PARECER N° DE 2015

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA
DO CONSUMIDOR E FISCALIZACAO E
CONTROLE, sobre o Projeto de Lei do Senado n°
493 de 2015, do Senador Antonio Carlos Valadares,
que altera a Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973,
que dispoe sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias, e a Lei n°6.360,
de 23 de setembro de 1976, que dispoe sobre a
vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos 0s
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, cosméticos, saneantes e oOutros
produtos, e da outras providéncias, para dispor sobre
o registro e o fracionamento de medicamentos.

Relator: Senador DOUGLAS CINTRA

I - RELATORIO

Em analise nesta Comissao de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor e Fiscaliza¢do e Controle (CMA) o Projeto de Lei do Senado n°
493 de 2015, do Senador Antonio Carlos Valadares, que dispde sobre o registro
e o fracionamento de medicamentos. Para tanto, a proposicao pretende alterar
a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que regula o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, e a Lei n°® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, que trata da vigilancia sanitaria desses produtos.

O art. 1° do projeto acrescenta o art. 8°-A a Lei n® 5.991, de 1973,
para determinar a obrigatoriedade da dispensagdo, pelas farmacias, de
medicamentos na forma fracionada, quando necessaria a disponibiliza¢ao da
exata quantidade da prescri¢do médica ou odontologica. O § 1° desse art. 8°-A
dispde que o fracionamento de medicamento serd feito em embalagem
especialmente desenvolvida para esse fim, aprovada pelo 6rgdo sanitrio
competente. O § 2° especifica que o preco do medicamento destinado ao
fracionamento atendera ao disposto na regulacao especificada da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamento. J4 o § 3° caracteriza o
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descumprimento dessas determinagdes como infragao de natureza sanitaria, a
qual podera sujeitar o infrator as penalidades de suspensdo de vendas e/ou de
fabricagdo de produto, cancelamento de registro do produto ou cancelamento
de autorizagdo para funcionamento de empresa, conforme a Lei n°® 6.437, de 20
de agosto de 1977, que prevé as infragdes a legislagdo sanitaria federal, sem
prejuizo de outras cominagdes administrativas, civis e penais cabivelis.

O art. 2° da proposig¢ao, por sua vez, visa a incluir no art. 22 da Lei
n°® 6.360, de 1976, os §§ 1° e 2° para determinar que somente sera registrado
medicamento cuja embalagem viabilize o fracionamento de modo a permitir a
dispensagdo em quantidade individualizada, para atender as necessidades
terapéuticas do paciente, segundo critérios € condigdes técnicas € operacionais
estabelecidas pelo 6rgao sanitario competente; e que tais condi¢gdes garantirdo
a qualidade e a integridade do produto e a seguranga do paciente.

Por fim, o art. 3° do projeto prevé o inicio da vigéncia da futura
Lei1 180 dias depois de sua publicacdo.

Apos a andlise da CMA, o projeto ird a decisdo terminativa da
Comissao de Assuntos Sociais (CAS). Nao foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

Conforme a alinea a do inciso III do art. 102-A do Regimento
Interno do Senado Federal, compete a CMA opinar sobre defesa do
consumidor, especialmente sobre medidas de melhoria continua das relagdes
de mercado, com énfase nas que envolvem fornecedores e consumidores.

A venda fracionada de medicamentos ¢ uma medida importante de
saude publica. Ao permitir que o paciente adquira a quantidade exata do
remedio prescrito, contribui para a efetividade e a racionalidade da assisténcia
farmacéutica, reduzindo o desperdicio de medicamentos e prevenindo o habito
nefasto da automedica¢ao, muitas vezes observado entre os brasileiros.

Esse tipo de venda beneficia o consumidor, pois a racionalizacao
da assisténcia farmacé€utica pode reduzir o gasto com medicamentos, despesa
que consome fatia consideravel da renda do brasileiro, sobretudo do mais idoso.
Além disso, contribui para a prevencdo de casos de intoxicagdo por
medicamentos, pois reduz a sobra dos produtos que, muitas vezes, ficam
armazenada nas residéncias, em condigoes de facil acesso por criangas.
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No entanto, alguns ajustes podem ser feitos a proposicao. A venda
fracionada ¢ essencial sobretudo quando o medicamento pode ser prescrito com
mais de um esquema terapéutico. Porém, o fracionamento nem sempre ¢
necessario, pois hd produtos utilizados em esquema terapéutico unico para
todos os pacientes. Da mesma forma, ele ¢, em principio, desnecessario para
medicamentos de uso continuo. Frise-se também que nem todas as formulagdes
podem ser objeto de venda fracionada. E o caso das formas liquidas (como
xaropes), semissolidas (a exemplo das pomadas) e gasosas (como os gases
medicinais). Assim, o projeto deve prever excecdes a regra geral a ser imposta
a todos os fabricantes, para evitar o estabelecimento de obrigacdao legal que
acarrete custos sem beneficios ou que nao seja factivel tecnicamente.

Ademais, sdo desnecessarios os paragrafos do art. 8°-A sugerido a
Lei n°® 5.991, de 1973, pois eles apenas reproduzem regras legais ja vigentes,
ndo promovendo, portanto, inovagcdo ao ordenamento juridico, atributo
essencial de juridicidade da norma legal. Por exemplo, a submissdo do preco
dos medicamentos ao controle da Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos ja estd adequadamente expressa no art. 6° da Lei n® 10.742, de
6 de outubro de 2003. Do mesmo modo, a caracterizacdo como infracao
sanitaria do fracionamento de medicamentos sem licenga do 6rgao sanitario ou
em contrariedade a legislacdo sanitaria ja € prevista pelo inciso IV da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977.

Por fim, em homenagem a boa técnica legislativa, sugerimos
modificar ndo o art. 22, mas o art. 16 da Lei n° 6.360, de 1976, pois tal
dispositivo trata mais diretamente do registro de medicamentos.

I -VOTO

Diante do exposto, votamos pela aprovag¢ao do Projeto de Lei do
Senado n°® 493, de 2015, na forma do substitutivo a seguir.

EMENDAN° - CMA (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 493 de 2015

Alteraa Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973, e a
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor
sobre o fracionamento de medicamentos.
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Art. 1° A Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar

acrescida do seguinte art. 8°-A:

“Art. 8°-A. E obrigatoria a dispensagdo de medicamento na forma
fracionada, para disponibilizar a exata quantidade especificada na
prescricao médica ou odontoldgica, sempre que o medicamento houver
sido registrado em embalagem que permita essa dispensacdo, na forma
do inciso VIII do caput do art. 16 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976.”

Art. 2° O art. 16 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa

a vigorar com a seguinte redacgao:

VIII — tratando-se de medicamento com mais de um esquema
terapéutico, oferecimento de embalagem com a quantidade necessaria
para cada esquema terapéutico ou de embalagem desenvolvida para
permitir a dispensacdo fracionada e a disponibilizagdo da exata
quantidade especificada na prescricdo médica ou odontolédgica,
mantendo-se a qualidade ¢ a integridade do produto e a seguranga do
paciente, na forma do regulamento ou das normas do 6rgdo sanitario
competente.

§ 3° Ficam liberados do requisito previsto no inciso VIII do caput
os medicamentos de uso continuo e as formulagdes com caracteristicas
técnicas que inviabilizem a venda fracionada, na forma do regulamento
ou das normas do 6rgdo sanitario competente.” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor apds decorridos 180 (cento e

oitenta) dias de sua publicacao oficial.
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Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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