CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 1.935, DE 2021

(Do Sr. Glaustin da Fokus)

Altera o artigo 31 da Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1.990
(Cdédigo de Defesa do Consumidor), para dispor sobre os deveres do
fornecedor de apresentar aos consumidores os testes de equivaléncia
farmacéutica, perfil de dissolucéo, bio-equivaléncia, bem como origem
de matéria prima dos principios ativos para producéo/fabricacdo dos
remédios geneéricos e similares.

NOVO DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SAUDE;

DEFESA DO CONSUMIDOR E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

(*) Atualizado em 23/03/23, em razéo de novo despacho.
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PROJETO DE LEI N°

CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DEPUTADO FEDERAL GLAUSTIN DA FOKUS PSC/GO

DE 2021.

(do Dep. Glaustin da Fokus)

Altera o artigo 31 da Lei Federal n°
8.078, de 11 de setembro de 1.990
(Cdodigo de Defesa do Consumidor),
para dispor sobre os deveres do
fornecedor de apresentar aos
consumidores 0s testes de
equivaléncia farmacéutica, perfil de
dissolucdo, bio-equivaléncia, bem
como origem de matéria prima dos
principios ativos para
producao/fabricacdo dos remédios
genéricos e similares.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. A Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de

Defesa do Consumidor), passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°,

numerando-se o atual paragrafo unico como § 1°:

§ 2° E obrigatério, em todos os frascos de medicamentos

genéricos e similares, a apresentacdo através da modalidade

Cddigo QR (QR Code), dos testes de equivaléncia farmacéutica,

perfil de dissolucdo, bio-equivaléncia, bem como os lotes de

matéria-prima dos principios ativos para a producgao/fabricacéo

dos respectivos medicamentos. (NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data da sua publicagao.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Glaustin da Fokus

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215436134300
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JUSTIFICATIVA

O presente projeto de lei visa coibir pratica que tem se tornado
muito comum no mercado farmacéutico nacional no tocante aos medicamentos
genéricos e similares, especificamente na falta de cumprimento da Resolugao-
RDC 31/2010, expedida pela Ministério da Saude através da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

A Lei n® 9.787/1990 trouxe a normatizagdo dos medicamentos
genéricos e similares, que posteriormente foi incrementada pela Resolugdo—
RDC n° 31/2010, estabelecendo certos critérios para que 0s genéricos e
similares tivesse o mesmo padrdo de qualidade dos medicamentos de

referéncia.

A mencionada resolugao estabeleceu critérios para a elaboracao
dos testes obrigatorios para ulterior regularizagdo e autorizagdo de venda ao

consumidor final dos medicamentos genéricos e similares.

Acontece que, hodiernamente, a falta de fiscalizagdo tem tornado
perigoso o consumo desses medicamentos, tanto que varios testes particulares
realizados e divulgados pela imprensa demonstraram que inumeros labotérios,
bem como uma quantidade razoavel de remédios, nao guardavam
compatibilidade com as exigéncias estabelecidas pela Lei n® 9.787/1990 e pela
Resolugdo—RDC n° 31/2010.

Essa falta de comprometimento dos laboratérios em obedecer
rigorosamente as regras esbelecidas para a disposicdo dos medicamentos
genéricos e similares ao consumidor torna-se um risco de vida, principalmente
praqueles que fazem uso de medicamentos com a dosagem

especifica/recomendada.

Outro ponto preocupante é a falta de fiscalizacdo da origem da
matéria-prima dos principios ativos utilizados para a fabricagcdo dos

medicamentos genéricos e similares.

A inclusdo desses testes e da origem da matéria-prima em todos
os frascos dos medicamentos genéricos e similires tornara a fiscalizagdo mais
efetiva. Além de propiciar ao consumidor maior seguranga na aquisicado de
medicamento com a dosagem adequada prescrita pelo seu médico, bem como
a possibilidade de checar a origem da matéria-prima dos principios ativos

Lthitizadesmacpr@du@%ﬂmdfabri@ag;%oddégtﬁemédios geneéricos e similares.
(0]

Para verificar a assinatura, acesse https://intfoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215436134300
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Acrescentando essa exigéncia ao Codigo de Defesa do
Consumidor, estamos municiando o consumidor das informacdes necessarias
para que o mesmo possa fazer o filtro adequado do uso ou nao desses
medicamentos, podendo optar pelo remédio de referéncia. Evitando ainda
eventuais fraudes no que concerne a elaboragdo de todos testes obrigatérios

para a inclusdo desses medicamentos no mercado em geral.

A obrigatoriedade de inclusdo de todos esses testes através da
tecnologia de Cédigo QR (QR Code) visa dificultar a disseminagao de remédios
falsificados no mercado (que também é uma realidade que aflinge os

consumidores brasileiros).

A inclusdo dos testes de equivaléncia farmacéutica, perfil de
dissolucédo, bio-equivaléncia, bem como de todos os lotes de matéria-prima dos
principios ativos adquirios para a producio/fabricacdo dos medicamentos
genéricos e similares por meio da tecnologia QR Code passara a ser uma
obrigacao dos fornecedores de medicamentos genéricos e similares. Além de
consubstanciar em um direito do consumidor, que devera ser preservada,
independentemente da existéncia de prejuizos econdmicos efetivos para sua
implantagédo, coadunando dessa forma com os principios basicos do Codigo de

Defesa do Consumidor.

