AVULSO NAO
PUBLICADO.
PROPOSICAO DE
PLENARIO.

O
CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 7.476-C, DE 2006

(Do Poder Executivo)

MENSAGEM n° 746/2006
AVISO N° 1.024/2006 - C. Civil

Dispbe sobre as prescricbes médicas e odontolégicas, em garantia do
principio da transparéncia e do direito do consumidor de medicamentos a
informacéo; tendo parecer: da Comissao de Defesa do Consumidor, pela
aprovacdo deste, com emendas, e pela rejeicdo do de n°® 4365/08,
apensado (relator: DEP. DIMAS RAMALHO); da Comisséao de Seguridade
Social e Familia, pela rejeicdo deste e do de n° 4365/08, apensado
(relator: DEP. MARCUS PESTANA); e da Comissao de Ciéncia e
Tecnologia, Comunicacao e Informatica, pela aprovacdo deste e dos de
n° 4365/08, 3344/12, 4669/16, 9254/17 e 7019/17, apensados, com
substitutivo (relator: DEP. VITOR LIPPI).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA;
DEFESA DO CONSUMIDOR

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciagao do Plenario - Art. 24, 11, “g”

(*) Atualizado em 21/10/19, para incluséo de apensados (6)
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Em garantia ao principio da transparéncia e do direito do consumidor a
informacao, previsto na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, as prescricdes medicas e
odontoldgicas deverao:

| - adotar, obrigatoriamente, a Denominacdo Comum Brasileira - DCB ou, na
sua falta, a Denominacdo Comum Internacional - DCI; e

Il - ser escritas, de forma legivel e por extenso, em vernaculo, além de indicar a
posologia do medicamento e sua forma de uso.

Art. 2° Caso opte por prescrever apenas 0 medicamento genérico, o prescritor
devera fazer constar a expressdo "medicamento genérico™, ou a palavra "genérico”, ou apenas
a letra "G" ap6s a DCB, ou a DCI.

Art. 3° Quando o profissional optar por indicar 0 medicamento por seu nome
comercial, esta informacéo deveréa ser expressa de forma clara, consignado-o apés a DCB, ou a
DCI.

Art. 4° Para os medicamentos com associacao de 4 (quatro) ou mais principios
ativos, o profissional devera prescrever a DCB ou, em sua falta, a DCI referente ao principio
ativo que justifique a indicacdo terapéutica do produto, seguida da expressdo "+ associacdes".

8§ 1° Caso o profissional opte por prescrever um medicamento genérico
formulado com a associacao de que trata o caput, devera observar a regra disposta no art. 2°.

8 2° Quando o profissional optar por prescrever a associacdo de que trata o
caput por seu nome comercial, devera observar a regra disposta no art. 32,

Art. 52 No ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, as prescri¢des médicas e
odontoldgicas adotardo exclusiva e obrigatoriamente a DCB ou, na sua falta, a DCI.

Art. 6° O prescritor de medicamentos que ndo atender ao disposto nesta Lei fica
sujeito as sancdes previstas na Lei n? 8.078, de 1990, que dispGe sobre a protecdo do
consumidor, além das demais legislacdes especificas.

Art. 7° O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicacdo das normas constantes do
Capitulo VI da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que trata do receituario de
medicamentos.

Art. 82 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

Brasilia, 05 de setembro de 2006.

EM n? 00026/GM/MS
Brasilia, 2 de agosto de 2006.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Submeto a elevada consideracao de VVossa Exceléncia o anteprojeto de
lei que "dispOe sobre a prescricdo de medicamentos, em garantia ao direito do
usuario/consumidor de medicamentos a informagé&o™.

A presente proposta visa garantir que o usuério de medicamentos,
qguando no seu papel de consumidor, tenha preservado e garantido o seu direito a
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informagao, consagrado na Lei n¢ 8.078, de 11 de setembro de 1990. Para tanto, leva
em consideracdo a necessidade de adequar as prescricdes medicas aos ditames do
Codigo de Defesa do Consumidor, tornando-as mais democraticas e universais ao
trazer a obrigatoriedade de adogdo da Denominacdo Comum Brasileira - DCB ou, na
sua falta, da Denominagdo Comum Internacional - DCI.

