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Oficio n°® 466/2001 Pato Branco, 29 de maio de 2001.
f"l,:
. Senhor Vereador:
) Conforme estabelece o artigo 135 do Regimento Interno desta Casa
; de Leis, comunicamos que o projeto de lei n°® 23/2001, que estabelece
. - preferéncia nas prescricbes medicas e odontoldgicas de medicamentos genericos

no @mbito da rede municipal de salde de Pato Branco, sera arquivado tendo em
vista que as Comissdes de Justica e Redacéo e de Mérito, emitiram pareceres
’ contrario a sua tramitagéo.

Atenciosamente.

Presidente

Excelentissimo Senhor
Vereador Nelson Bertani
Pato Branco - Parana

Rua Araribdia, 491 Telefax {46) 224-2243 85505-030 Pato Branco Parana
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COMISSAO DE JUSTICA E REDACAO
PARECER AO PROJETO DE LEI N° 23/2001

Através do Projeto de lei n® 23/2001, o colega vereador Nleson Bertani -
PMDB, deseja obter apoio dos demais pares desta Casa de Leis, para estabelecer
preferéncia nas prescrigdes médicas e odontoldgicas de medicamentos genéricos no
ambito da rede municipal de saude de Pato Branco.

Dispde também a matéria que a Fundagfio de Satde, disponibilizara
listagem contendo a nomenclatura de medicamentos classificados como genéricos.

Ao analisarmos a matéria constatamos que a competéncia de legislar
sobre a mesma ¢ do Poder Executivo Federal, e isso esta contemplado na lei f@alm”
9797 de 10 de novembro de 1999, artigo 3° e paragrafos.

Considerando que ja existe legislagdo sobre o assunto, sugerimos ao
veredor proponente, retirar este projeto de lei e posteriormente enviar ao Presidente
da Fundagdo de Saude ¢ ao Senhor Prefeito Municipal indica¢fo, para que orientem os
profissionais de saide que atuam no Municipio de Pato Branco, a darem preferéncia
nas prescri¢des médicas e odontolégicos de medicamentos generéricos

Portanto, com base no exposto esta relatoria emite PARECER
CONTRARIOQ a sua aprovagdo.

E 0 nosso parecer, SMJ.

Pato Branco, 26 de abril de 2001.

. Dirceu %s/{’erelra PPS (Premdente)

N\

EmQ”Ruaro - PFL s /
—Relator -

R AR
Gilson Marcondes ~ PFL / VllmarMaccarl - PSDB
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COMISSAO DE MERITO
PARECER AO PROJETO DE LEI N° 23/2001

O vereador Nelson Bertani — PSDB, através do projeto de
lei em tela, pretende obter autorizacdo legislativa para
aprovacdo dessa matéria, que busca estabelecer preferéncia nas
prescricdes médicas e odontolégicas de medicamentos genéricos
no ambito da rede municipal de saude de Pato Branco.

A intencdo do vereador Nelson Bertani nao € de obrigar e
sim dentro da possibilidade do caso concreto, fazer com que os
profissionais da rede municipal de satde, déem preferéncia na
prescricdo de medicamentos classificados como genéricos aos
usuarios do sistema, até porque existem ainda inumeros
medicamentos, se assim podemos chamar de tradicionais, que
nao possuem similares no mercado.

O ideal seria o autor da proposicdo sugerir que oS
profissionais de saude através da chefia competente, déem
preferéncia nas prescricoes médicas e odontologicas de
medicamentos genéricos, que sdo medicamentos similares a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel.

Apds analisarmos a matéria, esta relatoria emite
PARECER CONTRARIO a sua tramitacéo e aprovacao.

E o nosso parecer, SMJ.
Pato Brg#reco; 2 de maio de 2001,

A

Antonid Ao a‘81 PPS Lagrin

~PSDB  Pedro MarQ de Melld - PFL - Vilsor Byl ,. B
(Presidente) ( E@liafof’ 4 '-"o J(ﬁ \(i\\g_é

Coutimo by Prn, N
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ASSESSORIA JURIDICA
PARECER AO PROJETO DE LEI N° 023/2001

Através do Projeto de Lei em aprego, pretende o ilustre Vereador Nelson Bertani,
obter o apoio do douto Plenario desta Casa de Leis, para estabelecer preferéncia nas
prescricdes médicas e odontolégicas de medicamentos genéricos no ambito da rede
municipal de saade de Pato Branco.

