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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 3.369, DE 2000
(DO SR LUIS BARBOSA)

Dispbe sobre a venda fracionada de medicamentos nas farmacias.

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; DE DEFESA DO
CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE
REDACAO (ART. 54) - ART. 24, II)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As  farmacias ficam autorizadas a  vender
medicamentos de forma fracionada, observadas as seguintes exigéncias:

| - o fracionamento sera realizado apenas nas farmacias
pelo farmacéutico responsavel técnico;

. Il - a venda se efetuara na quantidade que atenda a
prescricao de profissional competente;

Il - o fracionamento sera feito a partir da embalagem
original do fabricante, para a unidade comprimido, dragea, supositorio,
flaconete ou ampola;

Paragrafo unico. Outras apresentagdes de liquidos e nas
apresentacbes com outros tipos de unidades nao serdo passiveis de
fracionamento.

Art. 2° As embalagens para os medicamentos fracionados
deverao ser adequadas as normas de conservacao do produto.

Art. 3° O medicamento fracionado devera ser acompanhado
de informacgdes sobre: k
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CAMARA DOS DEPUTADOS

| - 0 sSeu nome generico e de marca;

Il - a concentragao da unidade basica;
IIl - o numero do lote de sua fabricacéo;
IV - 0 seu prazo de validade;

V - 0 nome da empresa fabricante,

VI - o nome do farmacéutico responsavel técnico pela
industria produtora do medicamento com seu nimero de inscricdo no
respectivo conselho regional,

Vil - o nome do farmacéutico responsave! técnico pela
farmacia e o seu numero de inscrigdo no respectivo conselho regional

Art. 4° A venda fracionada de medicamentos sera de inteira
responsabilidade do farmaceutico, que devera obedecer as normas
farmacotécnicas de modo a preservar a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento, bem como garantir a orientacdo e a informacdo completa para
0 paciente.

Art. 5° Esta lel entra em vigor na data de sua publicacdo.

JUSTIFICACAO

A venda fracionada de medicamentos & atualmente
praticada em todos 0s paises mais desenvolvidos do mundo E uma forma muito
mais racional para se proceder a dispensacado farmacéutica porque limita a
quantidade de medicamento exatamente a que foi prescrita pelo medico ou outro
profissional, para cada caso especifico.

Alem de constituir uma dispensacdo mais pessoal e
especifica para a situacao terapéutica de cada paciente, a venda fracionada
elimina as sobras de unidades de medicamentos. Essas sobras, muitas vezes de
produtos potentes cujo Uso necessita de avaliagdo criteriosa da relacdo risco-
beneficio ou, ao menos, acompanhamento médico sistematico, sdo causas
frequentes de acidentes e de intoxicagbes de criancas e também de adultos

F
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Muitas vezes, ao comprar a quantidade prescrita pelo
medico ou odontologo, o paciente precisa adquirir duas caixas porgue uma so
nao tem unidades suficientes para o tratamento. No entanto, duas caixas tém
unidades demais. Por isso, a venda fracionada também tem a propriedade de ser
mais economica pois O paciente compra a quantidade exata prescrita pelo
profissional competente

O atendimento mais personalizade, a compra mais
econdmica € a elimnagdo do risco de acidentes e intoxicacOes de adultos e
criancgas, bem como a eliminacao da automedicagado com as sobras armazenadas
nos domicilios, sao fatores que contribuem para o uso racional de medicamentos.
uma questao tao seria que transformou-se em uma preocupacdo mundial & um
. programa prioritario da Organizacdo Mundial da Saude.

Sao estes os motivos que nos levam a oferecer este projeto
de lei. Enfatizamos a importancia social, sanitaria e econdmica da matéria e
solicitamos a atencao e aprovagao do mesmo aos nossos nobres Pares desta
Camara dos Deputados.

Sala das Sessdes, em ,,r_ de L - de 2000 .

—

< ) = —
Deputado Luis Barbosa

0G2015 gl 23.06.00
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS
PROJETO DE LEI N° 3.369/00

Nos termos do art. 119, caput, |, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, o Sr. Presidente
determinou a abertura - e divulgacdo na Ordem do Dia
das Comissées - de prazo para apresentacao de
Emendas, a partir de 28 de Novembro de 2000, por cinco
sessOes. Esgotado o prazo, ndo foram apresentadas
emendas ao projeto € nem aos seus apensados.

Sala da Comissao, em 06 de Dezembro de 2000.

—

& c

i T s
Eloizio Neves Guimaraes
Secretario
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 CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.369, DE 2000

Apensados: PL n® 3.402, de 2000, O PL n® 3.563, de 2000 ¢ PL n" 3.613, de 2000.

