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PROJETO DE LEI N.° 5.472, DE 2020

(Do Sr. Ricardo Silva)

Determina a emissao de receitas por profissionais da saude contendo a
denominacéo genérica do medicamento prescrito.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4669/2016.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei determina a emissao de receitas por profissionais da saide contendo
a denominacdo genérica do medicamento prescrito.

Art. 2° Os profissionais de saude deverdo, quando da emisséo da receita, indicar
destacadamente, quando houver, a denominacgdo genérica do medicamento bem como 0 nome
do principio ativo.

Art. 3° Os medicamentos genéricos prescritos devem estar em conformidade com a
Lei Federal n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, e demais regulamentos, normas e Leis que
regem sua prescrigéo.

Art. 4° - Os estabelecimentos de saude e consultorios deverao afixar cartaz em local
de facil visualizacdo com o0s seguintes dizeres para conhecimento de todos: “EM TODO
RECEITUARIO E OBRIGATORIA A INDICACAO DO NOME DO MEDICAMENTO
COMERCIAL E DO CORRESPONDENTE MEDICAMENTO GENERICO. LEIN° ....... DE
2020.”

Art. 5° O descumprimento desta Lei sujeitara o infrator a multa de R$ 100,00 (cem
reais) para cada receita emitida por profissional de salide autbnomo em inobservancia aos
requisitos desta Lei.

81° Os estabelecimentos de salde aos quais os profissionais de satde que emitiram
a receita sejam vinculados arcardo com multa complementar de 2.000,00 (dois mil reais) para
cada receita emitida por seus profissionais em inobservancia aos requisitos desta Lei.

§2° O valor arrecadado pela multa sera destinado, em partes iguais, ao paciente e
ao 6rgdo fiscalizador.

§ 3° Em qualquer caso de reincidéncia, a multa prevista neste artigo sera aplicada
em dobro.

Art. 6° A fiscalizagdo do cumprimento desta Lei incumbira ao Ministério da Satde
e as Secretarias Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds a sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Este Projeto de Lei visa determinar aos profissionais da area da saude, ao
prescreverem uma receita, informar ao paciente o nome do principio ativo do respectivo
medicamento, facilitando o acesso aos medicamentos genéricos.

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o medicamento
geneérico € aquele que contém o mesmo farmaco (principio ativo), na mesma dose e forma
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farmacéutica, é administrado pela mesma via e com a mesma indicagdo terapéutica do
medicamento de referéncia no pais, apresentando a mesma seguranca que o medicamento de
referéncia no pais podendo, com este, ser intercambiavel.

A intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de referéncia
pelo seu genérico, é assegurada por testes de bioequivaléncia apresentados a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria, do Ministério da Saude.

Ainda segundo a ANVISA, o medicamento genérico possui muitas vantagens,
como por exemplo:

1. Oferecer a populacdo medicamentos de qualidade, seguros e eficazes,
comprovados através da realizacdo de testes de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia;

2. Disponibilizar medicamentos de menor preco, visto que os fabricantes de
genéricos ndo precisam investir em pesquisa para o seu desenvolvimento e nem em
propaganda;

3. Reduzir os pregos dos medicamentos de referéncia, com a entrada de
medicamentos concorrentes (genéricos);

4. Contribuir para aumento do acesso aos medicamentos;
5. Fortalecer a industria nacional;

6. Mudar o comportamento dos profissionais de salde (prescritores e
dispensadores);

7. Proporcionar o desenvolvimento tecnolégico das indlstrias e,
consequentemente, do pais.

Certo que a aprovacdo deste projeto contribuird significativamente para a
populacdo, submeto-0 a apreciacdo para pronta deliberacdo dos nobres Pares.

Sala da Comissao, 10 de dezembro de 2020.

Deputado Federal RICARDO SILVA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999
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Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria,
estabelece 0 medicamento genérico, dispde
sobre a utilizacdo de nomes genéricos em
produtos  farmacéuticos e d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 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
alteracgdes:

XVIII - Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) - denominacao do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitéria;

XIX - Denominag¢do Comum Internacional (DCI) - denominacédo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacéo
Mundial de Salde;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o0 mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou
diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no o6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e 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 ap6s a expiracao ou rendncia da protecdo patentaria ou
de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficicia, seguranca e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no érgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficécia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
6rgdo federal competente, por ocasido do registro;

XXI1I - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos
de eficécia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo 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 extenséo de absorgéo de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentragdo/tempo na circulacdo sistémica ou sua excre¢do na urina. "
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Paragrafo Unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca
ostentardo tambeém, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma
legivel, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais
promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a
Denominacdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho néo
serd inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome comercial
ou marca. "

Art. 2° O orgédo federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, no
prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999: (“Caput” do artigo
com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de Agosto de 2001)

| - os critérios e condigdes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em

geral;
Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacdo de sua intercambialidade;
IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos Servicos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de nédo
intercambialidade do profissional prescritor.

FIM DO DOCUMENTO
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http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
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