CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 1.544, DE 2015

(Do Sr. Irmao Lazaro)

Altera a Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispbe sobre o
exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projetos apensados: 8990/17 e 10135/18

(*) Atualizado em 16/07/18, para incluséo de apensados (2)
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

O Art. 1° A Lei n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:
PATELBO. e

Paragrafo Unico. Tendo em vista o disposto nos § 3° e § 6° do art. 1° da Lei
Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2006, aplica-se o disposto no art. 15
da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, as farmacias que se caracterizem
como microempresas ou empresas de pequeno porte, na forma da Lei
Complementar no 123, de 2006." (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor quarenta e cinco dias apds a data de sua
publicacéo.

JUSTIFICACAO

A modificacdo a que destina este projeto de lei seria conferir
tratamento diferenciado as farmacias que se enquadrem como microempresas (ME)
ou empresas de pequeno porte (EPP), nas quais seria exigida a presenca de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmécia, podendo esses
estabelecimentos manter técnico responsavel substituto, para o caso de
impedimento ou auséncia do titular. Nao sera obrigatoria, portanto, a presenca de
farmacéutico nas farmacias que se enquadrem como ME ou EPP.

Isso é justificado pelos seguintes motivos:

a) ha muitas localidades em que o numero de farmacéuticos
nao € capaz de dar assisténcia a todas as farmacias em funcionamento;

b) a obrigacdo da presenca de farmacéutico durante todo o
horario de funcionamento revela-se particularmente penosa para as pequenas
farmacias (assim entendidas aquelas que sejam microempresas ou empresas de
pequeno porte), seja pelo porte modesto do estabelecimento, seja pela simples
inexisténcia de profissional habilitado na localidade de atuagao;

C) € necessario dispensar tratamento diferenciado as pequenas
farmacias, de modo a dar cumprimento ao art. 179 da Constituicdo, bem como aos
88 3° e 6° da Lei Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2006 (Lei Geral do
Simples Nacional).

Diante de todo o exposto, percebe-se salutar a modificacéo

acima proposta, para: promog¢éo do desenvolvimento econémico local, por meio das
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microempresas e empresas de pequeno porte; atendimento das pessoas em
municipios mais distantes e periféricos onde ndo possuem farmacéuticos
disponiveis, aperfeicoando o cumprimento do direito & salde; e o devido
cumprimento do principio da igualdade, entendido em seu sentido material, a fim de
promover igualdade de competicdo de mercado para as empresas menores diante
das grandes empresas. Nesses termos, peco a colaboracdo dos demais colegas no
sentido de conduzir esse projeto desde a sua discussdo e votacdo até a sancao

presidencial.

Sala das Sessbes, em 14 de maio , de 2015.

Deputado Irmé&o Lazaro

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VII
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

CAPITULO |
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 179. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios dispensardo as
microempresas e as empresas de pequeno porte, assim definidas em lei, tratamento juridico
diferenciado, visando a incentiva-las pela simplificacdo de suas obrigacdes administrativas,
tributarias, previdenciarias e crediticias, ou pela eliminacdo ou reducdo destas por meio de lei.

Art. 180. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios promoverdo e
incentivardo o turismo como fator de desenvolvimento social e econémico.

LEI N°13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014
Dispbe sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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CAPITULO Il )
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Secéao |
Das Farmacias

Art. 6° Para o funcionamento das farmécias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizacdo e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condicdes:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horério de funcionamento;

Il - ter localizacdo conveniente, sob 0 aspecto sanitario;

Il - dispor de equipamentos necessarios & conservacdo adequada de
imunobiologicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfacam aos requisitos técnicos
estabelecidos pela vigilancia sanitéaria.

Art. 7° Poderdo as farmécias de qualquer natureza dispor, para atendimento
imediato a populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemiolégico
de sua regido demogréfica.

