SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 307, DE 2014

Altera a Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, para
determinar que a aquisicdo ou a dispensacdo de
medicamento realizada no ambito do Sistema Unico de
Saude contemple prioritariamente os medicamentos
fracionaveis.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a vigorar acrescida
dos seguintes arts. 3°-A, 3°-B e 3°-C:

“Art. 3°-A. Nas aquisicbes de medicamentos, sob qualquer
modalidade de compra, no ambito do SUS, o medicamento fracionavel,
qguando houver, tera preferéncia sobre os demais.

Paragrafo Unico. Nos editais, propostas licitatorias e contratos de
aquisicao de medicamentos, no ambito do SUS, serdo exigidas, no que
couber, comprovacéao da possibilidade de fracionamento dos produtos.”

“Art. 3°-B. Os medicamentos no ambito do SUS serdo
obrigatoriamente dispensados na forma fracionada.”

“Art. 3°-C. As excecgdes ao disposto nos arts. 3°-A e 3°-B serdo
regulamentadas pela autoridade sanitaria.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor trezentos e sessenta e cinco dias apos a data
de sua publicacao.
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JUSTIFICACAO

O paragrafo 2° do artigo 3° da Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999,
dispde que, nas aquisices de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o medicamento genérico, quando houver, tera
preferéncia sobre os demais em condicdes de igualdade de preco.

Além disso, estabelece que as prescricbes médicas e odontoldgicas de
medicamentos, também no ambito do SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominacgao
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denomina¢gdo Comum Internacional (DCI).

Tais medidas contribuiram decisivamente para sedimentar a utilizacdo dos
medicamentos genéricos no Brasil, 0 que trouxe conhecidos beneficios ao cidad&o.

Por outro lado, o fracionamento de medicamentos, introduzido no Pais
mediante a edi¢do do Decreto n° 5.775, de 10 de maio de 2006, e da Resolugao n° 80, de
11 de maio de 2006, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ainda nado se
consolidou.

De fato, a quantidade de doses contida nas embalagens dos medicamentos
nem sempre atende as necessidades do paciente, conformando-se, sobretudo, a
interesses comerciais.

A aquisicdo de uma quantidade maior de doses do que a necessaria,
implica, além de maiores gastos, desperdicio e risco aumentado de intoxicacdes e de
contaminacdo do meio ambiente, causados pelo armazenamento e descarte inadequados
das doses nao utilizadas. Caso a quantidade de doses comprada seja insuficiente, o
resultado é um tratamento incompleto — o que pode provocar recidiva da doenca, contagio
ou resisténcia bacteriana, entre outros problemas.

Por esse motivo, consideramos imperioso universalizar o fracionamento de
medicamentos, ampliando a sua abrangéncia, de forma a torna-lo padrao no SUS, que é
indubitavelmente o maior comprador e dispensador de medicamentos do Pais. Assim,
espera-se que o mercado privado também se adapte a essa sistematica.

Dessa forma, conseguiremos unir a individualizacdo da terapia
medicamentosa a promocédo do uso racional de medicamentos, de forma coerente com a
defesa dos direitos econémicos e sanitarios do consumidor.

Sala das Sessoes,

Senador KAKA ANDRADE
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LEGISLACAO CITADA

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN°®9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia  sanitaria,
estabelece 0 medicamento
genérico, dispde sobre a utilizacao
de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras
providéncias.

Regulamento

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco 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 — Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitéaria;

XIX — Denominacdo Comum Internacional (DCI) — denominacgédo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organiza¢cdo Mundial de Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém 0 mesmo ou 0S Mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnéstica, do medicamento de
referéncia registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado
por nome comercial ou marca;
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XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI;

XXIl — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
gualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por
ocasiao do registro;

XXII — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia
e seguranca,;

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicéo
gualitativa 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 extensédo de absorcédo de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragcao/tempo na circulacao
sistémica ou sua excrecdo na urina."

FATE. D7 e "

"Paragrafo_unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca ostentarao
também, obrigatoriamente com o0 mesmo destaque e de forma legivel, nas pecas referidas
no caput deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a Denominacdo Comum
Brasileira ou, na sua falta, a Denominagcdo Comum Internacional em letras e caracteres
cujo tamanho nao sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca."

Art. 22 O o6rgéao federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, no prazo
de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999: (Redacdo dada pela

Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

| - os critérios e condicbes para o0 registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em
geral;
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Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacdo de sua
intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos geneéricos nos Sservicos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de néao
intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3% As aquisicdes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as
prescricdes médicas e odontoldgicas de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na
sua falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI).

§ 1° O drgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara, periodicamente, a
relacdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a classificacao
farmacologica da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename vigente e
segundo a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagcdo Comum
Internacional, seguindo-se 0S nomes comerciais e as correspondentes empresas
fabricantes.

§ 2° Nas aquisicdes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condi¢ces
de igualdade de preco.

§ 32 Nos editais, propostas licitatérias e contratos de aquisicdo de medicamentos, no
ambito do SUS, serdo exigidas, no que couber, as especificacdes técnicas dos produtos,
0s respectivos métodos de controle de qualidade e a sistemética de certificacdo de
conformidade.

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

Art. 42 E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regime econdmico-fiscal, a distribuicdo e a
dispensacdo de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com vistas a estimular
sua adocédo e uso no Pais.

Paragrafo Unico. O Ministério da Salde promovera mecanismos que assegurem
ampla comunicacao, informacao e educacéo sobre os medicamentos genéricos.

Art. 52 O Ministério da Salide promovera programas de apoio ao desenvolvimento
técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos medicamentos.

Paragrafo Unico. Ser4 buscada a cooperacdo de instituicdes nacionais e
internacionais relacionadas com a afericdo da qualidade de medicamentos.
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Art. 62 Os laboratorios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem
marca ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteracdes e adaptacoes
necessarias ao cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgao.
Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 11.2.1999

*

(A Comissdo de Assuntos Sociais; em decisdo terminativa)
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