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| - RELATORIO

O projeto em epigrafe tem o objetivo de regulamentar os
servicos realizados pelos profissionais farmacéuticos relacionados com a
distribuicdo, dispensacdo e manipulagdo de medicamentos e outros produtos
para a saude. Os dispositivos normativos estdo distribuidos em oitenta artigos,
agrupados em onze Capitulos.

No primeiro Capitulo o projeto trata dos principios que
deverdo reger os referidos servicos e das atribuicbes do Sistema Unico de
Saude, além de conceituar os diversos termos técnicos que sao utilizados no
texto proposto. O Capitulo Il regula as formalidades que os estabelecimentos
farmacéuticos — as distribuidoras, as farmacias, as farmacias hospitalares, as
unidades auxiliares de servicos farmacéuticos e as unidades de prestacao de
servicos especiais — deverdo cumprir para 0 exercicio regular das atividades
respectivas, bem como os seus deveres.

O Capitulo 1l cuida dos “requisitos de qualidade” que
devem ser observados pelos estabelecimentos farmacéuticos. Envolve os



aspectos relacionados as exigéncias técnicas e as boas praticas nas farmacias
e na manipulacdo. Traz os requisitos indispensaveis para a manipulacdo e
dispensacao de medicamentos.

Ja o Capitulo IV trata da propriedade da farmacia privada.
Esse estabelecimento s6 podera ter como proprietario um farmacéutico, o qual
também devera exercer a sua titularidade. As transferéncias de dominio da
farmacia s6 poderdo ocorrer entre farmacéuticos. Os demais individuos ficam
excluidos dessa atividade.

Por seu turno, o quinto Capitulo versa sobre a titularidade
dos estabelecimentos farmacéuticos, que significa o exercicio das fungbes de
assisténcia e direcdo técnicas. Tais funcdes devem ser exercidas por um
farmacéutico regularmente inscrito no respectivo conselho profissional, que
também poderd ser proprietario. Nesse capitulo também sado fixadas as
obrigacgdes do titular.

O Capitulo VI disciplina a concessao, a autorizacdo e o
licenciamento, atos de responsabilidade do Poder Publico, para o exercicio das
atividades de comércio, manipulacéo, dispensacéo, representacao, importacéo
ou exportacdo que envolva o medicamento. Engloba tanto os estabelecimentos
de natureza privada, quanto os publicos. Traz, ainda, os critérios e 0s
documentos necessarios para a obtencdo da liberacdo da atividade pelas
autoridades publicas.

As disposic¢des relativas a prescrigdo, dispensagao e uso
racional dos medicamentos estdo inseridas no Capitulo VII, enquanto o oitavo
capitulo cuidou dos medicamentos sujeitos a controle especial. A elaboragéo
da listagem desses produtos continua sob a responsabilidade do 6rgéo
sanitario federal. As farmacias ndo poderdo comercializar tais produtos na
auséncia do farmacéutico responsavel.

J& o Capitulo IX trata da fiscalizagdo a ser procedida
pelos 6rgdos sanitarios dos entes da Federacdo, segundo as competéncias do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS. As atividades de fiscalizagédo
dos estabelecimentos farmacéuticos sO poderdo ser realizadas por
profissionais com formac&o universitaria em Farmécia.

O Capitulo X estabelece as infracdes e as respectivas
penalidades. Nele estdo descritas as condutas proibidas e a providéncia que
poderd ser adotada pelo agente fiscalizador quando contatadas a sua



ocorréncia. O Capitulo XI traz as disposi¢cdes transitorias.

O autor da proposta, o Deputado Dr. Pinotti, como
justificativa para a iniciativa, apresenta dados e argumentos direcionados a
conclusdo de que as farmacias e drogarias funcionam como estabelecimentos
comerciais desvinculados do processo de assisténcia a saude da populacédo. A
assisténcia farmacéutica de qualidade estaria prejudicada por praticas de
prescricdo e dispensacao ilegais, aléem da difusdo do uso irracional de
medicamentos. Esse conjunto de fatos causa prejuizos econbmicos e
sanitarios.