Dispbe sobre a venda fracionada de
medicamentos nas farmacias.

Autor: Deputado Luis Barbosa
Relator: Deputado Rafael Guerra

| - RELATORIO

O Projeto autoriza a venda fracionada de medicamentos
nas farmacias. Para tanto, exige que o fracionamento seja realizado apenas pelo
farmacéutico responsavel, a venda atenda & prescricdo do profissional
competente e seja utiizada a embalagem original do fabricante para
comprimidos, drageas, supositorios, flaconetes ou ampolas.

Nao permite o fracionamento para outros tipos de unidades
alem das especificadas e para apresentacdes de liquidos.

Estabelece, ainda, que as embalagens dos medicamentos
fracionados deverao obedecer as normas de conservacao do produto.

Prevé que o fornecimento do medicamento fracionado deve
ser acompanhado das informagbOes essenciais, que especifica, comuns aos
demais medicamentos, incluindo-se o nome e numero de inscricdo dos

25461 }/
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CAMARA DOS DEPUTADOS

farmacéuticos responsaveis tanto da industria quanto da farmacia que promoveu
o fracionamento.

Define que a responsabilidade pela venda fracionada é
totalmente do farmacéutico responsavel pela farmacia.

Sustenta sua justificativa, ressaltando que a medida
permitira uma maior racionalidade no uso do medicamento, ao promover a
eliminacdo de desperdicios e gastos desnecessarios para o usuario, além de
evitar acidentes e intoxicagoes de criangas pelo armazenamento de sobras de
remédios.

Foram apensados 03 projetos.

O PL 3.402/00, de autoria da Deputada Jandira Feghali, é
semelhante em quase sua totalidade ao original, contudo, acrescenta a
necessidade de o estabelecimento farmacéutico obter licenca especial, junto &
autoridade sanitaria, para fracionar. Ademais, eiige. entre outras, que a
embalagem contenha o nome e o enderegco da farmacia, e abre, para os
fabricantes, a alternativa de produzir os medicamentos em embalagens especiais
adequadas para a venda fracionada.

O PL 3.563/00, de autoria do Deputado Wellington Dias,
obriga a industria a utilizar embalagens que possibilitem o fracionamento.

O PL 3.613/00, de autoria do Deputado Ricardo lzar, é
praticamente idéntico ao de iniciativa da Deputada Jandira Feghali. A Unica
. diferenga encontra-se na delimitacdo dos tipos de unidades que poderao ser
fragmentadas Ou seja, como o projeto original, comprimidos, drageas,
supositorios, flaconetes ou ampolas.

Nao foram apresentadas emendas no prazo regimental.

Esta Comissao tem poder conclusivo sobre a matéria, nos
termos do art. 24, I, do Regimento Interno.

e
25461 N
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Il -VOTO DO RELATOR

Medicamento € o maior instrumento de cura utilizado por
qualquer sistema de saude. Do arsenal terapéutico disponivel, medicar & a
pratica disparadamente mais frequente. Seja pela prescricao do profissional
competente, seja pela automedicacdo, a demanda por medicamentos cresce a
cada dia.

As repercussoes desta realidade nos custos dos sistemas
de saude e no orgcamento das familias sao fortissimas. Grande parte do
orcamento do Estado para Saude € aplicado na compra de medicamentos. O
mesmo paralelo pode ser feito sob a otica dos individuos ou das familias.

A producao de medicamentos € dominada mundialmente
por algumas grandes industrias, que tém tido poderes suficientes para ditar os
precos de seus produtos. No Brasil, inumeras CPls foram criadas para investigar
acao cartelizada destes grupos, sem alcancar, contudo, o grande objetivo de
reduzir substancialmente os gastos com medicamentos de toda a sociedade.

Todavia, nessa ardua luta para assegurar medicamentos
para todos, alguns avangos foram conquistados nestes Ultimos anos,
. destacando-se a implantacao de genéricos, que, apesar das resisténcias, tem
evoluido positivamente.

A criagao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que
ampliou o poder de controle e fiscalizacao na area da produgao e
comercializacao de farmacos, incluindo-se o acompanhamento de pregos,
ofereceu um excelente instrumento para se ampliar o acesso da populagao aos
medicamentos essenciais.

Tantos tém sido os debates em torna da questao, que
forma-se gradativamente, em nossa sociedade, uma consciéncia da necessidade
de se encontrar meios para viabilizar a assisténcia farmacéutica.

25461 /
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Esta Casa, sem duvidas, contribuiu para a ampliacao dessa
consciéncia e tem se destacado na busca de alternativas viaveis para a séria
questao dos medicamentos no Brasil.

