CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Célio Moura - PT/TO

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR
PROJETO DE LEI N° 491, DE 2015
(Apensados: PLs n° 2.736/2015 e 2.219/2019)

Acresce o0 art. 8°-A & Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que "dispde sobre o controle
sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias", estabelecendo a  dispensacdo
fracionada de medicamentos.

Autor: Deputado JORGE SOLLA

Relator: Deputado CELIO MOURA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 491, de 2015, de autoria do Deputado Jorge
Solla, objetiva conferir autorizagéo legal para a comercializacao fracionada de
medicamentos, atribuindo as farmacias e drogarias poderes para realizar tal
subdiviséo.

De acordo com a Justificacdo da proposicdo, a separacao de
um medicamento em fracdes individualizadas por farmacéuticos ja é permitida
pelo art. 9° do Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974, com redacao dada
pelo Decreto n° 5.775, de 10 de maio de 2006. Sustenta o autor, contudo, que
aguela previsao regulamentar, ao facultar o fracionamento pelos farmacéuticos,
acaba permitindo que farmacéuticos se recusem a comercializar medicamentos
fracionados.

Assim, tém sido limitados os resultados pretendidos por aquele

dispositivo regulamentar. E tais resultados seriam socialmente desejaveis, o
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que justificaria a edi¢éo de lei que imponha a fragmentacdo de medicamentos,
sempre que ela seja viavel.

Por despacho da Mesa da Camara dos Deputados, a
proposi¢do foi encaminhada, respectivamente, as Comissfes de Defesa do
Consumidor (CDC), Seguridade Social e Familia (CSSF) e de Constituicdo e
Justica e de Cidadania (CCJC).

Apés a apresentacdo da proposicdo, foram apensados o
Projeto de Lei n° 2.736, de 2015, de autoria do Deputado Marcelo Alvaro
Anténio, que “obriga as farmacias e drogarias a disponibilizar a venda de
medicacao nas quantidades especificadas em receitas médicas” e o Projeto de
Lei n.° 2.216, de 2019, da Deputada Magna Moffato, que “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”.

Nesta Comissdo de Defesa do Consumidor, aberto o prazo
regimental correspondente, ndo foram apresentadas emendas as proposic¢oes.

E o relatorio.
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II-VOTO DO RELATOR

Induvidoso o fato de que a implementacdo da venda e
dispensacao fracionada de medicamentos, objeto das proposi¢cées em exame,
constitui benéfica modificacdo nas bases em que se desenvolvem as vertentes
relacBes de consumo de produtos farmacéuticos.

Promover a consonéancia perfeita entre o ato de aquisicdo de
medicamentos, ou seja, entre o dispéndio de recursos e a exigéncia contida na
prescricdo médica significa, principalmente, atender ao interesse econémico do
consumidor, uma das diretrizes fundamentais da Politica Nacional das
Relac6es de Consumo. Significa, também, proteger a salde e a seguranca da
coletividade, elidindo o armazenamento de remédios e suas potencialidades
nefastas: a automedicacdo, o consumo de remédios fora da validade e a
intoxicacao de criangcas no ambiente doméstico.

Nesse aspecto, os projetos aqui aludidos revestem-se, sem
excecdes, de meritorias qualidades. O grande desafio reside em encontrar o
conteldo e o formato legislativo mais adequado para a consecucdo da
finalidade precipua dos trés projetos.

E oportuno destacar que ja existe suporte normativo para o
fracionamento de medicamentos. Desde o advento do Decreto 5.348, de 19 de
janeiro de 2005, e da subsequente edi¢cdo de regulamentacéo pela Anvisa, as
farmacias estdo autorizadas a efetuar o fracionamento de produtos
farmacéuticos. Posteriormente, por meio do Decreto 5.775, de 10 de maio de
2006, que revogou o Decreto 5.348, de 2005, a disciplina infralegal do
fracionamento foi aperfeicoada, definindo-se o fracionamento como a
"subdivisdo de um medicamento em fracdes individualizadas, a partir de sua
embalagem original, sem o rompimento da embalagem primaria, mantendo
seus dados de identificacdo” e possibilitando sua efetivagdo nos
estabelecimentos comerciais autorizados, "sob a supervisao e responsabilidade

de profissional farmacéutico habilitado”.