LEI COMPLEMENTAR N° 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006

(Republicada no DOU de 6/3/2012 em atendimento ao disposto no art. 5° da
Lei Complementar n® 139, de 10 de novembro de 2011)
Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e
da Empresa de Pequeno Porte; altera
dispositivos das Leis n° 8.212 e 8.213, ambas
de 24 de julho de 1991, da Consolidagdo das
Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo
Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943,
da Lei n°® 10.189, de 14 de fevereiro de 2001,
da Lei Complementar n° 63, de 11 de janeiro
de 1990; e revoga as Leis n® 9.317, de 5 de
dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de
1999.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei
Complementar:
CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei Complementar estabelece normas gerais relativas ao tratamento
diferenciado e favorecido a ser dispensado as microempresas e empresas de pequeno porte no
ambito dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
especialmente no que se refere:

| - & apuracdo e recolhimento dos impostos e contribui¢des da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, mediante regime Unico de arrecadacdo, inclusive
obrigagdes acessorias;

Il - ao cumprimento de obrigacdes trabalhistas e previdenciarias, inclusive
obrigagdes acessorias;

Il - a0 acesso a crédito e ao mercado, inclusive quanto a preferéncia nas
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aquisicoes de bens e servicos pelos Poderes Publicos, a tecnologia, ao associativismo e as
regras de incluséo.

IV - ao cadastro nacional Unico de contribuintes a que se refere o inciso IV do
paragrafo unico do art. 146, in fine, da Constituicdo Federal. (Inciso acrescido pela Lei
Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 1° Cabe ao Comité Gestor do Simples Nacional (CGSN) apreciar a necessidade
de revisdo, a partir de 1° de janeiro de 2015, dos valores expressos em moeda nesta Lei
Complementar.

§ 2° (VETADO)

8 3° Ressalvado o disposto no Capitulo IV, toda nova obrigagdo que atinja as
microempresas e empresas de pequeno porte deverd apresentar, no instrumento que a
instituiu, especificacdo do tratamento diferenciado, simplificado e favorecido para
cumprimento. (Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 4° Na especificacdo do tratamento diferenciado, simplificado e favorecido de
que trata o 8§ 3° devera constar prazo maximo, quando forem necessarios procedimentos
adicionais, para que os 6rgdos fiscalizadores cumpram as medidas necessarias a emissao de
documentos, realizagdo de vistorias e atendimento das demandas realizadas pelas
microempresas e empresas de pequeno porte com o objetivo de cumprir a nova obrigacéo.
(Paréagrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 5° Caso o 6rgdo fiscalizador descumpra os prazos estabelecidos na especificagcdo
do tratamento diferenciado e favorecido, conforme o disposto no § 4°, a nova obrigacéo sera
inexigivel até que seja realizada visita para fiscalizacdo orientadora e seja reiniciado o prazo
para regularizacdo. (Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 6° A auséncia de especificacdo do tratamento diferenciado, simplificado e
favorecido ou da determinacdo de prazos maximos, de acordo com os 8§ 3° e 4°, tornara a
nova obrigacdo inexigivel para as microempresas e empresas de pequeno porte. (Paragrafo
acrescido pela Lei Complementar n°® 147, de 7/8/2014)

8 7° A inobservancia do disposto nos 88 3° a 6° resultard em atentado aos direitos
e garantias legais assegurados ao exercicio profissional da atividade empresarial. (Paragrafo
acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

Art. 2° O tratamento diferenciado e favorecido a ser dispensado as microempresas
e empresas de pequeno porte de que trata o art. 1° desta Lei Complementar sera gerido pelas
instancias a seguir especificadas:

| - Comité Gestor do Simples Nacional, vinculado ao Ministério da Fazenda,
composto por 4 (quatro) representantes da Secretaria da Receita Federal do Brasil, como
representantes da Unido, 2 (dois) dos Estados e do Distrito Federal e 2 (dois) dos Municipios,
para tratar dos aspectos tributarios; e

Il - Forum Permanente das Microempresas e Empresas de Pequeno Porte, com a
participacdo dos érgdos federais competentes e das entidades vinculadas ao setor, para tratar
dos demais aspectos, ressalvado o disposto no inciso 111 do caput deste artigo;

Il - Comité para Gestdo da Rede Nacional para Simplificacdo do Registro e da
Legalizacdo de Empresas e Negdcios - CGSIM, vinculado a Secretaria da Micro e Pequena
Empresa da Presidéncia da Republica, composto por representantes da Unido, dos Estados e
do Distrito Federal, dos Municipios e demais 6rgaos de apoio e de registro empresarial, na
forma definida pelo Poder Executivo, para tratar do processo de registro e de legalizacdo de
empresarios e de pessoas juridicas. (Inciso com redacdo dada pela Lei Complementar n°® 147,
de 7/8/2014)

8 1° Os Comités de que tratam os incisos | e Il do caput deste artigo serdo
presididos e coordenados por representantes da Unido.

