PROJETO DE LEI
N.° 3.561-B, DE 2000

(Do Sr. Raimundo Gomes de Matos)

Altera a redagéo do § 2° do art. 3° da Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999;
tendo pareceres: das Comissbes de Seguridade Social e Familia, pela
aprovagdo, com emenda (relatora: DEP. LUCIA VANIA) e de Trabalho, de
Administracao e Servigo Publico, pela aprovagao deste, e da Emenda
adotada pela Comissdo de Seguridade Social e Familia (relator: DEP.
MAURO NAZIF).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

TRABALHO, DE ADMINISTRAGAO E SERVIGO PUBLICO E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIAGAO:
Proposicéo Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissées - Art. 24 |
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IV - Na Comiss&o de Trabalho, de Administragdo e Servigo Piblico:
- parecer do relator
- parecer da Comissao

O CONGRESSO NACIONAL decrata:

Art. 1° Q § 2° do art. 3° da Lei n® 9.787. de 10 de
fevereiro de 1999, passa a vigorar com a seguinte redac3o:

§ 2° Nas aquisigoes de medicamentos, a que
se refere 0 caput desse artigo, serd obrigatoria a
compra do medicamento genérico, em igualdade de
condigdes de precos com os demais.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

Art. 3° Revogam-se as disposicdes em contrario.

JUSTIFICACAO

Com uma industria farmacéutica fortemente
oligopolizada, grande parte da populacdo brasileira permanece a
mercé dos lucros excessivos dos laboraidrios. A emergéncia dos
genéricos representou uma oportunidade de reducdo do prece dos
medicamentos, a nivel do consumidor final. Foi assim em outros
paises. Nos Estados Unidos, por exemplo, a implanta¢do dos
genércos, ha cerca de 15 anos, significou uma economia anual para

0s consumidores da ordem de U$ 10 b_ilhées!ano.

No Brasil, a despeito da vigéncia da Lei n°® 9.787, de
10 de fevereiro de 1988. e do Decreto n° 3.181. de 23 de setembro de
1899, z implementagdo da politica de Genéncos vem enfrentando
multipias dificuidades que vao desde a morosidade na producio dos
medicamentos, até a divuigagdo de faisas informagdes que
comprometem a sua confiabilidade terapéutica. Hoje, ja sao evidentes
os sinais de desconfianga em relagao aos genéricos, tanto a nivel dos

medicos como dos seus pacientes.



E importante divulgar, ao nivel da populacdo, que o
generico € um produto de qualidade. Para que um medicamento seja
registrado como genérico na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
€ necessario que ele tenha sido submetido a testes que "demonstrem
sua equivaléncia fammacoldgica e intercambialidade com o
medicamento padrdo ou inovador’”. Para que um medicamento
genérico possa ser comercializado, portanto, € necessario que ele seja
rigorcssmente  submetido aos testes de  bioequivaléncia e
biodisponibilidade.

A implementacdo da politica de medicamentos
genéricos demanda tempo e a significativa redu¢do no custo final do
bem € fundamental para a sua consolidacdo. Nos Estados Unidos.
foram necessarios 10 anos para estabelecer um mercado de
genéricos. Hoje. 72% do receituario meédico naquele pais & composto
por este tipo de produto e a diferenga de preco em relacéo aos
remedios de marca chega a 30%. Na Inglaterra, ¢s genéricos ja
ocupam 53% do receituario e seus precoe s3o 40% menores.

Sao evidentes. portanto. a qualidade do produto e as
vantagens comparativas em relacdo ao preco. Resta a decisao politica
de acelerar a produgao do medicamento genérico, permitindo, assim,
uma “gradativa transformag@o na assisténcia e na atencéo
farmacéutica”.

Um dos mecanismos que, sem sombra de divida,
ajudarao a consolidar a politica de medicamentos genéricos é a
rearientacdc e reesyuturacao da sistematica de aquisicdo de
medicamentos para o Sistema Unico de Saidde/SUS. Através do
presente Projeto de Lei, sugerimos que nas compras de
medicamentos, previstas no caput do art. 3° da Lei n® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1989, seja obrigatéria a aquisicdo do medicamento
genérico, desde que haja compatibilidade de preco. Em havendo ©
genérico, os dirigentes do SUS ficam obrigados a adquiri-lo para
garantir o suprimento do sistema. A legisiacdo vigente (Lei n® 9.787,
de 10.02.99 - art.3°, § 2°) determina apenas que se dé “preferéncia” na
aquisicao do genérico. Nao ha, portanto, recomendagao impositiva.

