PROJETO DE LEI N° , DE 2009
(Do Sr. Jorginho Maluly)

Dispde sobre embalagem de
medicamentos genéricos isentos de prescricao
meédica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica permitida a semelhanca de embalagens entre os
medicamentos de referéncia e o genérico sem exigéncia de prescricao 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
utilizagao de grafia estilizada, mas que viabilize a facil leitura e informacgao, devera
estar situado na parte frontal da embalagem do medicamento genérico sem
exigéncia de prescricao médica, devendo estar acompanhado do nome do seu
titular e da expressao “medicamento de referéncia” logo abaixo.

I - 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 denominagéo genérica;

Art. 2° E obrigatéria, por ocasido do pedido de registro do
medicamento genérico sem prescricdo médica, além do cumprimento dos
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requisitos exigidos, a apresentagcdo, em cores, das embalagens como serao
comercializados.

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

JUSTIFICAGAO

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 ultimos anos com uma Lei moderna que regulamentou a
comercializagdo dos chamados medicamentos genéricos, lei n°® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999. Esta politica publica recomendada pela Organizagdo 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
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
producdo dos medicamentos genéricos em relagdo aos medicamentos de marcas.

No inicio s6 industrias nacionais apostaram neste tipo de
medicamento, porém agora as industrias multinacionais, vendo os resultados da
expansao deste mercado e a aceitacido por parte da populacdo, também ja

comegam a atuar neste setor de producéo.
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Um elemento muito importante para o apoio popular foi a
postura responsavel e exigente dos 6rgaos nacionais oficiais responsaveis pela
fiscalizagao 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 denominagao genérica permite que os
profissionais de saude e cidadaos possam comparar os 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, o
que permitia a pratica de precgos 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 é praticada inclusive nos EUA, um dos paises pioneiros na
legislagdo 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 os
medicamentos de referéncia e o 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 é auto-explicativo.

Esta complementagdo da Legislagdo dos Medicamentos Genéricos alcangara
produtos do tipo:

PRODUTOS PRINCIPAIS

Ranking — Produto — Ativo
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1 Neosaldina - isometepteno + cafeina + dipirona sddica

2 Luftal - dimeticona

3 Aspirina - acido acetilsalicilico

4 Anador - dipirina sddica

5 Sal de Eno - bicarbonato de sédio + carbonato de sddio

6 Naldecon - fenilefrina carboxamina

7 Aspirina C - acido acetilsalicilico + acido ascorbico

8 Doril - acido acetilsalicilico+ cafeina

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

11 Estomazil - carbonato de sédio + bicarbonato de sédio + acido citrico
12 Cataflam - diclofenaco potassico

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 bdérico + borato de sodio +
cloridrato de nafazolina

17 Mylanta Plus - dimeticona magnésio + hidréxido de aluminio

18 Flogoral - benzidamina

19 Melhoral - acido salicilico + cafeina

20 Benalet - citrato de difenidramina + cloreto de sédio

21 Trimedal 500 - paracetamol + fenilefrina + acido ascérbico

22 Naldecon Dia - cloridrato de fenilefrina

23 Vick Pyrena - paracetamol

24 Gelol - salicilato de metila + canfora + mentol

25 Magnésia Bisurada - bicarbonato de sodio + carbonato de magnésio +
carbonato de calcio + 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 - hidréxido 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 benzalconio + cloreto de
sodio

36 Kwell — permetrina

Estas sdo as razdes pelas quais reapresento o PL de autoria do Deputado
Dr. Rosinha, esperando a atencéo dos ilustres parlamentares e o apoio para sua
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aprovagao, aperfeicoando a legislagao atual que orienta a produgédo e o consumo
de produtos farmacéuticos no Brasil.

Sala das Sessoes, em de de 2009.

Deputado JORGINHO MALULY
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