° do Substitutivo da CDCMAM e os arts. 2° e 3° do PL n°n°
3.028, ao intentarem dar atribuigdes a 6rgaos do Poder Executivo, ferem o principio
da separagdo de Poderes, quando avancam na competéncia de iniciativa privativa
do Presidente da Republica.

Conforme entendimento j& pacificado por diversas decisdes do
Supremo Tribunal Federal, é defeso ao Poder Legislativo determinar que outro
Poder exerga prerrogativa que lhe é prépria. No mesmo sentido, falece competéncia
ao Poder Legislativo para dispor sobre o funcionamento de drgdos da Administragéo
Federal, quando implicar em aumento de despesa, matéria de iniciativa privativa do
Presidente da Republica. Na hipétese de ndo haver aumento de gastos, a matéria
devers ser disciplinada por instrumento infralegal, sem o pronunciamento, portanto,
do Poder Legislativo.

Considerando, no entanto, que as inconstitucionalidades
apontadas ndo contaminam a esséncia das proposigcdes, apresento as emendas
supressivas em anexo.

No que tange a juridicidade e técnica legislativa, ndo ha
qualquer reparo a ser feito.

Pelas precedentes razées, manifesto meu voto pela
constitucionalidade, juridicidade e boa téchica legislativa do Projeto de Lei n.°
2.020/99, com adogdo da emenda supressiva em anexo; do Substitutivo da
Comissdo Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, com subemenda
supressiva; do Substitutivo da Comissdo de Seguridade Social e Familia; e dos
Projetos de Lei n°. 3.028/00, com adogao de duas emendas supressivas, 2.548/00
e 3.061/00.

Sala da Comissao, em 12 de agosto de 2008.

Deputado GERALDO PUDIM
Relator
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PROJETO DE LEI N.° 2,020, DE 1999
EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se o art. 2° do projeto de lei em epigrafe.
Sala da Comissao, em 12 de agosto de 2008.

Deputado GERALDO PUDIM
Relator

SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS AO
PROJETO DE LEIN.° 2.020, DE 1999

SUBEMENDA SUPRESSIVA
Suprima-se o art. 3° do Substitutivo.
Sala da Comissao, em 12 de agosto de 2008.
Deputado GERALDO PUDIM

Relator

PROJETO DE LEI N.° 3.028, de 2000 °
~ EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se o art. 2° do projeto de lei em epigrafe.
Sala da Comissao, em 12 de agosto de 2008.
Deputado GERALDO PUDIM

Relator

PROJETO DE LEI N.° 3.028, de 2000
(Do Sr. Luiz Bittencourt)

EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se o art. 3° do projeto de lei em epigrafe.
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Sala da Comissao, em 12 de agosto de 2008.

Deputado GERALDO PUDIM
Relator

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Apos a leitura das consideragbes apresentadas pelo Deputado Bruno Aratijo,

reexaminei a matéria e reconsiderei meu relatério para acatar parcialmente o Voto

em Separado do nobre colega.

Em seu voto, o Deputado Bruno Araujo alega que os Projetos de Lei n°
2020/1999, 2548/2000 e 3061/2000 “violam o direito fundamental previsto no art. 5°,
XXIX, da Constituigdo Federal, que tem por objetivo a protecdo as marcas

empresariais”.

Eis a literal dic¢do do referido dispositivo constitucional-

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

XXIX - a lei asseguraré aos autores de inventos industriais
pnvilégio temporério para sua utilizagdo, bem como
protegao as criagbes industriais, & propriedade das marcas,
aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo
em \(iSta o interesse social e o desenvolvimento tecnologico

e econdmico do Pajs;”

Efetivamente, a protegdo conforida as marcas
empresariais tem por finalidade garantir sua utilizagdo de
forma exclusiva pelos proprietérios, impedindo a usurpagdo
de um patriménio constituido & custa de investimentos
muitas vezes realizados ao longo de vérios anos. A
esséncia desse direito fundamental reside na garantia de

utilizagdo das marcas empresariais unicamente em

beneficio de seus proprietérios.
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O insigne Pontes de Miranda (in Comentarios a
Constituigdo de 1967, Tomo V, Ed. Revista dos Tribunais,
Séo Paulo, 2% ed., 1971, p. §76), com a propriedade que
sempre lhe foi peculiar, aponta que a exclusividade de uso
das marcas possui duas faces, uma “claro é que se tem de
garantir esse uso” (aspecto positivo) e outra assegurar a
‘néo-usabilidade dele pelas outras pessoas” (aspecto
negativo).

