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| - 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 poderd exceder a um quarto do tamanho das letras usadas na
denominagdo genérica e devera conter a expressdo “medicamento de
referéncia”. Outra disposicdo é a obrigatoriedade de o laboratério fabricante do
medicamento genérico apresentar amostra da embalagem de comercializagcédo
do medicamento ao Orgao responsavel pelo registro.

O Autor do projeto de lei argumenta na sua justificacao
que esta semelhanca é permitida nos Estados Unidos da América, e que facilita
a localizacao e a identificagcdo dos medicamentos pelo consumidor.

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



II - VOTO DO RELATOR

A Lei n°8.078, de 11 de setembro de 1990, estabele ce
como direito basico do consumidor, no inciso lll do art. 6°5 “a informacao
adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos (...)", entre outros. O
art. 31 determina que “a oferta e a apresentacéo de produtos e servigcos devem
assegurar informacOes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composicao,
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 laboratorios
farmacéuticos tém que obedecer a determinacbes 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 regulacdo e
fiscalizagdo da producgéo e comercializacdo de produtos farmacéuticos. O seu
art. 57 determina que cabera ao Poder Executivo dispor, em regulamento,
sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as etiquetas e 0S prospectos
referentes a medicamentos, e que além do nome comercial, devera ser aposto
nas pecas acima citadas a Denominagdo Comum Brasileira ou a Denominacéo
Comum Internacional. O Decreto n°3.181/99 reserva a ANVISA a competéncia
para regulamentar os critérios de rotulagem referentes a Denominagcdo Comum
Brasileira em todos os medicamentos. Diversas resolu¢gdes da ANVISA foram
adotadas no sentido de facilitar a identificagdo dos medicamentos genéricos,
tanto quanto a apresentagcdo, quanto 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 Codigo de Defesa do Consumidor.
Permitir que figurem, em uma mesma embalagem ou rotulo, a Denominacao
Comum Brasileira, a faixa amarela com a letra G e a expressao “medicamento
genérico”, o nome do laboratério produtor do genérico, 0 nome do
medicamento de referéncia acompanhado da expressdo “medicamento de



referéncia” e da marca do laboratério que o produz, inclusive nas cores
utiizadas por este, acarretarq, 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 protecdo de marcas registradas, consagrados em nossa legislacéo.

Em face do exposto, votamos pela rejeicdo do Projeto de
Lei n°4.926, de 2009.

Sala da Comissao, em de de 20009.
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