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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.356-A, DE 2005

(Do Sr. Roberto Gouveia)

Dispde sobre embalagem de medicamentos genericos isentos de
prescricdo meédica; tendo parecer da Comissédo de Seguridade Social e
Familia, pela aprovacdo deste, com substitutivo, e pela rejeicdo da
Emenda 1/2005 apresentada na Comissdo (relator: DEP. MARIO
HERINGER).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|
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O CONGRESSO NACIONAL DECRETA:

Art. 1° — Fica permitida a semelhanca de embalagens entre os medicamentos
de referéncia e o0 genérico sem exigéncia de prescricdo médica, inclusive no que
tange as cores, podendo ainda na embalagem do medicamento genérico indicar a

marca do medicamento de referéncia, observadas as seguintes exigéncias:

| - O nome comercial do medicamento de referéncia, sem a utilizacao de
grafia estilizada, mas que viabilize a facil leitura e informacéo, devera estar situado
na parte frontal da embalagem do medicamento genérico sem exigéncia de
prescricdo médica, devendo estar acompanhado do nome do seu titular e da

expressdo “medicamento de referéncia” logo abaixo.

Il - O tamanho das letras do nhome comercial do medicamento de referéncia
nas embalagens do medicamento genérico sem exigéncia de prescricdo médica nao

podera exceder a 1/4 (um quarto) do tamanho das letras da denominacgéo genérica;

Art. 2° E obrigatdria, por ocasido do pedido de registro do medicamento
genérico sem prescricdo médica, além do cumprimento dos requisitos exigidos, a

apresentacao, em cores, das embalagens como serdo comercializados.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

A partir da iniciativa do Congresso Nacional, o Brasil passou a contar
nos ultimos anos com uma Lei moderna que regulamentou a comercializacdo dos

chamados medicamentos genéricos, lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Esta politica publica recomendada pela Organizacdo Mundial de

Saude ja era adotada ha bastante tempo por muitos outros paises.

Rapidamente a Lei dos medicamentos genéricos apresenta resultados

tanto na expansdo da Industria Farmacéutica, no maior acesso do cidadado aos
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medicamentos, na diminuicdo de custos para as familias e para o orcamento do
Sistema Unico de Salde (SUS). E crescente a cada ano a fatia da producdo dos

medicamentos genéricos em relacdo aos medicamentos de marcas.

No inicio sé industrias nacionais apostaram neste tipo de medicamento,
porém agora as industrias multinacionais, vendo os resultados da expansao deste
mercado e a aceitacao por parte da populacdo, também ja comecam a atuar neste

setor de producao.

Um elemento muito importante para o apoio popular foi a postura
responsavel e exigente dos 6rgdos nacionais oficiais responsaveis pela fiscalizacédo

da fabricacdo dos medicamentos.

A Lei dos medicamentos genéricos atua basicamente tornando mais
transparente a concorréncia entre os produtos semelhantes de fabricas diferentes.
Dando destaque a denominacao genérica permite que os profissionais de saude e
cidaddos possam comparar os precos de produtos idénticos nos seus efeitos
terapéuticos. Comparacao esta antes impossivel de ser feita, por estarem produtos
idénticos escondidos atrds de nomes de fantasia, 0 que permitia a pratica de precos

artificiais sustentados em milionérias campanhas publicitarias.

O projeto que ora apresento quer aprimorar a possibilidade de os
cidaddos se defenderem enquanto consumidores. E uma medida simples, porém
efetiva e que ja é praticada inclusive nos EUA, um dos paises pioneiros na
legislacdo de medicamentos genéricos. Trata-se de permitir que medicamentos
isentos de prescricdo médica e portanto que sdo comprados livremente pelos
cidaddos tenham apresentacdo das embalagens semelhantes entre o0s

medicamentos de referéncia e o genérico.