Camara dos Deputados | Anexo IV - Gabinete 832 | CEP 70160-900 - Brasilia/DF
Tels (61) 3215-5832/3832| dep.celiomoura@camara.leg.br



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Célio Moura - PT/TO

Com vistas a assegurar a protecdo e a manutencao das
caracteristicas de qualidade, de seguranca e eficacia do produto, o
mencionado decreto pressupde prévia aprovacao, pelo Ministério da Saude,
das embalagens originais destinadas ao fracionamento. Conforme preceitua o
Decreto, a determinagdo das condicbes técnicas e operacionais a serem
observadas, no fracionamento, pelas farmacias e drogarias fica a cargo do
Ministério da Saude.

Como medida complementar ao decreto, a Anvisa editou
resolucdo que contemplou, de forma minuciosa, os critérios a serem seguidos
no fracionamento, desde a producdo de medicamentos em embalagens
compativeis e acompanhadas de numero minimo de bulas até a efetiva
dispensacdo ao consumidor, para a qual se exige o acondicionamento em
envoltério apropriado para cada item da prescricdo e o acompanhamento de
uma bula do respectivo medicamento. O aludido regramento dispde, ademais,
sobre a imputacao de responsabilidades aos agentes participantes do processo
de fracionamento.

Nesse quadro, for¢coso reconhecer que, sob o prisma técnico, o
assunto vem sendo tratado de forma apropriada pela autoridade federal
sanitaria. Apesar dos acertos da regulamentacdo infralegal hoje existente,
pensamos que ha espaco para esta Casa, no exercicio de sua funcao
legislativa precipua, aprimorar a moldura normativa aplicavel ao fracionamento.
O modelo atual, apesar de inequivocamente atender a consideragdes de ordem
técnica e operacional, ndo tém garantido, efetivamente, que o fracionamento
constitua pratica usual na relacdo de consumo de produtos farmacéuticos.

Isso porque a corrente disciplina esta integralmente calcada na
facultatividade do fracionamento. Em decorréncia, mesmo havendo estrutura
juridica e técnica para esse procedimento, existe o0 risco de que o
fracionamento ndo se dissemine em virtude, por exemplo, da falta de
investimento dos fabricantes na producdo de embalagens compativeis, da
auséncia de interesse dos estabelecimentos comerciais em destinar, nas suas
dependéncias, espacgos para tanto ou do receio dos agentes envolvidos no

processo em assumir as responsabilidades previstas na regulamentacao.
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A falta de produtos em apresentacdes aptas ao fracionamento
ou o desinteresse das farmacias e drogarias simplesmente tornaria inécuo todo
0 aparato regulamentar construido pelas autoridades sanitarias no intuito de
concretizar essa modalidade de dispensacéo tdo benéfica ao consumidor.

A justificacdo de um dos apensados, o Projeto de Lei n.° 2.216,
de 2019, a propdsito, relembra que ja “existe uma boa quantidade de
medicamentos acondicionados em embalagens destinadas ao fracionamento” e
que bastariam “pequenos ajustes na rotulagem desses medicamentos para sua
dispensacao nos estabelecimentos farmacéuticos do Pais”.

Para ampliar o acesso da populacdo aos beneficios
proporcionados pelo fornecimento de medicamentos de forma fracionada,
entendemos que a melhor solucdo seria, conforme preveem 0s projetos aqui
relatados, tornar obrigatéria a producdo e a venda de medicamentos em
padronagem adequada a individualizacao da terapéutica prescrita.

Alerte-se que ndo se trata, aqui, de invadir,
desproporcionalmente, o principio da livre iniciativa, um dos fundamentos
constitucionais de nossa ordem econdémica. A indUstria farmacéutica
permanecerd a faculdade de decidir, de acordo com seus objetivos
empresariais, quais medicamentos ira produzir. Entretanto, uma vez tomada a
decisdo de producdo de determinada substancia, sua apresentacdo e
comercializacdo devera igualmente atender aos interesses sociais subjacentes
a dispensacdo fracionada: consonancia entre o gasto do consumidor e a
necessidade do tratamento médico prescrito e coibicdo ao armazenamento
indiscriminado de medicamentos.

