CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 1.135-B, DE 2015

(Do Sr. Chico D'Angelo)

Dispde sobre cessacdo ou interrupcao da fabricacdo de medicamentos
de uso continuo ou continuado e da outras providéncias; tendo parecer
da Comissao de Seguridade Social e Familia, pela aprovacao (relator:
DEP. ODORICO MONTEIRO); e da Comissao de Constituicdo e Justica
e de Cidadania, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa,
com substitutivo (relator: DEP. PAULO TEIXEIRA).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SAUDE: E

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

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

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Parecer da Comissao

[Il - Na Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania:
- Parecer do relator
- 1° substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comisséao
- Substitutivo adotado pela Comissao

IV - Projeto apensado: 2284/23

(*) Atualizado em 20/06/23, para incluséo de apensado (1)
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O Congresso Nacional decreta:

Artigo 1.° — Os fabricantes de medicamentos de uso continuo ou continuado,
sem similar, equivalente ou genérico no mercado sO podera interromper
temporariamente ou cessar em definitivo a fabricacdo desses medicamentos com a
prévia e expressa autorizacdo do Ministério da Saude, a qual so tera eficacia quando
publicada no Diario Oficial da uniéo.

Artigo 2.° — O requerimento de autorizagcdo sera protocolizado com
antecedéncia minima de 12 (doze) meses da data a partir da qual seja pretendida a
interrupcéo, informara as causas determinadoras da cessa¢ado ou da interrupcéao da
producgédo e o prazo para a sua retomada.

Artigo 3.° - A cessacdo da producao s sera autorizada mediante
a indicacdo de empresa regularmente instalada e em operacéo no pais, comprovada
sua qualificacéo e capacidade de continuar a producao.

§ 1.° — A cessacao da producdo também podera ser autorizada quando a empresa
requerente junte termo de cessdo de todos os direitos que detenha sobre a
medicagdo, assim como de todos aqueles que destes decorram, relativamente a
producdo em territério nacional, em favor do Ministério da Saude.

§ 2.° - Tratando-se de interrupcdo temporaria o pedido de autorizagdo devera estar
instruido com a indicacdo da empresa que ira assumir a producéo pelo tempo que
durar a interrupcao.

Artigo 4.° - Em regulamento o Poder Executivo fixara as demais regras para o
processamento do quanto aqui dispostos, inclusive as penalidades a serem impostas
aos infratores.

Artigo 5.° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo

JUSTIFICATIVA

A medida ora proposta objetiva garantir as pessoas que sao usuarias em
carater permanente de determinadas medicacdes sua disponibilidade no mercado.

Ocorre que pelo fato de certos medicamentos de uso continuo nao
proporcionarem as margens de lucro desejadas pela industria farmacéutica, ela
simplesmente interrompe ou cessa a fabricacdo, retirando do estrato da populacdo
gue necessita do medicamento a estabilidade por ele proporcionada em flagrante
prejuizo a qualidade de vida das pessoas e, até mesmo, tirando Ihes as esperancas
de uma vida normal. Pelas razdes aqui expostas, contamos com o apoio dos Nobres
deputados para a aprovacgao desta proposicao.

Sala das Sessdes, em 14 de abril de 2015.

Deputado Chico D’Angelo
PT/RJ

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
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| - RELATORIO

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

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

O art. 39, por sua vez, dispde que a cessacao da producdo somente sera
autorizada mediante indicacdo de empresa em operacao no Pais com qualificacéo e
qualidade para continuar a producéo, ou se o fabricante ceder seus direitos sobre o
medicamento ao Ministério da Saude.

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

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

A matéria esta sujeita a apreciacdo conclusiva, nos termos do art. 24, 1,
do Regimento Interno da Camara dos Deputados, das Comissfes de Seguridade
Social e Familia e Constituicdo e Justica e de Cidadania.

Nesta Comissdo, nao foram apresentadas emendas no prazo
regimental.

E o relatorio.
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II-VOTO DO RELATOR

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

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

Com a aprovacao do Projeto de Lei, os fabricantes de medicamentos de
uso continuo, sem similar, equivalente ou genérico, terdo que informar a autoridade
sanitaria, com 12 meses de antecedéncia, a intencéo de retirar do mercado produtos
gue possam levar a uma situacao de desabastecimento.

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

Outro aspecto do Projeto de Lein® 1.135, de 2015, que deve ser elogiado
€ o fato de deixar o estabelecimento de minlcias do processo de interrupcdo de
fabricacdo de medicamentos a cargo do regulamento da lei. Essa decis&o do autor foi
acertada, porque normas regulamentares infralegais, veiculadas por meio de portarias
e outros instrumentos semelhantes, geralmente contam com um nivel de
detalhamento técnico altissimo, a que nao poderia chegar uma lei que, por definicéo,

trata dos assuntos de forma mais genérica e abstrata.

