COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.682, DE 2000

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, obrigando os fabricantes
de medicamentos a informarem sobre o
interesse em cessar a fabricacdo de um
produto regisrado.
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| - RELATORIO

A matéria em tela, de autoria do ilustre DEPUTADO
GERALDO MAGELA, visa a obrigar a industria farmacéutica a comunicar aos
orgdos competentes da vigilancia sanitadria sua intencdo de interromper a
fabricacéo de determinado medicamento.

Para tanto, propde que se acrescentem dois artigos —
respectivamente 13A e 13B — ao Titulo Il da Lei 6360/76, que trata do registro de
medicamentos. A citada norma juridica dispde sobre a vigilancia sanitaria de
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos,
saneantes e outros produtos.

No art. 13A, € declarada a obrigatoriedade de informar ao
Ministério da Saude, bem como a de comunicar essa intencdo aos médicos e as
instituicbes de defesa do consumidor. Adicionalmente, prevé que em caso de
inexistir medicamento que possa substituir o produto que tiver sua producao
descontinuada, a empresa é responsavel pelo suprimento até que se complete a
terapéutica dos pacientes que estejam utilizando a droga em questao.



Ja no art. 13B, é feita a previsao de punicao dos infratores
com base nas penalidades previstas nas Leis 6437/77 — que configura infracdes
a legislacdo sanitaria federal e estabelece as sanc¢fes respectivas — e 8078/90 —
codigo de protecéo e defesa do consumidor —, além de outras penas previstas em
outros codigos.

Justificando sua iniciativa, o ilustre Autor argumenta que a
obrigatoriedade que intenta inserir em nossa legislacao sanitéria vige em muitos
paises desenvolvidos com o intuito de proteger a saude dos cidadaos.
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A matéria € de competéncia regimental deste Orgdo
Técnico, cabendo-nos pronunciarmo-nos em carater terminativo.

Ap0s nossa manifestacdo a matéria devera ser
encaminhada para a Comissédo de Constituicdo e Justica e de Redacao, para o
exame da admissibilidade.

Nos prazos regimentais nao foram apresentadas Emendas.

E o Relatdrio.

II-VOTO DO RELATOR

As relacdes entre industria farmacéutica e 6rgéos de saude
publica sempre foram marcadas por uma certa tensao. De um lado, um ramo
industrial apresentando um grande dinamismo e que, atualmente, face ao avanco
cientifico e tecnologico e ao envelhecimento da populagdo, configura-se como um
dos podlos mais promissores e lucrativos para a inversao de capitais.

De outro, oOrgaos e profissionais sensibilizados e
permanentemente empenhados na preservacao e reabilitacdo da saude humana,
individual e coletiva. Nem sempre os interesses de uns se coadunam com os dos
outros, havendo, amiude, conflitos, divergéncias e acusacoes.

Exemplo cabal desse fato encontramos recentemente na
guestdo da quebra da protecdo de patentes dos medicamentos que compdem o
chamado “coquetel antiviral”, usados por pacientes portadores do HIV. Os
grandes conglomerados detentores dos direitos de patente cobram altos precos



pelos medicamentos, sob o argumento de que sdo entes privados, movidos pelo
lucro, de que investem vultosas quantias em pesquisa e desenvolvimento de
produtos e que, portanto, precisam obter retorno de suas inversdes para
estimular os investidores.

Ao Ministério da Saude, inversamente, interessa adquirir as
drogas a um preco razoavel ou, entdo, fabrica-las em laboratorios publicos com a
consequente quebra da patente.

Na proposicdo ora em andlise encontramos situacao
analoga. Determinados medicamentos, mormente 0os que atendem a um namero
restrito de pacientes, ou que s&o voltados ao tratamento de enfermidades
debeladas no mundo desenvolvido, tém a sua producdo abruptamente
descontinuada, sem nenhuma consideragéo de ordem social ou sanitaria.

Esse fato tem sido reforcado pela tendéncia a
concentracdo industrial que se observa no mundo globalizado. Interrompe-se a
producéo na filial de determinado laboratdrio no Pais, para produzi-lo apenas em
outra filial, em outra nac&o, quica em outro continente.

Ha que se buscar um ponto de equilibrio entre o interesse
comercial e a saude publica. Cremos que a proposicdo em andlise vai ao
encontro desse objetivo ao impor um periodo minimo de 180 dias entre a
notificagdo ao Ministério da Saude e a interrupgdo no fabrico de determinado
medicamento, bem como a divulgacdo de seu intento aos profissionais de saude
e orgaos de defesa do consumidor.

Isto posto, nosso voto € pela aprovagdo do Projeto de Lei
n.° 3.682, de 2000

Sala da Comissao, em de de 2001.

Deputado CARLOS MOSCONI
Relator



