1'§

PROTOCOLO N° 1707/2005 DATA: 30//JAGOSTO/2005

i = “L

PODER LEGISLATIVO DE CAMPO MOURAOQ

ESTADO DO PARANA

PROJETO DE LEI N° 113/2005 &

“IMPOE AS FARMACIAS E DROGARIAS DO MUNICIPIO A OBRIGACAO DE
AFIXAR, EM LOCAL VISIVEL A0 CONSUMIDOR, CARTAZ CONTENDO A
RELACAO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS OFERTADOS A VENDA”.

CONTRARIO

it | 5\
wf Al 18 2 A N

AUTORIA: VEREADOR Sidnei Jardim

ENVIADO AS COMISSOES: (= vermelhio).
LEGISLAGCAO E REDAGAO;
FINANCAS E ORGAMENTO;

MERITOS TEMATICOS;

Incluido na Ordem do Dia Em / /

Pedido de Vistas Em / /
- 1% Discusséo e Votagao Em I f
"": 22 Discussdo e Votagio Em I f
\'lAprovado em Redacgdo Final Em / !

AlP_romu!gada Em / /

LETN® Sancionada __ Em ] ]

Publicada no Orgao Oficial Ne° Em ! I




PODER LEGISLATIVO DE CAMPO MOURAO

ESTADO DO PARANA

Rua Francisco Albuquerque, 1488 - Telefax (44) 3523-23.30 -CEP 87302-220 - Cx. Postal 450
C.N.P.J 79.869.772/0001-14

e-mail: Iegislativomunicipal@camaracm.com.br
www.camaracm.com.br
Assessoria da Bancada do PPS

PODER u:e:sbmwo DE CAMPO MOURAO
Prolocolo iv? ___L_IQLL_E _{U—Tﬁ

Cannpo Mourao, 30 [ o0& | o '3 Horas

“f’ j y o=
PROTOCOLISTA

CONTR RO % TRAMITACAO
DE-SE CHING iA AO AUTOR

09 foa fof
- | —

PROJETO DE LEIN® 1 { 3 /05

“Impoe as farmacias e drogarias do Municipio a
obrigacdo de afixar, em local visivel ao
consumidor, cartaz contendo a relagao dos
medicamentos genéricos ofertados a venda”.

No uso das atribuicdes conferidas pelo inciso |, do artigo 107, do Regimento Interno
desta Casa de Leis, submetemos a apreciacdo do Soberano Plenario, o seguinte
Projeto de Lei:

Art. 1°. E obrigatério as farmacias e drogarias instaladas no Municipio afixar, em
local visivel ao consumidor, cartaz contendo a relagdo dos medicamentos genéricos
ofertados a venda, conforme o artigo 4° , paragrafo Unico da Lei Federal n® 9.787, de
10 de fevereiro de 1999.

Paragrafo anico. Para os fins do disposto no caput, classificam-se como genéricos
os medicamentos descritos no inciso XXI do artigo 3.° da Lei Federal n. 6.360, de 23
de setembro de 1976, alterada na forma do artigo 1.° da Lei Federal n. 9.787, de 10
de fevereiro de 1999.

Art. 2°. O descumprimento do disposto nesta Lei sujeitard o infrator as seguintes
penalidades, a serem aplicadas sucessivamente:
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| — adverténcia, na primeira ocorréncia;

Il — multa no valor de R$ 100,00 (cem reais), na segunda ocorréncia;

Il — multa no valor de R$ 200,00 (duzentos reais), em caso de reincidéncia;

IV — suspens&o do alvara de funcionamento, pelo prazo de 30 (trinta) dias;

V — cassacao do alvara de funcionamento.

Art. 3°. As despesas decorrentes desta Lei, correrdo a custa de dotagoes
consignadas no orgamento vigente, suplementadas se necessario.

Art. 4°. O Chefe do Executivo Municipal regulamentara a presente Lei, no prazo de
60 (sessenta) dias, contado de sua publicagao.

SIDNEIJARDIM

—

SALA DAS SESSOES, 26 de agosto de 2005.

/LAC.
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MENSAGEM JUSTIFICATIVA AO PROJETO DE LEI N° ii 3 12005

Senhor Presidente,
Senhora Vereadora,
Senhores Vereadores,

Estamos encaminhado para apreciagdo e aprovacgdo dessa Casa de Leis, 0
Projeto de Lei que “Impde as Farmacias e Drogarias do Municipio a obrigagao de
afixar, em local visivel ao consumidor, cartaz contendo a relagao dos
medicamentos genéricos ofertados a venda”.

O projeto objetiva garantir ao consumidor a liberdade de optar pelo
medicamento que apresentar maior qualidade e prego acessivel, beneficiando o
consumidor. Cabe ressaltar, ainda, que a proposi¢ao sera de grande valia, no caso de
falta de medicamento no mercado, situagdo em que o usuario podera troca-lo por
outro de nome comercial e diferente, porém de igual eficacia.