Com a nova redacéo dada por esse Projeto de Lei a0
§ 2° do art. 3°, abrem-se perspectivas para a consolidacao da politica
de medicamentos genéricos. A significativa demanda do mercado
institucional serd um incentivo & maior produgdo do genérico.
Atendendo as necessidades de suprimento de medicamentos do SUS,
estaremos garantindo a populacdo o direito de scesso aos
medicamentos basicos.



Dada a relevancia da Proposta, esperamos contar
com o apcio dos Parlamentares na sua rapida tramitagdo e aprovagao.
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Sala das Sessdes, emi4 de /..l de 2000,
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Deputado RAIMUNDO COMES DE MATOS

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEIN°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

ALTERA A LEl N° 6.360. DE 25 DE
SETEMBRO DE 1976. QUE DISPOE SORRF
A VIGILANCIA SANITARIA,
ESTABELECE 0 MEDICAMENTO
GENERICO, DISPOE SOBRE A
UTILIZAGCAO DE NOMES GENERICOS EM
PRODUTOS FARMACEUTICOS E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

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

Art. 3° As aquisicoes de medicamentos. sob qualquer modatidade
dc compra, ¢ as prescricdes medicas ¢ odontologicas de medicamentos, no
ambito co Sistema Unico de Saude - SUS, adotardo obrigatoriamente a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagao
Comum internacional (DCl).

§ 1° O érpdo federal responsavel pela vigildncia sanitdria editard,
periodicamente. a relacio de medicamentos registrados no Pais, de acordo
com a classificacdo farmacoldgica da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - Rename vigente € segundo 2 Denominagdo Comuin Biasileira
ou, na sua falta a Denominacio Comum Internacional. seguindo-se os
nomes comerciais & as correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisigdes de medicamentos a que se refere o "caput” deste
artigo, o medicamento genérico, quando houver. iera preferéncia sobre us
demais em condicoes de igualdade de preco.

§ 3° Nos editais, propostas licitaidrias 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 ¢ a sistematica de certificacao de conformidade.



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

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

DECRETO N 3.181, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999

REGULAMENTA A LEI N°9.787. DE 10 DE
FEVEREIRO DE 1999, QUE DISPOE SOBRE
A VIGILANCIA SANITARIA,
ESTABELECE O MEDICAMENTO
GENERICO, DISPOE  SOBRE A
UTILIZAGAO DE NOMES GENERICOS EM
PRODUTOS FARMACEUTICOS E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

Art. 1° Constardo, obrigatoriamente, das embalagens, rotulos, bulas,
prospectos, textos, ou qualquer outro tipo de material de divuigacio e
informacio meédica referentes a medicamentos, a terminologia da
Denominac2o Comum Brasileira - DCB ou. na sua falta. a Denominagao
Comum Intemacional - DCL

ATl 2° A denominagao genérica dos mcdicamcntos devera estar
situada no mesmo campo de impressdo e abaixo do nome comercial ou
marca.

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

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LEI N° 3.561/00

Nos termos do art. 118, caput, |, do Regimento
interno da Camara dos Deputados, o Sr. Presidente
determinou a abertura - e divulgagdo na Ordem do Dia
das Comissfées - de prazo para apresentacdo de
Emendas, a partir de 28 de Novembro de 2000, por cinco
sessdes. Esgotado o prazo, nao foram apresentadas
emerndas ao projeto.

Sala da Comissdo. em 06 de Dezembro de 2000.

-~

: DY N
Eloizio NEves Guimirées

- -Secretario



1 -RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3.561, de 2000, de autoria do ilustre
Deputado Raimundo Gomes de Matos, visa alterar o § 2°, do art 3° da Lei
n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que. por sua vez altera a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde dobre a Vigilincia Sanitaria,
estabelece o Medicamento Genérico, dispde sobre a utilizacio de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

A nova redacdo do supramencionado artigo tomna
obrigatéria a compra do medicamento genérico nas aquisiciies de remédios,
de qualquer modalidade. no ambito do Sistema Unico de Sahde — SUS,
quando houver igualdade de prego com as demais espécies de
medicamentas.