Nesse contexto, o autor defende a necessidade da
reformulagédo da assisténcia farmacéutica, posicionando os estabelecimentos
como unidades integradas aos sistemas de saude, além de uma profunda
mudanca cultural. A abertura de novas farmacias seria permitida apenas
mediante a concessdo estatal, segundo critérios sanitarios e de cobertura
assistencial.

Apensado ao projeto em comento encontra-se o PL n.°
3.189, de 2004, de autoria do Deputado Carlos Nader, que obriga as firmas
distribuidoras de medicamentos a se credenciarem junto ao Ministério da
Saude e aos laboratorios farmacéuticos. O objetivo da proposta, segundo
revela o autor, seria o de contribuir para a repressao aos crimes de adulteracao
de medicamentos por parte das distribuidoras.

Os projetos foram distribuidos para a apreciacdo e
analise das Comissdes de Desenvolvimento Econdémico, Industria e Comércio -
CDEIC; de Seguridade Social e Familia - CSSF; e de Constituicdo e Justica e
de Cidadania - CCJC.

Vale salientar que a Comissdao de Desenvolvimento
Econbémico, Industria e Comércio ja apreciou a matéria, aprovando-a na forma
de substitutivo. O texto aprovado alterou a estrutura e a redagéo do texto final.
Foram excluidos, por exemplo, o instituto da concessdo para 0S Servigos
relacionados ao comércio manipulacéo e dispensacdo de medicamentos, assim
como a previsdo da exclusividade da propriedade das farmacias por
profissionais farmacéuticos.

No ambito desta Comissdo de Seguridade Social e
Familia foram apresentadas trés emendas ao texto do projeto original. A



Emenda n.° 1 acrescenta o conceito do termo “aviamento” e quando ela pode
ocorrer. A Emenda n.° 2 propbe o acréscimo da exigéncia do Certificado de
Cumprimentos das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle nos processos
licitatérios para a compra de medicamentos. A Emenda n.° 3 altera a redacéo
do art. 73 do Substitutivo da CDEIC, de forma a deixar expresso os valores das
multas aplicadas aos responsaveis por infracoes aos dispositivos da lei, caso
aprovado o projeto.

E o Relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei ora em apreco nesta Comissao trata de
um tema de grande relevancia para a saude publica do pais, que é a
distribuicdo, dispensacdo e manipulacdo de medicamentos. Essa matéria
encontra-se, atualmente, disciplinada em diversas leis e normas
regulamentares, como servem de exemplo as Leis n.° 5.991/73 e n.° 9.782/99 e
algumas Resolucbes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portanto,
nao se trata de um tema carente de normatizacao.

Preliminarmente, deve-se ressaltar que as leis devem ser
gerais, abstratas e inovadoras do mundo juridico. Esses s&o caracteres
desejaveis nas leis, quesitos de qualidade que permitem o melhor cumprimento
de sua funcdo. Assim, ndo € bom, por exemplo, que as leis se ocupem em
conceituar termos técnicos, a ndo ser em casos excepcionais. Esse papel é
destinado aos estudiosos e a doutrina. Quando a lei fixa conceitos, além de
torna-los rigidos, servindo de empecilho para melhorias, perde sua desejavel
caracteristica de generalidade. A especificidade deve ser remetida as normas
regulamentares.

Isso posto, verifica-se que a grande maioria dos
dispositivos legais contidos nha matéria em analise consiste objeto de outras leis
e normas regulamentares atualmente vigentes e expedidas pela Uniao,
Estados e dos Municipios, no uso de suas competéncias constitucionais,
legislativas e normativas. Nao ha inovacgdes juridicas aptas a contribuir
efetivamente para a melhoria do sistema de saude brasileiro. Algumas
excecOes, que serdo oportunamente referenciadas, até inovam, mas padecem



de outros vicios.

Nesse contexto, constata-se que o Capitulo | traz
principios que ja estdo presentes na regulacdo de todos os servicos de saude,
como a universalidade e a integralidade, ambos de sede constitucional. Outros
principios estdo presentes em normas que regem a propria profissdo
farmacéutica. As atribuicbes do SUS listadas no art. 13, por exemplo, sdo
previstas na Lei 8.080/90 e na Lei 9.782/99.