Dispde ainda a proposi¢do, que a Fundagdio de Saide de Pato Branco
disponibilizara aos usuarios do sistema, relagdo (listagem) contendo a
nomemclatura de medicamentos classificados como genéricos.

Pelo que se verifica, a intengdo do legislador ndo é de obrigar e sim dentro da
possibilidade do caso concreto, fazer com que os profissionais da rede municipal de
saude, déem preferéncia na prescri¢io de medicamentos classificados como
genéricos aos usuarios do sistema, até porque existem ainda inimeros
medicamentos, se assim podemos chamar de tradicionais, que ndo possuem
similares no mercado.

Segundo a Lei n® 9.787, de 10 de novembro de 1999, medicamento genérico — € o
medicamente similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende
ser com este intercambiavel, geralmente produzido apdés a expiracio ou
renuncia da protecio patentiria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficicia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB
(Denominacio Comum Brasileira) ou, na sua auséncia, pela DCI
(Denominacio Comum Internacional).

Dispde ainda, a supra citada legislagdo, que € o Poder Executivo Federal autorizado
a promover medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricagdo, o regime
econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensagdo de medicamentos genéricos, com
vistas a estimular sua adocio e uso no Pais.

A matéria, s.m.J, € recepcionada pelas normas constantes na Constituigdo Federal ¢
na Lei1 Organmica do Municipio de Pato Branco, abaixo transcritas:

Rua Araribéia, 491 Telefax (46) 224-2243 85505-030 Pato Branco
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“Art. 23 — E competéncia comum da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios:
II — cuidar da satide e assisténcia puablica, ...” (CF)

“Art. 30 — Compete aos Municipios:
I - legislar sobre assuntos de interesse local;” (CF)

“Art. 124 - A saiade é um direito de todos os municipes e
dever do Poder Publico Municipal, assegurado mediante politicas que visem a
eliminacio dos riscos de doencas e outros agravos, que possibilitem o acesso
universal e igualitario as acées e aos servigos para sua promogao, protecio e
recuperacao.

Paragrafo unico — Para atingir os objetivos estabelecidos no
“caput” deste artigo, o Municipio promovera todas as acdes ao seu alcance,
para que todos os municipes sejam contemplados com os seguintes direitos:

HI ~ acesso universal, igualitario e suficiente para todes os
habitantes do Municipio as acles e servicos de promog¢do, protecdo e
recuperacio da saude, sem qualquer discriminacio.” (LOM)

“Art. 127 — As acbdes e os servicos de saude realizados no
Municipio, integram uma rede regionalizada e hierarquizada, constituindo o
Sistema Unico de Saade no mbito do Municipio, organizado de acordo com as
seguintes diretrizes:

IV — direito do individuo de obter informacoes e
esclarecimentos sobre assuntos pertinentes A promocdo, protecio e
recuperaciio de sua sadde e da coletividade.” (LOM)

Ao que pese a presente pretensdo possa ser aduzida por ato administrativo, entendo
s.m.j, que mediante lei, possua mais for¢a, no sentido de alcangar os objetivos
propostos, face a publicidade em que a mesma ¢ revestida.

E o parecer, SALVO MELHOR JUIZO.

Pato Branco,.09 de abnl de 2.001.

Rua Arariboia, 491 Telefax (46) 224-2243 85505-030 Pato Branco Parana
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EXMO. SR. T -
NEREU FAUSTINO CENI
DD. PRESIDENTE DA CAMARA MUNICIPAL DE PATO BRANCO

O Vereador infra-assinado, NELSON BERTANI - PSDB , no uso de suas
prerrogativas legais e regimentais, apresenta para a apreciagao do douto
Plenario e solicita o apoio dos nobres pares para a aprovagao do seguinte
Projeto de Lei:

PROJETO DE LEI N° 023/2001

SUMULA: Estabelece preferéncia nas prescrigdes médicas e
odontoldgicas de medicamentos genéricos no dmbito
da rede municipal de satde de Pato Branco.