Em sua justificagio o autor afinna que a politica dos
genéricos enfrenta dificuldades para consolidar-se no mercado de consumo
nacionai. scndo necessirio que o Governo cnic mecanismos hébeis a efetiva
implementzcdo dessa espécie de medicamentos no pais.

O autor acredita que isso serd possivel por meio de
mudancas na sistematica de obtengdo de remédios pelo SUS, que, ao
adquirir o Genérico, aumentara a demanda desta espécie, incentivando sua
produgdo ¢, assim, divulgando sua qualidade e contribuindo para a
diminuigdo de seu valor de comercio.

Nos prazos regimentais ndo foram apresentadas
Emendas. _ _

E o Relatério.

Il - vOTO DO RELATOR

O mercado fanmacéutico mundial tem crescido cerca de
7% ao ano. sendo alvo de comparacées a diversos setores. como o de
tecnologias dc informagdo, o da indistria alimenticia ¢ o da produgdo
bélica. devido 4 sua dindmica: & variedade de seus produtos e da dimensdo
de suas empresas. ¢ pelo seu grande faturamento. respectivamente.

S#o pesados os investimentos na inddstria farmacéutica,
que tem grande poder na fixacdo dos precos de medicamentos, pois ©
mercado farmacéutico ¢ basiante segmentado em razéo da beterogeneidade
e da reduzida capacidade de substituicdo dos produtos. Além disso, a
ingestio de remédios ndo pode ser adiada e o consumidor deste produto nio
possui 0 dominio de escolha de quanto ¢ qual remédio consumird, tarefa
que cabe aos medicos.

Dessa forma. percebe-se que a concorréncia no mercado
farmacéutico ¢ limitada. Por isso. no Brasil. onde o poder dc compra dos
consumidores ¢ bastante fragil, a agdo do Estado ¢ indispensavel para
estimulas a coordenagdo desse setor e compelir a concorréncia.



_ Tendo em vista esse fatores. a politica de genéricos

ambiciona uma maior racionalidade no emprego de medicamentos, bem
como a incitacdo a concorréncia, possibilitando que os consumidores
individuais ¢ institucionais tenham em sua disponibilidade produtos
intercambidveis de diferentes precos, respeitando-se a decisio de ndo
intercambialidade do profissional prescritor. Em decomréncia. torna-se
previsivel que a competicdo aludida proporcione o arrefecimento dos
precos dos remeédios. o que fuvorecera principalmente o consumidor.

Em face disso, varos paises abracam sugestdes que
alarpam o amparo farmac€utico, com a adocdo dos medicamentos
genéricos.

Porém. no Brasil, os genéricos enfrentam algumas
dificuldades para se inserirem no mercado de consumo. Assim, a politica
brasileira dos genéricos deve prever o intercimbio e a coordenagdo
interinstituciopais de atos relacionados cam a sua implementagio e
progredir na edificacdo de mecanismos que formem o alicerce para a
adog3o Gos medicamentos genéricos bioequivalentes e intercambidveis,
como partc da politica de medicamentos genéricos.

E nesse sentido que caminha o Projeto de Lei em pauta,
que, obrigande a compra do gencrico-pelo SUS. pretendc aumentar a
demanda deste produto no mercado, imputsionando 2 politica do genérico.

Sem duvida, com a obrigatoriedade da compra do
genérico pelo Estado, caso este medicamento encontre-se em iguaidade de
condigdes com os demais, havera efetivo aumento nz sua demanda
Consegiientemente. ocorrerd uma ampliacdo no seu consumo, o que
acarrerara em uma maior divulgacdo desse tipo de remédio, difundindo-o

entre a populacdo, que tera garantido o acesso aos medicamentos mais
basicos.

De tal modo, votamos pela aprovagdo do Projeto de Lei
u® 3.561. de 2000.