8 2° Os representantes dos Estados e do Distrito Federal nos Comités referidos nos
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incisos | e Il do caput deste artigo serdo indicados pelo Conselho Nacional de Politica
Fazendéaria - CONFAZ e os dos Municipios serdo indicados, um pela entidade representativa
das Secretarias de Financas das Capitais e outro pelas entidades de representagéo nacional dos
Municipios brasileiros.

8 3° As entidades de representacdo referidas no inciso Il do caput e no § 2° deste
artigo serdo aquelas regularmente constituidas ha pelo menos 1 (um) ano antes da publicacao
desta Lei Complementar.

8 4° Os Comités de que tratam os incisos | e 11l do caput deste artigo elaborardo
seus regimentos internos mediante resolugéo.

8 5° O Forum referido no inciso Il do caput deste artigo tem por finalidade
orientar e assessorar a formulacéo e coordenacédo da politica nacional de desenvolvimento das
microempresas e empresas de pequeno porte, bem como acompanhar e avaliar a sua
implantacdo, sendo presidido e coordenado pela Secretaria da Micro e Pequena Empresa da
Presidéncia da Republica. (Paragrafo com redacédo dada pela Lei n® 12.792, de 28/3/2013)

8 6° Ao Comité de que trata o inciso | do caput deste artigo compete regulamentar
a opcdo, exclusdo, tributacdo, fiscalizacdo, arrecadacdo, cobranca, divida ativa, recolhimento
e demais itens relativos ao regime de que trata o art. 12 desta Lei Complementar, observadas
as demais disposicdes desta Lei Complementar.

8 7° Ao Comité de que trata o inciso Il do caput deste artigo compete, na forma
da lei, regulamentar a inscrigdo, cadastro, abertura, alvara, arquivamento, licencas, permisséo,
autorizacdo, registros e demais itens relativos a abertura, legalizacdo e funcionamento de
empresarios e de pessoas juridicas de qualquer porte, atividade econémica ou composi¢do
societaria.

8 8° Os membros dos Comités de que tratam os incisos | e Il do caput deste
artigo serdo designados, respectivamente, pelos Ministros de Estado da Fazenda e da
Secretaria da Micro e Pequena Empresa da Presidéncia da Republica, mediante indicacao dos
6rgdos e entidades vinculados. (Paragrafo com redacéo dada pela Lei Complementar n® 147,
de 7/8/2014)

8 9° O CGSN podera determinar, com relacdo a microempresa e a empresa de
pequeno porte optante pelo Simples Nacional, a forma, a periodicidade e o prazo:

| - de entrega a Secretaria da Receita Federal do Brasil - RFB de uma Unica
declaracdo com dados relacionados a fatos geradores, base de céalculo e valores da
contribuicdo para a Seguridade Social devida sobre a remuneracdo do trabalho, inclusive a
descontada dos trabalhadores a servico da empresa, do Fundo de Garantia do Tempo de
Servigco - FGTS e outras informacdes de interesse do Ministério do Trabalho e Emprego -
MTE, do Instituto Nacional do Seguro Social - INSS e do Conselho Curador do FGTS,
observado o disposto no § 7° deste artigo; e