O art. 14, por sua vez, traz tdo somente conceitos de
natureza técnica, intimamente relacionados com a profissdo farmacéutica e
com aspectos sanitarios. Vale lembrar que a funcdo de conceituar ndo deve ser
exercida pela lei, pois isso é papel da doutrina. Esse afastamento é mais
desejavel ainda quando a conceituacdo envolve termos técnicos, afetos a
determinada profissdo, os quais geralmente sdo fixados pelos Conselhos
Profissionais respectivos, que detém poder normativo para tal funcdo. Da
mesma forma, conceitos sanitarios sdo definidos pelas autoridades sanitarias,
também no exercicio de seu poder normativo delegado em lei. Nao é
recomendavel ao legislador se imiscuir nesse seara.

Os Capitulos Il e |Ill trazem normas de cunho
eminentemente regulatorio, de natureza administrativa, acerca de formalidades
gue devem ser observadas pelos estabelecimentos de que tratam a
proposicdo. Sao disposicdes existentes nos normativos editados pelas
autoridades sanitarias brasileiras, com destaque para a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Tratam de fungbBes inerentes a propria profissao
farmacéutica.

A extingdo das drogarias, sugerida no projeto, consiste
em questdo meramente terminoldgica, pois elas continuardo a existir sob a
denominacéo de farmacias. As normas propostas ndo terdo como transmudar a
natureza desses estabelecimentos. Portanto, a tese de que o projeto extingue
as drogarias, que sdo mais comerciais e menos preocupadas com o sistema de
saude, revela-se infundada, ja que baseada apenas na nhomenclatura.

Em que pese a repeticdo, no projeto, de normas
presentes em leis e regulamentos vigentes, algumas inovagdes foram
sugeridas e merecem ressalvas. Duas principais inovagfes dizem respeito a
propriedade da farméacia privada, que somente poderia ser do profissional
farmacéutico titular do estabelecimento, e a concessdo publica emitida pelo



gestor do SUS para o exercicio de atividades de comércio, manipulacéo,
dispensacdo de medicamentos, fracionamento, representacao, distribuicéo,
importacdo ou exportacdo de medicamentos. Essas inovacées merecem uma
analise mais detida, pois trazem alteracdes na disciplina dos servicos da
assisténcia farmacéutica. Todavia, ambas as inovacbes padecem de vicios
intransponiveis perante a atual ordem constitucional, sendo vejamos.

Em relacdo a exclusividade dos profissionais
farmacéuticos em deterem a propriedade das farmécias, entendemos que tal
medida viola o principio da livre iniciativa e desrespeita uma das diretrizes do
sistema nacional de saude. A ordem econdmica tem como um de seus
fundamentos a livre iniciativa, nos termos fixados no art. 170 da Constitui¢ao.
Limites s6 podem ocorrer quando respaldados pelo préprio sistema
constitucional.

Ademais, conforme prevé a Constituicdo Federal, em seu
art. 199, a assisténcia a saude é livre a iniciativa privada , que pode,
inclusive, participar de forma complementar ao SUS. Se a Constituicao garante
essa liberdade de atuacdo na assisténcia a saude, a lei, que ¢é
hierarquicamente inferior & Constituicdo, ndo pode restringir esse direito, pois
afrontaria a norma maior e subverteria uma das diretrizes do sistema de saude

brasileiro.

No que tange a concessao publica, emitida pelos
gestores do SUS, como condicdo prévia para o exercicio das atividades que
envolvam o medicamento — comeércio, manipulacdo, dispensacao,
fracionamento, representacdo, distribuicdo, importacdo ou exportacdo -
entendemos que tal medida também revela-se inconstitucional. As concessdes
de servicos publicos pressupdem a sua titularidade exclusiva. No caso, a
propria Constituicdo Federal deveria classificar os servicos de assisténcia
farmacéutica como sendo de responsabilidade exclusiva do Estado, algo que
nao ocorreu. Portanto, ndo existe a possibilidade de conceder algo que néo lhe
pertence. A concessao € a transferéncia, pelo Poder Publico ao particular, da
incumbéncia da prestacao de determinado servico.

