PROJETO DE LEI

N2 3.331-B, DE 2000
(Do Sr. Enio Bacci)

Dispde sobre a obrigatoriedade de todas as empresas distribuidoras de medicamentos, com
sede ou atuagdo no pais, colocarem a disposicdo de todas as drogarias e farmécias, os
medicamentos genéricos aprovados pelo Governo Federal e da outras providéncias; tendo
pareceres: da Comissédo de Seguridade Social e Familia, pela aprovagado deste, e dos n°s
4.028/2001 e 5.425/2001, apensados, com substitutivo (relatora: DEP. JANDIRA FEGHALI);
e da Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio, pela aprovagdo
deste, dos de n°s 4.028/2001 e 5.425/2001, apensados, e do substitutivo adotado pela

Comissao de Seguridade Social e Familia, com subemenda (relator; DEP. FERNANDO DE
FABINHO).
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

- Art.. 1° - Todas as empresas
distribuidoras de medicamentos, com atuag3o e/ou sede no Brasil,
sfo obrigadas a colocar todos os medicamentos genéricos ou
similares, aprovados pelo Ministério da Saide ¢ autorizados pelo
Govemo Federal, 3 disposi¢ao das farmécias e drogarias do pais.

Art. 2° - Todas as distribuidoras terfio
um prazo de dez (10) dias, no méximo, para fazer a entrega de
medicamento genérico solicitado pelas farmécias e/ou drogarias,
quando o pedido for formulado por escrito.

Art. 3° - A distribuidora que se negar em
vender medicamento genérico solicitado pelas farmacias e/ou
drogarias, estara sujeita as penahdades da lei, que devera ser
regulamentada.

Art. 4° - Em caso de impossibilidade de
cumprir o disposto no artigo 2° desta lei, as distribuidoras estarfio
obrigadas a provar os motivos pelos quais ndo foi possivel entregar
o medicamento genérico encomendado pelas farmécias e/ou
drogarias;

Art. 5° - Esta lei entra em vigor na data
de sua publicagdo.

Art. 6° - Revogam-se as disposigOes em
contrario.



JUSTIFICATIVA

Este projeto de lei tem a finalidade de regularizar a
situagdo da falta dos medicamentos genéricos, autorizados pelo
Ministério da Saude, para venda nas farmécias e/ou drogarias de
todo o pals.

A imprensa vem tratando deste assunto ¢ demonstra
que em vérios estados do Brasil, muitas farmécias e/ou drogarias
ndo oferecem ou nfo dispdem dos remédios genéricos autorizados
pelo Governo Federal, colocando a culpa nas distribuidoras. Ja  as
distribuidoras afirmam que os laborat6rios ndo fabricam volume
suficiente para atender a demanda e, assim por diante.

Como nio se sabe ao certo de quem ¢ a culpa pelo
desabastecimento dos genéricos e/ou similares, oferecemos alguns
Tostrumentos que podem facilitar a vida dos envolvidos neste
fundamental setor, principalmente os produtores e distribuidores.

Temos certeza, no entanto, que todos os envolvidos
neste processo, laboratérios, distribuidores, médicos ¢ farmdécias,
precisam assumir compromissos com a populagdo, pois fabricar,
distribuir, receitar ¢ vender remédio, ndo pode ser considerado
apenas um negocio lucrativo, afinal, a vida est4 em jogo.

Esta proposta acompanha o projeto de Iei que
obriga os médicos de todo o pais a prescreverem nas receitas, 0
principio ativo de todos os medicamentos.

As duas propostas precisam ser regulamentadas,
principalmente no que se¢ refere as penalidades que devem ser
rigorosas, pois estamos tratando da satide ¢ da vida dos brasileiros.

Sala das Sessdes em 2§ / ©6/2000.

=

ENIO BACCI - PDT/RS.



PROJETO DE LEI N° 4.028, DE 2001
(DO SR. RONALDO VASCONCELOS)

Dispde sobre a obrigatoriedade de ©os laboratérios farmacéuticos produzirem e as
farmécias e drogarias comercializarem no minimo 5% de medicamentos genéricos.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 3.331, DE 2000)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os laboratdrios farmacéuticos ficam obrigados a
destinar pelo menos 5% da sua linha de produgdo para medicamentos genéricos.

Art. 2° As farmacias e drogarias ficam obrigadas a oferecer

no minimo 5% do total de produtos farmacéuticos comercializados em
medicamentos genéricos.

Art. 3° O desrespeito ao disposto nesta lei é considerado
como infrag@o sanitaria, devendo ser punido nos termos da legislagao em vigor.

Art. 4° Cabe orgdo maximo de vigildncia sanitdria a
regulamentacao desta lei.

