PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 344, DE 2006

Altera o § 4° do art. 5° da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para revogar a proibigio de
serem atnibuidos nomes ou designagdes de
fantasia aos medicamentos com uma Unica
substancia ativa € aos imunoterapicos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta;

Art, 1° O § 4° do art. 5° da Let n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com a seguinte redago:

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

§ 4° Sem prejuizo do disposto neste artigo, as drogas ¢ os insumos
farmacéuticos deverfio ser identificados pela denominagio constante da
Farmacopéia Brasileira ¢ ndo poderdo, em hipétese alguma, ter nomes ou
designagées de fantasia. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicaggo.

JUSTIFICACAO

Este projeto de iei tem o objetivo de eliminar de nosso ordenamento
disposi¢do que, em parte, perdeu o sentido — e, por isso, ha muito ndo € obedecida — e, em
parte, colide com determinaco ulterior e, portanto, encontra-se tacitamente revogada.



A redagio em vigor do dispositivo que pretendemos medificar proibe a
atribuigiio de nomes ou designacies de fantasia a quatro categorias de produtos: os insumos
farmacéuticos, as drogas, os imunoterapicos ¢ os medicamentos com uma Unica substancia
ativa sobejamente conhecida (a critério do Ministério da Saude).

Ora, nesta Gltima categoria — medicamentos com uma Unica substéncia ativa
subejamente conhecida —~ enquadram-se inimeros medicamentos de referéncia, cujo nome de
fantasia constitui seu “cartio de visitas”, e também varios medicamentos similares que, por
determinacdo do inciso XX do art. 3° da mesma Lei n° 6.360, de 1976, com redacdo dada pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, sdo obrigatoriamente identificados
por nome comercial ou marca.

Assim, por ndo haver sentido em manter duas disposigbes colidentes no
ambito da mesma lei, e pelo fato de a determina¢do ndo mais ser observada no momento
atual, a nova redagdo que propomos retira essa categoria de produtos da proibigdo contida no
§ 4° do art. 5°.

Quanto aos imunoterapicos, a proibigéio mencionada fazia sentido na época em
que cla foi estabelecida pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977, que incluiu o § 4° no
art. 5° da Let 6.360, de 1976, quando existiam no Pais unicamente as seguintes vacinas:
triplice bacteriana celular, BCG, anti-sarampo, triplice viral e antipoliomielite oral.

Com a evolugfo cientifico-tecnolégica, hoje estdo disponiveis, na rtede
privada, as vacinas contra haemophilus, doengas pneumocdcicas € doengas meningocdcicas,
a triplice bacteriana acelular, a antipoliomielite injetavel e também as apresentagOes
combinadas {com quatro, cinco ou seis combinagBes diferentes). Nas clinicas privadas de
vacinagdo, € possivel encontrar mais de sessenta marcas diferentes de vacinas, o que
demonstra que a proibi¢o do uso de nomes ou designagdes de fantasia também ja caducou e,
portanto, ndo € observada atualmente.

Em termos médicos, diversas razdes justificam a identificacdo das vacinas por
suas marcas comerciais:

1. as diferentes apresentagdes de uma vacina ndo constituem produtos
genéricos que se igualam a uma vacina de referéncia e sdo com ela
intercarmbidveis, como ocorre com 0s medicamentos genericos em
relagdo ao medicamento de referéncia;

2. as diferentes vacinas destinadas a uma mesma finalidade (por exemplo,
as vacinas produzidas por diferentes laboratonos ¢ destinadas a



imunizagdo contra catapora) tém origens diversas quanto a matéria
prima de que resultam ¢, por isso, diferem om cficdcia, composigio,
concentragdo, esquema de administragio e forma de armazenamento;

3. o uso de marcas permite melhor acompanhamento cientifico das
pesquisas nacionais € internacionais sobre a eficdcia ¢ a qualidade das
vacinas;

4, o wuso de marcas propicia fiscalizagdo samitdria © vigilincia
epidemiologica mais efetivas.

