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| — RELATORIO

O Projeto de Lei n° 7.476, de 2006, oriundo do Poder Executivo,
pretende regulamentar as prescricdes médicas e odontoldgicas, que passardo a
ser feitas obrigatoriamente com a adogdo da Denominagdo Comum Brasileira —
DCB ou, na falta desta, da Denomina¢cdo Comum Internacional — DCI.

Além disso, quando optar por prescrever apenas o medicamento
genérico, o prescritor devera fazer constar a expressdo “medicamento genérico”

ou a palavra “genérico” ou simplesmente a letra “G” apés a DCB, ou a DCI.

Nos casos em que 0 prescritor optar por medicamento com seu
nome comercial, devera consigna-lo apos a DCB ou a DCI. Nos casos de

medicamentos em associacdo de quatro ou mais principios ativos, o prescritor



devera indicar a DCB ou DCI daquele que justifigue a indicacdo terapéutica do

medicamento, seguida da expresséo “ associacdes”.

A justificacdo apresentada salienta o objetivo de elevar o nivel de
informacg&o do consumidor de medicamentos, de modo a reduzir a assimetria de
informacéo entre fornecedor e consumidor, diminuindo assim as falhas de
mercado no setor de medicamentos e aumentando a concorréncia, sempre em

beneficio do consumidor.

Os Projetos de Lei n° 850, de 2007; e 4.365, de 2008, apensados,
determinam que as receitas prescritas por médicos, dentistas e veterinarios sejam
obrigatoriamente digitadas ou apresentadas através de outros processos

mecanicos ou eletronicos.

Aberto o prazo regimental, de cinco sessfes, para o recebimento

de emendas, nenhuma emenda foi apresentada nesta Comissao.

II-VOTO DO RELATOR

Consideramos nosso dever apoiar as iniciativas que promovam o
aumento da transparéncia e do equilibrio nas relacbes de consumo,
disponibilizando maior grau de informagcdo ao consumidor, de modo a facilitar-lhe

0 exercicio do direito de escolha e estimular a concorréncia entre os fornecedores.

O projeto em apreciacdo tem exatamente esse propésito, e, assim,
louvamos sua intencdo. Porém, vemos a possibilidade de melhora-lo para que
atenda mais amplamente aos seus objetivos. A inovagdo trazida € a
obrigatoriedade de o prescritor fazer constar a DCB ou a DCI na receita que o

paciente levara a farméacia para comprar o medicamento.



A DCB ou a DCI podera estar, ou ndo, acrescida do nome
comercial do medicamento ou da indicacdo de que o medicamento deve ser do
tipo genérico, salvo no ambito do SUS, em que na receita poder incluir unicamente
a DCB ou a DCI.

A justificativa apresentada esta absolutamente correta ao afirmar
gue existe assimetria de informagdes entre o profissional prescritor e o
consumidor, bem como entre o laboratorio farmacéutico e o consumidor. Diriamos
mais: que essa diferenca no nivel da informacéo sobre o produto é abissal. O
consumidor ndo formado em medicina ou em farméacia ndo pode saber se aquele

medicamento é o mais indicado para sua salude, ou Como agira no seu Corpo.

Sendo assim, concordamos que a consignacédo da DCB ou DCI na
receita a ser entregue ao paciente aumentard a transparéncia da relacdo de
consumo e melhorara o nivel de informacdo do consumidor, mas entendemos que
€ necessdaria também a inclusdo de outras informacdes na receita para que o
consumidor esteja mais esclarecido no momento da compra do medicamento.
Assim, no tocante ao primeiro artigo, acrescentamos sugestdes ao inciso Il e

acrescentamos o inciso lll, como segue grifado:

Art. 1° Em garantia ao principio da transparéncia e do direito do
consumidor a informacao, previsto na Lei no 8.078, de 11 de
setembro de 1990, as prescricbes meédicas e odontologicas

deveréo, obrigatoriamente ;

| - adotar, por extenso , a Denominacdo Comum Brasileira -
DCB ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional -
DCl,

Il - além de ser escritas em vernaculo, de forma le givel e

por extenso, conter:



a) identificacdo do usuario;

b) identificacdo do medicamento, concentragdo, dosa  gem,
forma farmacéutica e quantidade;

¢) modo de usar ou posologia;

d) duracéo do tratamento;

e) local e data da emisséo; e

d) assinatura e identificacdo do prescritor com o n umero de

registro no respectivo conselho profissional.

[l - indicar a existéncia ou ndo de medicamento ge  nérico

No mesmo sentido, o texto original dos artigos 2°, 3° e 4° seria

modificado, sugerindo-se a seguinte redagao:

Art. 2° Caso opte por prescrever apenas 0 medicamento
genérico, o prescritor deverd fazer constar a expresséo
“medicamento genérico”, ou a palavra “genérico”, em ambos
0s casos acompanhada da letra “G”, apés a DCB ou a DCI,

observado o disposto no inciso | do art. 1°

Art. 3° Quando o profissional optar por indicar o medicamento
por seu nome comercial, em substituicAo de medicamento

genérico, esta informacdo devera ser expressa de forma clara
e justificada , consignado-o apos a DCB ou a DCI, observado

o disposto no inciso | do art. 1°.