Art. 5° Os laboratérios farmacéuticos dispordo de 180 dias
para se adequarem as exigéncias legais. '

Art. 6° As farmacias e drogarias dispordo de 30 dias para se
adequarem as exigéncias legais.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo

JUSTIFICAGAO

A chamada lei dos genéricos é considerada como um

marco na questdo de medicamentos em nosso Pais. Depois de alguns anos, o

Brasil decidiu acompanhar a tendéncia mundial de produzir medicamentos
~ genericos.



Tardou, mas chegou em tempo de provocar as necessarias
mudangas no setor farmacéutico e reacender as esperangas de milhGes de

brasileiros de terem acesso aos medicamentos necessarios a preservagao de sua
saude.

Ademais, trouxe a perspectiva de reducdo dos gastos
governamentais com medicamentos. A Unido, os Estados e Municipios poderiam,
com a implantacdo dos genéricos, melhorar a qualidade dos produtos oferecidos
a populacao e, ainda, ampliar e diversificar esta oferta.

Infelizmente, por mais que se tenha avangado, nao se
atingiu o estagio que gerasse essas mudancas t3o necessarias e esperadas. As
resisténcias dos grandes laboratérios e de alguns segmentos do comeércio
farmacéutico tém provocado atrasos na consolidacao da politica de genéricos,
causando sérios prejuizos as pessoas e ao Pais.

Entende-se, por se tratar de uma questio de relevancia
publica, que nao se pode permanecer na espera da adesdo espontinea desses

setores que sO visam ampliar seus lucros. Os interesses da comunidade e da
nagio devem estar acima das mesquinharias.

Assim, apresenta-se este Projeto de Lei, visando assegurar
que todo e qualquer laboratério produtor destine no minimo 5% de sua linha de

Assim, apresenta-se este Projeto de Lei, visando assegurar
que todo e qualquer laboratério produtor destine no minime 5% de sua linha de
producdo para os medicamentos genéricos, e, da mesma forma, as farmacias e
drogarias cologuem a disposigéo dos consumidores no minimo 5% dos produtos
que comercializem na forma de medicamentos genéricos.

Dessa maneira, todos os setores, da produgdo &
comercializagdo, estardo participando na consolidagdo da politica de genéricos,
abrindo-se uma nova perspectiva de transformagdo do mercado de
medicamentos brasileiro.



Diante do exposto, conclamamos os ilustres pares a
apoiarem a presente iniciativa.

Sala das Seggoes, em @f. de QU (€I de2001.
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PROJETO DE LEI N° 5.425, DE 2001
(DO SR. OLIVEIRA FILHO)

Obriga as farmécias de todo o temritério nacional. a manterem em suas prateleiras e, em
locais visiveis, todos os remédios genéricos, com no minimo dez unidades de cada um.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LE! N° 4.028, DE 2001)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°- Fica obrigado a todas as
farmécias de todo Territério Nacional, a manterem em suas prateleiras e,

em locais visiveis, todos os remédios genéricos, com no minimo 10
unidades de cada um.

Art. 2° - Na medida em que os remédios
saiam, as farmécias automaticamente terfio que repor os mesmos, sob
pena de multa, caso néio cumpram a lei.



Art. 3° - O valor da multa, sera taxado da
seguinte maneira: )

Parégrafo Unico - Da primeira autuagio,
a farmécia pagard, 10 vezes o valor do medicamento; da segunda, 20
vezes e, da terceira vez, sera interditada por 08 dias, além dc pagar
triplicada a multa.

Sala das-Sess0es, 26 de setembro de 2001

JUSTIFICATIVA

E notéric que hoje quase ndio se fala nos
genéricos. Quando o Governo Federal fez a campanha, no inicio da
comercializacdo dos genéricos, se falava muito nesses medicamentos,
mas passados poucos meses, ninguém nunca mais ouviu falar.

O que vemos hoje em dia, s3o somente
farméicias se recusando de venderem os genéricos, médicos fazendo
propagandas contra os genéricos, dizendo que ndo funcionam e,
absurdamente, a ANVISA, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, se
pronuncia 80 comunicar que as farmacias ndo sdo obrigadas a venderem
os genéricos, porque ndo existe lei que as obrigue.

Ora, Senhores Parlamentares, o trabalhador ¢
quem paga o prego. Paga sim. Paga com seus sacrificios, ndo podendo até
mesmo comprar um remeédio mais barato ja que os remédios normais
estfo completamente fora do alcance do seu orgamento.



Com a aprovacdo desta lei, tentaremos corrigir
as injusticas para com 0 povo assalariado, povo esse que muitas vezes
morrem até mesmo por falta de recursos para comprarem medicamentos.
Povo esse que ¢ explorado pelos cartéis ¢ mafias que se instalam no setor
afim de, ilicitamente enriquecerem sem pensarem no sofrimento atheio.

