Cémara dos Deputados
Gabinete da Deputada Federal Magda Mofatto

PROJETO DE LEI N° , 2019
(Da Sr2 Magda Mofatto)

Acresce dispositivos ao art. 22 da
Lei no 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor sobre registro e
fracionamento de medicamentos
para dispensacdo, e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 22 da Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa
a vigorar acrescido dos seguintes paragrafos:

“§ 1° Somente serd permitida embalagem que viabilize o
fracionamento de medicamento de modo a permitir a dispensacao
em quantidade individualizada para atender as necessidades
terapéuticas do consumidor e usuario de medicamentos, segundo
as definicbes e as condicdes técnicas e operacionais estabelecidas
pelo 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitéria.

§ 2° As condicOes técnicas e operacionais de que trata o § 1°
deverdo garantir a qualidade e a integridade do produto e a

seguranca do consumidor e usudrio de medicamentos.

§ 3° O medicamento na forma fracionada devera ser disponibilizado
para uso ou consumo no prazo maximo de seis meses apés a data

da concesséo do registro, sob pena de caducidade.
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§ 4° O titular de registro de medicamento devera providenciar as

alteracdes e adaptacdes necessarias ao cumprimento do disposto

no 8§ 1°, sob pena de cancelamento do respectivo registro.

§ 5° O prazo estabelecido no § 3° podera ser, excepcionalmente,
prorrogado a critério da autoridade sanitaria, mediante razdes
fundamentadas em prévia justificativa do titular do registro.

8 6° O registro da apresentacdo do medicamento que nao houver
sido colocado a disposicdo do consumidor e usuario de
medicamentos durante o respectivo periodo de validade ndo sera

revalidado.

8§ 7° O ¢rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria
regulamentara as excepcionalidades previstas no § 1° sempre que
especificacbes técnicas inviabilizarem o fracionamento de

medicamentos.” (NR)

Art. 2° As farmacias e drogarias deverdo dispensar medicamentos
na forma fracionada, de modo que sejam disponibilizados aos consumidores e

usuarios de medicamentos na quantidade prescrita pelo profissional competente.

§ 1° Somente sera permitido o fracionamento de medicamento em
embalagem especialmente desenvolvida para essa finalidade,
devidamente aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria.

8 2° O medicamento isento de prescricdo devera ser fracionado e
dispensado em quantidade que atenda as necessidades
terapéuticas do consumidor e usuario de medicamentos, sob

orientacao e responsabilidade do profissional competente.

Art. 3° O fracionamento sera realizado sob a superviséo e
responsabilidade direta do farmacéutico tecnicamente responsavel pelo

estabelecimento e legalmente habilitado para o exercicio da profissdo, segundo
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definicbes e condi¢Bes técnicas e operacionais estabelecidas pelo érgéo federal

responsavel pela vigilancia sanitaria.

Paragrafo unico. As condi¢cdes técnicas e operacionais de que
trata 0 caput deste artigo deverdo ser estabelecidas de modo a
garantir a manutengdo das informagbes e dos dados de
identificacdo do medicamento registrado, além da preservacdo de

suas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia.

Art. 4° O preco do medicamento destinado ao fracionamento
atendera ao disposto na regulamentacédo especifica da Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos - CMED, do Conselho de Governo, instituida pela Lei
no 10.742, de 6 de outubro de 2003, visando o melhor custo beneficio para o

consumidor e usuario de medicamentos.

Art. 5° Para fins do disposto no § 4° do art. 22 da Lei no 6.360, de
1976, os titulares de registro de medicamentos terdo o prazo de seis meses a
contar da data da publicacdo desta Lei, que podera ser prorrogado na forma

prevista no § 5° do mesmo artigo.

Art. 6° Fica o Poder Executivo Federal autorizado a promover
medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regime econémico-
fiscal, a distribuicédo e a dispensacdo de medicamentos fracionado de que trata esta
Lei, com vistas a estimular esta pratica no Pais em busca da individualizacdo da

terapia medicamentosa e da promocé&o do uso racional de medicamentos.

