SENADO FEDERAL
PARECER
N2 868, DE 2006

Da COMISSSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto de
Lei do Senado n® 70, de 2004, de autoria do Serador Marcelo
Crivella, que acrescenta dispositivo 4 Lei n° 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, que dispde sobre a vigilancia sanitéria,
estabelece 0 medicamento genérico o, dispde sobre a utilizagdo de
nomes gencricos em produtos farmacéuticos e dd  outras
providéncias.

RELATOR: Senador AUGUSTO BOTELHO

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 70, de 2004, de autoria do
ilustre Senador MARCELO CRIVELLA, tem por objetivo acrescentar
paragrafo ao art. 4° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que alterou a
Lei n°6.360, de 23 de setembro de 1976. Esta lei dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que estdo sujeitos os medicamentos e outros produtos de
Importancia para a saude.

O dispositivo que o PLS n° 70, de 2004, propde acrescentar & Lei
n°9.787, de 1999, determina que os medicamentos genéricos sejam
comercializados, também, a granel.

Foi distribuido & Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), para
decisao em carater terminativo. No prazo regimental nfo foram apresentadas
emendas.



I - ANALISE

Atualmente, a maioria dos medicamentos disponiveis nas
drogarias e nas farmacias brasileiras ¢ acondicionada em embalagens que ndo
permitem a dispensagdo fracionada dos mesmos. Em muitos casos, a
quantidade do medicamento dispensado em embalagem padronizada ¢é
insuficiente ou excedente as necessidades do paciente. Geralmente, o
resultado dessa inadequagio é o uso do produto em dose menor que a
indicada ou a sobra e a perda do mesmo.

O PLS n® 70, de 2004, é de indiscutivel mérito, pois pretende
tornar obrigatoria a adogdo de medidas que beneficiam os consumidores e até
mesmo o setor publico, pois muitos dos medicamentos fornecidos pelos
servigos de saude institucionais poderdo ser dispensados na exata quantidade
exigida para o tratamento. No entanto, permitir a dispensacio fracionada s6
de medicamentos genericos traz poucos resultados, pois a participacio desse
segmento da industria farmacéutica no mercado ainda é pequena, apesar de
ascendente. Os numeros divulgados pela pagina eletronica da Associagio
Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos mostram que, em
dezembro de 2004, tais produtos participaram com apenas 7,86% do total das
vendas de medicamentos, no Brasil.

Temos que considerar, ainda, que esta Casa ja deliberou sobre a
matéria, por meio do Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 65, de 2000, quc
tramita na Cémara dos Deputados como Projeto de Lei (PL) n® 5.909, de
2001. Esta proposi¢do ndo faz restricdes a espécie de medicamento — de
referéncia, similar ou genérico — que pode ser vendido na forma fracionada. A
Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF) daquela Casa emitiu
parecer pela aprovagdo da matéria, que foi encaminhada a Comissio de
Defesa do Consumidor (CDC), onde aguarda apreciagio. Na CDC foi
apresentado, em 15 de fevereiro de 2005, parecer com complementacio de
voto, pela aprovagdo, com oferecimento de substitutivo. A 1ltima agio
relativa a sua lramitagdo ocorreu em 25 de maio de 2005, com a designacao
de novo relator.



Devemos considerar, ainda, outros aspectos legais e infralegais
relacionados com a dispensagioc de medicamentos. Para que se torne
obrigatoria a dispensacdo de medicamentos na forma fracionada. nio é
necessaria a aprovacdo de uma lei especifica. Ndo sfo necessarias nem
mesmo alteragdes nas leis vigentes. Com efeito, o art, 8° da Lei n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, atribui competéncia a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para regulamentar, controlar e fiscalizar, entre outros
produtos, os medicamentos de uso humano.