Por esses e muitos outros motivos, conto com os
nobres parlamentares para a aprovacg#o deste projeto.

Sala das Sessdes, 26 de setembro de 2001.

Deputado Federal

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

Pelo Projeto de Lei acima ementado, o Deputado Enio Bacci
pretende obrigar a que todas as distribuidoras de medicamentos com sede ou
atuagdo no Pais coloquem a disposicdo das drogarias e farmécias os.
medicamentos genéricos aprovados pelo Ministério da Salude, cabendo-lhes um
prazo de dez dias para fazer a entrega desses medicamentos, a partir da data de
solicitacio dos mesmos.

As distribuidoras que descumprirem o disposto na lei
estardo sujeitas as penalidades legais, segundo o estabelecido em regulamento,
exceto quando provarem a impossibilidade de entrega do medicamento.



O Autor justifica sua Proposi¢ao alegando a corrente falta de
medicamentos genéricos nas farmacias. conforme tem sido noticiado em varios
estados brasileiros. A falta de clareza quanto as responsabilidades por essa
situagdo., se dos fabricantes, dos distribuidores ou das farméacias, fez com que o
Autor propusesse uma norma para tomar disponiveis os medicamentos aos:
consumidores.

O PL n°® 4.028, de 2001, de autoria do Deputado Ronaldo
Vasconcelos, obriga a que, no minimo, 5% da produgio dos laboratérios
farmacéuticos sejam de medicamentos genéricos e, da mesma forma, 5% dos
medicamentos comercializados pelas farmacias sejam, também, de
medicamentos genéricos.

O PL n° 5.425, de 2001, de autoria do Deputado Oliveira
Filho, também obriga a comercializagdo de uma quantidade minima de
medicamentos genéricos por parte das farmacias, as quais devem manter, pelo
menos, dez unidades de cada medicamento genérico disponivel no Pais em suas
prateleiras.

Os Projetos foram encaminhados para parecer terminativo
junto as Comisséio de Seguridade Social e Familia, Indistria e Comércio e de
Constituicsio e Justica e de Redacgao (R.i. art. 24,1i).

Durante o prazo regimental de cinco sessbes, nao foram
apresentadas emendas perante esta Comissao.

il - VOTO DO RELATOR

As trés Proposigbes tém como objetivo garantir a
disponibilizacdo de medicamentos genéricos aos consumidores, a partir do
entendimento de seus Autores de que eles representam um avango ao propiciar
reducdo de pregos aliada a garantia de qualidade. Para tanto, propbem a
obrigatoriedade de que quantidades ou percentuais minimos de medicamentos
genéricos sejam disponibilizados pelos fabricantes, pelos distribuidores e pelas
drogarias e farmacias.
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E amplamente reconhecida a importdncia da politica de
medicamentos genéricos adotada no Pais, enquanto propiciadora de maior
acesso acs medicamentos essenciais a manutencdo e a restauragéo da satde,
particulammente para os segmentos de mais baixa renda. De nada adianta investir
no acesso e na qualidade da atengdo a saide se os insumos basicos que
concretizam e finalizam o ato médico - os medicamentos - estio inacessiveis a
grande parcela da populag&o. Entendemos como meritéria a preocupagio dos
Autores, que objetivam estimular a produgio e a disponibilizagio desses

medicamentos & populag@o. Sem isso, ndo ha efetividade na politica de genéricos
adotada.

No entanto, detectamos alguns problemas nos Projetos, os
quais precisam ser sanados com vistas ao aprimoramento da matéria.

Medidas muito impositivas relativas a produgdo dos
medicamentos genéricos, que desconhecem as situagbes bastante diferenciadas
que envolvem as empresas fabricantes de medicamentos, podem inviabilizar sua
atividade econdémica e acarretar conseqiiéncias negativas para o mercado
farmacéutico, como um possivel desabastecimento decorrente do fechamento das
empresas.

Acreditamos que os medicamentos genéricos existentes e
cujos registros foram aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
devam estar disponiveis aos consumidores, acs quais cabe o direito de escolha.
Assim, somos favoraveis a que todos os medicamentos genéricos disponiveis no
Pais estejam acessiveis aos consumidores, o que significa instituir a
obrigatoriedade de que as distribuidoras e os estabelecimentos comerciais de
medicamentos trabalhem com esses produtos.