Esta medida singela € importante para o cidadéo localizar e visualizar
medicamentos idénticos, fabricados por diferentes industrias. Assim pode comparar
precos com mais transparéncia e seguranca. E exatamente aplicar uma lei de
mercado para se conseguir uma maior concorréncia e menores pregos finais. No

mais o texto do projeto € auto-explicativo.
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Esta complementagdo da Legislagdo dos Medicamentos Genéricos

alcancara produtos do tipo:

PRODUTOS PRINCIPAIS

RANKING PRODUTO ATIVO
1 NEOSALDINA isometepteno -i-'c_afelna+d|p|rona
sodica
2 LUFTAL dimeticona
3 ASPIRINA acido acetilsalicilico
4 ANADOR dipirona soédica
5 SAL DE ENO bicarbonato de s?d_lo + carbonato
de sodio
6 NALDECON fenilefrina carboxamina
7 ASPIRINA C acido acetllsallc_lllco + acido
ascorbico
8 DORIL Acido acetilsalicilico+ cafeina
o SONRISAL carbonato de s6dio + bicarbonato
citrico + acido acetilsalicilico
10 VAL D A mentol+ euca!lptol + timol +
terpinol
11 ESTOMAZIL carbonato'dt_e SOC/‘Iq + bl?grbonato
de soédio + acido citrico
122 CATAFLAM diclofenaco potassico
13 ATROVE R AM beladona papaverina + acido
acetilsalicilico
14 SONRIDOR paracetamol
Hidroxido de aluminio + acido
15 ENGOV acetilsalicilico + cafeina + maleato
de mepiramina
16 COLIRIO MOURA BRASIL Sulfato de zi’ccf +écido_b6rico +
borato de soédio + cloridrato de
nafazolina
17 MYLANTA PLUS dimeticona magne§|9+ hidréoxido
de aluminio
is8 FLOGORAL benzidamina
19 MELHORAL acido salicilico + cafeina
>0 BENALET citrato de difenidramina + cloreto
de sdédio
51 TRIMEDAL 500 paracetamol + fenl_lefrlna + acido
ascorbico
22 NALDECON DIA cloridrato de fenilefrina
23 VICK PYRENA paracetamol
>4 GELOL Salicilato de metila + canfora +
mentol
bicarbonato de sédio + carbonato
25 MAGNESIA BISURADA de magnésio + carbonato de
calcio + carbonato de bismuto
26 VICK MEL guaifenesina
27 CLARITIN loratadina
hidréoxido de aluminio + cafeina +
28 SUPERHIST carbonato de magnésio + acido
ascorbico + acido acetilsalicilico
29 LEITE MAG.PHILLIPS hidréoxido de aluminio
30 CLARIDERM Hidroquinona
31 MINANCOR A Oxido Ele_ ZIr‘IE:O + cloreto de
benzalcénio + canfora
32 RESPRIN fenilefrina + pentoxiverina
33 DERMODEXPREVENT oxido de zinco
34 VICK XAROPE 44E Guaifenesina + dextrometorfano
a5 NEOSORO Cloridrato 9e_nafazol|na+clo(et.o
de benzalcénio + cloreto de sédio
36 KWELL Permetrina
37 LAMISIL Cloridrato de terbinafina
38 VICK PASTILHA _
39 TRANSPULMIN Citrato de oxaladina +
guaifenesina + eucaliptol
40 VICK XAROPE Guaifenesina
a1 CIBALENA - A CIBA acido aCetllSallClllC(? +
paracetamol + cafeina
a2 CALADR YL Cloridrato d_e dlfenAldrarnlna +
calamina + canfora
a3 MELHORAL C Acudp a_cetllsallcnlco + acido
ascorbico
44 PRIVINA CIBA Nitrato de nafazolina
as SAL ANDREWS Su.lfato dg magneésio + aczld_o
citrico + bicarbonato de soédio
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Estas sdo as razfes pelas quais apresento o presente projeto de lei
esperando a atencdo dos ilustres parlamentares e 0 apoio para sua aprovacao,
aperfeicoando a legislacdo atual que orienta a produgcéo e o consumo de produtos

farmacéuticos no Brasil.

Sala das Sessdes, em 8 de junho de 2005

ROBERTO GOUVEIA
Deputado Federal PT/SP

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

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 da outras
providéncias.

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

Art. 1° A Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

AT 30

"XVIII — Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo orgéao federal
responsavel pela vigilancia sanitéria;
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XIX — Denominacdo Comum Internacional (DCI) — denominagdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizacdo Mundial de Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém 0 mesmo ou 0S mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou
diagndstica, do medicamento de referéncia registrado no 6rgdo 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;

XXI1 — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiracdo ou rendncia da protecdo patentéria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela
DCI;

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgéo
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;

XXIIl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — 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 composicdo 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 absorgéo
de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentracdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua excrec¢ao na urina."”