Dentro desta visdo, enquadra-se a proposicac em tela.
Possibilitar a venda de medicamentos fracionados, atendendo todas as
exigéncias de qualidade, € um excelente caminho para se reduzir os custos e,
ainda, para diminuir substancialmente a automedicagcdo e 0s casos de
intoxicagoes, principalmente de criangas.

O projeto principal e os trés projetos apensados tém os
mesmos objetivos e praticamente o mesmo conteudo, contudo, o que se
apresenta mais completo, abrangendo os demais, € o PL 3.613, do Deputado
Ricardo |zar.

Entende-se que seus dispositivos, que permitirdo a
comercializagao mais racional de medicamentos, foram suficientemente
criteriosos, criando exigéncias adicionais para venda do produto fracionado, além
daqguelas existentes para os produtos em embalagens comuns.

Merece destaque, a obrigatoriedade da obtencao de um
registro especial para poder fracionar medicamentos. Assim, a vigilancia sanitaria
podera ter maior controle sobre o comércio desses produtos, assegurando a
gualidade, e, ainda, dispora das informagoes necessarias para identificar e
fiscalizar os estabelecimentos, e, em particular, as atividades do farmacéutico
técnico responsavel, que tera toda a responsabilidade sobre os efeitos do

1 medicamento comercializado.

Diante do exposto e pela relevancia da matéria,
manifestamos nosso voto favoravel ao PL n° 3.613, de 2000 que reune as
propostas do PL 3.369, de 2000, do PL 3.402, de 2000 e do PL 3.563, de 2000,
que ficam portanto contemplados, no mérito, porém prejudicados
regimentalmente.

25461
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Sala da Comisséo em 65 de CLLET g;:“'_%:‘v de 2001 .

prpl3369-00fracinamentomedicamento12608-060.doc
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 3.369, DE 2000
Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje, aprovou, unanimemente, o Projeto de
Lei n® 3.613, de 2000, apensado, nos termos do parecer do Relator,
Deputado Rafael Guerra.

O Projeto de Lei n° 3.369/2000 e os de n®s 3.402 e
3.563/2000, apensados, foram declarados prejudicados.

Estiveram presentes 0os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente; José Linhares, Angela
Guadagnin e Vicente Caropreso — Vice-Presidentes; Antonio Joaguim
Araujo, Ariston Andrade, Armando Abilio, Arnaldo Faria de Sa, Carlos
Mosconi, Darcisio Perondi, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo
Seabra, Elias Murad, Eni Voltolini, Euler Ribeiro, Henrique Fontana,
Ildefonco Cordeiro, Ivan Paixao, Ivanio Guerra, Jandira Feghali, Joao
Caldas. Jorge Alberto, Jorge Pinheiro, José Egydio, Lavoisier Maia,
Lidia Quinan. Orlando Desconsi. Orlando Fantazzini, Osmanio Pereira,
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Remi Trinta, Renildo Leal,
Rita Camata, Salomao Gurgel, Saraiva Felipe, Sebastiao Madeira,
Serafim Venzon, Tete Bezerra e Ursicino Queiroz.

Sala da Comissao. em 21 de novembro de 2001.

r(-J.
;
[ -

Deputada LAURA CARNEIRO
Presidente

17 Z23.004-2 ( JUNQD)



CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 3.369-A, DE 2000
(DO SR LUIS BARBOSA)
Dispoe sobre a venda fracionada de medicamentos nas farmacias.

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; DE DEFESA DO CONSUMIDOR,

MEIO AMBIENTE E MINORIAS; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART.
54) - ART. 24, II)

SUMARIO

.Pr'ojeto Inicial
Il - Projetos apensados: PLs 3.402/00, 3.563/00 e 3.613/00
Il - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:

- termo de recebimento de emendas

- parecer do relator
- parecer da Comissao



*PROJETO DE LEI N° 3.369-A, DE 2000
(DO SR LUIS BARBOSA)

Dispoe sobre a venda fracionada de medicamentos nas farmacias; tendo parecer da Comissao
de Seguridade Social e Familia pela aprovacao do de n° 3.613/00, apensado, declarando
prejudicados este projeto e os de n®s. 3.402/00 e 3.563/00, apensados (relator: DEP. RAFAEL
GUERRA).

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; DE DEFESA DO CONSUMIDOR,
MEIO AMBIENTE E MINORIAS: E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAQO (ART.
54) - ART. 24, |)

" Projeto inicial publicado no DCD de 05/08/00
- Projetos apensados: PL 3.402/00 (DCD de 05/08/00) e PL 3.613/00 (DCD de 06/10/00)

PARECER DA COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUMARIO

- termo de recebimento de emendas
- parecer do relator
- parecer da Comissao