Medidas que estimulam o consumo dos medicamentos
genéricos devem ser bem recebidas, pois esses medicamentos passam por
rigorosos testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, o que garante a
qualidade do produto e a intercambialidade com os medicamentos de referéncia.
Diferente do que ocorre com os medicamentos similares, que nfo tém a
obrigatoriedade de serem submetidos a tais testes e, portanto, néo tém aferida a
qualidade nem s&o intercambiéveis. Portanto, discordamos de tomar obrigatéria a
disponibilizagéo dos medicamentos similares, como quer o PL n° 3.331/00.
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Também, discordamos de estabelecer o quantitativo minimo
dos medicamentos genéricos a ser comercializado, seja como um nimero
absoluto (por exemplo, 10 unidades de cada tipo de medicamento genérico,
como preconiza o PL n°® §.425/01) seja em percentual (6%, conforme proposto
pelo PL n° 4.028/01), pois assim n&o estdo sendo consideradas as realidades
muito diferenciadas que envolvem as distintas regides. Tal grau de determinag#io
pode representar a criagdo de situagdes inviabilizadoras das empresas e
promover o surgimento de conseqiléncias negativas que comprometam o préprio
acesso aos medicamentos.

Por reconhecermos que é imperioso garantir o acesso aos
medicamentos genéricos, mas que tal garantia deva ser dada sem que represente
a adogéc de medidas muito rigidas, que acabem por dificultar o préprio mercado,
apresentamos Substitutivo aos Projetos ora analisados.

Do exposto, concluimos por voto favoravel, no mérito, aos
Projetos de Lei n® 3.331/00, n® 4.028/01 e n® 5.425/01, nos termos do Substitutivo
anexo.

Sala da Comiss&io, em O3 de &aonmtm de 2004.

Relatora

SUBSTITUTIVO AOS PROJETOS DE LEI N° 3.331/00, N° 4.028/01 e
N° 5.425/01

Dispbe sobre a obrigatoriedade de
disponibilizacdo de medicamentos genéricos
pelas empresas que menciona.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As farmécias, drogarias e estabelecimentos
congéneres deverdo ter disponiveis em seu estoque, para comercializag8o, os
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medicamentos genéricos, constantes da lista de medicamentos essenciais e em
comercializagdo no pafs.

Paragrafo Unico. Para o cumprimento do disposto no caput,
as empresas distribuidoras de medicamentos dever&io colocar a disposi¢cdo das
farmacias e drogarias do Pais os medicamentos genéricos mencionados.

Art. 2° O nio cumprimento do disposto nesta Lei configura
infragé&o sanitaria e sujeita o infrator as penalidades previstas na legislagdo em
vigor.

Art 3° As empresas de que trata o art. 1° terio o prazo de
60 dias para se adequarem ao disposto nesta Lei, a contar da data de publicagéo.

Art. 4° Esta Lei entra vigor na data de publicagsio.

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissédo de Seguridade Social e Familia, em reunigo
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°
3.331/2000, o PL 4028/2001 e o PL 5425/2001, apensados, com substitutivo,

nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Jandira Feghali.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Arnaldo Faria de S&, Guilherme Menezes e Aimerinda de
Carvalho - Vice-Presidentes, Amauri Gasques, Angela Guadagnin, Benjamin
Maranhdo, Darcisio Perondi, Dr. Francisco Gongalves, Dr. Ribamar Alves, Dr.
Rosinha, Eduardo Barbosa, Geraldo Thadeu, Gorete Pereira, Henrique
Fontana, Jandira Feghali, Jorge Alberto, José Linhares, Manato, Milton
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Barbosa, Nilton Baiano, Rafael Guerra, Roberto Gouveia, Suely Campos, Teté
Bezerra, Zelinda Novaes, Celcita Pinheiro, Durval Orlato, Eduardo Paes,
Milton Cardias, Nazareno Fonteles, Pedro Canedo e Waldemir Moka.

Sala da Comissdo, em 4 de maio de 2005.

FARIA DE SA
icio da Presidéncia

Deputado
1° Vice-Presidente no ex

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA
E COMERCIO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do ilustre Deputado
Enio Bacci, obriga estabelecimentos que prestam servigos farmacéuticos no
ambito da distribuicio a colocarem todos os medicamentos genéricos e similares,
aprovados pelo Governo Federal, a disposi¢io de drogarias e farmacias.

Para tanto, as empresas distribuidoras de medicamentos
disporiam de um prazo de dez dias para fazer a entrega dos aludidos remédios, a
partir da data de sua solicitagdo por escrito.

O descumprimento de tais dispositivos sujeita as
distribuidoras as penalidades da lei, exceto no caso em que houver motivos que
impossibilitem a entrega dos medicamentos genéricos e similares.

Em sua justificativa, o autor expde o problema de
desabastecimento de medicamentos genéricos e ' similares no mercado
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farmacautico e destaca a importancia da garantia ao acesso da populagio a
esses produtos.

Nos termos dos arts. 139, inciso |, € 142 do Regimento
Intemo, foram apensados os Projetos de Lei n® 4.028 e de n°® 5.425, ambos de
2001, por tratarem de matéria correlata & do epigrafado.