Leis
Lei n° 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 o
medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Fago 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 alteragdes:

"XVIII — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagao do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo érgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria:

XIX — Denominagao Comum Internacional (DCI) — denominagéo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude:

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou os mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicag&o terapéutica,
preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no érgao 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:

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apos a expiragéo ou rentncia da protegao
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, seguran¢a e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido do registro;

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

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstragéo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢ao qualitativa e
quantitativa de principio (s) ativo (s), e que tenham comparavel bicdisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental,

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio ativo em
uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua
excregao na urina."



"Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca ostentardo também,
obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma legivel, nas pegas referidas no caput deste artigo,
nas embalagens e materiais promocionais, a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho n&o sera inferior a um meio
do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.”

Art. 2° O 6rg&o federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, em até noventa dias:
| - os critérios e condigBes para o registro e o controle de qualidade dos medicamentos genéricos;
Il — os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em geral;

Il - os critérios para a aferi¢do da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de bioequivaléncia de
medicamentos genéricos, para a caracterizag&o de sua intercambialidade;

IV — os critérios para a dispensag&o de medicamentos genéricos nos servigos farmacéuticos
governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de ndo intercambialidade do profissional
prescritor.

Art. 3° As aquisigoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescrigdes
médicas e odontoldgicas de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Salide — SUS, adotarao
obrigatoriamente a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI).

§ 1° O drgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara, periodicamente, a relagdo de
medicamentos registrados no Pais, de acordo com a classificagdo farmacolégica da Relagéo Nacional
de Medicamentos Essenciais ~ Rename vigente e segundo a Denominagdo Comum Brasileira ou, na
sua falta, a Denominagdo Comum Internacional, seguindo-se 0s nomes comerciais e as
correspondentes empresas fabricantes.

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

§ 3° Nos editais, propostas licitatérias e contratos de aquisi¢do de medicamentos, no ambito do SUS,
serdo exigidas, no que couber, as especificagdes técnicas dos produtos, os respectivos métodos de
controle de qualidade e a sistematica de certificagido de conformidade.

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

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais relacionadas com o
registro, a fabricagdo, o regime econdémico-fiscal, a distribuigdo e a dispensagio de medicamentos
genéricos, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua adogéo e uso no Pais.

. Paragrafo Gnico. O Ministério da Satde promovera mecanismos que assegurem ampla comunicagso,
. informac&o e educagdo sobre os medicamentos genéricos. -
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Art. 5° O Ministério da Salde promovera programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico
aplicado a melhoria da qualidade dos medicamentos.

Paragrafo unico. Sera buscada a cooperacao de instituicbes nacionais e internacionais relacionadas
com a afericdo de qualidade de medicamentos.



Art. 6° Os laboratérios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem marca ou nome
comercial ter8o o prazo de seis meses para as alteragbes e adaptagbes necessarias ao cumprimento
do que dispde esta Lei.

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

José Serra
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DEPARTAMENTO DE CONTROLE LEGISLATIVO E ARQUIVO HISTORICO

O DEPARTAMENTO DE CONTROLE LEGISLATIVO E
ARQUIVO HISTORICO CERTIFICA:

- _QUANTO A EXJSTENCIA DE LEG:ISLACAO MUNICIPAL OU
MATERIAL DISPONIVEL SOBRE A MATERIA:

(X) Nao

( ) Sim, Conforme anexo.

- QUANTO A PREJUDICIALIDADE:

(X)) ndo ha qualquer dbice.
( ) Jaaprovada (167, I, a RI)
( ) Rejeitada, nesta Sessao Legislativa (167,1, b)

( ) Ja transformado em diploma legal (167,1,C), necessitando de
analise Juridica

( ) a proposicao (artigo 167, inciso Il) é idéntica a outra considerada
inconstitucional pela CLR.

Campo Mouréo, 30 de agosto de 2005.

Dione Clei Valério da Silva
Chefe do Departamento de Controle Legislativo
e Arquivo Histdrico



A DIVISAO LEGISLATIVA CERTIFICA:

- QUANTO A EXISTENCIA DE REGISTRO DE SUMULA NOS TERMOS DA RESOLUCAO N.°
011/93 -

SOBRE A MATERIA:

( X') ndo existe siumula registrada por outro Vereador sobre o assunto.

() existe o registro de simula por outro Vereador, em anexo.

- QUANTO A EXISTENCIA DE LEGISLACAO MUNICIPAL OU MATERIAL DISPONIVEL SOBRE A

MATERIA:
( ) Nao

( ) Sim, Conforme anexo

- QUANTO A PREJUDICIALIDADE:

( X ) nédo ha qualquer ébice.
() a proposicio é idéntica a outra (anexo) ( ) Ja aprovada (167, 1, a RI)
() Rejeitada, nesta Sesséo Legislativa (167,1, b)
( ) Jatransformado em diploma legal (167,1,C)
() aproposicdo (artigo 167, inciso Il) & idéntica a outra considerada inconstitucional pela CLR.