No caso presente, mesmo que de forma indireta, os
Projetos de Lei pemmitem a utilizagdo de marcas
empresarias em beneficio de empresas concorrentes. E
exafamente isso que ocorre ao se pretender obrigar os
proprietarios de marcas a utilizar os meios de divuigagédo e
de informagdo de seus produtos para divulgar os
medicamentos genéricos, produzidos, evidentemente, por
empresas concorrentes.

Apods avaliar tais consideragées, devo concordar com o nobre colega no que
tange aos Projetos de Lei n°s 2020,de 1999, e 3061, de 2000.

Entretanto discordo da afirmativa de que o PL N° 2548,de 2000, seja
inconstitucional, uma vez que a medida ja esta em pratica por meio da Portaria n°
90, de 2000, da ANVISA, por meio da qual se estabelece que todos os
estabelecimentos que dispensam medicamentos ficam obrigados a manter a
disposi¢ao dos consumidores lista atualizada dos medicamentos genéricos, a qual é
publicada no Diario Oficial da Unido e também se encontra disponivel no portal da
ANVISA.

Dessa forma, reformulo meu voto, para opinar pela inconstitucionalidade dos

- Projetos de Lei n° 2020,de 1999, e 3061, de 2000, bem como dos Substitutivos da
Comissao Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias e do Substitutivo da
Comissdo de Seguridade Social e Familia. Manenho meu voto pela
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa dos Projetos de Lei n°
2548, de 2000, e 3028, de 2000, com adogao de duas emendas supressivas.
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Salada Comissao, em 1° de dezembro de 2010.

Deputado GERALDO PUDIM
Relator

PROJETO DE LEI N.° 3.028, de 2000
EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se o art. 2° do projeto de lei em epigrafe,

Sala da Comissao, em 1° de dezembro de 2010.

Deputado GERALDO PUDIM
Relator

PROJETO DE LE| N.° 3.028, de 2000
(Do Sr. Luiz Bittencourt)

EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se o art. 3° do projeto de lei em epigrafe.

Sala da Comissao, em 1° de dezembro de 2010.

Deputado GERALDO PUDIM
' Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania, em reuniao
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela inconstitucionalidade do Projeto
de Lei n° 2.020-B/1999, do de n° 3.061/2000, apensado, do Substitutivo da
Comissio de Defesa do Consumidor e do Substitutivo da Comissao de Seguridade
Social e Familia: e pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa dos
Projetos de Lei n°s 2.548/2000 e 3.028/2000, apensados, com 2 emendas, nos
termos do Parecer, com complementacéo, do Relator, Deputado Geraido Pudim. O
Deputado Bruno Aradjo apresentou voto em separado.
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Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Eliseu Padilha - Presidente, Colbert Martins e Rodovalho - Vice-
Presidentes, Antonio Carlos Biscaia, Antonio Carlos Pannunzio, Bonifacio de

Andrada, Carlos Bezerra, Edmar Moreira, Eduardo Cunha, Felipe Maia, Flavio Dino,
Francisco Tenorio, Gerson Peres, Indio da Costa, Joao Campos, Jodo Paulo Cunha,
José Genoino, José Maia Filho, Luiz Couto, Marcelo Castro, Marcio Franca, Marcio
Marinho, Mauro Benevides, Mendes Ribeiro Filho, Osmar Serragiio, Paes Landim,
Paulo Magalhaes, Paulo Maluf, Roberto Magalhdes, Sandra Rosado, Sérgio
Barradas Carneiro, Wolney Queiroz, Zenaldo Coutinho, Arnaldo Faria de Sa, Arolde
de Oliveira, Bispo Gé Tenuta, Carlos Abicalil, Carlos Melles, Carlos Willian, Chico
Lopes, Décio Lima, Edson Aparecido, Fatima Bezerra, Geraldo Pudim, Hugo Leal,
Mauricio Rands, Nelson Pellegrino, Odilio Balbinotti, Onyx Lorenzoni, Paulo Bauer,
Roberto Alves, Roberto Santiago, Tadeu Filippelli, Valtenir Pereira, Vital do Régo
Filho e Wellington Roberto.

Sala da Comissao, em 8 de dezembro de 2010.