O Projeto de Lei n° 4.028, de 2001, de autoria do eminente
Deputado Ronaldo Vasconcellos, estabelece que os laboratérios farmacéuticos
deversio reservar 5% de sua producio para a fabricagdo de medicamentos
genéricos. Por sua vez, no minimo 5% do total de produtos farmacauticos

comercializados em farmacias e drogarias deverdo ser de medicamentos
genéricos.

A segunda proposicdo acessdria obriga as farmacias a
comercializarem uma quantidade minima de medicamentos genéricos. Assim,

prevé que os estabelecimentos dispensadores terdo que manter expostos em

suas prateleiras, pelo menos dez unidades de cada medicamento genérico
disponivel no Palis. ‘

Em consonancia com o inciso Il do artigo 24 do Regimento
Intemo desta Casa, as proposicbes estdo sujeitas & apreciagio conclusiva pela
Comissfio de Seguridade Social @ Familia e por esta Comiss&o, que ora a
examina. Cabera & Comissdo de Constituicio e Justica e de Cidadania emitir
parecer terminativo quanto a constitucionalidade e juridicidade do Projeto.

Na primeira comissdo a que foi distribuido, as iniciativas
receberam parecer favoravel, com substitutivo, nos termos do Parecer da
Relatora, Deputada Jandira Feghali.

O substitutivo abranda as imposi¢des Jde ordem quantitativa
para a comercializagsio, fabricagdo e distribuicio de medicamentos genéricos e
similares, previstas nas proposi¢des em tela, e estabelece tdo-somente que tais
medicamentos, constantes da lista de medicamentos essenciais, devam estar
disponiveis para a empresa distribuidora atacadista e para o consumidor final.
Adicionalmente, no estende tal obriga¢do aos medicamentos similares.



Coube-nos, nos termos do art. 32, inciso VI, a honrosa
tarefa de relatar os aludidos projetos, os quais, no piazo regimental, nio
receberam emendas.

E o relatério.

il -VOTO DO RELATOR

Um dos aspectos descritos no relatério da CPl dos
Medicamentos que merece destaque neste Parecer diz respeito & constatacdo da
expressiva concentragio do mercado de medicamentos no Brasil. Informagdes
formecidas pela Associaco Brasileira da Industria Farmacéutica (ABIFARMA)
indicam que os dez maiores laboratérios responderam, entre 1982 e 1998, por
43,9% do faturamento total e os quarenta maiores, por quase 87%.

Essa realidade também transparece no mercado atacadista.
Das 1.500 empresas distribuidoras de medicamentos, as quinze maiores
respondem por 50 a 60% do total dos negécios.

No terceiro elo da cadeia farmacoterapéutica, constituido
pelas mais de 44 mil drogarias e fammécias, também hd evidéncias de
concentragao de receitas nas grandes redes dispensadoras.

Do iado da demanda, chama a ateng3o o acesso precario
de grande contingente popuiacional ac mercado de medicamentos. Observa-se,
no Brasil, de acordo com estudo do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada
(IPEA), que os gastos com medicamentos dos 10% mais pobres da populagio
representam, em média, quase um quarto do rendimento dessas familias. O
quadro & agravado, ainda mais, quando se leva em consideragdo a grande
parcela da populagso brasileira sem acesso a medicamentos.

A concentragio do consumo nas classes de maior renda
(49% da populagZo) fica patente pela andlise de dados da ABIFARMA. Segundo
essa Associacdo, tais classes consomem 84% da produgdo total de
medicamentos no Brasil. Neste segmento, o prego pouco influencia o consumo.
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Entretanto, no outro extremo (nas classes de baixa renda), a demanda é
fortemente inelastica ao preco e eléstica a renda.

Dadas as aludidas caracteristicas do mercado farmacéutico
em nosso Pais - elevado grau de concéntrac;ao dos mercados, presente em toda
a sua cadeia, somado 4 baixa elasticidade-pre¢o da demanda por esses produtos
— desenvolveu-se um ambiente propicio para a pratica de condutas abusivas.

De fato, a supramencionada CP| constatou que o forte
incremento do faturamento dos fabricantes - de 4,3 bilhdes de ddlares em 1990

para 10,3 bilhGes, em 1998 - esteve associado ao aumento abusivo de pregos
dos medicamentos.

Com o intuito de regular os pregos dos medicamentos e
ampliar o acesso da populagdc a medicamentos seguros, eficazes e de

qualidade, foi editada, em 1999, a Lei n° 9.787, a denominada Lei dos
Medicamentos Genéricos.

