CAMARA DO DEPUTADOS
PROJETO DE LEI N.° 23, DE 2007
(Do Sr. Dr. Rosinha)

Dispde sobre embalagem de medicamentos genéricos isentos de
precricdo médica.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

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

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacédo conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1

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

Art. 1° — Fica permitida a semelhanca de embalagens entre os medicamentos
de referéncia e o 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:

I - O nome comercial do medicamento de referéncia, sem a utilizacdo 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 nome 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 denominacgao genérica;

Art. 2° E obrigatoria, 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

O presente Projeto de Lei foi de iniciativa do Deputado Roberto Gouveia no
ano de 2005 e buscou aprimorar a Lei dos medicamentos genéricos e o direito dos

consumidores.

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

chamados medicamentos genéricos, lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Esta
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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 expansao da Indastria Farmacéutica, no maior acesso do cidaddo aos
medicamentos, na diminuicdo de custos para as familias e para o orcamento do
Sistema Unico de Saude (SUS). E crescente a cada ano a fatia da producio dos

medicamentos genéricos em relacdo aos medicamentos de marcas.

No inicio s6 industrias nacionais apostaram neste tipo de medicamento,
porém agora as inddstrias multinacionais, vendo os resultados da expanséo deste
mercado e a aceitacdo 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 6rgaos nacionais oficiais responsaveis pela fiscalizacdo da fabricacéo

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 0os precos de produtos idénticos nos seus efeitos
terapéuticos. Comparacao esta antes impossivel de ser feita, por estarem produtos
idénticos escondidos atras de nomes de fantasia, 0 que permitia a pratica de precos

artificiais sustentados em milionarias campanhas publicitarias.

O presente projeto quer aprimorar a possibilidade de os cidaddos se
defenderem enquanto consumidores. E uma medida simples, porém efetiva e que ja
€ 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 cidadaos tenham
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apresentacdo das embalagens semelhantes entre os medicamentos de referéncia e

0 genérico.

Esta medida singela é importante para o cidadao 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 precos finais. No

mais o texto do projeto € auto-explicativo.

Esta complementacdo da Legislacdo dos Medicamentos Genéricos alcancara

produtos do tipo:

PRODUTOS PRINCIPAIS

Ranking — Produto — Ativo

Neosaldina - isometepteno + cafeina + dipirona sodica

Luftal - dimeticona

Aspirina - 4cido acetilsalicilico

Anador - dipirina sédica

Sal de Eno - bicarbonato de sédio + carbonato de sodio

Naldecon - fenilefrina carboxamina

Aspirina C - &cido acetilsalicilico + acido ascorbico

Doril - &cido acetilsalicilico+ cafeina

Sonrisal - carbonato de sddio + bicarbonato citrico + acido acetilsalicilico
10  Valda - mentol+ eucaliptol + timol + terpinol

11 Estomazil - carbonato de sédio + bicarbonato de sddio + acido citrico

12 Cataflam - diclofenaco potéssico

13  Atroveram - beladona papaverina + acido acetilsalicilico

14 Sonridor - paracetamol

15 Engov - hidroxido de aluminio + acido acetilsalicilico + cafeina + maleato de
mepiramina

16 Colirio Moura Brasil - sulfato de zinco +acido bérico + borato de sédio +
cloridrato de nafazolina

17 Mylanta Plus - dimeticona magnésio + hidroxido de aluminio

18 Flogoral - benzidamina

19 Melhoral - acido salicilico + cafeina

20 Benalet - citrato de difenidramina + cloreto de sddio

21  Trimedal 500 - paracetamol + fenilefrina + acido ascoérbico
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22 Naldecon Dia - cloridrato de fenilefrina

