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| - RELATORIO

O projeto em epigrafe objetiva permitir que o0s
medicamentos genéricos tenham embalagens semelhantes aos respectivos
produtos de referéncia, no caso dos medicamentos isentos de prescricdo
médica. H& a previsdo de indicacdo expressa da marca dos medicamentos de
referéncia na embalagem do genérico. Algumas exigéncias deverdo ser
observadas pelos laboratorios farmacéuticos, conforme disciplina o art. 1° do
projeto, quais sejam:

“l - 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 prescricado médica, devendo estar acompanhado do nome do
seu titular e da expressao ‘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 ndo podera exceder a 1/4 (um quarto) do
tamanho das letras da denominacao genérica.”

A proposta prevé, ainda, que a embalagem do produto
genérico — isento de prescricdo médica e que se assemelhard ao respectivo
referencial — deverd ser submetida & apreciacdo da autoridade sanitaria por
ocasiao do seu registro.

O autor da proposicao justifica a iniciativa como uma
forma de aprimorar a Lei dos medicamentos genéricos e o direito dos
consumidores. Esclarece que a Lei n°9.787, de 10 d e fevereiro de 1999, que
regulamentou a comercializacdo dos chamados genéricos, foi editada a partir
de iniciativa do Congresso Nacional. Esse diploma legal teria resultado “na
expansdo da Industria Farmacéutica, no maior acesso do cidaddo aos
medicamentos, na diminuicdo de custos para as familias e para o orcamento
do Sistema Unico de Satde (SUS)”.

Segundo o autor, a Lei dos medicamentos genéricos
torna mais transparente a concorréncia entre produtos semelhantes de
laboratorios farmacéuticos diferentes, pois ao destacar a denominacéo
geneérica, permite que os profissionais de saude e cidaddos possam comparar
0s precos de produtos com efeitos terapéuticos idénticos.

Assim, ressalta que o0 presente projeto aprimoraria a
possibilidade de defesa dos consumidores. Seria uma medida simples, porém
efetiva, além de ja ser praticada em outros paises, inclusive nos Estados
Unidos, pais pioneiro na utilizacdo de medicamentos genéricos.

Acrescenta o proponente que a medida em comento
permitiria aos consumidores a facil deteccdo daqueles medicamentos isentos
de prescricdo médica, comprados livremente, idénticos em seus efeitos
terapéuticos, mas produzidos por laboratérios farmacéuticos diferentes. A
semelhanca entre as embalagens dos genéricos e seu referencial possibilitaria
ao consumidor a comparagao de pregcos com transparéncia e segurancga.

O projeto sera apreciado, de forma conclusiva, pelas
Comissbes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania.



Cumpre salientar que néo foram apresentadas, no ambito
desta Comisséo de Seguridade Social e Familia, emendas ao Projeto de Lei n°
23, de 2007, no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Preliminarmente, deve ser destacada a nobre
preocupacao do autor do projeto em analise com a melhoria da politica de
medicamentos genéricos no pais e com o0 aprimoramento do acesso da
populacado a tais produtos, notadamente aqueles sem exigéncia de prescricdo
médica.

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 participacdo dos produtos genéricos no mercado farmacéutico
ja representa 50% de todos os remédios de marca comercializados no Brasil.

O acesso aos medicamentos geneéricos porém, possui
uma lacuna, que € justamente aquela da aquisicdo dos medicamentos que néo
possuem necessidade de prescricdo médica. Assim sendo, € justo que 0s
consumidores tenham facilidade de identificar o genérico em relagcdo a marca
comercial conhecida, quando da aquisicdo de tais produtos, o que certamente
sera proporcionado com a exigéncia do nome da marca comercial nas
embalagens do genérico.

Com relacdo a semelhanca nas embalagens, inclusive a
cor, a situacao é diferente. Instada a pronunciar-se sobre a matéria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria demonstra uma preocupacdo que
consideramos pertinente. Como o genérico é comercializado, atualmente, com
o nome da denominacdo comum brasileira para o principio ativo e o
medicamento de referéncia com o nome da respectiva marca acompanhado da
denominacdo do principio ativo, os dois produtos teriam a embalagem
praticamente idéntica. O consumidor pode, no momento da compra, adquirir o
genérico imaginando que esta adquirindo, de fato, o produto de referéncia, ou



vice-versa. Nesse caso, a medida seria prejudicial ao consumidor de
medicamentos, pois interferiria na sua liberdade de escolha e poderia induzi-lo
a erro.

Assim sendo, consideramos a sugestao de modificacéo
do paragrafo 1° do presente Projeto de Lei, feita pela ANVISA, contemplada na
emenda do relator que estamos apresentando , adequada para o atendimento
do mérito da proposta, de forma que nos manifestamos pela aprovag¢do do
Projeto de Lei n® 23, de 2007, modificado pela emenda do relator, que
colocamos a apreciagao dos nobres pares.

E como vota o relator.

Sala da Comissao, em de maio de 2007.

Deputado PEPE VARGAS (PT/RS)
Relator



COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 23, DE 2007

Dispbes sobre embalagens de
medicamentos  isentos  de
prescricdo medica

EMENDA DO RELATOR N° 01

Modifica o caput do artigo 1° do PL n° 23, de 2007, que passa a vigorar com a
seguinte redacao:

“Art. 1° As embalagens dos medicamentos genéricos sem prescricdo médica,
deverdo indicar a marca do respectivo medicamento de referéncia, observadas

as seguintes exigéncias:

Sala da Comissao, de maio de 2007

Deputado PEPE VARGAS (PT/RS)
Relator