Hoje, os genéricos ja representam 10% do faturamento do
mercado nacional farmacéutico e apresentam, em média, 40% de economia em
relagio ao remédio de marca. Vale mencionar que a participagdo dos genéricos

no mercado de medicamentos em outros paises chega a 65%, como no caso da
Gra Bretanha.

A redugio nos pregos dos medicamentos, resultante da
introdug3o dos genéricos, seria explicada n&o somente pelo fato de os pregos
ndo refietirem custos relacionados a pesquisa e a4 propaganda, mas também por
serem esses produtos substitutos perfeitos para os medicamentos de referéncia
ou de marca, constituindo-se assim em um elemento capaz de acimar a
competicio no mercado farmacéutico.

Essa propriedade decorre do fato de serem exigidos dos
medicamentos genéricos testes que asseguram a mesma eficacia clinica e a
mesma segurancga em relagio ao seu medicaniento de referéncia. Neste sentido,
0 medicamento genérico é intercambidvel com o0 medicamento inovador.
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S&do demandados dos fabricantes de genéricos, portanto,
testes de biodisponibilidade — que avaliam a eficécia clinica do medicamento, ou
seja, a velocidade e quantidade do principio ativo ou farmaco, contido no
medicamento, que alcanga a circulagio geral - e de bioequivaléncia — que
consistem na demonstragio de que um medicamento apresenta a mesma
biodisponibilidade no organismo que seu medicamento de referéncia.

Além de serem substitutos de medicamentos de marca, ha
que se considerar também outra caracteristica do medicamento genérico, que
estimula a competicio no mercado de medicamentos. Trata-se da redugfio da
assimetria de informagéo propiciada por esses produtos. A identificagdo do
principio ativo evita erros de prescricdo e de dispensagdo, possibilitando, assim, a
substitui¢ao, o que, por sua vez, eleva a competicao neste mercado.

Para potencializar os impactos positivos decorrentes da
introducdo dos medicamentos genéricos no mercado farmacéutico, é necessario,
no entanto, entre outras medidas, que haja uma mudanga na distribuicio e
dispensagao desses produtos.

Nesse sentido, as iniciativas em comento estabelecem
imposicbes quantitativas para a distribvicAo e comercializagdo desses
medicamentos, sobre as quais tecemos as seguintes consideragdes.

Em abril de 2005, estavam registrados na ANVISA, 1.478
medicamentos genéricos, dos quais 955 sdo comercializados, compreendendo 49
classes terapéuticas das 264 produzidas no Brasil. Apesar de haver um grande
nimero de pequenos e médios laboratdrios no Pais, apenas 57 fabricantes
produzem medicamentos genéricos.

Pela andlise dos dados, fica patente que a obrigagfo
imposta pela proposicio principal é inexeqtiivel. Como requerer que todas as
distribuidoras comercializem todos 0os 264 medicamentos genéricos produzidos
no Pais?

Mesmo raciocinio se aplica para a imposigao, estabelecida
no PL n° 5.425, de 2001, de que farmacias mantenham em suas prateleiras todos
os remédios genéricos, com o minimo de 10 unidades. Imaginem-se pequenas
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farmacias, no interior do Pais, oferecendo os quase 300 medicamentos genéricos
fabricados no Pais, até mesmo aqueles cuja demanda é pequena ou inexistente,
tendo em vista o perfil epidemiolégico da localidade?

Acreditamos, iguaimente, que impor a todos os laboratérios
que dediquem 5% de sua linha de producgso para a fabricagdo de genéricos e que
as farmacias e drogarias reservem 5% do total de seus produtos para a
comercializagd3o de genéricos, conforme propde ¢ PL n°® 4.028, de 2001, seria
inviavel. Para pequenos e médios laboratérios, cumprir essa determinagao seria
economicamente impossivel, podendo levé-los & faléncia. Para os grandes
laboratorios, essa medida exigiﬁa profundas mudangas no perfil de atuagao
dessas empresas que optaram por n&o produzir genéricos, envolvendo questbes
de gestdo e vultosos investimentos, o que poderia tormar os negécios no Pais
pouco atraentes, levando-os a se estahbelecerem em outrds paises. A mesma
situagéio se aplica para os estabelecimentos varejistas.

Julgamos serem as medidas propostas pelas iniciativas em
tela uma interven¢do estatal indevida na liberdade de atuagdo dos agentes
econdmicos privados, o que fere o principio da livre iniciativa, estabelecido pelo
inciso 1V, art. 170, de nossa Carta Magna. Este principio deve balizar, por
mandamento constitucional, 0 grau de interveng3o estatal na atividade econdmica
e o comportamento dos agentes econdmicos. Consideramos, assim, que
estabelecer percentuais e quantidades de produtos a serem distribuidos e
comercializados representa uma interferéncia inaceitdvel na condugdo das
empresas relacionadas nas iniciativas em exame.