Salientamos que essa maior efetividade em termos de fiscalizagao e vigilancia
permitiu que uma falha em alguns lotes de uma marca especifica de vacina contra hepatite A,
verificada em dezembro de 2001, fosse corrigida da forma segura e econdmica. Com o
conhecimento acerca da marca e dos lotes da vacina, foi possivel revacinar apenas os
pacientes que a receberam, em vez de todos os vacinados contra hepatite A, como seria o
caso se a vacina ndo fosse identificada por marca.

Dessa forma, consideramos apropriado manter 2 proibigio explicitada apenas
para as drogas e os insumos farmacéuticos, que, por razdes de seguranga, continuam a ser
identificados pcla decnominagdo constante da Farmacopéia Brasileira.

Diante do exposto, com o intuito de contribuir para expurgar de
nosso ordenamento juridico uma disposigdo caduca e colidente com outras

determinagdes vigentes, elahoramos este pro;eto de lei, para o qual esperamos
contar com o apoio de nossos Pares.

Sala das Sessdes, 20 de dezembro de 2006.

enador Osmar Dias



LEGISLACAO CITADA
LE! N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

DispGe sobre a Vigildncia Sanitdria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Qutros Produtos, e da outras Providéncias.

Art. 3% - Para os efeitos desta Lei, além das definigdes estabelecidas nos incisos 1, 11, Hl, IV, V e VN
do Art. 4° ga Lein® 5991, de 17 de dezembro de 1973, séo adotadas as seguintes:

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0s Mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentragao, forma farmacéutica, via de administragéo, posologia e indicagdo
terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no érgéoe federal
responsavel pela vigildncia 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; {Inciso incluido pela Lei n® 9.787,

de 10.2.1999) ( Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

Art. 52 - Os produtos de que trata esta Lei nao poderéo ter nomes ou designagdes que induzam a

erro. {Redacéo dada pela Lei 0° 6,480, de 1.12,1977)

§ 12- E vedada a adogéo de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente
composi¢ao, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a pricridade do registro com a
ordem cronoldgica da entrada dos pedidos na reparticdo competente do Ministério da Satide,
quando inexistir registro anterior.

§ 22 - Poder4 ser aprovado nome de produto cuijo registro for requerido posteriormente, desde
que denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica cu cientifica.

§ 3% - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagdo do nome ou
designagéo do produte, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagdo do despacho no
"Diario Oficial” da Uni&o, sob pena de indeferimento do registro,

§ 42 - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Gnica
substéncia ativa scbejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude. e os imunoter4picos.
drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominago consiante da
Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipétese alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia.
(Paragrafo incluido pela Lei n? 6.480, de 1.12.1977)

LE) N° 6.480, DE 1 DE DEZEMBRO DE 1977.

Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispde sobre a vigiléncia sanitaria a que ficam
sujeitos 05 medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias, nas
partes que menciona.

Art. 2. Q art. 5% da Lei n® 6.360, de 23 de setermnbro de 19786, passa a vigorar com 0 acréscimo do
seguinte paragrafo:




*§ 4¢ - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Cnica
substancia ativa sobejamente conhecida, a critéric do Ministério da Saude, e os imunoterdpicos,
drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominagéo constante da
farmampéia Brasileira, ndo podendo, em hipétese alguma, ter nomes ou desighagdes de
antasia."

MEDIDA PROVISORIA N° 2,190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e ii° 6,437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infragdes a legislagdo sanitaria federal e
estabelece as sangbes respectivas, e da outras
providéncias.

Art. 32 Os arts. 32, 18 e 57 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com
as seguintes alteragdes:

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

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0S mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentragao, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagao
terapdutica, e que & equivalente ao medicamento registrado no orgdo federal responsdvel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, praze de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e velculos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;

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

Paragrafo unico. No caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaics de
bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolugao
comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referéncia internacional utilizado no
estudo de bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional.” (NR)

(A Comissdo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa)

Publicado no Didrio do Senade Federal, de 21/12/2006.

Secretaria Especial de Editora¢do e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia — DF

(0S:16726/2006)
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