Interessante ressaltar que o Projeto de Lei n°® 1.135, de 2015, merece
pequeno reparo de técnica legislativa, uma vez que nado foi elaborado em
conformidade com os preceitos da Lei Complementar n® 95, de 1998, que dispde
sobre aredacéo, a alteracdo e a consolidacdo das leis. No entanto, como a proposi¢cao
seguira para a Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, esta analisara

devidamente a incorrecéo e fara as adaptacdes necessarias.

Diante de todo 0 exposto, 0 Nnosso voto é pela APROVACAO do Projeto
de Lei n® 1.135, de 2015, do Deputado Chico D’Angelo.
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Sala da Comissao, em de de 2016.

Deputado Odorico Monteiro (PROS/CE)
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°® 1.135/2015, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Odorico Monteiro.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Conceigdo Sampaio - Presidente, Odorico Monteiro - Vice-
Presidente, Adelson Barreto, Antonio Brito, Benedita da Silva, Carlos Gomes, Carlos
Manato, Carmen Zanotto, Célio Silveira, Chico D'Angelo, Darcisio Perondi, Dr. Sinval
Malheiros, Dulce Miranda, Eduardo Barbosa, Flavinho, Geovania de S&, Geraldo
Resende, Jean Wyllys, Jhonatan de Jesus, Jodo Marcelo Souza, Jones Martins, Jorge
Solla, Laura Carneiro, Mandetta, Marcelo Belinati, Marcus Pestana, Mario Heringer,
Miguel Lombardi, Misael Varella, Pepe Vargas, Rosinha da Adefal, Shéridan, Toninho
Pinheiro, Adail Carneiro, Adelmo Carneiro Ledo, Alan Rick, Anténio Jacome, Arnaldo
Faria de Sa, Christiane de Souza Yared, Diego Garcia, Dr. Jodo, Heitor Schuch, Hugo
Motta, Lobbe Neto, Raimundo Gomes de Matos, Raquel Muniz, Rémulo Gouveia,
Réney Nemer, Sergio Vidigal, Silas Freire e Valtenir Pereira.

Sala da Comissao, em 23 de novembro de 2016.

Deputada CONCEICAO SAMPAIO
Presidente

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| — RELATORIO

O Projeto de Lei n° 1.135, de 2015, de autoria do Deputado
Chico D’Angelo, propde que os fabricantes de medicamentos de uso continuo ou
continuado, sem similar, equivalente ou genérico no mercado, somente poderao
interromper temporariamente ou cessar em definitivo a fabricagdo desses
medicamentos com a prévia e expressa autorizacdo do Ministério da Saude (art. 1°).

A matéria foi distribuida para as Comissfes de Seguridade
Social e Familia, para anélise de mérito, e de Constitui¢cdo e Justica e de Cidadania,
para andlise da constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa. O regime de
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tramitacdo é o ordinario e a proposicao estéd sujeita a apreciacdo conclusiva pelas
comissoes (art. 24, 1l, do RICD).

Na Comissdo de Seguridade Social e Familia, o projeto foi
aprovado nos seus termos originais.

Aberto e esgotado o prazo regimental de cinco sessdes, nao
foram apresentadas emendas nesta Comissao.

E o relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

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

Em relacdo a constitucionalidade, considero que o Projeto de
Lei n.° 1.135, de 2015, é compativel com a Constituicdo Federal, na medida em que
dispde sobre a comercializacdo de medicamentos, 0 que evidencia a competéncia
legislativa da Unido, de acordo com o art. 22, inciso |, e 24, inciso Xll, da Carta Magna.

Ainda sob o aspecto da constitucionalidade formal, ndo se
observa a invasdo de qualquer iniciativa legislativa exclusiva prevista na Carta
Republicana de 1988.

Em relacdo a constitucionalidade material, entende-se que o
projeto ndo viola os valores fundamentais contidos nos principios e regras da
Constituicao Federal.

Com efeito, o projeto propde que os fabricantes de
medicamentos de uso continuo ou continuado, sem similar, equivalente ou genérico
no mercado, somente poderdo interromper temporariamente ou cessar em definitivo
a fabricacdo desses medicamentos com a prévia e expressa autoriza¢ao do Ministério
da Saude.

Com esse objetivo normativo, conclui-se que a matéria se
harmoniza com as normas da Constituicdo Cidada de 1988, notadamente a promoc¢éao
do direito fundamental a saude.

No que concerne a juridicidade, observa-se uma pequena
incorrecao no art. 4° do projeto, tendo em vista que as multas administrativas somente

podem ser previstas em lei, e ndo em regulamento executivo. Para corrigir esse
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quesito, propomos que as penalidades a serem impostas aos infratores sejam as
previstas na legislacéo federal sobre infracdes sanitarias, atualmente concentradas
na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Quanto as normas de técnica legislativa e redacao previstas na
Lei Complementar n° 95, de 1998, sugerimos que o projeto seja incorporado a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, que “Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias”, ao invés de
configurar uma lei esparsa e isolada, a fim de facilitar o seu conhecimento por parte
dos destinatarios da norma.