8 1° A individualizagdo da terapia medicamentosa por meio da
dispensacéo de medicamentos na forma fracionada constitui direito

do consumidor e usuario de medicamentos, nos termos desta Lei.

§ 2° O orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara,
periodicamente, a relagdo de medicamentos destinados ao

fracionamento registrados no Pais.
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§ 3° O Ministério da Saude promovera as medidas necessarias a

ampla comunicacao, informacédo e educacao sobre o fracionamento

e a dispensacéo de medicamentos na forma fracionada.

Art. 7° Nas aquisicdes de medicamentos no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS aquele destinado ao fracionamento tera preferéncia sobre
os demais em condicdes de igualdade de preco, observada a preferéncia
estabelecida para o medicamento genérico pela Lei no 9.787, de 10 de fevereiro de
1999.

Art. 8° O descumprimento do disposto no art. 22 da Lei no 6.360,
de 1976, e nos artigos 2° e 3° desta Lei constitui infracdo de natureza sanitaria e
sujeitard o infrator as penalidades previstas na Lei no 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das demais cominacfes administrativas, civis e penais

cabiveis.

Art. 9° Ao entrar em vigor o estabelecimento que comercializar
medicamentos tem que afixar em local visivel placa legivel informando da

disponibilidade para venda de medicamento fracionada.

8 1° O texto da placa citada no caput de artigo € “POR FORCA DE
LEI, VENDEMOS NESTE ESTABELECIMENTO MEDICAMENTOS
FRACIONADO.”

§ 2°. O estabelecimento que descumprir esta determinacdo devera
pagar a multa de dez salarios minimos por denuncia comprovada
pela ANVISA.

Art. 10 Esta Lei entrar4 em vigor na data de sua publicacao.
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JUSTIFICACAO

Ao submeter a presente propositura lembro que o Poder Executivo
Federal regulamentou a disponibilizacdo de medicamentos de forma fracionada no
Pais, por meio do Decreto no 5.348, de 19 de janeiro de 2005, em busca da
promocao do uso racional de medicamentos e da defesa dos direitos econémicos e
sanitarios do consumidor e usuario de medicamentos, proporcionando grandes
beneficios para a populacéo brasileira.

O Deputado Wellington Dias, ja no ano 2.000 tentava regulamentar
esta necessaria medida para a populacdo brasileira, sem éxito e com o
arquivamento do seu Projeto de Lei n°® 3563/2000 em 21 de fevereiro de 2002. Nés
porem ao ver a sua tamanha necessidade buscamos analise técnica mais profunda
e propomos medidas mais dura e eficaz para o assunto.

O Decreto n° 5.348 de 2005 permitiu que as farmacias
disponibilizassem medicamentos na quantidade prescrita pelo profissional
competente, segundo as necessidades terapéuticas do consumidor e usuério de
medicamentos, a partir de embalagens especialmente desenvolvidas para essa
finalidade, devidamente aprovadas pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, de modo a garantir a individualizacdo da terapia medicamentosa e a
manutencdo das caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
como estratégia de acesso e promoc¢ao do uso racional de medicamentos.

Antes do referido Decreto, outras iniciativas haviam sido
deflagradas na tentativa de regulamentar a implantacdo do fracionamento de
medicamentos no Brasil, a exemplo de outros paises da América do Norte e da
Europa, sem, contudo, obter grandes repercussdes, como no caso do Decreto n°
793, de 5 de abril de 1993, e da Portaria SVS/MS n° 112, de 19 de novembro de
1993.

Decreto n° 5.348, de 2005, por sua vez, ao vincular o
fracionamento de medicamentos a requisitos especiais de embalagem e aos

estabelecimentos tecnicamente qualificados para essa finalidade, sob a supervisao
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e responsabilidade direta do farmacéutico, trouxe novas perspectivas para a

implantacdo da dispensacdo de medicamentos de forma fracionada no Pais,
ajustando a experiéncia internacional a realidade brasileira e abrindo espaco para a
adesdo do setor produtivo e da sociedade mediante o estabelecimento de
condicbes técnicas e operacionais que assegurem os dados de identificacdo e a
rastreabilidade dos produtos, além da manutencdo das caracteristicas de
qualidade, seguranca e eficacia assegurados na embalagem original do produto
registrado perante o érgao federal responséavel pela vigilancia sanitaria.