Em que pese ndo estarmos de acordo com o
estabelecimento de imposi¢des quantitativas para a fabricagdo, distribuicdo e
comercializaciio de medicamentos genéricos, cremos que € imperativo que se
imponham medidas a fim de assegurar o acesso da populagio a esses produtos.

Como seria de se esperar, em geral, constata-se que as
empresas atacadistas e varejistas promovem a venda de produtos mais caros e
que d&o maior retomo financeiro em detrimento do medicamento genérico. Tendo
em vista que, de acordo com a Portaria n°® 37, de 1992, o calculo do prego de
varejo para produtos farmacéuticos garante um markup (margem de lucro) pré-



19

determinado de 30% para as farméacias e de 12% para as distribuidoras, a
comercializacio de produtos de maior preco (medicamentos de marca) implica
maior faturamento para essas empresas.

Sendo assim, verifica-se, por parte de alguns
estabelecimentos, o boicote ao genérico, prejudicando milhares de brasileiros. De
fato, a CPI dos medicamentos constatou que, em muitos estados brasileiros, ndo
ha oferta suficiente de genéricos nas farmacias.

A Associagdio Brasileira das Industrias Brasileiras de
Medicamentos Genéricos (Pro-Genéricos) também constatou pratica semelhante
por parte dos fabricantes, ratificada pelo Laboratério Neo Quimica, que produz
medicamentos genéricos e similares. O coordenador deste laboratério afirmou
que, por darem mais retomo financeiro, os vendedores dos laboratérios tendem a
facilitar a venda dos medicamentos similares com descontos e prazos de
pagamento para os donos de farmacia.

O boicote a distribuicdo e a venda de genéricos, de maneira
a criar uma reserva de mercado para os medicamentos de marca, levou a
Secretaria de Direito Econdmico (SDE) do Ministério da Justica, em 2003, a
concluir que 22 dos maiores laboratédrios farmacéuticos do Pais infringiram a Lei
de Concoméncia © recomendou que o Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica (Cade) aplicasse muitas.

Além disso, observa-se que algumas farmacias se
comprometem com a compra exclusiva de produtos de determinado laboratério,
que oferece bonifica¢Ses a balconistas que indicarem seu remédio.

No atual contexto, entretanto, & praticamente impossivel
responsabilizar o estabelecimento pela auséncia do medicamento genérico, tendo
em vista a complexa cadeia produtiva farmacoterapéutica. O responsavel seria o
laboratério farmacéutico, o distribuidor ou o dispensador?

Com o intuito de evitar esse tipo de situacao, acolhemos a
proposta da relatora na Comiss3o de Seguridade Social e Familia, Deputada
Jandira Feghali.
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O texto do substitutivo apresentado na Comissfio que nos
antecedeu abranda as obrigag8es estabelecidas nos Projetos em tela, ao instituir
a obrigatoriedade de que distribuidoras e fammacias trabalhem com
medicamentos genéricos constantes da lista de medicamentos essenciais e em
comercializacio no Pals. Dessa forma, essas empresas poderdo se ajustar as
necessidades do consumidor, sem, com isso, prejudicar seu equilibrio
econdmico-financeiro. Acreditamos que essa proposta é duplamente vantajosa:
por um lado, beneficia os cidadios e. por outro lado, n#o prejudica os
estabelecimentos atacadista e varejista.

Julgamos, borem, que seria mais apropriado limitar a lista
de medicamentos genéricos que, necessariamente, as farmécias devem
comercializar e as distribuidoras devem distribuir.

Propomos, assim, a alteragdo do texto do substitutivo para
estabelecer que as farmacias e distribuidoras devam dispor de um elenco minimo
de medicamentos genéricos, definido pelo érg8o sanitario competente com base
na Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais e de acordo com o perfil
epidemiolégico da regio. Essa sugest&o ja consta do PL n° 2.127, de 2003, que
dispbe sobre os servicos farmacéuticos de distribuig8o, dispensagio e
manipulagio de medicamentos.

Quanto & extensdo das obrigagbes estabelecidas na
proposi¢iio geral aos medicamentos similares, acompanhamos o entendimento
da relatora da Comissao que nos precedeu.