Por todo o exposto, voto pela constitucionalidade, juridicidade e
boa técnica do Projeto de Lei n.° 1.135, de 2015, na forma do substitutivo em anexo,
que saneia a injuridicidade do art. 4° do projeto e a técnica legislativa e redacao de
toda a matéria.

Sala da Comisséo, em 7 de junho de 2017.

Deputado PAULO TEIXEIRA
Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N2 1.135, DE 2015

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor sobre cessacdo ou interrupgao
da fabricagédo de medicamentos de uso continuo
ou continuado.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescida do art. 32-A, com a seguinte redacao:

“Art. 32-A. Os fabricantes de medicamentos de uso continuo
ou continuado, sem similar, equivalente ou genérico no mercado so
podera interromper temporariamente ou cessar em definitivo a
fabricacdo desses medicamentos com a prévia e expressa
autorizacdo do Ministério da Saude, a qual so tera eficacia quando
publicada no Diario Oficial da uniéo.

§ 1° O requerimento de autorizagéo:
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| - serd protocolizado com antecedéncia minima de doze
meses da data a partir da qual seja pretendida a interrupcéo;

Il — informara as causas determinadoras da cessacao ou da
interrupcdo da producéo e o prazo para a sua retomada.

8§ 2.° A cessagcdo da producdo somente serd autorizada
mediante a indicacdo de empresa regularmente instalada e em
operacdo no pais, comprovada sua qualificacdo e capacidade de
continuar a producgao.

§ 3.° A cessacao da producgéo também podera ser autorizada
guando a empresa requerente junte termo de cessao de todos os
direitos que detenha sobre a medicacdo, assim como de todos
agueles que destes decorram, relativamente a producdo em territorio
nacional, em favor do Ministério da Saude.

8 4.° Tratando-se de interrupcdo temporaria, o pedido de
autorizacdo deverd estar instruido com a indicacdo da empresa que
irAd assumir a producéo pelo tempo que durar a interrupgao.

8 5.° As infragdes ao disposto neste artigo sujeitardo os seus
autores as penalidades previstas na legislacdo sobre infracdes
sanitarias.”

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Sala da Comissao, em 7 de junho de 2017.

Deputado PAULO TEIXEIRA
Relator

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em
reunido ordinaria realizada hoje, opinou pela constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa, com substitutivo, do Projeto de Lei n° 1.135/2015, nos termos do Parecer
do Relator, Deputado Paulo Teixeira.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Rodrigo Pacheco - Presidente, Alceu Moreira, Daniel Vilela e
Marcos Rogeério - Vice-Presidentes, Antonio Bulhdes, Benjamin Maranhé&o, Bilac Pinto,
Chico Alencar, Cleber Verde, Cristiane Brasil, Danilo Forte, Delegado Eder Mauro,
Domingos Neto, Elizeu Dionizio, Evandro Roman, Fabio Sousa, Fausto Pinato, Félix
Mendonga Janior, Hildo Rocha, Hissa Abrah&o, Jorginho Mello, Jalio Delgado, Jutahy
Junior, Luiz Couto, Luiz Fernando Faria, Magda Mofatto, Maia Filho, Marcelo Aro,
Marco Maia, Milton Monti, Patrus Ananias, Paulo Teixeira, Renata Abreu, Rocha,
Ronaldo Fonseca, Rubens Bueno, Sergio Zveiter, Tadeu Alencar, Thiago Peixoto,
Toninho Pinheiro, Valmir Prascidelli, Wadih Damous, Aliel Machado, André Abdon,
André de Paula, Arnaldo Faria de Sa, Celso Maldaner, Covatti Filho, Danilo Cabral,
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Delegado Edson Moreira, Edmar Arruda, Hugo Leal, Jerbnimo Goergen, Joao
Campos, Joao Fernando Coutinho, Laercio Oliveira, Lincoln Portela, Mario
Negromonte Jr., Nelson Pellegrino, Osmar Serraglio, Pastor Eurico, Paulo Henrique
Lustosa, Pedro Cunha Lima, Pr. Marco Feliciano, Rodrigo de Castro e Soraya Santos.

Sala da Comisséo, em 9 de agosto de 2017.

Deputado RODRIGO PACHECO
Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CCJC
AO PROJETO DE LEI N°1.135, DE 2015

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor sobre cessacdo ou interrup¢ao
da fabricacdo de medicamentos de uso continuo
ou continuado.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescida do art. 32-A, com a seguinte redacao:

“Art. 32-A. Os fabricantes de medicamentos de uso continuo
ou continuado, sem similar, equivalente ou genérico no mercado sé
podera interromper temporariamente ou cessar em definitivo a
fabricacdo desses medicamentos com a prévia e expressa
autorizacdo do Ministério da Saude, a qual so tera eficacia quando
publicada no Diario Oficial da uni&o.

