PROJETO DE LEI

Dispde sobre as prescricbes médicas e odontoldgicas,
em garantia do principio da transparéncia e do direito
do consumidor de medicamentos a informacao.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Em garantla ao principio da transparéncia e do direito do consumidor a
informacéo, previsto na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, as prescri¢des médicas e odontolégicas
deverdo:

| - adotar, obrigatoriamente, a Denominacdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a
Denominacdo Comum Internacional - DCI; e

Il - ser escritas, de forma legivel e por extenso, em vernaculo, além de indicar a posologia
do medicamento e sua forma de uso.

Art. 2° Caso opte por prescrever apenas 0 medicamento genérico, o prescritor devera fazer
constar a expressao "medicamento generico”, ou a palavra "genérico”, ou apenas a letra "G" apds a DCB,
ou a DCI.

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

Art. 4° Para os medicamentos com associacdo de 4 (quatro) ou mais principios ativos, o
profissional devera prescrever a DCB ou, em sua falta, a DCI referente ao principio ativo que Justlflque a
indicacéo terapéutica do produto, segwda da expressao "+ associagoes".

§ 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. 22,

§ 2° Quando o profissional optar por prescrever a associacdo de que trata 0 caput por seu
nome comercial, devera observar a regra disposta no art. 3°.

Art. 5° No ambito do Sistema Unico de Salde-SUS, as prescricdes médicas e
odontologicas adotardo exclusiva e obrigatoriamente a DCB ou, na sua falta, a DCI.

Art.6° O prescrltor de medicamentos que ndo atender ao disposto nesta Lei fica sujeito as
sangdes previstas na Lei n® 8.078, de 1990, que dispde 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 n25.991, de 17 de dezembro de 1973, que trata do receituario de medicamentos.

Art. 82 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia,
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Brasilia, 2 de agosto de 2006.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Submeto a elevada consideracdo de Vossa Exceléncia o anteprojeto de lei que
"dispbe sobre a prescricdo de medicamentos, em garantia ao direito do usuario/consumidor de
medicamentos a informag&o".

A presente proposta visa garantir que o usuario de medicamentos, quando no seu
papel de consumidor, tenha preservado e garantido o seu direito a informag&o, consagrado na Lei
n® 8.078, de 11 de setembro de 1990. Para tanto, leva em consideracdo a necessidade de adequar
as prescrices médicas aos ditames do Cddigo de Defesa do Consumidor, tornando-as mais
democraticas e universais ao trazer a obrigatoriedade de adocdo da Denominacdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua falta, da Denominagdo Comum Internacional - DCI.

O mercado farmacéutico brasileiro encontra-se atualmente regulado. A
fundamentacdo para a regulacdo publica de setores da economia é bem conhecida e esta
relacionada a existéncia das chamadas falhas de mercado. Nos mercados onde a concorréncia é
imperfeita, ou seja, quando ha falhas de mercado, condi¢fes estruturais permitem a redugédo da
producéo e o aumento de precos. E dentro das diversas falhas de mercado encontradas no setor
farmacéutico, como elevadas barreiras & entrada de novos concorrentes, demanda inel&stica a
variacdes nos precos dos produtos, entre outras, deparamo-nos com a chamada assimetria de
informagdes.

Um dos grandes desafios da regulacdo do mercado farmacéutico é o de diminuir
as falhas de mercado, proporcionando as condi¢des para uma concorréncia vigorosa na direcdo
da reducdo dos custos de producéo e dos pregos, melhoria da qualidade do produto, aumento da
oferta e da variedade de produtos, langamento de novos e melhores produtos, traduzindo tudo em
um mercado competitivo, eficiente.

A assimetria de informag0es caracteriza-se por trazer conseqiiéncias nefastas para
a concorréncia, pois permite que determinados atores possam agir com consideravel vantagem
sobre todos os demais, que ndo possuem idéntico nivel de informacéo.

Este anteprojeto de lei busca precipuamente reduzir grande parte da assimetria de
informagcdes no mercado farmacéutico, principalmente em relacdo aos usuarios de
medicamentos, e, secundariamente, junto a outros atores dessa relacao, os prescritores médicos e
odontélogos.

A grande maioria dos usuarios de medicamentos desconhece por completo a gama
de produtos que pode exigir que lhe seja prescrita, pois, a uma denominacdo comum
representativa de um determinado principio ativo, o mercado pode oferecer o chamado
medicamento de referéncia, além de outros dentre medicamentos similares e genéricos.



Ja a reducdo da assimetria de informacgdes pode auxiliar os profissionais
prescritores impedindo-os de, por descuido ou desconhecimento, trocar um esquema terapéutico
de um paciente por outro, com medicamento de marca cuja DCB seja idéntica ao do anterior.

Ademais, a presente proposta vem com a preocupacao de nao tolher a liberdade de
prescricdo do medico ou do odontologo, pois prevé a possibilidade de se receitar pela
denominacgdo genérica, ou, apds esta, com a livre escolha de um medicamento de marca ou
mesmo de um genérico.

O anteprojeto foi elaborado apos discussdes com diversos segmentos do setor -
médicos, farmacéuticos, odontdlogos, produtores de medicamentos, consumidores, entidades de
protecédo aos consumidores, governo e propde alteragcdes a partir de experiéncias bem sucedidas,
como é o caso da Argentina, co-fundadora do MERCOSUL, que adotou recentemente tal
medida, alcan¢ando resultados bastante animadores.

Sdo essas, Senhor Presidente, as raz6es que submeto a VVossa Exceléncia para a
apresentacédo do presente anteprojeto de lei.

Respeitosamente,

Assinado eletronicamente por: Jose Agenor Alvares da Silva