PATE DT oo "

"Paragrafo 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 Denominagcdo Comum Brasileira ou, na sua falta,
a Denominagdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho
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ndo serad inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca."

Art. 2° O 6rgdo federal responséavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, em
até noventa dias:

| - os critérios e condicGes 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 servigos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de nao
intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisi¢cdes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, € as
prescricBes médicas e odontoldgicas de medicamentos, no dmbito do Sistema Unico de
Saude - SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na
sua falta, a Denominacdo Comum Internacional (DCI).

8§ 1° O orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara, periodicamente,
a relacdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a classifica¢do farmacoldgica
da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename vigente e segundo a
Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional,
seguindo-se 0s nomes comerciais e as correspondentes empresas fabricantes.

8 2° Nas aquisi¢des de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condigdes de
igualdade de preco.

8§ 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisi¢cdo de medicamentos,
no ambito do SUS, serdo exigidas, no que couber, as especificacdes técnicas dos produtos,
0s respectivos métodos de controle de qualidade e a sisteméatica de certificacdo de
conformidade.

8§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos respectivos
laudos de qualidade.

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

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude promovera mecanismos que assegurem
ampla comunicagdo, informacéo e educacdo sobre os medicamentos genéricos.

Art. 5° O Ministério da Salde promoverd programas de apoio ao
desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos medicamentos.

Paragrafo Unico. Serd buscada a cooperacdo de instituicbes nacionais e
internacionais relacionadas com a aferi¢do da qualidade de medicamentos.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-5356-A/2005



Art. 6° Os laboratorios que produzem e comercializam medicamentos com ou
sem marca ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteracOes e adaptactes
necessarias ao cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
*Vide Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis no 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e no
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as sancOes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteragoes:

Art. 10. O caput do art. 2° da Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:

"Art. 2° O orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria
regulamentard, no prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de
fevereiro de 1999:" (NR)

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto no art. 15 da Lei
no 5.991, de 17 de dezembro de 1973

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria
no 2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14. Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de sua publicag&o.
Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Decreto-Lei no 891, de 25 de

novembro de 1938, o art. 40 do Decreto-Lei no 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei no 9.005, de 16 de margo de 1995, o
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paragrafo unico do art. 5° os incisos XI, XII e XIII do art. 7° os arts. 32 e 39 e seus
paragrafos e 0 Anexo | da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 1800 da Independéncia e 1130 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Martus Tavares

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

EMENDA SUBSTITUTIVA N° 1/2005

(Da Senhora Vanessa Grazziotin)

O art. 1 do PL 5356/05 passa a ter a seguinte redacao:

“‘Artigo 1 — As farmacias ficam obrigadas a apresentar a lista de medicamentos
geneéricos, com 0s respectivos precos e produtos de referéncia relacionados, aos

clientes que solicitarem o medicamento genérico.

- As listas deverao, igualmente, permanecer expostas em locais visiveis,
permanentemente atualizadas conforme publicacdo da ANVISA.

- As embalagens dos produtos de referéncia devem manter e obedecer
as exigéncias legais atuais, sem apresentar informacdo que possa

confundir os consumidores.. (NR)
Artigo 2 — Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO
Os consumidores nao estdo, ainda, bem informados quanto a
disponibilidade de medicamentos genéricos no mercado. A farmacia so apresenta

uma ou duas opg¢des, com as quais trabalha, e o paciente desconhece 0 que existe

no mercado.
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Ndo é a embalagem o fator principal para a escolha do produto, mas, o
preco e a disponibilidade do mesmo.

Colocar o nome de MARCA do produto de referéncia, na embalagem,
confundira o paciente — ele ndo sabera se deve comprar o produto genérico ou o de
referéncia. Tal medida funcionara ainda "como propaganda” de produto com nome
comercial.

Adicionalmente, copiar embalagens e usar nomes comerciais de outrem é
crime de infracdo da atual Lei da Propriedade Industrial (Lei 9279/95),
particularmente o seu artigo 195, que prevé os crimes de concorréncia desleal.

A apresentacdo da LISTA de produtos disponiveis no mercado, é
importante para disseminar a informacédo sobre os produtos genéricos, sejam com
exigéncia ou sem exigéncia de receituario, registrados e comercializados no pais,
com 0s respectivos pregos.