Il - do recolhimento das contribuices descritas no inciso | e do FGTS.
(Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 10. O recolhimento de que trata o inciso Il do 8 9° deste artigo podera se dar de
forma unificada relativamente aos tributos apurados na forma do Simples Nacional.
(Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 11. A entrega da declaragéo de que trata o inciso | do § 9° substituira, na forma
regulamentada pelo CGSN, a obrigatoriedade de entrega de todas as informacg6es, formularios
e declaracbes a que estdo sujeitas as demais empresas ou equiparados que contratam
trabalhadores, inclusive relativamente ao recolhimento do FGTS, a Relacdo Anual de
Informacgdes Sociais e ao Cadastro Geral de Empregados e Desempregados. (Paragrafo
acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 12. Na hipdtese de recolhimento do FGTS na forma do inciso Il do § 9° deste

artigo, deve-se assegurar a transferéncia dos recursos e dos elementos identificadores do
recolhimento ao gestor desse fundo para crédito na conta vinculada do trabalhador.
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(Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 13. O documento de que trata o inciso | do § 9° tem carater declaratério,
constituindo instrumento habil e suficiente para a exigéncia dos tributos, contribuicdes e dos
débitos fundiarios que ndo tenham sido recolhidos resultantes das informag@es nele prestadas.
(Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

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

A CAPITULO IV )
DA ASSISTENCIA E RESPONSABILIDADE TECNICAS

Art. 15. A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

8 1° A presenca do técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horério de
funcionamento do estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico
responsavel substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

8§ 3° Em razdo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de
farmécia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgdo sanitario de fiscalizacdo local
licenciara os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de préatico de farmécia, oficial
de farmécia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por
declaracéo de firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho
do profissional responsavel.

§ 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteracdo da declaracdo de
firma individual, contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato
de trabalho, o profissional respondera pelos atos praticados durante o periodo em que deu
assisténcia ao estabelecimento.

§ 2° A responsabilidade referida no § anterior subsistird pelo prazo de um ano a
contar da data em que o sécio ou empregado cesse 0 vinculo com a empresa.

PROJETO DE LEI N.° 8.990, DE 2017

(Do Sr. Ricardo lzar)

Altera a Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispbe sobre o
exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, a fim de dispor
que as clinicas e consultérios que mantém estoqgue de medicamentos
para serem usados exclusivamente em exames estardo dispensados da
exigéncia de assisténcia técnica de farmacéutico habilitado para seu
funcionamento.
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DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1544/2015.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde
sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, para dispor que as
clinicas e consultérios que mantém em seus estoques medicamentos unicamente
com a finalidade de realizacdo de exames estejam dispensados da exigéncia de
assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei para seu
funcionamento.

Art. 2° O artigo 3° da Lei n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

81° As farmécias seréo classificadas segundo sua natureza como:

| - farmacia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacéo e

comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em

suas embalagens originais;

Il - farmacia com manipulacao: estabelecimento de manipulacdo de férmulas

magistrais e oficinais, de comeércio de drogas, medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica.

82° Do conceito a que se refere o caput se excluem as clinicas e os

consultérios que mantém em seus estogues medicamentos unicamente com a

finalidade de realizacdo de exames. ”

Art. 3° O artigo 8° da Lei n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa a vigorar
com a seguinte redagéo:

Paragrafo Unico. Aplicam-se as farméacias a que se refere o caput as mesmas

exigéncias legais previstas para as farmacias nao privativas no que concerne

a instalacbes, equipamentos, direcdo e desempenho técnico de

farmacéuticos, assim como ao registro em Conselho Regional de Farmacia,

observado o disposto no §2° do artigo 3°. (NR)”

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O trabalho do farmacéutico € de fundamental importancia para a promoc¢éo da
salde. E ele o responsavel, entre outras atividades, pela correta dispensacdo dos
medicamentos, entendida essa como o ato de assegurar que o medicamento de boa
gualidade seja entregue ao paciente certo, na dose prescrita, na quantidade
adequada, além de garantir que sejam fornecidas as informacdes suficientes para o
uso correto.

O farmacéutico hospitalar, por sua vez, é o responsavel pelas atividades
da farmacia de um hospital. Tem as funcbes béasicas de selecionar (padronizar),
requisitar, receber, armazenar, dispensar e controlar os medicamentos, observando
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0s ensinamentos da farmacoeconomia, farmacovigilancia e das boas praticas de
armazenamento e dispensacao.