O mercado farmacéutico brasileiro encontra-se atualmente regulado. A
fundamentacéo para a regulacdo publica de setores da economia é bem conhecida e
esta relacionada a existéncia das chamadas falhas de mercado. Nos mercados onde a
concorréncia é imperfeita, ou seja, quando ha falhas de mercado, condicGes estruturais
permitem a reducdo da producdo e o aumento de precos. E dentro das diversas falhas
de mercado encontradas no setor farmacéutico, como elevadas barreiras a entrada de
novos concorrentes, demanda inelastica a variagcdes nos precos dos produtos, entre
outras, deparamo-nos com a chamada assimetria de informacoes.

Um dos grandes desafios da regulacdo do mercado farmacéutico € o de
diminuir as falhas de mercado, proporcionando as condi¢des para uma concorréncia
vigorosa na dire¢do da reducdo dos custos de producdo e dos precos, melhoria da
qualidade do produto, aumento da oferta e da variedade de produtos, lancamento de
novos e melhores produtos, traduzindo tudo em um mercado competitivo, eficiente.

A assimetria de informacdes caracteriza-se por trazer consequéncias
nefastas para a concorréncia, pois permite que determinados atores possam agir com
consideravel vantagem sobre todos os demais, que ndao possuem idéntico nivel de
informacao.

Este anteprojeto de lei busca precipuamente reduzir grande parte da
assimetria de informacgdes no mercado farmacéutico, principalmente em relacdo aos
usuarios de medicamentos, e, secundariamente, junto a outros atores dessa relacdo, 0s
prescritores médicos e odontdélogos.

A grande maioria dos usuérios de medicamentos desconhece por
completo a gama de produtos que pode exigir que lhe seja prescrita, pois, a uma
denominagdo comum representativa de um determinado principio ativo, 0 mercado
pode oferecer o chamado medicamento de referéncia, além de outros dentre
medicamentos similares e genéricos.

Jaareducdo da assimetria de informacdes pode auxiliar os profissionais
prescritores impedindo-os de, por descuido ou desconhecimento, trocar um esquema
terapéutico de um paciente por outro, com medicamento de marca cuja DCB seja
idéntica ao do anterior.

Ademais, a presente proposta vem com a preocupacao de ndo tolher a
liberdade de prescricdo do médico ou do odontdlogo, pois prevé a possibilidade de se
receitar pela denominacdo genérica, ou, apds esta, com a livre escolha de um
medicamento de marca ou mesmo de um genérico.

O anteprojeto foi elaborado apos discussdes com diversos segmentos
do setor - médicos, farmacéuticos, odontologos, produtores de medicamentos,
consumidores, entidades de protecdo aos consumidores, governo e propde alteragcdes
a partir de experiéncias bem sucedidas, como é o caso da Argentina, co-fundadora do
MERCOSUL, que adotou recentemente tal medida, alcangando resultados bastante
animadores.

Sdo essas, Senhor Presidente, as razGes que submeto a Vossa
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Exceléncia para a apresentacdo do presente anteprojeto de lei.
Respeitosamente,

Assinado eletronicamente por: Jose Agenor Alvares da Silva

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990
DispBe sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente cddigo estabelece normas de protecdo e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitdrias.

Art. 2° Consumidor ¢ toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servico como destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indeterminaveis, que haja intervindo nas rela¢fes de consumo.

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, iNnsSumMos
farmacéuticos e correlatos, e da& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO VI
DO RECEITUARIO

Art. 35. Somente serd aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel,
observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, 0
modo de usar a medicacao;

C) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultorio ou da
residéncia, e 0 numero de inscrigdo no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo Unico. O receitudrio de medicamentos entorpecentes ou a estes
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equiparados e os demais sob regime de controle, de acordo com a sua classificagdo, obedecera
as disposicoes da legislacdo federal especifica.

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia,
devera ser registrada em livro de receituario.

Art. 37. A farmacia, a drogaria e o dispensario de medicamentos terdo livro,
segundo modelo oficial, destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de
controle sanitario especial.

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo
sera feito mediante registro especial, respeitada a legislacdo especifica para os entorpecentes
e 0s a estes equiparados, e as normas baixadas pelo Servico Nacional de Fiscalizacdo da
Medicina e Farmécia.