Art. 4° Para os medicamentos com associacdo de 4 (quatro) ou
mais principios ativos, o profissional devera prescrever,
observado o disposto no inciso | do art. 1°, a DCB ou, em
sua falta, a DCI referente ao principio ativo que justifique a
indicacdo terapéutica do produto, seguida da expressdo “+

associacoes”.



Paragrafo Unico. As associacfes de que trata o caput serao
obrigatoriamente identificadas em vernaculo de form a

legivel e por extenso.

§ 1° Caso o profissional opte por prescrever um medicamento
genérico formulado com a associacdo de que trata o caput,

devera observar a regra disposta no art. 2°.

§ 2° Quando o profissional optar por prescrever a associacao
de que trata o caput por seu nome comercial, devera observar a

regra disposta no art. 3°.

Os apensos, PLs n° 850, de 2007, e 4.365, de 2008, determinam
a obrigatoriedade de as receitas prescritas serem digitadas. Em um pais de
dimensdes continentais como 0 nosso, onde muitos hospitais podem n&o possuir a
minima infraestrutura para um atendimento digno, acreditamos ser impraticavel
exigir que em todos os consultorios, de todos os hospitais publicos, haja
computadores e impressoras para garantir o cumprimento destas propostas.

Vale ressaltar que, ndo obstante as penalidades aplicadas pelo
Codigo de Etica Médica, o Codigo de Defesa do Consumidor também prevé
sancdes nos casos em que forem omitidas informagfes ao consumidor (paciente).

Pelo acima exposto, votamos pela aprovacao do Projeto de Lei n°
7.476, de 2006 e pela rejeicdo dos Projetos de Lei n°s 850, de 2007; e 4.365, de

2008 na forma do substitutivo.

Sala da Comissdo, em de de 2010.

Deputado VINICIUS CARVALHO

Relator



COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

PROJETO DE LEI N° 7.476, DE 2006
(Apensos os PLs n° 850, de 2007; e n° 4.365, de 200 8).

Dispbe sobre as prescricbes médicas e
odontoldgicas, em garantia do principio da
transparéncia e do direito do consumidor

de medicamentos a informacéao.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Em garantia ao principio da transparéncia e do direito do
consumidor a informagé&o, previsto na Lei no 8.078, de 11 de setembro de 1990,

as prescricdes médicas e odontolégicas deverao, obrigatoriamente:

| - adotar, por extenso, a Denominagcdo Comum Brasileira - DCB

ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional - DCI;

Il — além de ser escritas em vernaculo, de forma legivel e por

extenso, conter:



a) identificac@o do usuario;

b) identificacdo do medicamento, concentracdo, dosagem, forma
farmacéutica e quantidade;

¢) modo de usar ou posologia;

d) duracédo do tratamento;

e) local e data da emisséo; e

f) assinatura e identificacdo do prescritor com o numero de restro

no respectivo conselho profissional.

Il —indicar a existéncia ou ndo de medicamento genérico.

Art. 2° Caso opte por prescrever apenas 0 medicamento
genérico, o prescritor devera fazer constar a expressdo “medicamento genérico”,
ou a palavra “genérico”, em ambos os casos acompanhada da letra “G”, apés a

DCB ou a DCI, observado o disposto no inciso | do art. 1°

Art. 3° Quando o profissional optar por indicar o medicamento por
seu nome comercial, em substituicdo de medicamento genérico, esta informacéo
devera ser expressa de forma clara e justificada, consignado-o apés a DCB ou a

DCI, observado o disposto no inciso | do art. 1°.

Art. 4° Para os medicamentos com associacdo de 4 (quatro) ou
mais principios ativos, o profissional devera prescrever, observado o disposto no
inciso | do art. 1°, a DCB ou, em sua falta, a DCI referente ao principio ativo que
justifigue a indicacdo terapéutica do produto, seguida da expressdo “+
associacoes”.

Paragrafo Unico. As associagbes de que trata o caput serdo

obrigatoriamente identificadas em vernaculo de forma legivel e por extenso.

8 1° Caso o profissional opte por prescrever um medicamento
genérico formulado com a associacdo de que trata o caput, devera observar a

regra disposta no art. 2°.



8 2° Quando o profissional optar por prescrever a associacao de
gue trata o caput por seu nome comercial, devera observar a regra disposta no art.
3°.

Art. 5° No ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, as

prescricbes medicas e odontolégicas adotardo exclusiva e obrigatoriamente a

DCB ou, na sua falta, a DCI, observado o disposto no inciso | do art. 1°.

Art. 6° O prescritor de medicamentos que ndo atender ao disposto
nesta Lei fica sujeito as sancdes previstas na Lei no 8.078, de 1990, que dispbe

sobre a protecdo do consumidor, além das demais legislacdes especificas.

Art. 7° O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicacdo das normas
constantes do Capitulo VI da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que trata

do receituario de medicamentos.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissdao, em de de 2010.

Deputado VINICIUS CARVALHO

Relator