Feitas essas consideracdes, entendemos que o Unico caminho
condizente com a protecao e defesa do consumidor, missao desta comisséao, €
aprovar a dispensacado obrigatoria desejada pela proposicdo principal e seus
dois apensos.

Tanto o projeto principal (PL 491/2015), quanto o primeiro
apensado (PL 2736/2015) trazem relevantes contribuicbes para o debate
legislativo do tema. Desta forma, julgou-se mais apropriado a juncéo de ambos

em um substitutivo de modo a se alterar a Lei n® 5.991 de 1973 e a Lei n°® 6.360
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de 1973. Isso faz com que esse projeto ofereca a solucdo normativa mais
eficaz para transformar, com a seguranca exigida, a dispensacéao fracionada de
medicamentos em realidade no Pais.

O referido substitutivo atende as preocupacgfes essenciais das
outras duas proposicdes, assegurando a oferta fracionada de medicamentos
nas farmacias e drogarias e criando mecanismos que evitem 0 aumentem
indevido das margens de lucro quando da subdivisdo de medicamentos.
Avanca, entretanto, sobre outros pontos essenciais, disciplinando também a
fase de producdo para estipular novas regras de embalagem, validade e
consumo e concedendo prazo razoavel para a adaptacao da indastria.

Igualmente, enfrenta outros potenciais obstaculos a
consolidacdo do fracionamento, definindo—o como direito do usuario de
medicamentos, compelindo a divulgacdo desse direito nas farméacias e
autorizando o Poder Executivo a adotar as medidas necessérias para estimular
a individualizacdo da terapia medicamentosa.

Por fim, aproveita, de modo coerente, o aparato punitivo ja
concebido para as infracbes de natureza sanitaria, sem prejuizo das demais

cominacdes administrativas, civis e penais cabiveis.

Por essas razdes, com foco na racionalidade e eficiéncia do

processo legislativo, sugerimos a aprovacao do presente substitutivo.

Diante do exposto, votamos pela aprovacao do Projeto de Lei
n°® 491 de 2015 e o Projeto de Lei n® 2.216 de 2019, na forma do
Substitutivo, e pela rejeicdo do PL n° 2.736/2015.
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

SUBSTITUTIVO AOS PROJETOS DE LEI N° 491, DE 2015; N° 2.736 DE 2015 E N°
2.219 DE 2019.

NOVA EMENTA: “Acresce dispositivos na
Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973
e na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, para dispor sobre registro e
fracionamento de medicamentos para

dispensacao, e da outras providéncias.”

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 8°-A:

Art. 8°-A As farmacias e drogarias deverdo fracionar
medicamentos, desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado, ficando a cargo do
orgdo competente do Ministério da Saulde estabelecer, por
norma propria, por norma prépria, as condicdes técnicas e
operacionais, necessarias a dispensacao de medicamentos na
forma fracionada, inclusive, as condigcbes para a adequacéo
das embalagens ao fracionamento por parte das empresas
titulares de registro de medicamentos.

81° O preco do medicamento destinado ao fracionamento
atendera ao disposto na regulacdo especifica da Camara de
Regulacdo do mercado de Medicamentos - CMED, do

Conselho de Governo, instituida pela Lei n° 10.742, de 6 de
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outubro de 2003, visando o melhor custo beneficio para o
consumidor e usuario de medicamentos.

8§2° O descumprimento do disposto neste artigo constitui
infracdo de natureza sanitaria e sujeitara o infrator, alternativa
ou cumulativamente, a penalidade de suspensdao de vendas
e/ou fabricacdo de produto, cancelamento de registro do
produto ou cancelamento de autorizacdo para funcionamento
de empresa, conforme Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das demais cominac¢des administrativas, civis e

penais cabiveis.

Art. 2° O art. 22 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescido dos seguintes paragrafos:

Art.

81° Somente sera permitida embalagem que viabilize o
fracionamento de medicamento de modo a permitir a
dispensacdo em quantidade individualizada para atender as
necessidades terapéuticas do consumidor e usuario de
medicamentos, segundo as definicdes e as condi¢bes técnicas
e operacionais estabelecidas pelo 6rgao federal responsavel
pela vigilancia sanitéria.