Art. 1° - Fica instituido no dmbito da rede municipal de saude de Pato
Branco, a preferencialidade nas prescrigdes médicas e odontoldgicas de
medicamentos genéricos.

Art. 2° - A Fundagdo de Saude de Pato Branco disponibilizara aos
usuarios do sistema, relagdo (listagem) contendo a nomenclatura de medicamentos

classificados como genéricos.

Art. 3° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagio, revogadas as
disposi¢Bes em contrario.

Nestes termos, pede deferimento.

| de 2.001.

son Bertani — Vereador PSDB

PROPONENTE

Rua Araribéia, 491 Telefax (46) 224-2243 85505-030 Pato Branco Parana
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I — aprovar e conduzir a politica de ensino;

— aprovar as estratégias de ensino;

111
Ensino do

especificar e implementar a estrutura do S1stema de
ército;

IV — lar as linhas de ensino;
V — designar o érgéo gestor das linhas de engino;
VI — regulay a matricula nos cursos e nos /estabelecimentos
de ensino; ‘

7
VII — regular as\atribuicbes dos agent?#/de ensino;
AN

VIII — regular as chpacitacbes, as habilitacdes e as qualifica-
¢bes necessdrias aos agentes de ensino; /

IX — firmar convéniosicom orgao,s pubhcos e privados no in-
teresse das atividades de ensing. /

Art. 18. Ao Estado-Maior dq Ekército compete propor ao Mi-
nistro de Estado do Exército a politita e as estratégias de ensino, ex-
. . . ey Pl pS ~
pedir diretrizes e coordenar as a¢ded necessérias & consecucdo de

ambas. /

Art. 19. Ao drgdo de duégao centrahdo Sistema de Ensino do
Exerc1to, a ser definido em gto do Poder Executivo, compete plane-
jar, organizar, coordenar %ontrolar as atividades de ensino e expe-
dir os atos admlmstratlv,os decorrentes.

Pardgrafo dnico. / o chefe do 6rgéo a que se\v\efere 0 caput des-
te artigo cabe, por ato préprio ou delegado, concederou suprir titula-
cdes e graus umve}:s1tar1os observada a legislacdo ps\{tmente

/ N\

/ CAPITULO VIII N

AN

AN

Das Disposicdes Finais

/'/ 3,

Art. 20 Os recursos financeiros para as atividades de' ‘ensino
no Exerc1jc0 Brasileiro s@o orcamentérios e extra-orcamentdrios,
sendo estes obtidos mediante contr1bu1goes subvencies, emprésti-

mos, mdemzag:oes e outros meios.

Art. 21. A instrucfo militar, que visa & prestacio do servigo
militar inicial e suas prorrogacdes, bem como & profissionalizacfio de

Col. Leis Rep. Fed. Brasil, Braslia, v. 191, 0. 2, t. 1, p. 613-637, fev. 1999
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Art. 22. O Podé
de 180 dias.

Art. 23. Estalei entra em

xecutivo regulamentard esta lei no prazo

igor na data de sua publicacéo.

Art. 24. Revogam-se as Leis n% 5-{01, de 9 de setembro de
1971, 6.265, de 19 de novembro de 1975; 7.438,de 20 de dezembro de
1985 7.553, de 15 de.dezembro de 1986; 7.576, de dezembro de
1986; e 8.040, de 5 ‘de junho de 1990.

Brasilid, 8de fevereiro de 1999; 178° da Independéncia €

Relyh/ a.

