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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.926-A, DE 2009

(Do Sr. Jorginho Maluly)

Dispde sobre embalagem de medicamentos genéricos isentos de
prescricdo medica; tendo parecer da Comissdo de Defesa do
Consumidor, pela rejeicao (relator: DEP. ANTONIO CRUZ).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

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

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

SUMARIO

| — Projeto inicial

Il — Na Comissao de Defesa do Consumidor:
- parecer do relator
- parecer da Comissao
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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:

| - 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 expressao “medicamento de referéncia” logo abaixo.

II - 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
denominacgéo genérica;

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

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

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 ultimos anos com uma Lei moderna que regulamentou a comercializacao
dos chamados medicamentos genéricos, lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.
Esta 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 expansdo da Industria Farmacéutica, no maior acesso do
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cidaddo aos medicamentos, na diminuicdo de custos para as familias e para o
orcamento do Sistema Unico de Satde (SUS). E crescente a cada ano a fatia da
producdo dos medicamentos genéricos em relagdo aos medicamentos de marcas.

No inicio sé industrias nacionais apostaram neste tipo de
medicamento, porém agora as industrias multinacionais, vendo os resultados da
expansdo deste mercado e a aceitacdo por parte da populacdo, também ja
comecam a atuar neste setor de produgéo.

Um elemento muito importante para o apoio popular foi a postura
responsavel e exigente dos 0rgaos nacionais oficiais responsaveis pela fiscalizacao
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 denominacdo genérica permite que os profissionais de
saude e cidaddos possam comparar 0s precos de produtos idénticos nos seus
efeitos terapéuticos. Comparacdo esta antes impossivel de ser feita, por estarem
produtos idénticos escondidos atras de nomes de fantasia, o 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 j4 é 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
cidaddos tenham apresentacdo das embalagens semelhantes entre o0s
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 € auto-explicativo.

Esta complementacdo da Legislacdo dos Medicamentos Genéricos alcancara
produtos do tipo:
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PRODUTOS PRINCIPAIS

Ranking — Produto — Ativo

1 Neosaldina - isometepteno + cafeina + dipirona soédica

2 Luftal - dimeticona

3 Aspirina - acido acetilsalicilico

4 Anador - dipirina sodica

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

6 Naldecon - fenilefrina carboxamina

7 Aspirina C - &cido acetilsalicilico + acido ascorbico

8 Doril - acido acetilsalicilico+ cafeina

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

11 Estomazil - carbonato de sédio + bicarbonato de sddio + 4cido citrico
12 Cataflam - diclofenaco potassico

13 Atroveram - beladona papaverina + acido acetilsalicilico

14 Sonridor - paracetamol

15 Engov - hidroxido de aluminio + &cido acetilsalicilico + cafeina + maleato
de mepiramina

16 Colirio Moura Brasil - sulfato de zinco +4cido bérico + borato de sddio +
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 + 4cido ascoérbico

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 benzalconio + canfora

32 Resprin - fenilefrina + pentoxiverina

33 Dermodex Prevent - oxido de zinco

34 Vick Xarope 44E - guaifenesina + dextrometorfano

35 Neosoro - cloridrato de nafazolina + cloreto de benzalconio + cloreto de
sédio

36 Kwell — permetrina
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Estas séo as razdes pelas quais reapresento o PL de autoria do Deputado Dr.
Rosinha, esperando a atencdo dos ilustres parlamentares e 0 apoio para sua
aprovacao, aperfeicoando a legislacao atual que orienta a produgéo e o consumo de
produtos farmacéuticos no Brasil.

Sala das Sessbes, em 25 de marco de 2009.

Deputado JORGINHO MALULY

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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  sanitéria, estabelece o
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 alteracgoes:

"Art. 3°.

XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denominacao
do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitéria;

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) -
denominacdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou
0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracao,
forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacao
terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de
referéncia registrado no 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
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Art.

rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado
por nome comercial ou marca;

XXl - Medicamento Genérico - medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdo ou renuncia
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 érgao federal responsavel pela vigilancia sanitéria e
comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por
ocasiao do registro;

XXIl - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados,
essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca,

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicéo
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
absorcdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir
de sua curva concentracao/tempo na circulacdo sistémica ou sua
excrecao na urina. "

"Art. 57.

Paragrafo Unico. Os medicamentos que ostentam nome
comercial ou marca ostentardo também, obrigatoriamente com o
mesmo destaque e de forma legivel, nas pecas referidas no caput
deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a
Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacao
Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho ndo sera
inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca. "

2° O ¢6rgédo federal responsavel pela Vvigilancia sanitaria

regulamentara, no prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro
de 1999: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida Provisdria n°® 2.190-34,

de 23 de Agosto de 2001)

| - os critérios e condigbes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

I - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos
farmacéuticos em geral;
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lll - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as
provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizagdo de
sua intercambialidade;

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

Art. 3° As aquisicbes de medicamentos, sob qualquer modalidade de
compra, e as prescricbes meédicas e odontolégicas de medicamentos, no ambito do
Sistema Unico de Salde - SUS, adotar&o obrigatoriamente a Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) ou, ha sua falta, a Denominacdo Comum Internacional (DCI).