A partir dessa iniciativa, buscou-se contribuir para a reducdo dos
gastos e desperdicios do consumidor e usuario de medicamentos com relacdo ao
tratamento de suas enfermidades, bem como minimizar e inibir os perigos
decorrentes da automedicacdo e os acidentes de intoxicacdo ocasionados pelo
armazenamento inadequado desses produtos nas residéncias, geralmente ao
alcance de criancas e adolescentes, além dos danos provocados pelo descarte
inadequado desses produtos no meio ambiente.

A quantidade de medicamentos contida na embalagem do
fabricante, disponivel nos estabelecimentos farmacéuticos para a populagdo em
geral, nem sempre corresponde as reais necessidades do consumidor e usuario
desses produtos, atendendo, muitas vezes, a limitacbes tecnologicas dos
equipamentos utilizados no processo produtivo ou mesmo a interesses meramente
comerciais.

Por esse motivo, ndo raras vezes o consumidor e usuario de
medicamentos vé-se obrigado a adquirir a medicacdo em quantidade além da
realmente necessaria, tendo que comprar uma caixa de medicamento a mais para
completar a quantidade adequada ao seu tratamento, geralmente por causa de
dois ou trés comprimidos, acarretando-lhe prejuizos de ordem econdmica e
sanitaria.

Ao ser obrigado a comprar uma quantidade de medicamento
superior aquela que ird efetivamente utilizar, o consumidor e usuario de

medicamentos € forcado a desperdicar produtos e recursos financeiros além do
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necessario, pagando mais do que realmente precisaria para custear seu

tratamento.

Os prejuizos econbmicos decorrentes desse excesso Sao visiveis
devido ao peso dos medicamentos no orcamento familiar, podendo inclusive
comprometer a adeséo integral ao tratamento, pois muitas vezes o consumidor
deixa de comprar a segunda caixa de medicamento para completar o seu
tratamento, interrompendo inadequadamente a terapia medicamentosa.

Pesquisa sobre a renda e a participacdo no mercado de
medicamentos realizada pelo Ministério da Saude ja revelava em 1998 que 15% da
populacao, com renda maior que 10 salarios minimos, possuia 48% da participacao
no mercado de medicamentos, ao passo que 51% da populacdo, com renda inferior
a 4 salarios minimos, respondia por apenas 16% dessa participacéo,
demonstrando efetivamente que o0 acesso a medicamentos e a adesdo ao
tratamento sempre estiveram relacionados com o poder aquisitivo e o custo desses
produtos no mercado.

Além do prejuizo econbmico para 0s consumidores, 0s
medicamentos que sobram acarretam prejuizos sanitarios, pois sao geralmente
guardados inadequadamente em algum armario ou gaveta na residéncia das
pessoas, propiciando a oportunidade para o uso irracional e indevido desses
produtos ou futuros casos de intoxicacdes graves.

O Sistema Nacional de Informagdes Toxico-Farmacologicas revela
gue os medicamentos ocupam o primeiro lugar entre as principais causas de
intoxicacdo em seres humanos desde 1996.

A CPI de Medicamentos realizada pela Camara dos Deputados, no
ano de 2000, atenta aos problemas da sociedade, deliberou pela regulamentacéo
da pratica da venda fracionada de medicamentos no Pais, na perspectiva de
racionalizar e ampliar o acesso da populagdo brasileira aos medicamentos e
garantir a defesa dos direitos econOmicos e sanitarios do consumidor,
individualizando a terapia medicamentosa, adequando-a as suas reais

necessidades, e minimizando ou inibindo os perigos atribuidos ao consumo
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indiscriminado e aos acidentes de intoxicacdo ocasionados pela sobra ou pelo

armazenamento inadequado desses produtos nas moradias, convergindo, portanto,
para a defesa dos interesses de promoc¢ao e protecédo da saude da populagéo.

