CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 649-A, DE 2011

(Do Sr. Neilton Mulim)

Torna-se obrigatdrio o tabelamento de precos dos medicamentos genéricos; tendo
parecer da Comissao de Defesa do Consumidor, pela rejeicéo (relator: DEP. CESAR
HALUM).

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 Comisséao
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Estabelece-se a obrigatoriedade do tabelamento de precos oferecidos a
populacdo dos medicamentos genéricos independente dos laboratorios
responsaveis pela fabricacéo.
Art. 2° - Enquadra-se como parte dos meios de disponibilizagdo dos medicamentos a
populacéo a realizacao de licitagbes de valores, ndo de fornecedores.
Art. 3° - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Em 20 de maio comemorou-se o Dia do Medicamento Genérico, uma das

principais conquistas recentes da populagéo brasileira na area de saude publica.

De maneira simples, o medicamento genérico pode ser entendido como aquele
que contétm o mesmo principio ativo na mesma dose e forma farmacéutica
administrado pela mesma via, oral, injethvel e etc. e mesma indicacdo do
medicamento de referéncia.

A producdo de medicamento genérico existe desde a década de 60. Nos
paises Europeus, bem como nos Estados Unidos e Canadad os medicamentos
genéricos sao comercializados ha muito tempo, ja no Brasil os genéricos comegaram
a ser valorizados a partir da Lei n° 9.787/99 que instituiu normas para a sua
producdo, dispensacdo e comercializacdo. A partir desta Lei sabe-se que o
medicamento genérico é um direito inalienavel dos cidaddos brasileiros.

Os profissionais que prescrevem medicamentos no Brasil devem reconhecer
gue o medicamento genérico € um Otimo recurso de adesdo ao tratamento
farmacoterapéutico sugerido por eles, principalmente por seu baixo custo e
qgualidade inquestionavel em comparacdo ao medicamento de referéncia.
Por sua vez, a populacéo precisa compreender a diferenca entre o medicamento de
REFERENCIA e o GENERICO. O medicamento de REFERENCIA &, em geral,
aguele gue obteve o primeiro registro na Vigilancia Sanitéria, ou seja, que investiu
na pesquisa clinica, no desenvolvimento farmacotécnico, exibindo

biodisponibilidade, seguranca e eficacia comprovadas.
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Assim, o medicamento GENERICO deve garantir a mesma qualidade,
biodisponibilidade, seguranca e eficacia do medicamento de referéncia através dos
estudos de bioequivaléncia, o que deve ocorrer de maneira que esta substituicao

possa ser vantajosa para o consumidor.

Como o preco é um critério fundamental no momento da decisdo de compra na
farmécia, consideramos o ponto de vista comercial. O potencial para o mercado de
genéricos do Brasil é enorme, a implantacdo do programa de genéricos € uma das

mais importantes mudancas recentes do mercado nacional de medicamentos.

A Lei dos Genéricos entrou em vigor no Brasil em 1999 (n° 9.787/99) e os
primeiros produtos chegaram as farmacias em fevereiro de 2000, quando o Grupo
EMS-SIGMA PHARMA lancou seus trés primeiros genéricos. Desde entdo, o0s
laboratérios brasileiros estdo crescendo rapidamente e ocupando o espaco de
grandes industrias multinacionais. A principal explicacdo para esse avanco esta na
producdo dos medicamentos genéricos, pois enquanto o0 mercado geral de

medicamentos cai no Pais, 0os genéricos vendem cada vez mais.

A proposta deste Projeto de Lei é canalizar esse crescimento e expansao
econdmica ao interesse dos cidaddos, com vista ao tabelamento dos valores
oferecidos a populacdo independente dos laboratérios responsaveis por sua
fabricacdo. Tal iniciativa elevara as condicbes de assegurar a qualidade dos
produtos através de requisitos a serem cumpridos no momento das licitagcdes, que
nao tem por objetivo excluir laboratérios elegendo apenas um. O foco da licitacdo
proposta sao os valores e ndo os fornecedores, o que evitard a monopolizacéo,
dando condicbes de crescimento e expansado iguais para todos, aquecendo o
mercado econdmico da venda de medicamentos no pais e beneficiando a populacao

com custos mais baixos.

Por estes motivos esperamos contar com o apoio dos ilustres pares.
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Sala de Sessdes, 2 de marco de 2011.

Neilton Mulim
Deputado Federal

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 sanitaria, estabelece o medicamento
genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e da
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 alteracoes:

XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denominacdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

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

XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica,
preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente
em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto
de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido ap6s a expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;
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XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no
orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais,
cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao 6rgéo federal competente, por ocasido do registro;

XXIHI - 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 composicdo 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 extensdo de
absorcdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentracdo/tempo na circulacdo sistémica ou sua excre¢do na urina.

AT, D7 e ——————————

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 Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta,
a Denominacdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho
ndo serd inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca. "

Art. 2° O 6rgédo federal responsavel pela vigilancia 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 Proviséria n® 2.190-34, de 23 de Agosto de 2001)

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

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em

geral;
Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacdo de sua intercambialidade;
IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos Sservicos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de ndo
intercambialidade do profissional prescritor.
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 649, de 2011, de autoria do Deputado
Neilton Mulim, torna obrigatério o tabelamento de precos dos medicamentos
genéricos, independentemente do laboratério responsavel pela fabricacao.

O projeto nédo recebeu emendas, e cabe-nos, nesta Comisséo
de Defesa do Consumidor, analisar a questao no que tange a defesa do consumidor
e ao equilibrio nas relagdes de consumo.

