CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N2 2.548, DE 2000

(Da Sra. Vanessa Grazziotin)

Dispbe sobre a divulgagdo, nos estabelecimentos que dispensem medicamentos , da
relagao dos medicamentos de que trata o § 1° do art. 3° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999, e da outras providéncias.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 2.020, D= 1999)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Todos os estabelecimentos que dispensem medicamentos deverdo
afixar, em local visivel aos consumidores, a relagdo dos medicamentos genéricos
registrados no pais de que trata o § 1° do art. 3° da Lei n.° 9.787, de 10 de fevereiro de
1999.

Art. 2° A inobservancia do que determina o artigo anterior sujeitara os
infratores as seguintes penalidades, sem prejuizo das demais cominagdes previstas em
lei:

I — Multa a ser estipulada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
IT — Multa e suspens3o do alvara de licenga, em caso de reincidéncia.

Paragrafo Unico. Consideram-se infratores para os efeitos deste artigo o
.afmaceéutico responsavel e o proprietario do estabelecimento.

Art. 3° - Esta Lei entre em vigor na data de sua pl{bl.&f@\cio.



Justifica¢io

No Brasil, os 15% da populagdo que tém renda superior a 10 salarios

minimos consomem 48% dos medicamentos comercializados, enquanto 51% da
populagdo com renda de zero a quatro salarios minimos consomem apenas 16% do
mercado farmacéutico nacional. Esses dados demonstram uma total falta de eqiiidade no
acesso a saude: a parcela da populagdo que mais necessita de medicamentos devido a
falta de condigbes de sobrevivéncia, ndo tem acesso sequer aos medicamentos
essenciais.
' Para garantir a democratizagdo do acesso da populagio aos
medicamentos, devem ser tomadas iniciativas pelo Governo Federal, as quais estdo
previstas na Portaria 3.916/98 (Politica Nacional de Medicamentos). Nessa esta incluida
como prioridade a produg¢do e o uso racional dos medicamentos, em especial os
Medicamentos Genéricos.

Assim, em fevereiro de 1999 foi promulgada a Lei 9.787, chamada “Lei
dos Genéricos” que visa promover 0 acesso da populagdo aos medicamentos genéricos
que em geral sdo produzidos com pregos bastante inferiores aos medicamentos com
marca comercial. De fato, segundo a experiéncia de paises onde ja existem
medicamentos genéricos em propor¢do significativa no mercado tem mostrado que o
prego ao consumidor reduz-se entre 40 e 60%.

Portanto, devido a pouca divulgagdo e esclarecimento & populagdo sobre
os medicamentos genéricos, propomos, através do presente Projeto de Lei, a divulgagio
obrigatoria nos estabelecimentos que dispensem medicamentos da relagdo dos
Genéricos registrados pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVS para
conhecimento amplo dos consumidores.

* Sala das Sessdes, em - fevereiro de 2000.
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE I;STUDOS LEGISLATIVOS ~ CeDI

LEIN°9. 787 DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

ALTERA A LEI N° 6360, DE 23 DE SETEMBRO
DE 1976, QUE DISPOE SOBRE A VIGILANCIA
- ..o . SANITARIA, ESTABELECE O MEDICAMENTO
" GENERICO, DISPOE SOBRE A UTILIZAGAO DE
.. _NOMES GENERICOS EM  PRODUTOS
.. o FARMACEUTICOS E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.



O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Fago 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 — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) —~ denominagio do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX — Denomina¢do Comum Internacional (DCI) — denominagdo 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 concentra¢do, forma
farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagdo terapéutica,
preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no
orgido federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho ¢ forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes € 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 apds a expiragdo ou renuincia da
protecdo patentaria ou de outros dueitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qua.hdade e de51gnado pela
DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXII — Medicamento de Referéncia — prbéhito inovador reglstrado no
orgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no
Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas

c1ent1ﬁcamente ]unto ao orgao federal competente, por ocasido do
TegIStro; ‘



XXIII — Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados,
essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga;

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstra¢ido de equivaléncia
farmac€utica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composi¢do 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
absor¢do de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de

sua curva concentra¢do/tempo na circulagdo sistémica ou sua excre¢ao
na urina."