12da

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Gleuber Vieira

LEIN®29.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n26.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispde sobre a vigildncia sani-
tdria, estabelece o medicamento genérico,
dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos
em produtos farmacéuticos e dd outras pro-
vidéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a se-
guinte lei:

Art. 1°* AlLein®6.360, de 23 de setembro de 1976, passa av1go-
rar com as seguintes alteragoes

«Art. 3°

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

«XVIII — Denommagao Comum Brasileira (DCB) — denb—
minacéo do fAirmaco ou principio farmacologicamente ativo apr?-
vada pelo érgdo federal responsdvel pela vigilancia sanitéria; ;

j

"Cal. Leis Rep. Fed. Brasil, Brasilia, v. 191, n. 2, t. 1, p. 613-637, fev. 199:9“"“*‘* M
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XIX — Denominag¢do Comum Internacional (DCI) — de-
nominagfo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
recomendada pela Organizacio Mundial de Saide;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o
mesmo ol 08 mesmos principios ativos, apresenta a mesma con-
centracdo, forma farmacéutica, via de administragéo, posologia
e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnéstica, do medica-
mento de referéncia registrado no érgdo federal responsavel
pela vigilancia sanitéria, podendo diferir somente em caracte-
risticas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de vali-
dade, 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 apds a expiragdo ou
rentncia da protegio patentaria ou de outros direitos de exclu-
sividade, comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCL

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador
registrado no érgéo federal responsavel pela vigilancia sanita-
ria e comercializado no Pais, cuja eficdcia, seguranca e qualida-
de foram comprovadas cientificamente junto ao dérgéo federal
competente, por ocasifio do registro;

XXIII — Produto Farmacéutico Intercambidvel — equiva-
lente terapéutico de um medicamento de referéncia, comprova-
dos, essencialmente, os mesmos efeitos de eficdcia e seguranga;

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstragdo de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicéo qua-
litativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham
comparével biodisponibilidade, quando estudados sob um mes-
mo desenho experimental;

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a ex-
tensédo de absorgio de um principio ativo em uma forma de dosa-
gem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na circulagéo
sistémica ou sua excrecdo na urina.»

Col. Leis Rep. Fed. Brasil, Brasilia, v. 191, n. 2, t. 1, p. 613-637, fev. 1999
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«Pardgrafo tinico. Os medicamentos que ostentam nome
comercial ou marca ostentardo também, obrigatoriamente
com o mesmo destaque e de forma legivel, nas pecas referidas
no caput deste artigo, nas embalagens e materiais promocio-
nais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a De-
nominagdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo ta-
manho néo serd inferior a um meio do tamanho das letras e ca-
racteres do nome comercial ou marca.»

Art. 2° O drgédo federal responsdvel pela vigilancia sanitaria
regulamentard, em até noventa dias:

. I — os critérios e condi¢Bes para o registro e o controle de
qualidade dos medicamentos genéricos;

Il — os critérios para as provas de biodisponibilidade de pro-
dutos farmacéuticos em geral;

IIT — os critérios para a aferigdo da equivaléncia terapéutica,
mediante as provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos,
para a caracterizacdo de sua intercambialidade;

IV — os critérios para a dispensagédo de medicamentos genéri-
COS NOS Servigos farmacéuticos governamentais e privados, respeita-
da a decisdo expressa de nédo intercambialidade do profissional pres-
cntor.

Art. 3° As aquisicbes de medicamentos, sob qualquer modali-
dade de compra, e as prescrigdes médicas e odontolégicas de medica-
mentos, no Ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), adotario obri-

gatoriamente a Denominacio Comum Brasileira (DCB) ou, na sua,
falta, a Denominacfio Comum Internacional (DCI).

§ 1° O érgéo federal responsével pela vigildncia sanitéria edi-
tard, periodicamente, a relacio de medicamentos registrados ng
Pais, de acordo com a classificacdo farmacolégica da Relacdo Nacid-
nal de Medicamentos Essenciais — Rename vigente e segundo a Dé-
nominag¢do Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacéo Co-
mum Internacional, seguindo-se 0os nomes comerciais e as corres<s |
pondentes empresas fabricantes. s

|
i

Col. Leis Rep. Fed. Brasil, Brasilia, v. 191, n. 2, t. 1, p. 613-637, fev. 199%)
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§ 2° Nas aquisi¢ées de medicamentos a que se refere o caput
deste artigo, 0 medicamento genérico, quando houver, terd preferén-
cia sobre os demais em condigdes de igualdade de prego.