Il - VOTO DO RELATOR

No Brasil, a Céamara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos — CMED é quem define os critérios utilizados para a fixacdo do preco
dos medicamentos. A CMED estabelece um preco maximo (teto) para todos os
medicamentos e deixa ao mercado a funcdo de diferenciar a oferta ao consumidor
de acordo com outros fatores ndo diretamente ligados aos custos de produgéo, tais
como localidade onde € comercializado, existéncia de similar, pregco do medicamento
de referéncia entre outros.

Assim, ao contrario do que ocorre em diversos outros paises,
nos quais o preco dos medicamentos é livremente fixado pelo proprio mercado com
base na demanda de consumo e no preco dos produtos concorrentes, no Brasil, os
medicamentos ja tém seu preco fixado para sua comercializa¢do, assim como a
possibilidade de reajustar tais precos. A tarefa € de competéncia exclusiva do
governo federal, através da CMED. Desta forma, vemos que o preco do
medicamentos, embora ndo tabelado, é altamente regulamentado. Alias, se fosse
tabelado, seria pelo preco maximo estabelecido pela CMED, que, normalmente, é
bem superior ao praticado pela maior parte do comércio e representaria, portanto,
um prejuizo ao consumidor.

A CMED é 6rgao federal e foi criado pela Lei n°® 10.742, de 6
de outubro de 2003, que também dispbs sobre suas atribuicdes, vejamos:

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
- CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adocéo,

by

implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo
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econdmica do mercado de medicamentos, voltados a promover a
assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Paragrafo unico. A composicao da CMED ser& definida em ato do Poder
Executivo.

Art. 6° Compete a CMED, dentre outros atos necessarios a consecucao
dos objetivos a que se destina esta Lei:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econdémica do
mercado de medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos;

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos precos dos
produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, nos termos do
art. 7%

IV - decidir pela exclusdo de grupos, classes, subclasses de
medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, bem como decidir pela eventual
reinclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinacdo ou ajuste de
precos, nos termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializacdo de
medicamentos a serem observados pelos representantes, distribuidores,
farmacias e drogarias, inclusive das margens de farmécias voltadas
especificamente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI - coordenar acbes dos 6rgdos componentes da CMED voltadas a
implementacdo dos objetivos previstos no art. 5%

VIl - sugerir a adocgdo, pelos 6rgaos competentes, de diretrizes
procedimentos voltados a implementacdo da politica de acesso
medicamentos;

o @D

VIII - propor a adocdo de legislacdes e regulamentacfes referentes a
regulacdo econémica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentagcbes que envolvam tributacdo de
medicamentos;
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X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de
gualquer alteracdo da carga tributaria;

XI - sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos
ao setor de medicamentos;

XIl - monitorar, para os fins desta Lei, o0 mercado de medicamentos,
podendo, para tanto, requisitar informacfes sobre producéo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar necessarios
ao exercicio desta competéncia, em poder de pessoas de direito publico
ou privado;

X1l - zelar pela protegéao dos interesses do consumidor de medicamentos;
XIV - decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta Lei e,
relativamente ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuizo das competéncias dos
demais érgaos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor;

XV - elaborar seu regimento interno.

Conforme menciona o inciso Il do art. 6° transcrito acima, o
art. 7° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, estabelece os critérios para
estabelecimento dos precos dos medicamentos, vejamos:

Art. 7° A partir da publicacdo desta Lei, os produtos novos e as novas
apresentacdes de medicamentos que venham a ser incluidos na lista de
produtos comercializados pela empresa produtora deverdo observar, para
fins da definicdo de precos iniciais, os critérios estabelecidos pela CMED.

§ 12 Para fins do calculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED
utilizara as informacdes fornecidas a Anvisa por ocasido do pedido de
registro ou de sua renovacgdo, sem prejuizo de outras que venham a ser
por ela solicitadas

§ 2° A CMED regulamentara prazos para andlises de precos de produtos
Novos e novas apresentacoes.
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Como podemos inferir do exposto até 0 momento, néo é pela
falta de regulamento que os precos dos genéricos tém grandes variacbes de um
estabelecimento comercial para outro, e nem € por culpa da industria ou do comércio
gue os precos estejam sendo considerados caros em algum casos. Na verdade, ja
existe um “tabelamento”, representado pelo pregco maximo estabelecido pela CMED.
Para satisfacdo do consumidor, o que é fixado € o preco maximo, ficando margem
para o consumidor aproveitar a concorréncia e buscar as ofertas que Ihe sejam mais
favoraveis.

Finalmente, se existe algum problema nos precos dos
geneéricos, o unico responsavel € a CMED, ou seja, um 6rgéao federal criado por lei
para regular o mercado de medicamentos. Obviamente, ndo tem sentido obrigar o
tabelamento por uma nova lei, pois que o tabelamento e fixacdo dos precos seria
feito por um 6rgdo criado pelo Executivo, a semelhanca da CMED, sendo pelo
préprio, e, como ja vimos, com prejuizo ao consumidor.

Ante o0 exposto, somos pela rejeicdo do Projeto de Lei n° 649,
de 2011.

Sala da Comissédo, em 14 de junho de 2011.

Deputado CESAR HALUM
Relator
Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria
realizada hoje, rejeitou o Projeto de Lei n°® 649/2011, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado César Halum.

Estiveram presentes os Senhores Deputados Roberto Santiago -
Presidente: César Halum, Ricardo Izar e Wolney Queiroz - Vice-Presidentes: Carlos
Sampaio, Chico Lopes, Deley, Eli Correa Filho, Gean Loureiro, Iracema Portella,
José Carlos Araujo, Joseph Bandeira, Lauriete, Nelson Marquezelli, Otoniel Lima,
Raimundéo, Reguffe, Carlinhos Almeida, Onyx Lorenzoni e Valadares Filho.

Sala da Comissédo, em 17 de agosto de 2011.

Deputado ROBERTO SANTIAGO
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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