Levando em conta os beneficios que tal pratica trara aos
consumidores, solicito o apoio dos nobres parlamentares para a aprovacao da

presente proposta.

Sala das Sessodes, em 25 de maio de 2021.

GLAUSTIN DA FOKUS
DEPUTADO FEDERAL
PSC/GO

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Glaustin da Fokus
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215436134300

4

©
%]
[0}
]
—
o
~
—
—
o~
o
N
S~
LN
o
~
N
N
o
AT
O
©
i
o
[}
w
[0}
st
o
<

—
N
(@)
@\
~
LN
o
(@))
—
(-
—1
(e




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO V
DAS PRATICAS COMERCIAIS

Secéo Il
Da Oferta

Art. 30. Toda informacédo ou publicidade, suficientemente precisa, veiculada por
qualquer forma ou meio de comunica¢do com relacdo a produtos e servigos oferecidos ou
apresentados, obriga o fornecedor que a fizer veicular ou dela se utilizar e integra o contrato
que vier a ser celebrado.

Art. 31. A oferta e apresentacdo de produtos ou servigos devem assegurar
informacBes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas
caracteristicas, qualidades, quantidade, composicdo, preco, garantia, prazos de validade e
origem, entre outros dados, bem como sobre 0s riscos que apresentam a salde e seguranca dos
consumidores.

Paragrafo Unico. As informacBes de que trata este artigo, nos produtos
refrigerados oferecidos ao consumidor, serdo gravadas de forma indelével. (Paragrafo dnico
acrescido pela Lei n® 11. 989, de 27/7/2009, publicada no DOU de 28/7/2009, em vigor 180
(cento e oitenta) dias apds a sua publicacéo)

Art. 32. Os fabricantes e importadores deverdo assegurar a oferta de componentes
e pecas de reposicdo enquanto ndo cessar a fabricacdo ou importacao do produto.

Paragrafo Unico. Cessadas a producdo ou importacdo, a oferta devera ser mantida
por periodo razoavel de tempo, na forma da lei.

RESOLUCAO-RDC N° 31, DE 11 DE AGOSTO DE 2010

Dispde sobre a realizagdo dos Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de
Dissolugdo Comparativo.
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http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2009/lei-11989-27-julho-2009-589906-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2009/lei-11989-27-julho-2009-589906-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2009/lei-11989-27-julho-2009-589906-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2009/lei-11989-27-julho-2009-589906-norma-pl.html

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no
uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 1°
e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 5 de agosto de 2010, adota a seguinte Resolucdo e eu Diretor-Presidente
determino a sua publicacao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolucgéo dispGe sobre o0s requisitos para a realizagdo dos Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolu¢cdo Comparativo, a serem atendidos pelos
Centros de Equivaléncia Farmacéutica e Patrocinador do Estudo.

Art. 2° Definig0es:

I - Acessorio: complemento destinado a dosar, conduzir ou executar a
administracdo da forma farmacéutica ao paciente. Comercializado dentro da embalagem
secundaria, junto com o medicamento e sem o contato direto com a forma farmacéutica;

| - Alta Solubilidade: é considerada altamente solGvel a substancia ativa cuja
quantidade correspondente a sua maior dose posoldgica disponivel no mercado nacional é
solivel em 250mL ou menos de meio aquoso em uma escala de pH de 1,2-6,8 em uma
temperatura de 37 + 1°C;

Il - Centro de Equivaléncia Farmacéutica: laboratério habilitado pela Anvisa que
realiza os ensaios fisico-quimicos minimos e, quando aplicaveis, microbioldgicos ou
biol6gicos minimos dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolucdo
Comparativo, de pelo menos uma das formas farmacéuticas: solidas, liquidas e semi-solidas,
responsabilizando-se técnica e juridicamente pela veracidade dos dados e informacdes
constantes dos estudos, nos termos desta Resolucdo, sem prejuizo das atribuicdes do
Patrocinador do Estudo;

IV - Centro Responsavel pelo Estudo: centro contratado pelo Patrocinador do
Estudo, responsavel pelos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolucdo
Comparativo;

LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispbe 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 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:

AT 30, s
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XVIII - Denominag¢do Comum Brasileira (DCB) - denominacao do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo o6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitéria;

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denominagdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizagdo Mundial de Salde;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracéo, forma farmacéutica, via
de administragdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou
diagndstica, do medicamento de referéncia registrado no o6rgao federal
responsdvel 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 apds a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;
XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
6rgdo federal competente, por ocasido do registro;

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambidvel - equivalente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s mesmos
efeitos de eficacia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composicao qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), e que tenham compardvel biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absorgéo de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentragdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua excre¢ao na urina. "

AT D7 e
Paréagrafo Unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma
legivel, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e
materiais promocionais, a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta,
a Denominagdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho
ndo serd inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca. "

Art. 2° O 6rgdo 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 condicdes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

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

FIM DO DOCUMENTO
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