A partir do Decreto no 5.348, de 2005, os laboratérios
farmacéuticos vém paulatinamente adequando suas embalagens ao fracionamento
de modo que possam ser disponibilizados a populacédo na quantidade adequada as
necessidades do consumidor, segundo o tratamento clinico prescrito, garantidos 0s
dados de identificacdo e as caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia
asseguradas na embalagem original do produto registrado pelo 6rgédo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria.

Atualmente no Pais existem uma boa quantidade de medicamento
acondicionados em embalagens especiais destinadas ao fracionamento, segundo
0s critérios técnicos estabelecidos pelo 6rgado federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, a partir das diretrizes estabelecidas pelo Decreto no 5.348, de 2005,
representados em mais de 90 apresentacfes comerciais, correspondentes a 7
classes terapéuticas, tais como: antibiéticos; expectorantes; antihipertensivos
diuréticos; inibidor de alfa-redutase; antilipémicos e antiulcerosos. Porem nao
existe a informac&o ao consumidor que ele tem o direito de comprar fracionado o
seu medicamento.

Além disso, existe ainda uma série de outros produtos disponiveis
no mercado, de laboratérios farmacéuticos que ja detém a tecnologia necessaria
para a producdo de medicamentos destinados ao fracionamento, geralmente
acondicionados em embalagens hospitalares que permitem a dispensacdo em
doses unitarias ou individualizadas, com grandes beneficios para o planejamento
da assisténcia farmacéutica hospitalar, bastando pequenos ajustes na rotulagem
desses medicamentos para sua dispensa¢do nos estabelecimentos farmacéuticos
do Pais.

A determinacdo da producdo e adequacdo de medicamentos
destinados ao fracionamento por parte dos laboratérios farmacéuticos e da

dispensacdo de medicamentos na forma fracionada nos estabelecimentos
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farmacéuticos do Pais revela-se de grande importancia para a ampliacdo do

acesso da populacédo aos beneficios proporcionados por essa iniciativa, de modo a
atender as expectativas dos usuarios de medicamentos e profissionais de saude
acerca da dispensacao de medicamentos na forma fracionada, ndo podendo esse
direito permanecer condicionado ao interesse econémico ou a voluntariedade da
adesdo dos laboratorios e estabelecimentos farmacéuticos do Pais.

Pesquisa realizada pelo Departamento de Ouvidoria do Ministério
da Saude a época do Decreto no 5.348, de 2005, revela que 86% do publico
entrevistado é favoravel ao fracionamento, confirmando a expectativa da sociedade
com relacdo ao direito de adquirir medicamentos na quantidade estritamente
necessaria ao tratamento clinico prescrito, evitando desperdicios e gastos
indesejados.

A assisténcia farmacéutica, na qualidade de componente do direito
a assisténcia terapéutica integral, devido ao papel que o0s medicamentos
alcancaram na terapéutica contemporanea e aliada ao carater essencial desses
produtos para a saude e para a vida da populagéo, ndo deve se limitar a aquisicao
e distribuicio de medicamentos, cabendo ao poder publico adotar medidas
destinadas a promocdo do uso racional desses produtos, tanto no setor publico
quanto no privado, haja vista a relevancia publica de suas a¢des no campo da
saude.

O acesso racional pressupde a obtencdo do medicamento
adequado para uma finalidade especifica, em quantidade, tempo e dosagem
suficientes para o tratamento correspondente, sob a orientacdo e a supervisdo de
profissionais qualificados, incluindo o recebimento de informagbes e o
acompanhamento dos resultados inerentes a atencdo a saude. Sem tais
caracteristicas, 0 acesso a medicamentos torna-se irracional e indiscriminado,
distanciando-se de sua finalidade terapéutica, com sérios riscos para a saude e a
vida das pessoas, atendendo exclusivamente a interesses meramente comerciais.

O dever constitucional de garantir o acesso universal e igualitario

as acbes e servicos para promocao, protecdo e recuperagdo da saude e a
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necessidade de reduzir o risco de doencas e de outros agravos por meio de

politicas sociais e econémicas, aliados ainda a relevancia publica das acdes e dos
servicos de saude e a funcéo social da propriedade, indicam a importancia de uma
iniciativa do poder publico voltada para a eficiéncia do sistema de distribuicdo de
medicamentos e a promocdo do uso racional desses produtos segundo as
demandas epidemioldgicas e sanitarias da populacdo, em busca da resolutividade
das ac¢bes de saude e do pleno exercicio desse direito fundamental do ser humano.