Em hospitais onde h& servicos de manipulagdo de medicamentos, o
farmacéutico € o responsavel, aplicando o ensinamento da farmacotécnica e das
boas préaticas de manipulacao.

N&o obstante sua extrema importancia em hospitais, sendo responsaveis por
controlar as farmacias repletas de inumeros medicamentos, a presenca do
farmacéutico se torna questionavel em clinicas e consultérios que mantém em seus
estoques alguns medicamentos unicamente com a finalidade de realizacdo de
exames, como as clinicas de endoscopia, por exemplo.

A necessidade do farmacéutico nessas unidades hospitalares néo se justifica,
uma vez que 0s poucos medicamentos que |4 se encontram sao de
responsabilidade do médico habilitado para prescrevé-los, que deverd, portanto,
responder pelo armazenamento e administracdo nos pacientes que la fardo os
exames.

Sendo assim, a exigéncia de farmacéutico para o dispensario de
medicamentos onde a atividade basica € o exercicio da medicina, sendo o médico o
anico profissional habilitado para prescrever e responder pela guarda dos
medicamentos, caracteriza-se como arbitraria, ilegitima e , acima de tudo, violadora
dos ditames legais e constitucionais, posto que agride a autonomia do exercicio
profissional, nos termos do art. 5°, inc. Xlll, da Constituicdo Federal, que assim
preconiza: "é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissao, atendidas as
qualificagcbes profissionais que a lei estabelecer.”

Ademais, arcar com um profissional farmacéutico nessas clinicas e
consultorios, além de ndo representar nenhum ganho em salde para 0s pacientes,
acarretard um custo a mais para a iniciativa privada, ja demasiadamente onerada,
que acabara sendo repassado aos pacientes, elevando ainda mais o0s custos dos
exames.

Nesse sentido, sempre ressaltando a importancia que o profissional
farmacéutico possui, mas desmistificando a necessidade de sua presenca nas
unidades hospitalares que mantém medicamentos em estoque para serem utilizados
exclusivamente em exames, pretendemos alterar a lei que dispde sobre o exercicio
e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, a fim de deixar claro que a atuacao
dos farmacéuticos ndo se faz necessaria nesses ambientes.

Sala da Comisséao, 31 de outubro de 2017.

Deputado Ricardo lzar
PP/SP

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

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

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

PL 1544/2015



10

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democréatico, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solucéo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

TITULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
avida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigacdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

I11 - ninguém sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da
indenizacdo por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VIl - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacdo coletiva;

VI - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
conviccdo filoséfica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdao da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacéo, independentemente de censura ou licenca;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violagéo;

Xl - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinacao judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacoes telegréaficas, de
dados e das comunicag0es telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipdteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigacdo criminal ou instrucdo processual
penal;

XIII - ¢ livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificagdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o acesso a informacéo e resguardado o sigilo da fonte,
guando necessario ao exercicio profissional;
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XV - € livre a locomogdo no territorio nacional em tempo de paz, podendo
qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para 0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - é plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criagéo de associacgdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associa¢Oes s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcéo social;

XXV - a lei estabeleceréd o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados os casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietéario indenizacao ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo serd4 objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacGes individuais em obras coletivas e a reproducdo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econémico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei asseguraré aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecao as criac@es industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do conjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que ndo lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus ;

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informagdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranga da
sociedade e do Estado;

XXXIV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;
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b) a obtencdo de certiddes em reparticGes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacGes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo haveré juizo ou tribunal de excecéo;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do jdri, com a organizacdo que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacoes;

c) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacdo legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punira qualquer discriminacdo atentatéria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a préatica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de reclusdo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graga ou anistia a
pratica da tortura, o trafico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo 0os mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democratico;

XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condenado, podendo a obrigacéo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da pena e adotara, entre outras, as
seguintes:

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspensdo ou interdicdo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de caréater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena sera cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral,

L - as presidiarias serdo asseguradas condigdes para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacéo;

LI - nenhum brasileiro serd extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizagcdo, ou de comprovado envolvimento em trafico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;
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LIl - ndo serd concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de

opinido;

LIHI - ninguém serd processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;

