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Requer seja revisto despacho de distribuigdo do
Projeto de Lei n® 491 de 2015, que acresce 0 art.
8°-A a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
gue "dispbe sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias", estabelecendo a dispensacéao
fracionada de medicamentos.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos do artigo 17, Il, alinea "a" c/c art. 32,
inciso VI, alineas “c” e “{” e “n” do Regimento Interno da Camara dos Deputados, a
distribuicdo do Projeto de Lei n°® 491 de 2015, que dispde sobre o fracionamento de
medicamentos, a Comissdo de Desenvolvimento Econbémico, Comércio e Servicos —

CDEICS, por se tratar de matéria sob competéncia desta comisséo.

JUSTIFICATIVA

O projeto de lei determina a obrigatoriedade de fracionamento de
medicamentos por farmacias e drogarias.

O projeto carece de embasamento técnico a respeito de seu custo e
viabilidade econbmica para impor o fracionamento obrigatério, a medida que tal
determinacdo trard implicagcbes especiais quantos as embalagens, rotulagens,
acondicionamento e outros relacionados a estes produtos.

E importante ressaltar que a possibilidade de fracionamento de
medicamentos de uso humano ja é regida pela lei 6.360/1976 e pela RDC 80/2006 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que estabelece as Boas Praticas para
Fracionamento, incluindo obrigacdes como realizar o fracionamento no mesmo local da
dispensacdo, em area especifica, por farmacéutico, armazenar e disponibilizar bulas e

embalagens em quantidade suficiente, manter registros de todas as operacdes relacionadas



a dispensacédo de medicamentos na forma fracionada, dentre outras.

A implementacdo de tais obrigacbes € inviavel para a maioria d

poo)

presentSRa0: B/08%2019 16:01

EQ n.2038/2019

farmacias e drogarias distribuidas ao redor do Pais, especialmente para as pequenas, o qli
explica a razdo do fracionamento, embora regulamentado ha mais de 10 anos, néo ter $

propagado.

A época da publicacdo da resolucéo e dos primeiros projetos de lei sobre
0 tema a realidade do mercado era outra e justificava a busca pela harmonizacdo das
guantidades contidas nas embalagens, as respectivas necessidades posologicas, por meio
de embalagens Gnicas ou multiplas. Atualmente, a maioria dos medicamentos ja esta
disponivel de forma coerente com 0s esquemas de tratamento previstos em bula,
garantindo, ndo s6 a compra da quantidade adequada pelo paciente, mas, também a
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos. A manutencdo da harmonizacdo
permanente das quantidades contidas nas embalagens € indispensavel para a garantia da
adesdo aos esquemas de tratamento e do uso racional de medicamentos pela populacao,
bem como da qualidade, seguranca, eficacia e integridade dos medicamentos, e, acima de
tudo, a seguranca dos pacientes.

Determinar o fracionamento obrigatério no formato proposto no PL
implicaria imenso adicional de custo de producdo a inddstria, que teria de adaptar suas
linhas de producdo para disponibilizar embalagens e blisteres que permitam o
fracionamento, isso sem mencionar 0s custos adicionais e probleméaticas relacionadas a
disponibilizacdo de informacdes em pequenos blisteres e também quanto a disponibilizacéo
de bulas, entre outros. Tal custo revela-se desproporcional, a medida que, conforme dito
anteriormente, em mao inversa ao que pretende, o fracionamento pode levar ao uso
irracional de medicamentos, em prejuizo do proprio consumidor.

Assim, como forma de orientar e enriquecer o debate, sugerimos que o
plenario da Comissdo de Desenvolvimento Econbémico, Industria, Comércio e Servigos
possa apreciar a referida matéria, abordando os fatores econémicos envolvidos na proposta

com repercussdes para as empresas e para o Brasil.

Sala das Comissfes, de de 2019.

Deputado Marcelo Ramos PL/AM



