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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 7.456-A, DE 2017

(Do Senado Federal)

PLS n° 367/2013
OFICIO n° 310/2017 - SF

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para estabelecer
validade nacional para a receita meédica ou odontolégica de
medicamentos magistrais e oficinais (medicamentos manipulados);
tendo parecer da Comissdo de Seguridade Social e Familia, pela
aprovacéao, com substitutivo (relator: DEP. LUCIANO DUCCI).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 36 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a
vigorar acrescido do seguinte § 3°:
CATE. 36, oot
§ 3° A receita médica ou odontologica de medicamentos
magistrais e oficinais (medicamentos manipulados), desde que
emitida por profissional devidamente habilitado no Pais, podera ser
aviada em todo o territério nacional, independentemente do local de
sua emissao, nos termos de regulamento.” (NR)
Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 90 (noventa) dias de sua
publicacdo oficial.

Senado Federal, em 20 de abril de 2017.

Senador Eunicio Oliveira
Presidente do Senado Federal

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdo de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispfe sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

CAPITULO VI
DO RECEITUARIO

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia,
devera ser registrada em livro de receituario.

§ 1° E vedada a captacdo de receitas contendo prescri¢des magistrais e oficinais
em drogarias, ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa,
bem como a intermediacdo entre empresas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.951, de
24/6/2009)

§ 2° E vedada as farmécias que possuem filiais a centralizacio total da
manipulacdo em apenas 1 (um) dos estabelecimentos. (Paragrafo acrescido pela Lei n°
11.951, de 24/6/2009)
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Art. 37. A farmécia, a drogaria e o dispenséario de medicamentos terdo livro,
segundo modelo oficial, destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de
controle sanitario especial.

Paragrafo Unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo
sera feito mediante registro especial, respeitada a legislacdo especifica para os entorpecentes e
0s a estes equiparados, e as normas baixadas pelo Servico Nacional de Fiscalizacdo da
Medicina e Farmécia.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 7.456, de 2017, de autoria do Senado
Federal, apresentado naquela casa pela Senadora Ana Amélia, propde que seja
acrescido um paragrafo 3° ao art. 36 da Lei n°5.991/73. O objetivo do acréscimo é
permitir que a receita médica ou odontoldgica que envolva medicamentos magistrais e
oficinais possa ser aviada em qualquer localidade do territério nacional,
independentemente do local de sua emisséo.

Como justificativa a iniciativa, a autora alertou que, apesar do
fluxo intenso de pessoas entre as varias unidades da federacdo, a legislacdo ainda
imp&e procedimentos e exigéncias do controle sanitario que impedem a aquisicdo de
medicamentos manipulados em unidades diferentes daquela na qual o remédio foi
prescrito. Tal obstaculo pode representar a interrupcado do tratamento medicamentoso,
com riscos de prejuizos irreparaveis para o paciente e em funcdo de deficiéncias do
Estado no dever de fiscalizacdo sanitaria. Aduz que as solugbes tecnolbgicas
atualmente disponiveis sdo suficientes para permitir a fiscalizagdo integrada da
prescricdo e da comercializacdo de medicamentos e a validade nacional do receituario
médico.

A matéria foi distribuida para apreciacdo conclusiva das
Comissbes de Seguridade Social e Familia — CSSF e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania — CCJC. No ambito desta CSSF nao foram apresentadas emendas no

decurso do prazo regimental.

- VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei n° 7.456, de 2017, proveniente do Senado
Federal, traz proposta destinada a conferir validade nacional as receitas médicas e

odontolégicas de medicamentos magistrais e oficinais, para que possam ser aviadas em
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qualquer local do territorio nacional, independentemente da unidade da federacdo em
gue tenha sido emitida.

Sobre tal assunto, torna-se necessario relembrar alguns
parametros e requisitos relacionados ao receituario de medicamentos, em especial a
disciplina fixada nos arts. 35 a 43 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973.
Preliminarmente € importante ressaltar que, em regra, o receituario de medicamentos é
vélido em todo territério nacional, ndo existindo restricdo para que seja aviada a receita
emitida em determinada unidade federada em outra unidade, tanto para medicamentos
magistrais, como para os industrializados.

Tal regra, todavia, comporta somente uma excec¢édo em virtude do
disposto no paragrafo unico do art. 35 da referida lei. Esse dispositivo prevé que o

receituario de medicamentos sob o regime de controle especial (entorpecentes,

psicotropicos e equiparados, como o0s antibidticos) devera observar as disposi¢cbes da
legislacdo federal especifica. Como visto, o legislador delegou a regulamentacédo a
fixacdo de norma relacionada a receita de determinados farmacos que possuem um
risco maior a saude individual.