Essa iniciativa, portanto, constituiu um importante passo para a
qualificacdo e a orientacdo das aclGes e servicos farmacéuticos do Pais,
aproximando o profissional farmacéutico do cidadado e usuario de medicamentos e
ajustando a terapia medicamentosa as suas reais necessidades, proporcionando
grandes beneficios para o consumidor e usuério de medicamentos, tais como a
reducdo no custo dos tratamentos, a diminuicdo dos casos de automedicacdo e
intoxicacdes decorrentes das sobras de medicamentos nas residéncias das
pessoas, além do estimulo ao uso adequado desses produtos, na exata quantidade
prescrita pelos profissionais competentes, contribuindo para a adesdo ao
tratamento e para a melhor resolutividade das acfes e servicos de saude.

Esse componente da assisténcia farmacéutica voltado para a
preocupac¢do com 0 acesso racional a medicamentos aumenta a importancia dos
estabelecimentos farmacéuticos nesse processo de difusdo do acesso e divide
solidariamente a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos medicamentos
com todos os elos da cadeia produtiva, da producdo até o consumo, demandando
a regulamentacéo especifica do 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria,
no intuito de assegurar a factibilidade e exequibilidade da proposta, a luz de
critérios técnicos e segundo as necessidades epidemioldgicas e sanitarias da
populacdo brasileira, além do envolvimento de todos os segmentos da sociedade e
de todas as esferas do governo.

A realizacdo de campanhas educativas sobre o fracionamento e o
uso correto de medicamentos também serd de grande importancia para a

conscientizacdo e a prevencdo de agravos a saude da populacdo, na medida em



Cémara dos Deputados
Gabinete da Deputada Federal Magda Mofatto
que a construcdo efetiva da consciéncia sanitaria constituirda um dos principais

fatores para o éxito da politica de fracionamento, proporcionando 0 acesso seguro
a produtos de qualidade.

Mas afinal o que € o fracionamento de medicamentos? E o
procedimento capaz de promover 0 uso racional de medicamentos por meio da
dispensacao de unidades farmacotécnicas ao usuario, na quantidade estabelecida
pela prescricdo meédica, odontoldgica ou necesséria ao tratamento correspondente,
nos casos dos medicamentos isentos de prescricdo, sob orientagcdo e
responsabilidade do farmacéutico. Isso ocorre a partir da subdivisdo da embalagem
de um medicamento em partes individualizadas, suficientes para atender ao
tratamento clinico prescrito ou as necessidades terapéuticas do consumidor e
usuério de medicamentos, quando isentos de prescricao.

A embalagem que pode ser fracionada, chamada de embalagem
primaria fracionavel, é especialmente desenvolvida pelo fabricante e aprovada pela
Anvisa para essa finalidade. Ela vem acondicionada em uma embalagem externa,
chamada de embalagem original para fracionaveis, facilmente identificada pela
inscricido “EMBALAGEM FRACIONAVEL”.

Afinal a Anvisa ja regulamentou o fracionamento de medicamentos
em todas as suas etapas. Por meio da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
135, de 18 de maio de 2005, da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 260,
de 20 de setembro de 2005, e da Resolugdo RE n° 2328, de 20 de setembro de
2005, a Agéncia estabeleceu as condi¢des técnicas e operacionais necessarias
para a realizacdo adequada dessa atividade, a partir das diretrizes estabelecidas
pelo Decreto n° 5.348, de 19 de janeiro de 2005.

Apoés Decreto n° 5775, de 10 de maio de 2006, que revogou O
Decreto n° 5348, a Anvisa editou a RDC n° 80, de 11 de maio de 2006, atualmente
vigente, e que revogou a RDC n° 135 e a RDC n° 260.

Porem falta uma legislagdo federal com forga punitiva ao mal

comercio de medicamentos para sua plena eficacia.
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Sala das Sessoes, em de de 20109.

Deputada Federal Magda Mofatto