LIV - ninguém seré privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e a ampla defesa, com os meios e recursos a ela
inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém serd considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIII - o civilmente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipoteses previstas em lei;

LIX - sera admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal;

LX - a lei s6 podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém serd preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIII - o preso sera informado de seus direitos, entre 0s quais o de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatorio policial;

LXV - a prisdo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém seré levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade proviséria, com ou sem fianca;

LXVIl - ndo haverd prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntario e inescusavel de obrigacdo alimenticia e a do depositario infiel;

LXVIII - conceder-se-4 habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomocéo, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-a mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
ndo amparado por habeas corpus ou habeas data , quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribui¢es
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacdo no Congresso Nacional,

b) organizacdo sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e
em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne invidvel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-4 habeas data :

a) para assegurar o conhecimento de informagdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater
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publico;

b) para a retificacdo de dados, quando ndo se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acao popular que vise a
anular ato lesivo ao patriménio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimdnio historico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certidao de 6bito;

LXXVII - séo gratuitas as acOes de habeas corpus e habeas data , e, na forma da
lei, 0s atos necessarios ao exercicio da cidadania.

LXXVIIl - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razoavel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacdo. (Inciso
acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo

imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
que a Republica Federativa do Brasil seja parte.

8 3° Os tratados e conveng0es internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

8 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja
criacdo tenha manifestado adesdo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 45,

de 2004)

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a

infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constitui¢do. (Artigo com redagfo dada
pela Emenda Constitucional n® 90, de 2015)

LEI N°13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014
Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das
atividades farmacéuticas.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
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Art. 1° As disposicOes desta Lei regem as agdes e servigos de assisténcia
farmacéutica executados, isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por
pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou privado.

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de acGes e de servigcos
que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocdo, a protecdo e a
recuperacdo da satde nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades
farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu
uso racional.

Art. 3° Farmacia é uma unidade de prestagdo de servigos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na
qual se processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo unico. As farmacias serdo classificadas segundo sua natureza como:

| - farmécia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagdo e
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

Il - farmacia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacdo e 0 de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art. 4° E responsabilidade do poder plblico assegurar a assisténcia farmacéutica,
segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude, de universalidade, equidade e
integralidade.

CAPITULO Il
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5° No ambito da assisténcia farmacéutica, as farméacias de qualquer natureza
requerem, obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia
técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.

CAPITULO IlI
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Secéo |
Das Farmacias

Art. 6° Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizacdo e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condicoes:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;

Il - ter localizagdo conveniente, sob o0 aspecto sanitario;

Il - dispor de equipamentos necessarios a conservacdo adequada de
imunobiologicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfacam aos requisitos técnicos
estabelecidos pela vigilancia sanitaria.

Art. 7° Poderdo as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento
imediato a populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldgico
de sua regido demografica.

Art. 8> A farmacia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se
exclusivamente ao atendimento de seus USUArios.
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Paragrafo Unico. Aplicam-se as farmécias a que se refere o caput as mesmas
exigéncias legais previstas para as farméacias ndo privativas no que concerne a instalacdes,
equipamentos, direcdo e desempenho técnico de farmacéuticos, assim como ao registro em
Conselho Regional de Farmacia.

Art. 9° (VETADO).

PROJETO DE LEI N.° 10.135, DE 2018

(Da Sra. Simone Morgado)

Acrescenta 0s 88 1° e 2° ao art. 6° da Lei n® 13.021, de 8 de agosto de
2014, para dar tratamento diferenciado as farmacias de pequeno porte
situadas em municipios com menos de 100 mil habitantes, no que tange
a exigéncia da presenca do farmacéutico.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1544/2015.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. O art. 6° da Lei n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa a
vigorar acrescido dos seguintes 8§ 1° e 2°:

81° A obrigacao prevista no inciso | ndo se aplica as farmécias
instaladas nos municipios de até 100 mil habitantes, assim
classificados pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica —
IBGE, as quais deverdo dispor de farmacéutico durante meio
periodo, diariamente.