Especificamente em relagdo aos medicamentos genéricos, o art.
4° da Lei n® 9.787, de 1999, confere ao Poder Executivo aulorizagdo para
promover medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricagdo, o
regime econdmico-fiscal, a distribuigdo e a dispensagdo dos mesmos. Para

tanto, o Presidente da Republica pode valer-se da prerrogativa concedida pela
Constitui¢do Federal que, no art. 84, inciso IV, atribui-lhe competéncia para
expedir decretos e regulamentos para a execugéo de leis.

Valendo-se dessa prerrogativa, o Poder Executivo publicou o
Decreto n° 5.348, de 19 de janeiro de 2005, que d4 nova redagdo a artigo do
Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974, para definir o fracionamento de
medicamentos e permitir as farmacias a pratica desse procedimento.

A normatizagao do fracionamento foi instituida pela Resolucdo
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 135, de 18 de maio de 2005, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), alterada pela RDC n°® 260, de 20
de setembro de 2005. Apenas farmacias devidamente licenciadas pela Anvisa
podem disponibilizar medicamentos na forma fracionada. A excegiio dos
medicamentos sujeitos ao controle especial, entre os quais estdo os
psicotropicos, podem ser fracionados os medicamentos genéricos, os de
referéncia e os similares, desde que o procedimento seja tecnicamente seguro.

Pelo exposto, concluimos que as leis e as disposig¢des infralegais
vigentes sdo suficientes para permitir a venda fracionada de medicamentos.
Ademais, o Senado Federal ja deliberou sobre o assunto e, em tal
circunstncia, os incisos I e II do art. 334 do Regimento Interno do Senado
Federal permitem que o Presidente desta Casa declare prejudicada a matéria.



II1-voTo

Pelo exposto, o voto € pela prejudicialidade do Projeto de Lei
do Senado n°® 70, de 2004,

Sala da Comissao,

, Presidente

-Hq'\}elator

,W@:, -
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OF. n*® 053/06 - PRES/CAS
Brasilia, 20 de abril de 2006.

Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno do
Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissio deliberou, em decisdo
terminativa, pela prejudicialidade do Projeto de Lei do Senado n° 70, de 2004, que
“Acrescenta dispositivo a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que dispde sobre a
vigilincia sanitdria, estabelece o medicamento genérico, dispoe sobre a utilizacio de
nomes genéricos cm produtos farmacéuticos ¢ da outras providéncias™, de autoria do

Senador Marcelo Crivella.

Atenciosamente,
. e
y g‘ / {/L o SeEE
Senador ANTONIO CARLOS VALADARES
Presidente

DOCUMENTO ANEXADO PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA NOS
TERMOS DO ART. 258, PARAGRAFO UNICO, DO REGIMENTO INTFRNO

RELATORIO
RELATOR: Senador DELCIDIO AMARAL

I — RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 70, de 2004, de autoria do

ilustre Senador MARCELO CRIVELLA, tem por objetivo acrescentar paragrafo
ao art. 4° da Lei n® 8.787, de 10 de fevereiro de 1999, que alterou a Lel
n®6.360, de 23 de setembro de 1976. Esta lei dispbe sobre a vigilancia
sanitaria a que estdo sujeitos os medicamentos e outros produtos de
importancia para a salde e 0 meio ambiente.

O dispositivo que o PLS n° 70, de 2004, propde acrescentar a Lei
n®9.787, de 1999, determina que os medicamentos genéricos sejam

comercializados, também, a granel.



Foi distribuido a Comissdc de Assuntos Sociais (CAS), para
deciséo em carater terminative. No prazo regimental ndo foram apresentadas
emendas.

I} — ANALISE

Atualmente, a maioria dos medicamentos disponiveis nas
drogarias e nas farmacias brasileiras é acondicionada em embalagens que ndo
permitem a dispensagdo fracionada dos mesmos. Em muitos casos, a
quantidade do medicamento dispensado em embalagem padronizada &
insuficiente ou excedente as necessidades do paciente. Geralmente, o
resultado dessa inadequagéo é o uso do produto em dose menor que a
indicada ou a sobra e a perda de quantidade variavel do mesmo.