A resolugdic RDC n°® 157, de 2002, da ANVISA, n3o
assegurava que o medicamento similar possuia a mesma eficacia clinica e a
mesma seguranca em relacio ao seu medicamento de refer@ncia. Apesar de
terem sua qualidade garantida pela ANVISA, no passavam por andlises capazes
de atestar se seus efeitos no paciente sd3o exatamente iguais aos dos
medicamentos de referéncia nos critérios de quantidade absorvida e velocidade
de absor¢do. Exigia-se, portanto, dos fabricantes de medicamentos similares,
candidatos a registro na Agéncia, apenas o perfil de dissolugso dos produtos.
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E bem verdade que, recentemente, a Resolugso - RDC n°
133, datada de 29 de maio de 2003, que revogou a RDC n° 157, estabeleceu
critérios significativamente mais rigidos para o registro dos medicamentos
similares, equivalentes aqueles exigidos dos medicamentos genéricos. Sendo
assim, foram exigidos, a partir da edicdo desta norma, dos fabricantes de
medicamentos similares a apresentagio, no ato do protocolo de pedido de
registro destes medicamentos, de estudos de biodisponibilidade relativa e de
bioequivaléncia.

No tocante aos medicamentos similares ja registrados, a
RDC n° 134, também de 29 de maio de 2003, dispSe, em seu art. 1°, que “por
0casiao da primeira renovacio de registro ap6s a publicagdo desta resolugéo,
todos os detentores de registro de medicamentos devem enviar relatérios de
produgdc, controle de qualidade tais quals descritoS nos regulamentos
especificos”. As empresas terdo um prazo que varia de 18 meses a 10 anos para
se adequarem A norma e comprovarem se o produto testado € intercambiavel
com o medicamento de referéncia.

Sendo assim, verifica-se que apenas apdés o transcurso
deste dilatado prazo poderemos equiparar os medicamentos similares aos
medicamentos genéricos em qualidade, eficacia e seguranga.

Por esse motivo, juilgamos que os medicamentos similares
ndo deveric estar sujeitos as mesmas regras de disponibilidade em farmacias e
drogarias impostas aos medicamentos genéricos pelo Projeto de Lei n® 3.331, de
2000.

Acreditamos, assim, que as iniciativas em tela t&ém a
louvével intengdo de garantir 0 acesso de qualidade aos medicamentos, levando
em consideracio as necessidades de saude da populagfo. Para tanto,
pretendem inibir praticas comerciais nefastas, tdo comuns e conhecidas pela
sociedade brasileira, que prejudicam o interesse publico.
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Ante 0 exposto, votamos pela aprovagiio dos Projetos de
Lel n® 3.331, de 2000, n° 4.028 e n° 5.425, ambos de 2001, nos termos do
substitutivo adotado pela Comisséio de Seguridade Social e Familia, com a
emenda ora proposta.

Sala da Comisso, em J4 de ‘./arrgc de 2005.

Deputado DE FABINHO
ator

SUBEMENDA

Dé-se ao caput do art. 1° do substitutivo proposto pela
Comiss3o de Seguridade Social e Familia a seguinte redagao:

‘Art. 1° As farmdcias, drogarias e
estabelecimentos congéneres deverdo ter
disponiveis em seu estoque, para
comercializagdo, um elenco minimo de
medicamentos genéricos, definido pelo 6rgso
sanitario competente com base na Relag&o
Nacional de Medicamentos Essenciais e de
acordo com o perfil epidemiol6gico da regido.

Sala da Comissao, em 44 de fundo de2005.

Deputado FER FABINHO
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

’ A Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria e
Comercio, em reunido ordinaria reaiizada hoje, aprovou unanimemente o
Projeto de Lei n? 3.331/2000, o Substitutivo adotado pela Comissao de
Seguridade Social e Familia e os PL's 4028/2001 e 5425/2001, apensados,
com subemenda, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Fernando de
Fabinho.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Romeu Queiroz - Presidente, lideu Araujo e Fermando de
Fabinho - Vice-Presidentes, Carlos Eduardo Cadoca, Edson Ezequiel, Gerson
Gabrielli, Jorge Boeira, Julio Redecker, Léo Alcantara, Luciana Genro,
Reinaldo Betdo, Ronaldo Dimas, Delfim Netto, Lupércio Ramos e Nelson
Marquezelli.

Sala da Comissao, em 14 de setembro de 2005.

Deputado E IROZ
rgsidente

SUBEMENDA ADOTADA PELA COMISSAO

O Congresso Nacional decreta:

Dé-se ao caput do art. 12 do substitutivo proposto pela Comisséo de
Seguridade Social e Famflia a seguinte redagéo:

“Art. 1?2 As fanmdcias, drogarias e
estabelecimentos  congéneres deverdo ter
disponfvels em seu estoque, para
comercializagdo, um elenco minimo de
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medicamentos genéricos, definido pelo orgao
sanitdrio competente com base na Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais e de
acordo com o perfil epidemiologico da regido.”

Sala da Comissoes, 14 de setembro de 2005.

Deputadg/R uQ 0z
regidente

Secretaria Especial de Editoragsio e Publicagbes do Senado Federal - Brasilia - DF
(0S:16536/2005)