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

| - RELATORIO

O projeto de lei em comento tem como objetivo permitir que o
laboratério fabricante de medicamento genérico que ndo necessite de prescricdo
médica para sua venda ao consumidor possa comercializa-lo em embalagem
semelhante a do medicamento de referéncia, a qual pode ostentar as mesmas
cores, a marca e o nome comercial deste. Como condig&o para o uso da marca e do
nome do medicamento de referéncia, o tamanho de sua letras ndo podera exceder a
um quarto do tamanho das letras usadas na denominacao genérica e devera conter
a expressao “medicamento de referéncia”. Outra disposicao é a obrigatoriedade de o
laboratério fabricante do medicamento genérico apresentar amostra da embalagem
de comercializacdo do medicamento ao érgao responsavel pelo registro.

O Autor do projeto de lei argumenta na sua justificacdo que
esta semelhanca € permitida nos Estados Unidos da América, e que facilita a
localizac&o e a identificacdo dos medicamentos pelo consumidor.

A proposicdo foi despachada as Comissdes de Defesa do
Consumidor, e de Seguridade Social e Familia para exame de mérito. Nesta primeira
Comisséo nao foram apresentadas emendas no prazo regimental.

II-VOTO DO RELATOR

A Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, estabelece como
direito basico do consumidor, no inciso Il do art. 6°, “a informacédo adequada e clara
sobre os diferentes produtos e servigos (...)", entre outros. O art. 31 determina que “a
oferta e a apresentacdo de produtos e servicos devem assegurar informacdes
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corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas
caracteristicas, qualidades, quantidade, composi¢do, preco, garantia, prazos de
validade e origem (...)".

A embalagem de qualquer produto faz parte de sua
apresentacdo ao consumidor final. No caso de medicamentos, os laboratérios
farmacéuticos tém que obedecer a determinacfes especiais, devido a caracteristicas
do produto, entre elas possiveis efeitos colaterais que podem prejudicar a saude do
consumidor, ainda que o medicamento seja classificado como de venda livre.

A Lei n° 6.360/76 estabelece as bases sobre as quais a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA atua na regulacao e fiscalizacédo
da produgéo e comercializagéo de produtos farmacéuticos. O seu art. 57 determina
que caberd ao Poder Executivo dispor, em regulamento, sobre a rotulagem, as
bulas, os impressos, as etiquetas e o0s prospectos referentes a medicamentos, e que
além do nome comercial, deverd ser aposto nas pecas acima citadas a
Denominagdo Comum Brasileira ou a Denominagdo Comum Internacional. O
Decreto n° 3.181/99 reserva a ANVISA a competéncia para regulamentar os critérios
de rotulagem referentes a Denominagdo Comum Brasileira em todos os
medicamentos. Diversas resolucbes da ANVISA foram adotadas no sentido de
facilitar a identificacdo dos medicamentos genéricos, tanto quanto a apresentacao,
guanto a obrigatoriedade de manutencdo de listagem atualizada dos produtos
genéricos com a respectiva correspondéncia ao medicamento de referéncia em
todos os locais de venda ao publico.

O projeto de lei em comento colide com os dispositivos legais e
infralegais sobre a matéria e com o Cédigo de Defesa do Consumidor. Permitir que
figurem, em uma mesma embalagem ou rétulo, a Denominacdo Comum Brasileira, a
faixa amarela com a letra G e a expressdo “medicamento genérico”, o nome do
laboratorio produtor do genérico, o0 nome do medicamento de referéncia
acompanhado da expressao “medicamento de referéncia” e da marca do laboratério
gue o produz, inclusive nas cores utilizadas por este, acarretara, seguramente,
grande confusdo para o consumidor. Seria lei cujos efeitos ndo atenderia aos
interesses do consumidor, nem aos dos fabricantes de medicamentos, genéricos ou
de referéncia. Ademais ensejaria muitas demandas judiciais, uma vez que colidiria
com direitos de protecédo de marcas registradas, consagrados em nossa legislagéo.
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Em face do exposto, votamos pela rejeicdo do Projeto de Lei n°
4.926, de 2009.

Sala da Comissao, em 06 de outubro de 2009.

Deputado ANTONIO CRUZ
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria
realizada hoje, rejeitou o Projeto de Lei N° 4.926/2009, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Antonio Cruz.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Ana Arraes - Presidente, Filipe Pereira, Vinicius Carvalho e Walter
Ihoshi - Vice-Presidentes, Antonio Cruz, Celso Russomanno, Chico Lopes, Dimas
Ramalho, Elismar Prado, Elizeu Aguiar, Felipe Bornier, José Carlos Araujo, Julio
Delgado, Leo Alcantara, Neudo Campos, Ricardo Tripoli, Tonha Magalhdes, Bruno
Rodrigues, Eduardo da Fonte, Julio Semeghini e Leandro Vilela.

Sala da Comissao, em 4 de novembro de 2009.

Deputada ANA ARRAES
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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