O PLS n° 70, de 2004, é de indiscutivel mérito, pois pretende
tornar obrigatoria a adogao de medidas que beneficiam os consumidores e até
mesmo o setor plblico, pois muitos dos medicamentos fornecidos pelos
servicos de salde institucionais poderao ser dispensados na exata quantidade
exigida para o tratamento. No entanto, permitir a dispensacéo fracionada sé de
medicamentos genéricos traz poucos resultados, pois a participacao desse
segmento da industria farmacéutica no mercado ainda é pequena, apesar de
ascendente. Os numeros divulgados pela pagina eletronica da Associacdo
Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos mostram que, em
dezembro de 2004, tais produtos participaram com apenas 7,86% do total das
vendas de medicamentos, no Brasil.

Temos que considerar, ainda, que esta Casa ja deliberou sobre a
matéria, por meio do Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 65, de 2000, que
tramita na Camara dos Deputados como Projeto de Lei (PL) n® 5.909, de 2001.
Esta proposi¢do nado faz restrigdes a espécie de medicamento — de referéncia,
similar ou genérico — que pode ser vendido na forma fracionada. A Comissao
de Seguridade Social e Familia (CSSF) daquela Casa emitiu parecer pela
aprovagdo da matéria, que foi encaminhada a Comissdo de Defesa do
Consumidor (CDC), onde aguarda apreciacdo. A (lltima acgio relativa a sua
tramitagdo ocorreu em 15 de fevereiro de 2005, com a apresentacdo de

relatdrio pela aprovacgao.

Ademais, para que a dispensagdo de medicamentos na forma
fracionada seja obrigatoria, ndo € necessaria a aprovacdo de uma lei
especifica. Ndo sdo necessarias nem mesmo alteragdes nas leis vigentes. Com
efeito, o art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, atribui competéncia a
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) para regulamentar,
controlar e fiscalizar, entre outros produtos, os medicamentos de uso humano.



Especificamente em relagdo aos medicamentos genéricos, o art.
4° da Lei n° 9787, de 1999, confere ao Poder Executivo autorizagdo para
promover medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricagéo, o
regime econdmico-fiscal, a distribuigdo e a dispensacdo dos mesmos. Para
tanto, o Presidente da Republica pode valer-se da prerrogativa concedida pela
Constituicdo Federal que, no art. 84, inciso IV, atribui-lhe competéncia para
expedir decretos e regulamentos para a execucao de leis.

Valendo-se dessa prerrogativa, o Poder Executivo publicou o
Decreto n® 5.348, de 19 de janeiro de 2005, que acrescenta dispositivos ao
Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974, para definir o fracionamento de
medicamentos e permitir as farmacias a pratica desse procedimento.

A medida instituida pelo Decreto n°® 5.348, de 2005, ainda nao foi
posta em prética, pois a Anvisa ainda n&do regulamentou os procedimentos
adequados para tal. Essa Agéncia publicou o edital de Consulta Puhlica n® 7,
de 3 de margo de 2005, concedendo o prazo de 30 dias, a contar da sua
publicacao, para o recebimento de criticas e sugestGbes a proposta de
resolu¢do que regulamenta o fracionamento.

Podemos concluir que os dois fatos relatados recomendam que
seja declarada a prejudicialidade da proposi¢ao, com respaldo nos incisos | e ll
do art. 334 do Regimento Interno do Senado Federal.

I -VvoTO

Pelo exposto, o voto é pela prejudicialidade do Projeto de Lei do
Senado n® 70, de 2004.

Sala da Comissio, -
~ ot .l
\b SEI \Q \—&L'p—w—-é, , Presidente
i
_ - : , Relator
Publicadq no Dirio Oficial do Senado Federal, de 11/7/2006

Secretaria Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia — DF
(0S:14186/2006)
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