O PL 5356, tal como proposto inicialmente, promovera o produto de
referéncia, de marca, e prejudicard o entendimento sobre o real valor dos produtos
genéricos e até, dos similares comercializados no pais, todos devidamente
registrados e aprovados pela ANVISA, tendo cumprido as exigéncias técnicas legais

vigentes.

Sala das comissdes, 06 de julho de 2005

Deputada Vanessa Grazziotin
PCdoB/AM

| - DO RELATORIO

Nos termos dos arts. 24, inciso Il, e 32, inciso XII, do Regimento Interno da Camara
dos Deputados, compete a esta Comissdo de Seguridade Social e Familia pronunciar-se,
conclusivamente, sobre o mérito da matéria objeto do Projeto de Lei n° 5.356, de 2005, do Sr.
Roberto Gouveia.

A propositura original em tela “Dispde sobre embalagem de medicamentos genéricos
isentos de prescri¢cdo médica.”
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Propugna o projeto de lei seja permitida a semelhanca de embalagens entre
medicamentos de referéncia e o genérico sem exigéncia de prescricdo médica, inclusive no
que diz respeito as cores, podendo, ainda, na embalagem do medicamento genérico, indicar a
marca do medicamento de referéncia. (art. 1°)

Para o alcance da permissdo expressa no caput do art. 1° da propositura, deverdo ser
observadas as seguintes exigéncias: a) a embalagem deverd ostentar 0 nome comercial do
medicamento de referéncia, em grafia ndo estilizada, de facil leitura e informacdo, situada na
parte frontal da embalagem do medicamento genérico sem exigéncia de prescricdo médica,
fazendo-se acompanhar do nome do seu titular e da expressdo “medicamento de referéncia
logo abaixo; b) o tamanho das letras no nome comercial do medicamento ndo podera exceder
Y4 (um quarto) do tamanho das letras da denominagdo genérica”. (art. 1°, I e II)

Além do cumprimento das exigéncias mencionadas, determina - por ocasido do pedido
de registro do medicamento genérico sem prescricdo médica - sejam as embalagens
apresentadas nas cores como serdo comercializadas. (art. 2°)

E conclui o autor do projeto de lei em sua justificativa: “A Lei dos medicamentos
genéricos atua basicamente tornando mais transparente a concorréncia entre os produtos
semelhantes de fabricas diferentes. Dando destaque a denominacdo genérica permite que 0s
profissionais de saude e cidadaos possam comparar 0s pregos de produtos idénticos nos seus
efeitos terapéuticos escondidos atras de nome de fantasia, o que permitia a pratica de precos
artificiais sustentados em milionarias campanhas publicitarias.”

E conclui: “O projeto que ora apresento quer aprimorar a possibilidade de os
cidadaos se defenderem enquanto consumidores. (...) Trata-se de permitir que medicamentos
isentos de prescricdo médica e portanto que sdo comprados livremente pelos cidadaos
tenham apresentacdo das embalagens semelhantes entre os medicamentos de referéncia e o
generico.”

No prazo regimental de 05 (cinco) sessdes, no periodo de 30 de junho de 2005 a 11 de
julho de 2005 (art. 119 do RI), foi apresentada uma Unica emenda, da Senhora Vanessa
Grazziotin, obrigando os estabelecimentos farmacéuticos (farmacias) a exibirem, em locais
visiveis, lista de medicamentos genéricos, com 0s respectivos precos e produtos de referéncia,
atualizados conforme publicacdo da ANVISA.

E o relatério.
I —-DO VOTO DO RELATOR

O projeto de lei em tela objetiva permitir haja semelhanca de embalagens entre
medicamentos de referéncia’ e o genérico? sem exigéncia de prescricdo médica, obrigando os

! Corresponde a um produto comercializado, com o qual outros produtos pretendem ser intercambiéveis
na pratica clinica.
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estabelecimentos farmacéuticos a apresentacdo das embalagens nas cores como serdo
comercializadas.

A proposta tem o mérito de regulamentar lacuna legislativa decorrente da saudavel e
festejada proliferacdo de medicamentos genéricos no Pais, entendidos estes, como produtos
rotulados exclusivamente de acordo com a Denominacdo Comum Brasileira - DCB? ou, de
forma complementar, com a Denominagdo Comum Internacional - DCI*, caracterizada a
intercambialidade® com os medicamentos de referéncia.