§ 32 Nos editais, propostas licitatérias e contratos de aquisi-
cdo de medicamentos, no Ambito do SUS, serdo exigidas, no que cou-
ber, as especifica¢Bes técnicas dos produtos, os respectivos métodos
de controle de qualidade e a sistemaética de certificagdo de conformi-
dade.

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos serd acompa-
nhada dos respectivos laudos de qualidade.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover
medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricagéo, o regi-
me econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensagdo de medicamen-
tos genéricos, de que trata esta lei, com vistas a estimular sua ado-
¢édo e uso no Pafs.

Pardgrafo inico. O Ministério da Satde promoverd mecanis-
mos que assegurem ampla comunica¢fo, informacéo e educacéo so-
bre os medicamentos genéricos,

Art. 5° O Ministério da Satide promover4 programas de apoio
ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado & melhoria da quali-
dade dos medicamentos.

Parédgrafo finico. Serd buscada a cooperagiio de instituigtes
nacionais e internacionais relacionadas com a aferigfio da qualidade
de medicamentos.

Art. 6° Os laboratérios que produzem e comercializam medi-
camentos com ou sem marca ou nome comercial terdo o prazo de seis
meses para as alteracgbes e adaptag¢des necessérias ao cumprimento
do que dispoe esta lei.

Art. 7* Esta lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999, 178? da Independéncia e 111°
da Repiblica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO ?
José Serra

[s28 41}

YRR R
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LEI N®9.788, DE 19 DE FEVEREIRO DE 1999
Dispde sobre a reestruturacdo da Justi-

ca Federal de Primeiro Grau nas cinco Re-
gides, com a criagdo de Varas Fe(/ierais edd

xl outras providéncias. J
O PRESIDENTE DA REPUBLICA |

sanciono a se-

Faco sabenque o Congresso Nacional decreta e
guinte lei: y
Art. 1° Fican

criadas cem Varas na Jusfica Federal de Pri-
meiro Grau, assim /

I — dezoito Vatas na 12 Regido, sendo nove Varas de Execu-

cdo Fiscal e nove Varas €iveis;

II — quinze Varas na 22 Regifio, sehdo oito Varas de Execugdo

Fiscal e sete Varas Civeis;

III — quarenta Varas na\3? R(;'z/g{iéo, sendo vinte Varas de Exe-
cucdo Fiscal e vinte Varas Civei\s\;\ 7

IV — quinze Varas na 4* R/e’éiéo, sendo oito Varas de Execu¢éo
Fiscal e sete Varas Civeis; R

V — doze Varas na 5%/Regi§o,\§e\ndo seis Varas de Execucéo
Fiscal e seis Varas Civeis; x

Paragrafo Gnico. As Varas de que trata este artigo serdo im-
plantadas gradativamente na medida da néc\essidade do servigo, a
critério do respectivo Tribunal Regional Federal.

Art. 2° Sio acrescidos aos Quadros de Juikes e de Pessoal das
Secretarias das Se¢Ges Judiciarias integrantes das 12,22 32, 42 e 5°
Regides, respectivamente, os cargos efetivos e as fungdes comissio-
nadas constantes nos Anexos I, IL, III, IV e V desta\lei.

Parégrafo tinico. Os cargos efetivos e as fungdes comissiona-
das de que trata este artigo ficam criados e seréo providos\gvrl'adatwa-
mente, na forma da lei e na medida da necessidade de servico, a cri-

e enmmrm-1€T10 de cada Tribunal Regional Federal.

#1 Art,;'3* Cabe a cada Tribunal Regional Federal, no ambito de

%s};a Regido, mediante ato préprio, estabelecer a competéncia e juris-

Il

i

Col. Leis Rep. Fed. Brasil, Brasilia, v. 191, n. 2, t. 1, p. 613-637, fev. 1999
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