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Acresce o art. 8°-A a Lein®5.991, de 17
de dezembro de 1973, que "dispbe sobre o
controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias",
estabelecendo a dispensacao fracionada de
medicamentos.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 491, de 2015, de autoria do Deputado Jorge
Solla, busca conferir autorizacao legal para a comercializacao fracionada de
medicamentos, atribuindo as farmacias e drogarias poderes para realizar tal

subdivisao.

De acordo com a Justificacéo da proposicéo, a separacédo de um
medicamento em fracdes individualizadas por farmacéuticos ja € permitida pelo
art. 9° do Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974, com redagao dada pelo
Decreto n® 5.775, de 10 de maio de 2006. Ocorre que, segundo o Autor, aguela
previsdo regulamentar, ao facultar o fracionamento pelos farmacéuticos, acaba
permitindo que farmacéuticos se recusem a comercializar medicamentos

fracionados.

Assim, tém sido limitados os resultados pretendidos por aquele

dispositivo regulamentar. E tais resultados seriam socialmente desejaveis, 0 que



justificaria a edicdo de lei que imponha a fragmentacdo de medicamentos,

sempre que ela seja viavel.

Por despacho da Mesa da Camara dos Deputados, a proposicao
foi encaminhada as Comissfes de Defesa do Consumidor (CDC) e de

Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC).

Apbs a apresentacao da proposicgéo, foi-lhe apensado o Projeto
de Lei n° 2.736, de 2015, de autoria do Deputado Marcelo Alvaro Antdnio, que
obriga as farmacias e drogarias a disponibilizar a venda de medicacdo nas

quantidades especificadas em receitas médicas.

Nesta Comissédo de Defesa do Consumidor, aberto o prazo

regimental correspondente, ndo foram apresentadas emendas as proposicoes.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Senhor Presidente, o fracionamento de medicamentos € uma
estratégia eficaz e ha muito utilizada para reduzir o custo de tratamentos a
salde. E preciso oferecer a pacientes a possibilidade de adquirir apenas a

dosagem necessario para os tratamentos a que se submente.

Ocorre que, hoje, a possibilidade de se vender medicamento
fracionado ainda nao esta devidamente clara na legislacdo, o que gera
inseguranca, especialmente por se tratar de campo tdo sensivel como o do

comeércio de medicamentos.

Com tais preocupacOes em vista, gostaria de apontar que a
proposicao principal, ao incluir um art. 8°-A na Lei n° 5.991, de 1973, estabelece
inovacdes normativas a respeito da subdivisdo de medicamentos. A primeira
delas é a imposicao do fracionamento quando ao paciente tenha sido prescrita
a ingestdao de medicamentos em quantidade inferior aquela contida em suas
embalagens originais. Trata-se de impor aos farmacéuticos dever de
observancia dos interesses dos pacientes/consumidores, 0 que nos parece de

todo apropriado.



O Projeto de Lei n° 491, de 2015, trata, ainda, de estabelecer
referéncias para a precificagdo das por¢des de medicamentos comercializadas
a partir do fracionamento das embalagens originais. Também essa medida opera
em favor dos consumidores, evitando que as farmacias aumentem

indevidamente suas margens de lucro quando da subdivisdo de medicamentos.

Ademais, a referida proposicao cuida de estabelecer sancdes
para a hipétese de seu descumprimento, o que inequivocamente demonstra zelo

com sua eficacia.

A seu turno, o Projeto de Lei n® 2.736, de 2015, apensado, impde
as farmacias as obrigacbes de disponibilizar a venda de medicacdo na
guantidade especificada na receita médica e de manter um ambiente adequado
as exigéncias sanitarias para a realizacao do fracionamento. Vé-se que se trata

de iniciativa semelhante a manifestada pela proposic¢ao principal.

Estamos, portanto, de absoluto acordo com as propostas
contidas nos projetos sob exame. Apenas gostariamos de ponderar que as
alteracdes normativas em comento deveriam ser inseridas na Lei n° 6.360, de
1976, que “dispbe sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos o0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias”, e ndo na Lei n°® 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, que “dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias”. E que aquele primeiro diploma ja trata do fracionamento de

medicamentos em seu art. 2°.

Também nos parece que a violagdo aos comandos contidos nas
proposicoes em tela deveria constituir infracdo as normas consumeristas, dado

que, inegavelmente, elas se voltam a protecdo dos compradores de

medicamentos.

Por essas razdes, estamos tomando a liberdade de apresentar

um substitutivo anexo.



Diante do exposto, votamos pela aprovacéao dos Projetos de Lei
n°® 491 e n® 2.736, ambos de 2015, na forma de Substitutivo que ora

apresentamos.

Sala da Comissao, em de de 2018.

Deputado JOSE STEDILE
Relator
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 491, DE 2015 E AO PROJETO
DE LEI N° 2.736, DE 2015

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que "dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos o0s
medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias”, para determinar o
fracionamento de  medicamentos por
farmacias e drogarias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispGe sobre o fracionamento de medicamentos
por farmécias e drogarias.

Art. 2° A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a

vigorar acrescida dos seguintes dispositivos:

“‘Art. 2°-A As farmécias e drogarias ficam obrigadas a
disponibilizar a venda fracionada de medicamentos, desde que
mantidas as caracteristicas do produto original registrado.

§ 1° O Ministério da Saude estabelecera, por norma prépria,
as condicbes técnicas e operacionais necessarias a
dispensacdo de medicamentos na forma fracionada e, inclusive,
as condicbes para a adequacdo das embalagens ao
fracionamento por parte das empresas titulares de registro de
medicamentos.

§ 2° A precificacdo do medicamento destinado ao
fracionamento atendera ao disposto pela Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos — CMED, do Conselho de
Governo, instituida pela Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003,
visando ao melhor custo beneficio para o consumidor e usuario
de medicamentos.

§ 3° O descumprimento do disposto neste artigo constitui
infracdo de natureza sanitaria e consumerista e sujeitard o
infrator, alternativa ou cumulativamente, a penalidade de
suspensao de vendas e fabricacdo de produto, cancelamento de



registro do produto ou cancelamento de autorizacdo para
funcionamento de empresa, conforme o disposto na Lei n° 6.437,
de 20 de agosto de 1977, bem como as sanc¢des previstas na Lei
n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuizo das demais
cominagdes administrativas, civis e penais cabiveis.” (NR)
Art. 3° As normas necessarias para assegurar condi¢cdes
técnicas, operacionais e de adequacdo das embalagens a dispensacao
fracionada de medicamentos serdo expedidas no prazo de dois meses a partir

da publicacéo desta Lei, ja incluido o prazo do procedimento de consulta publica.

Art. 4° Nas aquisi¢cdes de medicamentos no ambito do Sistema
Unico de Salde — SUS, aquele destinado ao fracionamento tera preferéncia
sobre os demais em condicfes de igualdade de preco, observada a preferéncia
estabelecida para o medicamento genérico pela Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacédo oficial.

Sala da Comisséao, em de de 2018.

Deputado JOSE STEDILE
Relator
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