Sala da Comissdo, ¥de »/&  de 2001,

R Jonia
Dep UCIA VANLA

Relatora

EMENDA OFERECIDA PELA RELATORA

Inclua-se, no art. 12 do Projeto de Lei n? 3,561, de 2000, na
fedag:ao proposta para o § 22, do art. 32 da Lej n? 9.787, de 10 de



tevereiro de 1899, apos o0 termo “genérico,” a expressao “quando
houver,”.

Sala da Comisséo, em 13 de dezembro de 2001.

” . y - ! . -5
Deputadd LUCIA VANIA
Relatora

COMPLEMENTACAO DE VOTO

~ Acatando sugestao do Plenario, durante a discussdo da
materia, para incluir no art. 12 do Projeto, na redacéo proposta para
0'§ 22 art. 32 da Lei n? 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, a
expressao “quando houver”, revejo o meu voto e manifesto-me pela

aprovacdo do Projeto de Lei n? 3.561, de 2000, incorporando a
altera¢iio supracitada, na forma da emenda, anexa.

Sala da Comissao, em 13 de dezembro de 2001.

}»';.fq_ \.‘o:..-.:&_,
Deputade/ LUCIA VANIA
Relatora

il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao crdindria realizada hoje, aprovou, unanimemente, o Projeto de
Lei n® 3,561, de 2000, com emenda, nos termos do parecer da

Relatora, Deputada Licia Vania, que apresentou complementagao de
voto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Laura Cameiro — Presidente; Vicente Caropreso —
Vice-Presidente; Alceu Collares, Armando Abilio, Amaldo Faria de S3,
Carlos Mosconi, Custddio Mattos, Dolores Nunes, Dr. Benedito Dias,
Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Elias Murad, Eni Voltolini, Henrigue
Fontana, lldefongo Cordeiro, Jenival Lucas Junior, Jorge Alberto, Lidia
Quinan, Licia Vania, Luiz Bittencourt, Marcos de Jesus, Orlando
Fantazzini, Osmanio Pereira, Osmar Terra, Rafael Guerra, Raimundo

Gomes de Matos, Ricarte de Freitas, Serafim Venzon, Teté Bezerra,
Ursicino Queiroz e Waldemir Moka.

Sala da Comissao, ém 13 de dezembro de 2001.

0 4

Nt e ‘\-—7"

Deputada LAURA CARN
Presidente



EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO

Inclua-se, no art. 12 do Projeto de Lei n® 3.561, de 2000, na
redacdo proposta para 0 § 22 do art. 32 da Lei n° 9.787, de 10 de
feversiro de 1999, apds o termo “genérico,” a expressdo “quando
houver,”.

Sala da Comissdo, em 13 de dezembro de 2001.

o —
Deputada LAURA CARNEIRO K

Presidente

COMISSAO DE TRABALHO, DE ADMINISTRAGAO E SERVIGO
pUBLICO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n® 3.561, de 2000, de autoria do Deputado
Raimundo Gomes de Matos, da nova redagéo ao § 2° do art. 3° da Lei n°® 8.787, _
de 10 de fevereiro de 1999, que “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 (dtilizagdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras providéncias”, visando tornar obrigatéria a aquisi¢do de
medicamentos genéricos no ambito do Sistema Unico de Saude (8US) sempre
que houver compatibilidade de prego. .

- Na sua justificagdo, o autor observa que, a despeito de
serem evidentes a qualidade do produto farmacéutico genérico e a sua vantagem
comparativa no quesito prego, bem como a preferéncia ja concedida a este tipo
de produto na aquisicao de medicamentos para o SUS, a partir da vigéncia da Lei
n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, a implementagdo da Politica de
Medicamentos Genéricos vém enfrentando multiplas dificuldades para a sua
consolidagio no Pais.
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Tendo em vista essa situagdo, o autor defende a
necessidade de serem adotadas medidas politicas que possam impulsionar
significativamente a demanda e consequentemente a produgdo dos
medicamentos genéricos, de forma a acelerar a sua consclidagdo no mercado
interno, entre as quais propde a substituicdo da simples preferéncia pela
obrigatoriedade de aquisi¢do de medicamentos genéricos no ambito do SUS
como uma das mais eficazes para os fins colimados.

