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| - DO RELATORIO

Nos termos dos arts. 24, inciso 1, e 32, inciso XII, do Regimento Interno da Camara dos
Deputados, compete a esta Comissdo de Seguridade Social e Familia pronunciar-se,
conclusivamente, sobre 0 mérito da materia 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 prescricdo médica.”

Propugna o projeto de lei seja permitida a semelhanca de embalagens entre medicamentos
de referéncia e 0 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 devera ostentar o 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 medica,
fazendo-se acompanhar do nome do seu titular e da expressao “medicamento de referéncia logo
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abaixo; b) o tamanho das letras no nome comercial do medicamento ndo podera exceder ¥ (um
quarto) do tamanho das letras da denominacao genérica”. (art. 1°, 1 e I1)

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 denominacao genérica permite que 0s
profissionais de saude e cidaddos possam comparar os precos de produtos idénticos nos seus
efeitos terapéuticos escondidos atras de nome de fantasia, 0 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 cidad&dos
se defenderem enguanto 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 genérico.”

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.

I1-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
estabelecimentos farmacéuticos a apresentacdo das embalagens nas cores como serdo
comercializadas.

! Corresponde a um produto comercializado, com o qual outros produtos pretendem ser intercambiaveis na
pratica clinica.

2 Entende-se como medicamento genérico um produto farmacéutico que pretende ser intercambiével com
produto inovador, geralmente produzido apds a expiracéo da protecdo patentaria ou outros direitos de
exclusividade, independentemente de autorizago da companhia farmacéutica inovadora.
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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 Denominacdo Comum Internacional - DCI* caracterizada a
intercambialidade® com os medicamentos de referéncia.

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

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

N&o obstante, ha que se observar que 0 medicamento genérico ndo tem o nome comercial
e € 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 ndo tem nome
comercial, tem ensejado a uma parcela significativa da populacdo ficar a mercé de balconistas
dos estabelecimentos farmacéuticos que vendem o0s medicamentos de referéncia,
preferencialmente, sob o abrigo da ignoréncia do consumidor, visando exclusivamente o lucro
comercial. Essa préatica 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 sem
exigéncia de prescricdo médica, medicamento com a mesma qualidade que o medicamento de

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

* Denominacao do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial
de Salde.

> Um produto farmacéutico ¢ intercambiével quando é equivalente terapéutico a um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficécia e seguranga.
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referéncia. Mais ainda, permitir que o usuério 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 redacao 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 0 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 intencao
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°, § 1° da Lei n° 9.787, de 1999) e sua apresentagdo pelos estabelecimentos
farmacéuticos (ja amparado pelo art. 1° da Resolugdo — 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 o0s respectivos precos e o produto (medicamento) de referéncia, somente
disponibilizados “aos clientes que solicitarem o medicamento genérico”.

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

Destarte, diante das dificuldades da imposicao presentes no mandamento pretendido pela
deputada Vanessa Grazziotin, e, sobretudo, entendendo tal proposicdo como contréria ao
interesse publico, rejeitamos a emenda.
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Por oportuno, reproduzimos trecho da Declaracdo sobre Politicas Farmacéuticas dos
Paises Andinos, realizada em Cartagena (Colémbia), em marco de 1993: “A disponibilidade e o
acesso aos medicamentos constituem parametros que permitem medir a qualidade dos servicos
de saude e constituem indicadores sociais de justica e equiidade na distribuicdo das riquezas de
uma nacao”.

Albergando entendimento que é ponto doutrinario fundamental para a construcdo de uma
politica permanente de medicamentos genéricos e sua publicidade, informacdo, educacdo e
transparéncia aos consumidores, considerando o embasamento em principios éticos e na
confiabilidade desses pressupostos, bem como os atores envolvidos, isto €, 0 usuario, o prescritor,
0 dispensador, o produtor e a autoridade reguladora e controladora, manifestamo-nos pela
aprovacao 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

Dispbe 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.
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§ 1° E obrigatoria a aprovagdo, pelo Ministério da Saude, conforme dispuser em
regulamento, das embalagens previstas pelo caput.

8 2° O Ministério da Saude promovera os instrumentos necessarios a ampla divulgacéo,
informacdo e educagdo 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
expressao: “Siga corretamente as recomendacg0es de uso; ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo medica”.

8 4° Observar-se-4 igual procedimentos para 0s 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 prescri¢do
médica, devera observar grafia ndo estilizada, de facil leitura e informagéo, em caixa destacada,
de igual dimensé&o e cor.

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

Sala da Comissao, em 24 de maio de 2006.

Deputado MARIO HERINGER
PDT-MG