82° As condicdes técnicas e operacionais de que trata o 81°
deverdo garantir a qualidade e a integridade do produto e a
seguranca do consumidor e usuario de medicamentos.

83°0 medicamento na forma fracionada dever4d ser
disponibilizado para uso ou consumo no prazo maximo de seis
meses apods a data da concessdo do registro, sob pena de

caducidade.
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84° O titular de registro de medicamento devera providenciar as
alteracbes e adaptacbes necessarias ao cumprimento do
disposto no 81° sob pena de cancelamento do respectivo
registro.

85° O prazo estabelecido no 83° podera ser, excepcionalmente,
prorrogado a critério da autoridade sanitaria, mediante razdes
fundamentadas em prévia justificativa do titular do registro.

86° O registro da apresentacdo do medicamento que nao
houver sido colocado a disposi¢cdo do consumidor e usuario de
medicamentos durante o respectivo periodo de validade néo
sera revalidado.

87° O orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria
regulamentara as excepcionalidades previstas no 8§1° sempre
que especificacdes técnicas inviabilizarem o fracionamento de

medicamentos.

Art. 3° 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.

81° Somente serd permitido o fracionamento de medicamento em
embalagem especialmente desenvolvida para essa finalidade, devidamente
aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitéaria.

82° O medicamento isento de prescricdo devera ser fracionado e
dispensado em quantidade que atenda as necessidades terapéuticas do
consumidor e usuario de medicamentos, sob orientacéo e responsabilidade do
profissional competente.

Art. 4° O fracionamento sera realizado sob a supervisdo e
responsabilidade direta do farmacéutico tecnicamente responsavel pelo
estabelecimento e legalmente habilitado para o exercicio da profissdo, segundo
definicbes e condigBes técnicas e operacionais estabelecidas pelo 6rgéo

federal responséavel pela vigilancia sanitaria.
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Paragrafo Unico. As condi¢cBes técnicas e operacionais de que trata o
caput deste artigo deverao ser estabelecidas de modo a garantir a manutencao
das informacdes e dos dados de identificacdo do medicamento registrado, além
da preservacao de suas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia.

Art. 5° O preco do medicamento destinado ao fracionamento atendera
ao disposto na regulamentacdo especifica da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos — CMED, do Conselho de Governo, instituida pela
Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, visando o melhor custo beneficio para
0 consumidor e usuéario de medicamentos.

Art. 6° Para fins do disposto no 84° do art. 22 da Lei n° 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 85° do mesmo artigo.

Art. 7° Fica o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas
especiais relacionadas com o registro, a fabricacéo, o regime econémico-fiscal,
a distribuicdo e a dispensacdo de medicamentos fracionado de que trata esta
Lei, com vistas a estimular esta pratica no Pais em busca da individualizacao
da terapia medicamentosa e da promocéo do uso racional de medicamentos.

81° A individualizacdo da terapia medicamentosa por meio da
dispensacdo 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 relacdo de medicamentos destinados ao fracionamento
registrados no Pais.

83° O Ministério da Saude promovera as medidas necessarias a ampla
comunicacao, informacéo e educacao sobre o fracionamento e a dispensa de
medicamentos na forma fracionada.

Art. 8° Nas aquisicdes de medicamentos no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS aquele destinado ao fracionamento tera preferéncia sobre os
demais em condicbes de igualdade de preco, observada a preferéncia
estabelecida para o medicamento genérico pela Lei n° 9.787, de 10 de

fevereiro de 1999.
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Art. 9° O descumprimento do disposto no art. 22 da Lei n° 6.360, de
1976, e nos artigos 3° e 4° desta Lei, constitui infracdo de natureza sanitaria e
sujeitara o infrator as penalidade previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das demais cominagdes administrativas, civis e penais
cabiveis.

Art. 10 Ao entrar em vigor o estabelecimento que comercializar
medicamentos tem que afixar em local visivel placa legivel informando da
disponibilidade para venda de medicamento fracionado.

Art. 11 Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissédo, em 28 de Agosto de 20109.

Deputado CELIO MOURA

Relator

2019-6491
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