.._.!.'_. Agéncia Nacional
j‘ = de Vigilancia Sanitaria

of. 2Y4 37 /2017-DP/GADIP/ANVISA
Brasilia, 3¢ de junho de 2017.

Ao Senhor

Deputado Federal Rodrigo Martins

Presidente da Comissdo de Defesa do Consumidor - CDC
Céamara dos Deputados

Anexo 11, 2° Andar, Ala C, Sala 152

70160-900 - Brasilia/DF

Assunto: Projeto de Lei n® 6.511/2016.

Senhor Deputado,

Encaminho a posi¢do desta Agéncia sobre o Projeto de Lei n® 6.511/2016,
de autoria do deputado Dr. Sinval Malheiros, que “Altera a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, que dispde sobre o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.”, através da
Nota Técnica n® 16/2017 - DICOL/ANVISA, com posi¢do Favordvel.

Lsclare¢o que a prescrigdo médica, odontologica e veterinaria ¢ um ato de
competéncia do profissional legalmente habilitado e esta sob a regulagdo do respectivo
conselho de classe, ndo tendo portanto relagiio com a circulagdo do medicamento na cadeia
farmacéutica.

Com base na Let 5.991/73, informo que os medicamentos sujeitos a controle
especial, cujo regulamento téenico exige a notificagdo de receita para a dispensagdo dos
itens prescritos para fiscalizagio e controle das substincias consumidas, bem como o que
ocorre com o controle de antimicrobianos, cuja dispensagdo em farmdcias e drogarias
publicas e privadas é feita mediante a reteng¢do da segunda via da receita. A escrituragio da
movimenta¢io de compra e venda desses medicamentos ¢ feita em sistema informatizado,
o qual, atualmente, tem o nome de Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC da Anvisa.

Assim, a Anvisa entende que o controle da prescri¢gdo médica, odontoldgica
e veterinaria nfo deve ser realizado com base na Lei 11.903/2009.

Atenciosamente,

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria-Anvisa

SIA Trecho 03, Area Especial 57 - Cep 71.205-050 — Brasilia/DF

Fone: (61) 3462-6716/6719 — e-mail: administrativo.gadipi@anvisa.gov.br

www.anvisa.gov.br Central de Atendimento: 0800 642 9782
hittp://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/transparencia 11499
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NOTA TECNICA N° 16/2017 — DICOL/ANVISA

Proposigdo Legislativa:  PL 6511/2016

Autor: Deputado Dr. Sinval Malheiros — PTN/SP

Ementa: Exclui do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, o controle das
prescrigbes médicas, odontolégicas e veterinarias.

Ministério;  SAUIDE/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Data da manifestacao: 05/06/2017

Posigao: (X) Favoravel ( ) Favoravel com sugestdes/ressalvas
( ) Contraria () Nada a opor
( ) Fora de competéncia () Matéria prejudicada

Manifestacéo (X ) Texto original () Substitutivo da comissao

referente a(0): () Emendas de ( ) Outros:

| - JUSTIFICATIVA:
, Trata-se da analise do Projeto de Lei (PL) n® 6.511, de 2016, do
Deputado Dr. Sihva! Malheiros, que exclui do Sistema Nacional de Controle de

Medicamentos, o controle das prescricoes medicas, odontologicas e veterinarias.

2. A prioposig:éo em questdo propée em suma, alterar a redagao dos Artigos
1° e 2° da Lei n. 11.903, de 14 de janeiro de 2009, excluindo do art. 1 o controle da
“prescricao”, do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e alterando a

redacao do Art. 27, paragrafo 2°, do art. 3° da referida Lei.

3. Prirr%eiramente, cabe ressaltar que a Lei n® 13.410, de 28 de dezembro
: |

de 2016, alterou a Lei n®.11.903, de 14 de janeiro de 2009, objeto do presente Projeto
|
de Lei. |

4, Com relagao ao proposto para o Art.1°, que exclui o controle da
prescricéo, do Sis[;tema Nacional de Controle de Medicamentos, tem-se o exposto a

segulir:

4.1 | O controle da prescri¢ao, pode ser compreendido como o controle
sobrle o ato de prescrever ou o controle sobre o receituario, produto da

prescricao. -

Assessoria de Assunlos Parlamentares
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4.2 Na justificagdo do PL nota-se "um pequeno aspecto que nao
se insere adequadamente no contexto da lei”; |considera, no mesmo

texto, que:

“‘produgdo, comercializagdo e dispensagdo sdo, elapas pertinentes a

circulagédo de medicamentos, a prescrigdo lem n ‘rureza bem diversa.

A prescricao € um ato da algada do p‘roﬁssional legalmente
habilitado para tanto, que deve ter sua autonomia respeitada. Esta,
naturalmente, nao guarda relagdo com a circulagido dos medicamentos

na cadeia farmacéutica”
i

4.3  Segundo o texto, "nao ha, portanto, razao fa]guma para justificar a
inser¢do do controle da prescrigao nesse conlex“to", e, ainda, descreve
que “as prescricdes medicas, odontolégicas e veterinarias estdo, como
os demais atos profissionais, sob a regulégéo dos Conselhos

profissionais respectivos”.

44  Considerando-se o entendimento dadol pela justificagdao do
presente projeto, € compreensao desta Agéncia que esta correto o pleito
e que a requlagdo do ato “prescrigdo” ndo se encontra sob a esfera da

regulagio sanitaria e sim, sob a regulag@o dos Conselhos Profissionais.

Ha que se considerar, no entanto, que em se tratando do receituario, seu

controle esta sob a regulagdo sanitaria, amparados pela L.a;ai n® 5.991, de 17 de

dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,

medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias. Isso se

torna particularmente importante, no que diz respeito aos medicamentos sujeitos a

controle especial, que obedecem a legislagéo especifica, conf

orme fulcro na propria

Lei n® 5.991 e no Decreto n® 74.170, de junho de 1974, que a {egulamenla.

6.

Do mesmo modo, a Lein® 11.903, de 14 de janeirc] de 2009, dispde sobre

o rastreamento da produgao e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia

de captura, armazenamento e transmisséo eletronica de dados. Deve-se considerar,

assim, que podem estar incluidas nos dados de consumo, |portanto, informagoes
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contidas nos receituarios. Cite-se como exemplo, o que ja ocorre com O0S
medicamentos sujeitos a controle especial, cujo regulamento técnico exige a
notificagdo de receita para a dispensacao dos itens prescritos para fiscalizagao e
controle das substancias consumidas, bem como o que ocorre com o controle de
antimicrobianos, cuja dispensacao em farmacias e drogarias publicas e privadas é
feita mediante a retengéo da segunda via da receita; nos dois exemplos, a escrituragédo
da movimentagdo de compra e venda dos medicamentos e feita em sistema
informatizado, o qual, atualmente, tem o nome de Sistema Nacional de

Gerenciamento de Produtos Controlados — SGPC.

7. Nesses termos, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, observada a manifestacdo técnica da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON/ANVISA, é

favoravel a proposicéao legislativa.

Brasilia/DF, /¢ de junho de 2017.
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JARBA¥S BARBOSA DA SILVA JR.
\ Diretor-Presidente
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