Quando de sua analise na Comissao de Seguridade Social e
Familia. o presente projeto foi aprovado quanto ao mérito, por unanimidade, com
a adigao de uma emenda, de forma a inserir, na reda¢ao proposta para 0 § 2° do
art. 3° da Lei n® 9787/1999, apds o termo “genérico”, a expressio “quando
houver™ = -

No prazo regimental n&o foram oferecidas emendas nesta
Comissao.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

De fato, & plblico e notério que a indUstria farmacéutica é
uma das mais oligopolizadas do planeta, pelo que até mesmo os governos dos
paises centrais tém adotado uma série de medidas para proteger a populagio
contra a pratica de pregos exorbitantes praticados por este segmento,
principalmente no que tange aos medicamentos de uso continuo, vez que os seus
consumidores nao possuem outra alternativa mercadoldgica e se tornam reféns
do setor, para preservarem a propria saobrevivéncia. .

Nesse sentido, uma das medidas mais eficazes nas duas
ultimas décadas tem sido a implementacio de uma politica de produgdo e
comercializagdo de medicamentos genéricos, pelo seu significativo potencial de
induzir, via concorréncia, a redugdo dos precos dos medicamentos, sendo ja
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visivel os seus expressivos resultados em duas das nagdes mais desenvolvidas,
como os Estados Unidos da América e a Inglaterra, onde os produtos genéricos ja

representam, respectivamente, 72% e 55%, do receituario médico, com pregos
notoriamente mais baixos que os dos medicamentos de marca.

Atento a este cenario, o Brasil vem tentando, desde a edig&o
da Lei n°® 7.987, de 10 de fevereiro de 1999, consolidar uma Politica de
Medicamentos Genéricos no Pais, que tem sido obstaculizada, entretanto, pela
divulgagdo de uma série de informagdes falsas plantadas na midia com o estrito
fim de negar a sua equivaléncia terapéutica aos medicamentos de marca e

denegrir a sua credibilidade junto aos médicos e aos potenciais consumidores
desses remédios. | |

Assim é que, apesar de todas as providéncias institucionais
tomadas até agora, a producao e comercializacao de genéricos no Brasil ainda
ndo conseguiu atingir niveis significativos, capazes de induzirem uma redugao
dos pregos dos medicamentos de marca no mercado interno ou se tornarem uma
alternativa viavel a eles em grande escala. |

~ Tendo em vista essa realidade, saudamos como louvavel a
presente proposi¢cdo, no sentido de tomar obrigatéria a aquisigdo de
medicamentos genéricos no ambito do SUS, por entendermos que ela certamente
representara a alavancagem que estava faltando para impulsibnaf a produgdo
desses medicamentos no Pais, bem como pelo potencial que possui como
instrumento de estimulo a uma divulgagao mais favoravel deles, via experiéncia
prépria dos pacientes do SUS, que retroalimentara o aumento da sua demanda
num espectro mais amplo da populagao.
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Em face do exposto, votamos, no mérito, pela aprovagdo do
Projeto de Lei n® 3.561, de 2000, com a eme
Seguridade Social e Familia, vez que ela preey
texto original.

% adotada pela Comissdo de
¢ uma lacuna da redagao do

Sala da Comissao, em QM de U« de 2007.

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Trabalho, de Administragdo e Servigo
Plblico, em reuniéo ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto
de Lei n° 3.561-A/2000 e a Emenda adotada pela Comissdo de Seguridade
Social e Familia, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Mauro Nazif.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Nelson Marquezelli - Presidente, Wilson Braga e Paulo
Rocha - Vice-Presidentes, Andreia Zito, Daniel Almeida, Edgar Moury, Edinho
Bez, Eudes Xavier, Manuela D'avila, Marco Maia, Mauro Nazif, Milton Monti,
Pedro Henry, Roberto Santiago. Tadeu Filippelli, Tarcisio Zimmermann,
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Vicentinho, Carlos Alberto Canuto, Carlos Alberto Leréia, Claudio Magrio,
Eduardo Valverde e Joio Oliveira.

Sala da Comissao, em 9 de outubro de 2007.

Secretaria Especial de Editoracia e Publicacées do Senado Faderal — Brasilia — DF

(0S:15960/2007)



