PARECER N° , DE 2018

Da COMISSAO DE TRANSPARENCIA,
GOVERNANCA, FISCALIZACAO E CONTROLE E
DEFESA DO CONSUMIDOR, sobre o Projeto de Lei
da Camara n° 1, de 2015 (Projeto de Lei n°® 2.548, de
2000, na Camara dos Deputados), da Deputada Vanessa
Grazziotin, que dispée sobre a divulgacdo, nos
estabelecimentos que dispensem medicamentos, da
relagdo 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.

RELATOR: Senador ELMANO FERRER

I - RELATORIO

E submetido a apreciagio da Comissdo de Transparéncia,
Governanga, Fiscaliza¢ao e Controle e Defesa do Consumidor (CTFC), o Projeto
de Lei da Camara n° 1, de 2015, da Deputada Vanessa Grazziotin, que dispoe
sobre a divulgagdo, nos estabelecimentos que dispensem medicamentos, da
relacdo 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.

A proposicao ¢ composta por trés artigos.

O art. 1° prevé que todos os estabelecimentos que dispensem
medicamentos deverdo afixar, em local visivel aos consumidores, a relacao 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.

O caput do art. 2° estabelece que a inobservancia do que determina o
art. 1° sujeitard os infratores as seguintes penalidades, sem prejuizo das demais
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cominagdes previstas em lei: [ — multa a ser estipulada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria; II — multa e suspensao do alvard de licenga, em caso de
reincidéncia. O paragrafo unico determina que se consideram infratores, para os
efeitos do artigo, o farmacéutico responsavel e o proprietario do estabelecimento.

O art. 3° prevé que a lei que resultar da aprovacao do projeto entrara
em vigor na data da sua publicacao.

A autora explicita na justificagdo que “devido a pouca divulgacao e
esclarecimento a populagdo sobre os medicamentos genéricos, propomos, atraves
do presente Projeto de Lei, a divulgagdo obrigatéria nos estabelecimentos que
dispensem medicamentos da relacdo dos Genéricos registrados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiria — ANVS para conhecimento amplo dos
consumidores”.

Nao foram apresentadas emendas ao projeto.

A proposicdo foi submetida ao exame da Comissao de Assuntos
Sociais (CAS), que emitiu Parecer pela declaragdo de prejudicialidade do projeto
de lei, e esta sendo submetida ao exame desta Comissdo de Transparéncia,
Governanga, Fiscalizacao e Controle e Defesa do Consumidor (CTFC).

II - ANALISE

A proposicdo trata de matéria inserida na competéncia legislativa da
Uniao, conforme o disposto no art. 24, inciso XII, da Constitui¢ao, segundo o qual
compete a Unido legislar concorrentemente com os Estados e o Distrito Federal
sobre defesa da saude.

Cabe ao Congresso Nacional dispor sobre a matéria, € a iniciativa
parlamentar ¢ legitima, nos termos dos arts. 48 e 61 da Lei Maior.

Quanto a juridicidade, o projeto se afigura irretocavel, porquanto: i)
o meio eleito para o alcance dos objetivos pretendidos (normatizacao via edi¢ao
de lei) € o adequado; i7) o assunto nele vertido inova o ordenamento juridico; iif)
possui o atributo da generalidade; iv) se afigura dotado de potencial
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coercitividade; e v) ¢ compativel com os principios diretores do sistema de direito
patrio.

A proposicdo estd redigida em conformidade com a boa técnica
legislativa, observando os preceitos da Lei Complementar n® 95, de 26 de
fevereiro de 1998.

Quanto ao meérito da proposi¢do, concordamos integralmente com o
Parecer aprovado pela Comissdo de Assuntos Sociais, cujo conteudo passamos a
transcrever.

De fato, o projeto foi apresentado pouco tempo apo6s a edi¢do da Lei
n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que introduziu o medicamento genérico no
Pais. A época, esse processo ainda nio estava consolidado e havia desconfianga e
desconhecimento da populagdo em relacao a esses farmacos.

Assim, de um lado, havia resisténcia em dispensar os genéricos nas
farmacias, notadamente em virtude da pratica antiga e irregular conhecida como
“empurroterapia”, pela qual os vendedores ofereciam medicamentos similares no
lugar dos medicamentos de marca, ou dos genéricos, para ganhar comissao dos
fabricantes.

De outro, os médicos também nao estavam habituados a prescrever
utilizando a denominagdo comum do medicamento —  principio
farmacologicamente ativo —, o que dificultava a dispensacao do genérico.

Por essas razdes, a Lei n°® 9.787, de 1999, ja previa, em seu art. 4°, a
promoc¢ao de medidas especiais pelo Poder Executivo relacionadas a dispensacao
de medicamentos genéricos, com vistas a estimular sua adoc¢ao e uso no Pais.

Essa tarefa foi delegada ao Ministério da Saude, que ficou
encarregado de promover mecanismos que assegurassem ampla comunicacao,
informacao e educacao sobre os medicamentos genéricos.

Nesse sentido, a Anvisa, autarquia vinculada ao Ministério da Saude,
editou normas para obrigar os estabelecimentos que comercializam medicamentos
a afixar, em local de facil acesso e visibilidade, a relagdo dos medicamentos
genéricos registrados no Pais, cominando as penalidades previstas na Lein® 6.437,
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de 20 de agosto de 1977, que configura infracdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias, para o
descumprimento dessa determinagdo. A partir de entdo, a relagdo atualizada dos
medicamentos genéricos passou a ser disponibilizada pela internet.

A primeira resolucao da Anvisa editada a esse respeito foi a de n° 45,
de 15 de maio de 2000, que estabelece que todas as farmacias, drogarias e
estabelecimentos que comercializem medicamentos ficam obrigados a fixar em
local de facil acesso e visibilidade, a relacio dos medicamentos genéricos,
registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, nos termos da Lei n°
9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Essa norma foi posteriormente revogada e substituida,
sucessivamente, pelas seguintes resolucdes, todas da Anvisa: n® 99, de 22 de
novembro de 2000; n° 123, de 13 de maio de 2005; e n° 44, de 17 de agosto de
2009, que dispde sobre Boas Praticas Farmac€uticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensa¢do e da comercializacao de produtos e da prestagdo
de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias,
atualmente em vigor.

Desse modo, nota-se que a matéria se encontra adequadamente
regulada por meio de norma infralegal editada pela Anvisa, que ¢ a espécie
normativa apropriada. Com efeito, de acordo com o § 1° do art. 42 da Resolucao
n° 44, de 2009, da Anvisa, o estabelecimento farmacéutico deve “manter a
disposi¢ao dos usuarios, em local de facil visualizagdo e de modo a permitir a
imediata identificacdo, lista atualizada dos medicamentos genéricos
comercializados no pais, conforme relagdo divulgada pela Agéncia e
disponibilizada no seu sitio eletronico no enderego http://www.anvisa.gov.br”.

Desse historico, depreende-se que o objetivo almejado pelo PLC n°
1, de 2015, encontra-se plenamente alcancado, o que pode ser facilmente
constatado por uma visita a qualquer farmacia.

Por fim, resta claro que os mais de quinze anos de tramita¢do na
Céamara dos Deputados prejudicaram o projeto de lei, ocasionando a perda de
oportunidade da matéria, nos termos do art. 334, inciso I, do Regimento Interno
do Senado Federal.
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IHI-VOTO

Em vista do exposto, manifestamo-nos pela prejudicialidade do
Projeto de Lei da Camara n® 1, de 2015.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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