PARECER
N2 2.549, DE 2009

Da COMISSAQ DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto
de Lei do Senado n°® 344, de 2006, de autoria do Senador
Osmar Dias, que altera o § 4° do art. 5° da Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976, para revogar a proibi¢do de serem
atribuidos nomes ou designacdes de fantasia aos
medicamentos com uma Unica substincia ativa e aos
LIunoterapicos.

RELATORA: Senadora LUCIA VANIA

I - RELATORIO

O Projeto de Lei acima epigrafado, de autoria do Senador Osmar
Dias, tem por objetivo alterar o § 4° do art. 5° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, para revogar a proibigio de serem atribuidos nomes ou designagdes de
fantasia aos medicamentos com uma unica substincia ativa € a0s imunoterapicos.

O autor alega que essa alteragdo visa a eliminar do nosso ordenamento
juridico um dispositivo legal que perdeu o sentido, pois colide com determinagéo
ulterior — a Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, que obriga
que os medicamentos de referéncia e os similares sejam identificados por nome
comercial ou de marca. -

Quanto aos imunotcrapicos, afirma que a evoluglo cientifico-
tecnologica propiciou o aparecimento de inumeras vacinas para 0S mesmos
agentes, as quais nio podem ser denominadas por nome genérico, sendo portanto
impréprio manter a proibi¢do de que sejam designadas por nome fantasia ou de

marca.
O projeto vem para ser apreciado de forma terminativa pela Comissdo

de Assuntos Sociais, sem que tenham sido apresentadas emendas no prazo
regimentalmente previsto.
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1l - ANALISE

A Lei n° 6.360, de 1976, obrigava o uso de marca ou nome comercial
para identificar medicamentos similares, ¢ isso mcluia aqueles constituidos por
uma unica substincia. Essa proibigdo deixou de vigorar a partir de alteragdo
promovida pela Lei n° 9.787, de 10 de feverewo de 1999, que estabeleceu a
defini¢do de medicamento similar, medicamento genérico ¢ medicamento de
referéneia,

Portanto, o PLS n° 344, de 2006, corrige a redago do § 4° do art. 5°
da Lei 6.360, de 1976, ao retirar do texto os medicamentos, ja que a vedagio do
uso de marcas ou de nomes fantasias n#o mais se aplica a eles.

Quanto aos imunoterapicos, a proposigio em andlise visa a exclui-los
da proibi¢io de que sejam identificados por nome comercial ou de marca. O autor
argumenta, de forma procedente, que as diferentes apresentagbes de wma vacina
ndo constituem produtos genéricos que se igualam a uma vacina de referéncia e
que podem ser com ela intercambiados. Ao contrario, as diferentes origens da
matéria-prima de que resultam as vacinas fazem com que elas apresentem
diferencas em termos de eficicia, composicdo, concentragfo, esquema de
administragdo e forma de armazenamento.

A eliminagfio da proibigdo de que as vacinas sejam identificadas por
nome de marca ¢, também, uma recomendagio constante do relatério de um dos
grupos de trabalho do Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva
Farmacéutica, o Grupo S, que tratou da Regulagdo e Qualidade.

O Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica foi
instituido em 2003, sob a coordenagio dos Ministérios da Saude e do
Desenvolvimento, Indistria ¢ Comércio Exterior e conta com representantes do
governo, inclusive da Anvisa, representantes da industria farmacéutica ¢ do
Congresso Nacional. E uma iniciativa governamental voltada para a identificagdo
de problemas em cada estigio da produgdio de medicamentos e farmacos e ao
estabelecimento de agdes e metas para o desenvolvimento do setor produtivo, com
o objetivo de incrementar a, produgdo de medicamentos ¢ farmacos e,
conseqiientemente, o acesso da populagdo brasileira aos medicamentos.
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O PLS n° 344, de 2006, contempla a proposta feita pelo Forum, ao
excluir os imunoterapicos da vedagio imposta de que sejam identificados por nome -
de marca ou nome comercial.

Quanto a constitucionalidade e juridicidade da matéria, nada ha a
obstar. O art. 24 da Constitui¢do estabelece que é competéncia concorrente da
Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios legislar sobre protecdo ¢
defesa da saude (inciso XII). Nos aspectos concernentes a técnica legislativa,

também nfo ha reparos a fazer.

111 -vOTO

Pelas consideragdes expendidas, nosso voto ¢ pela aprovacio do
Projeto de Lei do Senado n® 344, de 2006.

Sala da Comissdo, 2 de dezembro de 2009.

Senadora ROSALBA CIARLINI ., Presidente
Comigsao de Assuntos Soclais
Presidente
, Relatora

‘_351)_,__21_\\_&}.)-—-.-1./

COMISSAQ DE ASSUNTOS SOCIAIS
IV - DECISAQO DA COMISSAQO

A Comissdo de Assuntos Sociais, em reunido realizada nesta data,
aprova o Projeto de Lei do Senado n°® 344 de 2006, de autoria do
Senador Osmar Dias. |

Sala da Comissdo, 2 de dezembro de 2009,

Senadog/éOSALBMRLINI
Presidente
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

sobre:

LEIN° 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

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

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



SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

OF. n® 353/09 - PRES/CAS
Brasilia, 2 de dezembro de 2009.

Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno do
Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissio aprovou, em decisdo
terminativa, o Projeto de Lei do Senado n°® 344, de 2006, que “Altera o § 4° do art. 5° da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para revogar a proibicio de serem atribuidos
nomes ou designacdes de fantasia aos medicamentos com uma tnica substincia ativa e
aos imunoterapicos”, de autoria do Senador Osmar Dias.

Atencivsamente,

K
A
Senadbra ROSALBA CIARLINI

Presidente da Comissio de Assuntos Sociais

~

Excelentissimo Senhor

Senador JOSE SARNEY

DD. Presidente do Senado Federal
SENADO FEDERAL

Publicado no DSF, de 15/12/2009.

Secretaria Especial de Editoragao e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia -~ DF
0O8S: 196342009
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