( ) Trata-se de Indicag&o e/ ou requerimento com a mesma ou oposta finalidade de outro ja
aprovado (artigo 167, inciso VI) conforme documento anexo.

- QUANTO AOS QUESITOS PARA RECEBIMENTO E DISTRIBUICAO DA PROPOSICAO.

( X) ndo ha quaiquer ébice.

() aproposicéo fere o artigo 151, § 2°, inciso |, do R. I., pois ndo esta formalizada e em termos.

( ) a proposicdo tem conteiido idéntico ou semelhante a proposicdo em tramitagdo -
(em anexo) - art. 151, § 2°, inciso Il, alinea “d”, do R.I.

() a proposigéo tem contetdo que foi objeto de Indicag&o ou Requerimento aprovados nos ultimos
6 (seis) meses (cOpia anexo) - art. 151, § 2°, inciso |l, alinea “e*, do R.I.

( ) a proposigéo refere-se a objetivo/meta n&o incluido no Plano Plurianual e Lei de Diretrizes
Orgamentérias, vigentes — art. 128, § 2°, do R.I.

Campo Mouréo, 30 de agosto de 2005.

s Ly Lt -

ELIAS DA SILVA
Chefe da Divisdo Legislativa
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PARECER PRELIMINAR: DATA DO RECEBIMENTO PARA PARECER:

( ) Indicagdo n°® /2005 (< Projeto de Lei n° f / é /2005

( ) Indicacao Legislativa n® /2005 ( ) Projeto de Resolugéo /2005
() Requerimento /2005 ( )EmendaalL.O.M.n® /2005
() Outros /2005 ( ) Mocéo n® /2005
BIITIOR (BB Y5 rsvunsscnvnhsnsomss cusmtiesises s 24554 s 58 ¥ e H 0 S ey SHETA A S AU UGS ey 54T E PR T oo T G
OCORRENCIAS:

( ) Preenchidos os requisitos de constitucionalidade e legalidade.

BVeriﬁca@éo de Prejudicialidade.

( ) Vicio de competéncia da matéria. Compet&ncia do (@).....ccveeerioiiiiiiiiiiiii
() Vicio de origem. Competéncia privativa do (8).......cccceeiiiiuiniiiiiie i
{: NMnconSHECIONE] POITBRIEL wasr s amrrmmme s grorms pemes s e s e e A R ST R AR
C YO AT 0 DO TONIE: ... ss anmnmansmesevnasir s ST5 0T oo S S T O SR R e S A e RN S v 3 A R
(' Wegal PO Feri i s s e s e i s o S i 08 e AR A LA ST S
( ) Possivel corrigir ilegalidade/inconstitucionalidade através de emendas...............cc.ocooiiiiiiiin.

( ) Necessario corrigir Nos Seguintes PONTOS:. .......iiiieiiiiiiiie i bbb

() Necessério estudo aprofundado pela Assessoria Juridica.

B Parecer Juridico em anexo.

() Diligéncias Nnecessarias oU SUGETIAAS:......cccouutiieiiiiriiiiiiire e irimceseesnn e e emre s ee e e e e eeemne e e e neee e e
( ) Aindicagio atende ao art. 128, § 2° do R.1., frente ao disposto no art. ..o da LDO.
{ ) Aindicaco atende ao art. 128, § 2° do R.1., frente ao disposto no art. ... do PPA.

Parecer prolatado em O/B /O 7] 12005.

( ) favoravel a tramitacéo.

( ) favoravel a tramitacdo gom emendas (S s Emendas em anexo.
( ) Pela apresentacao de substitutivo N\ ( ) Substitutivo em anexo.

{59 Contrario a tramitacé@o

Assessd

Jerss




De conformidade com o inciso XlI, do artigo 24 da
Constituigdo Federal, compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal,
concorrentemente, legislar sobre previdéncia social, protecao e defesa da
saude.

A Lei n® 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, trazida a
colagdo pelo autor do projeto sob exame, dispde em seu artigo 4° e Paragrafo
tnico que:

“Art. 4° - E o Poder Executivo Federal autorizado a
promover medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricagdo, o
regime econdmico-fiscal, a distribui¢do e a dispensagdo de medicamentos
genéricos, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua ado¢do e uso no
Pais. '

:

Paragrafo Unico — O_ Ministério da .Saude,
promovera _mecanismos_que _assegurem ampla comunicacdo. inforimagdo &
educacdo sobre medicamentos genéricos.” i

Diante do exposto, ndo é competéncia do Municipio
legislar sobre o Projeto de Lei n® 113/05, prejudicada a sua tramitagdo nesta
Casa. ; '

.

Campe Mourdo, 08 de setembro de 2005. - .
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