.................................................................................................

"Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou
marca ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e
de forma legivel, nas pegas referidas no caput deste artigo, nas
embalagens e materiais promocionais, a Denomina¢do Comum
Brasileira ou, na sua falta, a Denomina¢do 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.”

Art. 2° O orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara,
em até noventa dias:

I - os critérios ¢ condigdes para o registro e o controle de qualidade dos
medlcamentos genéricos;

II - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos -
farmacéuticos em geral;

III - os critérios para a aferi¢do da equivaléncia terapéutica, mediante as

provas de bioequivaléncia de medlcamentos genencos para a caracteniza¢do de sua
intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensagdo de medicamentos genéricos nos
servicos farmacéuticos governamentais € privados, respeitada a decisdo expressa de
ndo intercambialidade do proﬁss10nal prescritor.



5

Art. 3° As aquisi¢des de medicamentos, sob qualquer modalidade de
compra, e as prescrigdes médicas e odontolégicas de medicamentos, no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denomina¢cdo Comum Internacional (DCI).

§ 1° O orgdo federal responsavel pela vigildncia sanitaria editara,
neriodicamente, a relagdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a
classificagdo farmacologica da Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais —
Rename vigente e segundo a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional, seguindo-se o0s nomes comerciais € as
correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisi¢des de medicamentos a que se refere o capur deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em
condi¢oes de igualdade de prego.

§ 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisi¢do de
medicamentos, no ambito do SUS, serdo exigidas, no que couber, as especificagdes

técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de qualidade e a
sistematica de certificacdo de conformidade.

, § 4° A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos
respectivos laudos de qualidade.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas
especiais relacionadas com o registro, a fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a

distribuicdo e a dispensagdo de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com
vistas a estimular sua adog¢ao e uso no Pais.

Paragrafo tnico. O Ministério da Saude promovera mecanismos que

assegurem ampla comunicag¢do, informag¢do e educacdo sobre os medicamentos
genéricos.

Art. 5° O Ministério da Saude promovera programas de apoio ao

desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos
medicamentos.

Paragrafo tdnico. Sera buscada a coopera¢do de instituicdes nacionais e
internacionais relacionadas com a aferi¢do da qualidade de medicamentos.

Art. 6° Os laboratorios que produzem e comercializam medicamentos com
ou sem marca ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteracdes e
adaptacdes necessarias ao cumprimento do que dlspoe esta Lei.



Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag3o.

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da
Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

PORTARIA N® 3916, DE 30 DE OUTUBRO DE 1998

O Ministro de Estado da Sadde. no uso de suas atribuicées,
e

Considerando a necessidade de o setor Satde dispor de po-
litica devidamente expressa relacionada a questio de medicamentos;

Considerando a conclusdo do amplo processo de elaboracio

~ da referida politica. que envolveu consultas a diferentes segmentos
direta e indiretamente envolvidos com o tema;

Considerando a aprovacdo da proposta da politica mencio-
nada pela Comiss3o Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional
de Saude, resolve:

Art. 1° Aprovar a Politica Nacional de Medxcamentos cuja
integra consta do anexo desta Portaria.

Art. 2° Determinar que os ¢6rgdos e entidades do Mmlsteno
da Saide, cujas acdes se relacionem com o tema objeto da Politica
agora aprovada, promovam a elaboracdo ou a readequagdo de seus
planos, programas, projetos e atividades na conformidade das di-
retrizes, prioridades e responsabilidades nela estabelecidas.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE SERRA

ANEXO

Secretaria de Politicas de Sadde
Departamento de Formulacdo de Politicas de Sadde

POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Brasilia - 1998

Presidente da Reptiblica
Femando Henrique Cardoso

Ministro da Saiide
José Serra



Secretario de Politicas de Sadde
Jodo Yunes

Diretora do Departamento de Formulacdo de Politicas de Sau-
de/SPS ' ‘
Nereide Herrera Alves de Moraes

APRESENTACAO

E com grande sausfa¢do que apresento a Politica Nacional de
Medicamentos, cuja elaboragio envolveu ampla discussio e coleta de
sugestdes. sob a coordena¢io da Secretaria de Politicas de Sadde do
Ministério.
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