Em cumprimento a essa delegacdo legal foi editada a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, para disciplinar o controle sanitario especial,
norma que € atualizada periodicamente por Resolucdes da Anvisa. Essa portaria traz,
além dos medicamentos que ficam sujeitos a tal controle, divididos em listas elaboradas
de acordo com as classes de farmacos, os requisitos de cada tipo de notificacdo de
receita que deve ser utilizada para cada listagem de medicamentos.

De acordo com a legislacéo federal atualmente vigente, somente
0os medicamentos que comp&em o rol de produtos das listas Bl (psicotropicos), B2
(anorexigenos), C2 (retinoides de uso sistémico) e C3 (talidomida) estdo proibidos de
serem dispensados por estabelecimentos comerciais de unidades da federacéo
diferentes daquela unidade na qual ocorreu a emissao do receituario e da respectiva
notificacdo. Todos os demais medicamentos podem ter sua receita aviada em unidade
federada diferente daquela na qual foi emitida.

Essa excecdo € valida tanto para produtos magistrais e oficinais,
como para os industrializados, sem quaisquer distingdes. A base dessa excecdo nédo é a
forma como ocorre a elaboracdo do produto final, mas o mecanismo de agao do
principio ativo da formulagéo prescrita, que faz com que ele represente maiores riscos
sanitérios, raz&o principal do controle especial. Saliente-se que todos os demais

medicamentos que nao constem das listas citadas podem ter suas receitas aviadas em
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qualquer unidade da federacéo, independentemente de ser magistral ou industrializado.

Entendemos que tal proibicdo era justificavel no passado, tendo
em vista que cada unidade federada exercia, de forma separada das demais unidades e
sem comunicacdo entre as diferentes autoridades sanitarias, o controle sobre os
receitudrios impressos em seu territdrio, por meio da concessdo de formulérios
numerados. Tal numeracao, rigorosamente controlada por cada estado, permitia uma
melhor fiscalizagédo sobre a prescricdo e a dispensacdo de produtos das listas acima
referidas.

Além disso, o controle era feito pela escrituracdo da dispensacéo
em livros especiais, previamente autorizados pela vigilancia sanitaria que,
esporadicamente, realizava a fiscalizacdo das anotacdes feitas pelo farmacéutico
nesses livros e fazia o inventario dos estoques de medicamentos nas farmacias. O
objetivo desse controle era minimizar as possibilidades de fraudes e falsificacdes de
notificagcdes e diminuir o risco de desvios relacionados a tais produtos.

Porém, atualmente, o acompanhamento da dispensacdo dos
medicamentos controlados, como psicotropicos e antimicrobianos, é feito por um
sistema eletrénico que engloba todo o pais de forma unificada. Hoje o controle esta
informatizado e é feito pelo Sistema Nacional para o Gerenciamento de Produtos
Controlados — SNGPC, que possibilita 0 acompanhamento efetivo da movimentacao dos
medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial pelos agentes da vigilancia que
tém acesso a esse sistema.

Assim, a forma atual de controle permite que 0s 0Orgaos
componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS abdiquem da
exigéncia de dispensacdo do medicamento apenas por farmacias que se situem na
unidade da federacdo emissora da notificacdo de receita. Tal exigéncia pode ser
considerada ultrapassada perante as atuais ferramentas utilizadas pelo SNVS, sem que
isso prejudique a seguranca sanitaria. O argumento utilizado para proibir a dispensacao
desses produtos em uma unidade federada diferente, de que isso impediria 0 controle
efetivo e abriria muitas possibilidades para fraudes, deixou de existir com a adoc¢ao da
escrituracao e inventario eletrénicos.

Assim, do ponto de vista técnico e da isonomia, o mais adequado
seria reconhecer, legalmente, a validade do receituario médico em todo o territorio
nacional, em todos os casos, tanto de produtos magistrais, como de industrializados,
incluidas as apresenta¢gBes com substancias sujeitas a controle especial. Entretanto, na

forma como o presente projeto esta redigido, tal validade nacional s6 seria aplicavel aos

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 7456-A/2017



medicamentos magistrais e oficiais. Os medicamentos controlados, magistrais ou
industrializados, continuariam sujeitos as exigéncias da legislacéo federal, por for¢a do
art. 35, paragrafo unico, da Lei 5.991/73. Perante a regulamentagéo atualmente vigente,
as apresentacbes com farmacos citados nas listas B1, B2, C2 e C3 sé poderiam ser
aviadas na unidade federada em que foi emitida a receita, mesmo que 0 presente
projeto seja aprovado com a redacao atual.

