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| - RELATORIO

Trata-se de Projeto de Lei que objetiva criar um controle especial na
venda de medicamentos antimicrobianos para o consumidor final. A dispensagédo desses
produtos sO poderia ser realizada mediante a retencdo do receituario médico pelo
estabelecimento vajerista.

A Céamara dos Deputados aprovou a matéria no dia 19 de maio de
2009. O projeto foi entdo encaminhado ao Senado Federal para a revisdo prevista no art. 65
da Constituicdo Federal. No ambito daquela Casa Legislativa, a matéria também foi
aprovada, mas na forma de um substitutivo.

Em suma, a modificacdo promovida pelo Senado foi a de submeter os
antimicrobianos ao controle sanitario especial, nos moldes do que atualmente é feito para os
medicamentos psicotropicos e entorpecentes. Para tanto, foi sugerida e aprovada uma
alteracdo na Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, em vez da utilizacdo de uma lei nova
e autbnoma, como feito pela Camara.

Dessa forma, retorna a matéria a esta Casa para que possa ser
apreciada a alteracdo promovida pelo Senado, em obediéncia ao disposto no paragrafo
anico do art. 65 da Constituicdo Federal.

O substitutivo em comento foi distribuido para a analise das Comissfes
de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de Cidadania, e esta sujeito a
apreciagao conclusiva dessas comissoes.

E o Relatorio.
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Em esséncia, o substitutivo aprovado pelo Senado Federal, ao apreciar
a matéria ora em analise, manteve o objetivo perseguido por esta Casa. Tanto no projeto
original concebido e aprovado na Camara, quanto no referido substitutivo, ha a sujeicdo dos
medicamentos antimicrobianos a requisitos especiais para sua dispensacdo, que O0S
diferenciam dos medicamentos comuns.

Todavia, o substitutivo do Senado Federal institui um controle bem
mais rigido que o previsto inicialmente. O controle sanitario especial, de que trata a Lei
5.991/73 e legislacédo federal correlata, prevé, além da retencdo do receituario médico na
sua dispensacgdo, outras medidas bastante restritivas. As drogarias e farmacias precisam
escriturar as compras, vendas e estoque de cada apresentagdo farmacéutica. Para isso,
utiizam um livro de registro especifico para anotar, em ordem cronoldgica, todas as
movimentagodes realizadas nos estoques dos medicamentos sob controle.

A notificacdo de receita tem que ser feita em formularios especificos e
diferenciados dos demais medicamentos que nao estdo sujeitos ao controle especial. Tais
formularios tém seus caracteres definidos em normas regulamentares editadas pela
autoridade sanitaria federal. As receitas sdo numeradas, tem cores e formas diferenciadas,
séo distribuidas pela autoridade sanitaria e tém prazo para serem utilizadas apds a emissao
pelo prescritor.

Ademais, a estocagem desses produtos deve ser feita em locais
especiais, separados dos demais medicamentos. Geralmente sdo utilizados armarios com
trancas que sdo controlados pelo responsavel técnico, o farmacéutico. Somente ele pode
realizar a dispensacao e escrituracdo da venda do produto sujeito ao controle especial. As
farmacias e drogarias precisam apresentar, mensalmente, um mapa com a movimentacao
dos produtos. O controle é realizado pela autoridade federal.

Dessa forma, os estabelecimentos do comércio varejista de
medicamentos deverdo criar e gerenciar uma nova estrutura. A quantidade de produtos que
ficardo sujeitos ao controle especial sera muito grande e exigira mais recursos para que se
atinja a efetividade almejada na norma.

Portanto, o substitutivo do Senado Federal enrijeceu ainda mais 0s
requisitos para a dispensacdo de antibiéticos, quando comparados aos previstos na
proposta original. A venda das apresentacdes farmacéuticas que contiverem em sua
formulacdo agentes antimicrobianos passara a ser feita nos moldes atualmente adotados
para a venda de substancias entorpecentes e psicotropicas, as quais possuem alto potencial
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para gerar dependéncia e tolerancia nos seus usuarios. Nesses grupos estédo as drogas que
atuam fortemente no sistema nervoso central e modulam as neurotransmissdes e as
sinapses.

Como visto, o texto aprovado no Senado submete a idéntico controle
fiscalizatorio substancias bastante distintas, com mecanismos de atuacdo no organismo
completamente diferentes entre si. Por isso, entendo que a proposta veiculada no
substitutivo institui um controle bastante rigido, exagerado e desproporcional frente a
natureza e finalidade dos antimicrobianos, que ndao geram dependéncia, nem tolerancia.

Ademais, se considerarmos a quantidade dos medicamentos dessa
classe que séo comercializados no Brasil inteiro, podemos prever que, para tornar a norma
efetiva, uma grande estrutura fiscalizadora devera ser construida pelo Estado. As farmécias
e drogarias também precisariam introduzir grandes alterac6es na sua estrutura fisica e de
pessoal, com alteracbes nos custos operacionais que serdo repassados aos precos dos
medicamentos. Os beneficios a saude publica ndo nos parecem proporcionais.

A atuacdo estatal deve ser cingida pelo principio da razoabilidade.
Perante esse principio, a proposta aprovada pela Camara mostra-se mais adequada quando
comparada com o substitutivo do Senado, além de ser mais compativel com a realidade
vivenciada pela sociedade brasileira, em especial pelas restricdes que a populacao enfrenta
no acesso a atencdo médica. Entendemos que o custo dessa medida supera os beneficios
gue dela poderiam ser colhidos.

Portanto, a proposta aprovado pelo Senado Federal ndo merece
prosperar. Com efeito, o projeto aprovado pela Camara dos Deputados revela-se mais
adequado a realidade brasileira e respeita o referido principio da razoabilidade.

Ante todo o exposto, nos manifestamos pela REJEICAO do Projeto de
Lei n.° 6.492-D, de 2006.

Sala da Comissao, em de de 2010.

DepuTADO DR. TALMIR

Relator
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