§ 1° O requerimento de autorizacgéo:

| - serd protocolizado com antecedéncia minima de doze
meses da data a partir da qual seja pretendida a interrupcéo;

Il — informara as causas determinadoras da cessacao ou da
interrupcdo da producao e o prazo para a sua retomada.

8§ 2.° A cessacdo da producdo somente sera autorizada
mediante a indicacdo de empresa regularmente instalada e em
operacdo no pais, comprovada sua qualificacdo e capacidade de
continuar a producéo.

§ 3.° A cessacao da producdo também podera ser autorizada
guando a empresa requerente junte termo de cessao de todos os
direitos que detenha sobre a medicagcéo, assim como de todos
aqueles que destes decorram, relativamente a producédo em territério
nacional, em favor do Ministério da Saude.

§ 4.° Tratando-se de interrupcdo temporaria, o pedido de
autorizacdo devera estar instruido com a indicacdo da empresa que
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ird assumir a producao pelo tempo que durar a interrupcao.

8 5.° As infragOes ao disposto neste artigo sujeitardo os seus
autores as penalidades previstas na legislacdo sobre infracdes
sanitarias.”

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comisséo, em 9 de agosto de 2017.

Deputado RODRIGO PACHECO
Presidente

PROJETO DE LEI N.° 2.284, DE 2023

(Do Sr. Jonas Donizette)

Dispde sobre cessacdo ou interrupcao da fabricacdo de medicamentos
de uso continuo ou continuado e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1135/2015.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Do Sr. JONAS DONIZETTE)

Dispbe sobre cessacao ou interrupgcao
da fabricacdo de medicamentos de uso
continuo ou continuado e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os fabricantes de medicamentos de uso continuo ou
continuado, sem similar, equivalente ou genérico no mercado sé podera
interromper temporariamente ou cessar em definitivo a fabricagcdo desses
medicamentos com a prévia e expressa autorizacdo do Ministério da Saude, a

qual so tera eficacia quando publicada no Diario Oficial da Uniéo.

Art. 2° O requerimento de autorizagcdo sera protocolizado com
antecedéncia minima de 12 (doze) meses da data a partir da qual seja
pretendida a interrupgao, informara as causas determinadoras da cessacgao ou

da interrupgao da producéo e o prazo para a sua retomada.

Art. 3° A cessacgao da producao s6 sera autorizada mediante a
indicagdo de empresa regularmente instalada e em operagdo no pais,

comprovada sua qualificacdo e capacidade de continuar a producéo.

§ 1.° — A cessacgao da producao também podera ser autorizada
quando a empresa requerente junte termo de cessao de todos os direitos que

detenha sobre a medicacdo, assim como de todos aqueles que destes

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Jonas Donizette

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade assmetu’a.1a1ﬂar'a.\cg br/CD239740428700

Apresentacdo: 02/05/2023 12:38:23.267 - Mesa
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decorram, relativamente a producao em territério nacional, em favor do

Ministério da Saude.

§ 2.° - Tratando-se de interrupgao temporaria o pedido de
autorizacao devera estar instruido com a indicagao da empresa que ira assumir

a producao pelo tempo que durar a interrupgao.

Art. 4.° - Em regulamento o Poder Executivo fixara as demais
regras para o processamento do quanto aqui dispostos, inclusive as

penalidades a serem impostas aos infratores.

Art. 5.° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICAGAO

O Presente Projeto de Lei é uma cépia do PL 1467/2011, de
minha autoria, que foi arquivado ao final da legislatura quando ndo estive em

exercicio nessa Casa.

A medida ora proposta objetiva garantir as pessoas que sao
usuarias em carater permanente de determinadas medicagdes sua

disponibilidade no mercado.

Ocorre que pelo fato de certos medicamentos de uso continuo
nao proporcionarem as margens de lucro desejadas pela industria
farmacéutica, ela simplesmente interrompe ou cessa a fabricagao, retirando do
estrato da populagcdo que necessita do medicamento a estabilidade por ele
proporcionada em flagrante prejuizo a qualidade de vida das pessoas e, até

mesmo, tirando-lhes as esperancgas de uma vida normal.

Pelas razdes aqui expostas, contamos com o apoio dos Nobres

deputados para a aprovacao desta proposicao.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Jonas Donizette

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade assmetu’a.'}Qmar'a.\cg br/CD239740428700

Apresentacdo: 02/05/2023 12:38:23.267 - Mesa
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Sala das Sessodes, em de de 2023.

Deputado JONAS DONIZETTE
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