A implementacdo da politica de genéricos deu maior racionalidade na utilizagdo de
medicamentos e, por consequéncia, promoveu maior concorréncia no mercado farmacéutico
nacional, a tal ponto que o crescimento da participagdo dos produtos genéricos no mercado
farmacéutico ja representa cerca de 50% (cingiienta por cento) de todos os remeédios de marca
comercializados no Brasil.

Os genéricos promoveram a concorréncia entre laboratérios e industrias de
medicamentos e, concomitantemente, propiciou aos brasileiros, consumidores - fisicos e
juridicos - uma maior e mais diversificada oferta de produtos medicamentosos, com pregos
bem mais acessiveis a grande maioria dos brasileiros, beneficiando a todos os segmentos
envolvidos na cadeia de producdo, comercializacao e, sobretudo, de consumo.

N&o obstante, ha que se observar que o medicamento genérico ndo tem o nome
comercial e é vendido pelo principio ativo, cujo nome cientifico, por absoluta obviedade, ndo
é do conhecimento da maioria dos brasileiros.

A desnecessidade e desinteresse de publicidade para a marca, uma vez que nao tem
nome comercial, tem ensejado a uma parcela significativa da populacdo ficar a mercé de
balconistas dos estabelecimentos farmacéuticos que vendem os medicamentos de referéncia,
preferencialmente, sob o abrigo da ignorancia do consumidor, visando exclusivamente o lucro
comercial. Essa pratica se avoluma se considerarmos, ndo raro, a falta de orientagdo médica
na prescricdo do medicamento que, em havendo genérico, deveria indicar obrigatoriamente a
substituicdo no proprio receituario.

Como o medicamento genérico somente pode ser identificado pela embalagem, e esta
restringe-se a trazer escrito “Medicamento Genérico — Lei n° 9.787/99”, assim como uma tarja
amarela com a letra “G” (de genérico) e a frase “Medicamento Genérico”, necessario se faz
seja dada maior transparéncia e facilidade para o consumidor identificar e exigir, na falta ou

2 Entende-se como medicamento genérico um produto farmacéutico que pretende ser intercambiavel com
produto inovador, geralmente produzido ap0s a expiracdo da prote¢do patentaria ou outros direitos de
exclusividade, independentemente de autorizacdo da companhia farmacéutica inovadora.

® Denominacéo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitéria.

* Denominacéo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacéo
Mundial de Saude.

®> Um produto farmacéutico é intercambiavel quando é equivalente terapéutico a um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca.
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sem exigéncia de prescricdo médica, medicamento com a mesma qualidade que o
medicamento de referéncia. Mais ainda, permitir que o usuario eventual do medicamento
possa, quando dele precisar, identificar dentre os medicamentos armazenados em sua
residéncia aquele que atender a sua enfermidade ou necessidade, sem causar-lhe,
contrariamente ao que seria de se esperar, maleficios a sua satde ou mesmo desperdicios.

Assim sendo, promovemos alteracdes na redacdo original ndo permitindo a
semelhanca de embalagens (que poderia ensejar maior confusdo ao consumidor), mas
obrigando que as embalagens de medicamentos genéricos sem exigéncia de prescricdo médica
ostente caixa (box) diferenciada, na propria embalagem, com a marca do medicamento de
referéncia e, nas embalagens de medicamentos de marca, contendo o nome do genérico.
Entendemos, s.m.j., tratar-se de aprimoramento redacional imprescindivel para dar
transparéncia e publicidade aos medicamentos, facultando ao consumidor optar pelo
medicamento de referéncia ou genérico sem prescricdo médica, sem comprometimento da
eficacia e seguranca.

No que tange a emenda da Deputada Vanessa Grazziotin, em que pese a louvavel
intencdo de contribuir para o esclarecimento dos consumidores, descaracteriza a propositura
original do Autor, desprezando as embalagens de medicamentos de referéncia ou genéricos,
com ou sem exigéncia de prescricdo médica, impondo a ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria a obrigatoriedade de atualizacdo permanente da lista de medicamentos
genéricos (ja amparado pelo art. 3°, 8 1° da Lei n® 9.787, de 1999) e sua apresentacdo pelos
estabelecimentos farmacéuticos (ja amparado pelo art. 1° da Resolu¢do — RDC n° 45, de 2000)
“aos clientes que solicitarem”.

A lista de medicamentos, objeto da emenda da Deputada Vanessa Grazziotin,
comporta, diferentemente da Lista de medicamentos genérico registrados pela ANVISA, dois
outros quesitos, como 0s respectivos precos e 0 produto (medicamento) de referéncia,
somente disponibilizados “aos clientes que solicitarem o medicamento genérico”.