82° A dispensa prevista no 81° somente serd licita se
previamente autorizada pela autoridade sanitaria do municipio e
desde que comprovados o interesse publico e a real necessidade da
existéncia de farmécia na localidade, nos termos previstos em
regulamento. (NR)”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
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JUSTIFICACAO

O Brasil € um pais que apresenta grandes diferencas entre as suas
diversas regides. Esse contraste é ainda maior quando comparamos as realidades
dos grandes municipios, como S&o Paulo e Rio de Janeiro, com as cidades

interioranas da Regido Norte, bem afastadas dos grandes centros urbanizados.

Como é de conhecimento geral, muitos municipios brasileiros néo
tém acesso adequado aos servicos de saude, como a assisténcia farmacéutica
adequada. Uma das principais restricdes € a auséncia de profissionais de saude.

Simplesmente ndo existem médicos, enfermeiros, farmacéuticos, nutricionistas etc.

Em que pesem as extremas desigualdades entre as cidades mais
populosas e aquelas pouco populosas e a falta de diversos profissionais em muitos
municipios, em especial os da area da salde, a lei é igualmente exigente com todos.
Isso viola a isonomia e a equidade que devem guiar as exigéncias legais, para dar

tratamento diferenciado a quem é diferente, na medida dessa desigualdade.

7

A Lei n° 13021/2014 é um bom exemplo do tratamento nao
isonbmico e ndo equitativo que o legislador pode exigir de individuos em situagcéo
completamente dispares. A exigéncia da presenca do profissional farmacéutico,
durante todo o horério de funcionamento das farmécias, mostrou-se incompativel
com a realidade dos municipios pequenos, que possuem poucos habitantes. Além
de ser muito dificil encontrar o respectivo profissional, que possa ter essa
disponibilidade, esses estabelecimentos ndo apresentam um faturamento em
patamar suficiente para pagar os salarios e encargos demandados por esse
responsavel técnico. Como a populagédo € pequena, o mercado dessas farmécias é
bastante restrito, ndo atingindo volume de vendas suficientes para cobrir o custeio

desse profissional.

Por isso, as pequenas farmacias do interior do Brasil nao
conseguem manter suas atividades, tendo que ser fechadas ou entram em faléncia.
Esse desfecho muito corriqueiro prejudica, em dultima analise, o acesso da
populacdo, a qual ja enfrenta diversas restricbes e limitagbes a seus direitos, aos
medicamentos necessarios a protecdo de sua saude e a adequada assisténcia

farmacéutica.

O presente projeto pretende superar esse Obice, ao permitir que as
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farmacias instaladas em pequenos municipios, de até 100 mil habitantes, fiquem
dispensados da obrigacdo de ter a presenca de um farmacéutico durante todo o
periodo de seu funcionamento. A atencdo farmacéutica especializada podera ser
proporcionada por outros meios de comunicacao entre os clientes e o responsavel
técnico do estabelecimento. A exclusdo da exigéncia de que tal atencéo tenha que
ser presencial tende a reduzir muito os custos relacionados com a contratagéo do
farmacéutico. Além disso, o atendimento remoto possibilita que um mesmo
profissional atenda a mais de uma farmacia ao mesmo tempo, otimizando a

utilizacao desse recurso ainda escasso no mercado.

Ante o exposto e diante do mérito da presente matéria para a
garantia do acesso da populacdo dos pequenos municipios brasileiros aos
medicamentos e a adequada assisténcia farmacéutica, solicito o apoio dos demais

parlamentares no sentido da aprovacao do presente projeto.
Sala das Sessofes, em 25 de abril de 2018.

Deputada Simone Morgado

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacado da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N° 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014
Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das
atividades farmacéuticas.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO IlI
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Secéo |
Das Farmacias

Art. 6° Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizacdo e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condigdes:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horério de funcionamento;

Il - ter localizagdo conveniente, sob 0 aspecto sanitario;

Il - dispor de equipamentos necessarios a conservacdo adequada de
imunobiologicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfacam aos requisitos técnicos
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estabelecidos pela vigilancia sanitaria.

Art. 7° Poderdo as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento
imediato a populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldgico
de sua regido demografica.

FIM DO DOCUMENTO
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