23  Vick Pyrena - paracetamol

24 Gelol - salicilato de metila + canfora + mentol

25 Magnésia Bisurada - bicarbonato de sédio + carbonato de magnésio +
carbonato de célcio + carbonato de bismuto

26  Vick Mel - guaifenesina

27 Claritin - loratadina

28 Superhist - hidroxido de aluminio + cafeina + carbonato de magnésio + acido
ascorbico + acido acetilsalicilico

29 Leite Mag. Phillips - hidroxido de aluminio

30 Clariderm - hidroquinona

31 Minancora - 6xido de zinco + cloreto de benzalcdnio + canfora

32 Resprin - fenilefrina + pentoxiverina

33 Dermodex Prevent - 6xido de zinco

34  Vick Xarope 44E - guaifenesina + dextrometorfano

35 Neosoro - cloridrato de nafazolina + cloreto 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

41 Cibalena — A Ciba - &cido acetilsalicilico + paracetamol + cafeina

42 Caladryl - cloridrato de difenidramina + calamina + canfora

43 Melhoral C - acido acetilsalicilico + acido ascorbico

44 Privina Ciba - nitrato de nafazolina

45 Sal Andrews - sulfato de magnésio + acido citrico + bicarbonato de sodio

Estas sdo as razdes pelas quais reapresento o PL de autoria do Deputado
Roberto Gouveia, esperando a atencdo dos ilustres parlamentares e 0 apoio para
sua aprovacao, aperfeicoando a legislacdo atual que orienta a producdo e o

consumo de produtos farmacéuticos no Brasil.

Sala das Sessodes, em 05 de fevereiro de 2007.

Deputado DR. ROSINHA

LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI
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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 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 alteracdes:

XVIII - Denominag¢do Comum Brasileira (DCB) ¢, denominagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo o6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominacdo Comum Internacional (DCI) ¢ denominacdo 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
diagnostica, 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;

XXI - Medicamento Genérico ¢ medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido ap6s a expiracdo ou rendncia 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
orgao federal competente, por ocasido do registro;

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel ¢ equivalente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s mesmos
efeitos de eficacia e seguranca;
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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 extenséo de absorgéo de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentragdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua excreg¢do na urina. "

"Art.57.

Paragrafo Gnico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca
ostentardo tambem, 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 Denominacdo 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 orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentard, em
até noventa dias:

| - os critérios e condi¢bes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

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

I11 - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacao de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos Servigcos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de néo
intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3°. As aquisi¢Ges de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as
prescri¢des médicas e odontoldgicas de medicamentos, no &mbito do Sistema Unico de Satde
¢, SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
a Denominagdo Comum Internacional (DCI).

8 1° O ¢rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitéria editara, periodicamente,
a relacdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a classificacdo farmacolégica
da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais ¢ Rename vigente e segundo a
Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional,
seguindo-se 0s nomes comerciais e as correspondentes empresas fabricantes.

8 2° Nas aquisicdes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condi¢bes de
igualdade de preco.
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8§ 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisi¢do 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 sistematica de certificacdo de conformidade.

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

Art. 4°. E 0 Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regime econdmico-fiscal, a distribuicdo e a
dispensacdo de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua
adogdo e uso no Pais.

Paragrafo unico. O Ministério da Salde promoverd mecanismos gque assegurem
ampla comunicacdo, informac&o e educagdo sobre os medicamentos genéricos.

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

Pardgrafo Unico. Sera buscada a cooperacdo de instituicdes nacionais e
internacionais relacionadas com a aferi¢do da qualidade de medicamentos.

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

Art. 7°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

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

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:
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Art. 10. O caput do art. 2° da Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a
vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 2°. O o6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitéaria
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
n°5.991, de 17 de dezembro de 1973.

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14. Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Decreto-Lei n° 891, de 25 de
novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n° 9.005, de 16 de margo de 1995, o
paragrafo unico do art. 5° os incisos XI, XIl e XIII do art. 7° os arts. 32 e 39 e seus
pardgrafos e o0 Anexo | da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra

Martus Tavares

FIM DO DOCUMENTO
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