Observa-se que a parlamentar, ainda que no afd de bem direcionar sua emenda,
condiciona a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a uma sistemética atualizacdo dos
precos dos medicamentos, associando 0s medicamentos genéricos aos medicamentos de
referéncia. Essa préatica, ndo obstante, importa em dificuldades adicionais insuperaveis diante
do volume diario de novos registros de medicamentos genéricos, volatilidade dos precos dos
medicamentos, inovacGes medicamentosas, dentre outras que, contrario senso, representariam
obstaculos e confusGes ao consumidor. Ademais, observa-se que a lista somente seria
apresentada ao cliente se por ele solicitada.

Destarte, diante das dificuldades da imposicéo presentes no mandamento pretendido
pela deputada Vanessa Grazziotin, e, sobretudo, entendendo tal proposi¢do como contréria ao
interesse publico, rejeitamos a emenda.

Por oportuno, reproduzimos trecho da Declaragdo sobre Politicas Farmacéuticas dos
Paises Andinos, realizada em Cartagena (Colombia), em margo de 1993: “A disponibilidade e
0 acesso aos medicamentos constituem parametros que permitem medir a qualidade dos
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servigos de saude e constituem indicadores sociais de justica e equidade na distribuicao das
riquezas de uma nagdo”.

Albergando entendimento que é ponto doutrinério fundamental para a construcéo de
uma politica permanente de medicamentos genéricos e sua publicidade, informacéo, educacao
e transparéncia aos consumidores, considerando o embasamento em principios éticos e na
confiabilidade desses pressupostos, bem como os atores envolvidos, isto €, o usuario, 0
prescritor, o dispensador, o produtor e a autoridade reguladora e controladora, manifestamo-
nos pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 5.356, de 2005, na forma do Substitutivo que ora
submetemos aos nobres pares.

E como vota o Relator.

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N°5.356, DE 2005

Dispde sobre embalagens de medicamentos
genéricos isentos de prescricdo medica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Fica obrigado que nas embalagens dos medicamentos genéricos sem exigéncia
de prescricdo médica, contenha a marca do medicamento de referéncia, da mesma maneira, 0s
medicamentos de referéncia, ostentem o nome de marca genérica.

§ 1° E obrigatria a aprovacdo, pelo Ministério da Saude, conforme dispuser em
regulamento, das embalagens previstas pelo caput.

§ 2° O Ministério da Saude promovera o0s instrumentos necessarios a ampla
divulgacéo, informacéo e educacao dos consumidores sobre as embalagens dos medicamentos
contemplados pelo caput.

8 3° As embalagens incluidas no caput deverdo exibir em seus rétulos e bulas a
seguinte expressdo: “Siga corretamente as recomendagdes de uso; ndo desaparecendo 0s
sintomas procure orientacdo meédica”.

§ 4° Observar-se-4 igual procedimentos para os casos de medicamentos genéricos
fracionados sem exigéncia de prescricdo médica.

8 5° Aplicam-se, aos casos de descumprimento das normas estabelecidas nesta Lei, as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 2°. O nome do medicamento de referéncia ou genérico sem exigéncia de
prescricdo médica, devera observar grafia ndo estilizada, de facil leitura e informagdo, em
caixa destacada, de igual dimensao e cor.
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Art. 3°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacgéo.

Sala da Comissao, em 24 de maio de 2006.

Deputado MARIO HERINGER
PDT-MG

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°® 5.356/2005, com
substitutivo, erejeitou a Emenda 1/2005 da CSSF, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Mario Heringer.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Simao Sessim - Presidente, Vanderlei Assis e Nazareno Fonteles -
Vice-Presidentes, Angela Guadagnin, Arnaldo Faria de Sa, Dr. Francisco Gongalves,
Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Elimar Maximo Damasceno, Geraldo Resende,
Guilherme Menezes, Jorge Alberto, Jorge Gomes, José Linhares, Luiz Bassuma,
Manato, Osmar Terra, Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Roberto
Gouveia, Saraiva Felipe, Thelma de Oliveira, Zelinda Novaes, Darcisio Perondi e
Edir Oliveira.

Sala da Comissao, em 13 de dezembro de 2006.

Deputado SIMAO SESSIM
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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