Como afirmado anteriormente, os servicos de saude, por
opc¢ao constitucional, podem ser exercidos livremente pela iniciativa privada. O
artigo 199 da Constituicdo Federal, ja referenciado, impede que os servi¢os de
saude sejam integralmente estatizados, o que afasta de plano a possibilidade



de submeter quaisquer servicos de saude ao regime das concessdes publicas.
Portanto, existem prestadores desses servicos que tém a natureza publica,
instituidos pelo proprio Estado, o qual detém o dever de prover servicos de
saude para a populacdo, como também existem prestadores de natureza
privada, submetidos as regras do Direito Privado relativizadas por normas de
ordem publica. Nesse regime misto, ndo ha que se falar na aplicacdo do
instituto juridico da concessao publica, pois esta se reserva aos casos dos
servicos exclusivamente publicos.

O Substitutivo aprovado na CDEIC, apesar de remover as
previsbes acerca da concessao e da propriedade exclusiva de farmacéuticos,
continua padecendo do mesmo vicio da auséncia de inovagdo normativa. Ao
retirar tais inovacdes, ele também se limitou a repetir as normas vigentes, sem
acrescentar modifica¢cdes substanciais ou materiais.

Outro aspecto que merece ressalva esta relacionado aos
objetivos perseguidos pela proposta, que seria o0 de combater o uso irracional
do medicamento e de integrar a assisténcia farmacéutica aos sistemas de
saude, submetendo-a a seus principios e diretrizes. O autor parte do
pressuposto de que tais problemas sdo causados por questdes juridicas, por
deficiéncia normativa, fato que ndo esta correto.

O consumo irracional de medicamentos, as falhas da
assisténcia farmacéutica, os problemas de sua inser¢do no SUS, vinculados ao
processo de atencdo a saude e mais independentes do comércio ndo podem e
nao serdo resolvidos por instrumentos juridicos, pela mera elaboracdo de
norma abstrata. Ndo basta ao legislador dizer que determinado servico nao
pode ser mercantilizado, ndo pode ser lucrativo, ou ser objeto apenas do
comércio para que a natureza das coisas seja modificada, para que a pratica
seja alterada. N&o sera uma previsdo legal que expresse que 0S Servigos
relacionados com o medicamento sdo de natureza publica, de interesse para a
saude, que os estabelecimentos ndo sdo comerciais, mas unidades de saude,
que ird modificar o modo de agir da sociedade e das pessoas que atuam no
setor farmacéutico.

Como afirmado, a assisténcia farmacéutica é da forma
que é atualmente, ndo devido as previsdes juridicas vigentes. Questbes de
ordem econdmica, sociologica e histérica contribuem para a formacgédo e
conformacdo das coisas, inclusive dos servicos farmacéuticos. Seria muita



presuncdo imaginar que apenas uma nova lei — nova apenas formalmente,
ressalte-se — pudesse alterar todo o estado e natureza das coisas.

Ademais, a edicdo de um novo diploma legal que,
essencialmente, repete diversos dispositivos normativos vigentes por forca de
outras leis e regulamentos, apenas contribui para a inseguranca juridica.
Questdes acerca da validade ou revogacdo de dispositivos legais e
regulamentares até entdo vigentes costumam surgir com grande frequéncia.
Tal inseguranca em nada contribui para a regulacdo do direito a saude. Ao
contrario, traz transtornos para todos que lidam com a matéria, tanto para o
prestador do servico, quanto para seus USUArios.

Ante o0 exposto e tendo em vista que 0s projetos néo se
mostram convenientes e oportunos para o sistema de saude brasileiro, voto
pela REJEICAO das emendas e dos Projetos de Lei n°® 2.127, de 2003, n.°
3.189, de 2004 e do Substitutivo elaborado pela Comissdo de Desenvolvimento
Econbémico, Industria e Comércio.

Sala da Comissdo, em 26 de agosto de 2009.

Deputado SARAIVA FELIPE
Relator
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