Deputado ELISEU PADILHA
Presidente

EMENDA N° 1 ADOTADA PELA CCJC AO PROJETO DE LEI N.° 3.028, DE 2000
Suprima-se o art. 2° do projeto de lei em epigrafe.
Sala da Comissao, em 1° de dezembro de 2010.

Deputado ELISEU PADILHA
Presidente

EMENDA N° 2 ADOTADA PELA CCJC AO PROJETO DE LEI N.° 3.028, DE 2000
Suprima-se o art. 3° do projeto de lei em epigrafe. '
Sala da Comisséo, em 08 de dezembro de 2010,

Deputado ELISEU PADILHA
Presidente

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO BRUNO ARAUJO

O Projeto de Lei acima epigrafado determina que todos os
medicamentos, vitaminas ou assemelhados devem conter mensagem educativa sobre

medicamentos genéricos, nas suas embalagens, rétulos, bulas e pecas publicitarias.

Foram apensadas trés outras proposigdes, quais sejarn:
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a) Projeto de Lei n° 2548, de 2000, da Deputada Vanessa Grazziotin,
prevendo. que todos os estabelecimentos que dispensem medicamentos deverdo afixar, em

local visivel, a relagdo dos medicamentos genéricos;

b) Projctb de Lei n° 3028, de 2000, do Deputado Luiz Bittencourt,
dispondo que os estabelecimentos comerciais que vendem medicamentos sdo obrigados a

fixar cartazes com a lista de medicamentos genéricos disponiveis e seus pregos;

¢) Projeto de Lei n° 3061/00, do Deputado Darcisio Perondi,
estabelecendo que todos os medicamentos éticos ou similares, assim definidos em lei, deverdo
trazer impresso em sua embalagem mensagem informativa que ja h4 medicamento genérico

registrado.

No curso da apreciagio de mérito, a Comissio de Defesa do
Consumidor, Meio Ambiente e Minorias aprovou a matéria, nos termos do Substitutivo
apresentado. J4 a Comissdo de Seguridade Social e Familia, ao se manifestar pela aprovagdo,

tambeém, ofereceu Substitutivo consolidando os textos.

A matéria chegou para que esta Comissio se pronuncie quanto &
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa de todas as proposigdes

supramencionadas.

O parecer do relator, Deputado Geraldo Pudim, foi pela
“constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n® 2. 020799,
com adogdo da emenda supressiva em anexo: do Substitutivo da Comissdo Defesa do

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, com subemenda supressiva; do Substitutivo da

Comissdo de Seguridade Social e Familia: e dos Projetos de Lei n‘s. 3.028/00, com adog¢do
de duas emendas supressivas, 2.548/00 e 3.061/00."
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Em primeiro lugar, concordo plenamente com o parecer do relator
quanto ao Projeto de Lei n° 3028, de 2000, que obriga a fixagdo de cartazes nas farmécias,

com a lista dos medicamentos genéricos, inclusive diferenga de pregos. Ndo vejo, ja

considerando as' corregdes efetuadas pelas emendas apresentadas pelo relator, quaisquer

obices que possam ser opostos ao reconhecimento da constitucionalidade de suas disposicdes.

Por outro lado, discordo do parecer do relator quanto aos Projetos de
Lei n% 2548, de 2000, que dispde sobre a divulgagdo, nos estabelecimentos que dispensem
medicaméntos, da relagdo dos medicamentos de que trata o § 1° do art. 3° da Lei n° 9.787, de
10 de fevereiro de 1999, e dd outras providéncias, € 3061, de 2000, que obriga que todo
medicamento considerado ético ou similar traga em sua embalagem, mensagem informativa

ao consumidor que j& ha no mercado medicamento genérico aquele que ele estd comprando.

Vislumbro com facilidade vérias transgressdes ao ordenamento

constitucional brasileiro por parte dos referidos Projetos de Lei.

De forma mais direta, identifico violagdo aos arts. 170, caput € inciso

IV, e art. 220, caput e § 4°, todos da Constitui¢do Federal.

Eis, para uma melhor compreensio da matéria, a redagdo dos

supramencionados dispositivos constitucionais:

“drt. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacdo do
trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos
existéncia digna, conforme os ditames da justi¢a social, observados os
seguintes principios:

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

IV - livre concorréncia;”

“Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a cria¢do, a
expressdo e a informagdo, sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo

sofrerdo qualquer restri¢do, observado o disposto nesta Constitui¢do.
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$ 3°- Compete a lei federal:

Il - estabelecer os meios legais que garantam g pessoa e a
Jamilia a possibilidade de se defenderem de programas ou
programacdes de rddio e televisdo que contrariem o disposto no art.
221, bem como da propaganda de produtos, préticas e servigos que

possam ser nocivos a saide e ao meio ambiente.

$ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas,
agrotoxicos, medicamentos ¢ lerapias estard syjeita a restrigdes legais,
nos termos do inciso I do pardgrafo anterior, e conterd, Sempre que

necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de sey uso.”

Dos dispositivos constitucionais acima transcritos podem ser tiradas as

conclusdes que passardo a ser expostas abaixo.

Em primeiro lugar, ¢ assente que a atividade econdmica é livre (art.
170, caput e inciso IV, da CF/88), somente admitindo restrigSes nas hipoteses e nos limites
previstos na prépria ordem constitucional, devendo ser obedecidas, ainda, as pautas ditadas

pelos principios constitucionais da razoabilidade e da proporcionalidade.
Nesse contexto, a Carta Magna autorizou a adogdo de restrigdes,
mediante lei federal, relativamente a propaganda comercial de produtos, praticas e servigos

ue possam ser nocivos 4 satide e ao meio ambiente (art. 220, § 3%, II, da CE/88).

Entre os produtos cuja propaganda comercial recebeu autorizacdo para

ser restringida, a Constitui¢sio Federal €Xpressamente incluiu os medicamentos (art. 220, § 4°,
da CF/88).
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Entretanto, ¢ 6bvio que as restrigdes devem atender as finalidades que

motivaram a autorizagfo constitucional para excepcionar a livre atividade econdmica.

Dessa forma, as restrigdes devem guardar estrita correlagdo com a
protecdo a saude e ao meio ambiente. Em outras palavras, somente devem ser tidas como

validas as limitagGes que visem proteger a saude e o meio ambiente.

No caso presente, ndo identifico correlagdo entre as restrigdes
pretendidas pelos Projetos de Lei e a protegfio & saude e ao meio ambiente, razio pela qual

reputo violados os dispositivos constitucionais acima mencionados.

De outra banda, os Projetos de Lei violam o direito fundamental
previsto no art. 5°, XXIX, da Constituiggio Federal, que tem por objetivo a protegiio as marcas

empresariais. Eis a literal dic¢g@o do referido dispositivo constitucional:

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

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais
privilégio tempordrio para sua utilizagdo, bem como protegdo as
criagdes industriais, & propriedade das marcas, aos nomes de empresas
e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o

desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais;”

Efetivamente, a protegio conferida as marcas empresariais tem por
finalidade garantir sua utilizagdo de forma exclusiva pelos proprietarios, impedindo a
usurpac¢do de um patriménio constituido a custa de investimentos muitas vezes realizados ao
longo de viérios anos. A esséncia desse direito fundamental reside na garantia de utilizagdo das

marcas empresariais unicamente em beneficio de seus proprietérios.

T e i e s - o e e L R e e PR
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. O insigne Pontes de Miranda (in Comentarios a Constituigdo de 1967,
Tomo V, Ed. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, 22 ed., 1971, p. 576), com a propriedade que
sempre lhe foi peculiar, aponta que a exclusividade de uso das marcas posstui duas faces, uma
“claro é que se tem de garantir esse uso” (aspecto positivo) e outra assegurar a “ndo-

usabilidade dele pelas outras pessoas” (aspecto negativo).

No caso presente, mesmo que de forma indireta, os Projetos de Lej
permitem a utilizagio de marcas empresarias em beneficio de empresas concorrentes.
€xatamente isso que ocorre ao se pretender obrigar os proprietirios de marcas a utilizar os
meios de divulgagio e de informagdo de seus produtos para divulgar os medicamentos

genéricos, produzidos, evidentemente, por empresas concorrentes.

Reputo que os Projetos de Lei encontram-se em confronto com a

protegdo conferida as marcas empresariais pelo art. 5°, XXIX, da Carta Federal.
Diante das razdes €Xpostas, manifesto meu voto pela:

a) constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto

de Lei n° 3028, de 2000, com as emendas propostas pelo relator;

b) inconstitucionalidade dos Projetos de Lei n°s 2020, de 1999, 2548, de
2000 e 3061, de 2000.

Sala da Comisséo, em 2 de setembro de 2008

Deputado BRUNO ARAUJO

Secretaria Especial de Editoragdo e Publicagbes do Senado Federal - Brasilia - DF
08S:15973/2010