Ademais, a diferenciacdo entre as apresentacdes magistrais e
industrializadas, no que tange ao alcance territorial de validade de seu receituario, seria
um grande contrassenso, além de anti-ison6mico. Nao ha justificativa razoavel para
diferenciar exigéncias em fungéo da forma de fabricagdo. O controle diferenciado ocorre,
e assim deve continuar acontecendo, em virtude do principio ativo e seu modo de acéo
farmacologica.

Dessa forma, o mais adequado é que o ordenamento juridico
passe a reconhecer a validade nacional do receituario médico de qualquer tipo de
medicamento, independentemente de qual principio ativo esta presente na
apresentacdo, ou se ela foi manipulada ou industrializada. Tal posicionamento foi
inclusive ja acolhido por essa Comissdo de Seguridade Social e Familia, ao analisar os
PL’s 5.254/2013, 1.605/2011 e 900/2015. O Voto condutor, proferido pelo nobre
Deputado Geraldo Resende e aprovado recentemente pela CSSF (em sessao de 8 de
junho de 2016), propds um substitutivo com a seguinte redacéo a ser dada ao ja referido
paragrafo Unico do art. 35 da Lei 5.991/73:

“Paragrafo unico. O receituario de medicamentos tera validade em
todo o territério nacional, independentemente da Unidade da
Federagdo em que tenha sido emitida, inclusive a de
medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial, nos termos

disciplinados em regulamento. (NR)”

Consideramos que a redacdo acima mostra-se mais consentanea
com a realidade e observa a isonomia que deve ser dada aos produtos medicamentosos
que veiculam os mesmos farmacos, sem diferenciar a forma de sua elaboragéo, se
magistral, ou industrial. Diante das disposi¢des regimentais, as proposi¢cdes aprovadas
na forma do substitutivo acima referido e o presente Projeto de Lei, devem tramitar de
forma independente e desvinculada. Nao ha que se falar em prejudicialidade da matéria,

ainda, pois o grupo de projetos que deu origem ao substitutivo ndo teve sua tramitagao
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concluida pela transformacéo da proposta em lei.

Dessa forma, exige-se o posicionamento desta Comissao sobre o
mérito da presente matéria. Todavia, tendo em vista a coeréncia de posicionamento
sobre temas idénticos, considero de bom alvitre o acolhimento do presente projeto na

forma de um substitutivo que contemple a redag&o anteriormente construida pela CSSF.

Ante 0 exposto, manifestamos o VOTO pela APROVACAO do

Projeto de Lei n°® 7.456, de 2017, na forma do substitutivo em anexo.

Sala da Comissao, em de de 2017.

Luciano Ducci
Deputado Federal - PSB/PR
Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N2 7.456, DE 2017

Da nova redacdo ao paragrafo Unico do
art. 35 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, para reconhecer a validade nacional do
receituario de medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. O paragrafo Unico do art. 35 da Lei n°® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos tera validade em
todo territério nacional, independentemente da Unidade da
Federagdo em que tenha sido emitida, inclusive o de medicamentos
sujeitos ao controle sanitario especial, nos termos disciplinados em
regulamento. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap6s a
data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em de de 2017.

Luciano Ducci
Deputado Federal - PSB/PR
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinéria realizada hoje, aprovou unanimemente, com substitutivo o Projeto de Lei n®
7.456/2017, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Luciano Ducci.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Conceicdo Sampaio, Geovania de S& e Dr. Jorge Silva - Vice-
Presidentes, Adelson Barreto, Alan Rick, Assis Carvalho, Carlos Gomes, Carlos
Manato, Eduardo Barbosa, Flavinho, Geraldo Resende, Jean Wyllys, Jones Matrtins,
Jorge Solla, Laura Carneiro, Leandre, Mandetta, Miguel Lombardi, Odorico Monteiro,
Pedro Vilela, Rosinha da Adefal, Saraiva Felipe, Toninho Pinheiro, Zenaide Maia,
Alexandre Valle, Christiane de Souza Yared, Danilo Forte, Diego Garcia, Hélio Leite,
Luciano Ducci, Padre Jodo, Raimundo Gomes de Matos, Raquel Muniz e Roberto
Britto.

Sala da Comissao, em 3 de outubro de 2017.

Deputado HIRAN GONCALVES
Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO AO
PROJETO DE LEI N& 7.456, DE 2017

D4 nova redacdo ao paragrafo Unico do
art. 35 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, para reconhecer a validade nacional do
receituario de medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. O paragrafo Unico do art. 35 da Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos tera validade em
todo territério nacional, independentemente da Unidade da
Federagdo em que tenha sido emitida, inclusive o de medicamentos
sujeitos ao controle sanitario especial, nos termos disciplinados em
regulamento. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap6s a
data de sua publicacao.

Sala da Comissdo, em de de 2017.

Deputado HIRAN GONCALVES
Presidente.

FIM DO DOCUMENTO
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