Art. 38. A farmacia e a drogaria dispordo de rotulos impressos para uso nas
embalagens dos produtos aviados, deles constando o nome e enderego do estabelecimento, o
numero da licenca sanitaria, 0 nome do responsavel técnico e 0 numero do seu registro no
Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo unico. Além dos rotulos a que se refere o presente artigo, a farmacia tera
impressos com os dizeres: "Uso Externo”, "Uso Interno”, "Agite quando Usar", "Uso
Veterinario" e "Veneno".

Art. 39. Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no rétulo aposto ao
continente o involucro do medicamento aviado, com a data de sua manipulacdo, nimero de
ordem do registro de receituario, nome do paciente e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos
das formulas aviadas e bem assim a receita correspondente para devolugdo ao cliente ou
arquivo, quando for o caso.

Art. 40. A receita em codigo, para aviamento na farmécia privativa da instituicéo,
somente podera ser prescrita por profissional vinculado a unidade hospitalar.

Art. 41. Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites
farmacoldgicos ou a prescricdo apresentar incompatibilidades, o responsavel técnico pelo
estabelecimento solicitard confirmacgéo expressa ao profissional que a prescreveu.

Art. 42. Na auséncia do responsavel técnico pela farméacia ou de seu substituto, sera
vedado o aviamento de formula que dependa de manipulacdo na qual figure substancia sob
regime de controle sanitario especial.

Art. 43. O registro do receituario e dos medicamentos sob regime de controle
sanitario especial ndo podera conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam
prejudicar a verificagdo da sua autenticidade.

CAPITULO VII
DA FISCALIZACAO

Art. 44, Compete aos orgdos de fiscalizacdo sanitaria dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territdrios a fiscalizacdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a
verificacdo das condicBes de licenciamento e funcionamento.

§ 1° A fiscalizacdo nos estabelecimentos de que trata o art. 2° obedecera aos
mesmaos preceitos fixados para o controle sanitario dos demais.

8 2° Na hipdtese de ser apurada infracdo ao disposto nesta Lei e demais normas
pertinentes, os responsaveis ficardo sujeitos as sangdes previstas na legislacdo penal e
administrativa, sem prejuizo da acéo disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam
submetidos.
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PROJETO DE LEI N.° 4.365, DE 2008

(Do Sr. Rodovalho)

Dispbe sobre a obrigatoriedade das prescricdes assinadas por medicos,
odontdlogos e veterinarios, serem digitadas ou apresentadas por meio de
processos mecanicos de carimbos ou eletrénicos em garantia do principio
da transparéncia e do direito do consumidor de medicamentos a
informacgao.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-7476/2006.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1o Esta lei dispde sobre a obrigatoriedade das prescricdes assinadas por
Médicos, Odontoélogos e Veterinarios, serem digitadas ou apresentadas por meio de
processos mecanicos de carimbos ou eletronicos.

Paragrafo Unico - Em garantia ao principio da transparéncia e do direito do consumidor
a informacéo, previsto na Lei no 8.078, de 11 de setembro de 1990, as prescricdes
médicas, odontoldgicas e veterinarias deverdo adotar, obrigatoriamente, a
Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional — DCI.

Art. 20 Caso opte por prescrever apenas o medicamento, o prescritor, se for o caso,
assinalara a expressao "medicamento genérico", ou a palavra "genérico", ou apenas
a letra "G" apés a DCB, ou a DCI.

Art. 3° As receitas deverdo ser apresentadas em impresso préprio do profissional, da
clinica ou do hospital onde o profissional preste servigos, além de carimbadas com
seu nome e numero do Conselho, datadas e devidamente assinadas.

Art. 4 Para os medicamentos com associacao de 4 (quatro) ou mais principios ativos,
o profissional devera prescrever a DCB ou, em sua falta, a DCI referente ao principio
ativo que justifique a indicacédo terapéutica do produto, seguida da expressédo "+
associacoes".

8 10 Caso o profissional opte por prescrever um medicamento genérico formulado
com a associacao de que trata o caput, devera observar a regra disposta no art. 2°.

8 20 Quando o profissional optar por prescrever a associagcdo de que trata o caput

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

PL 7476-C/2006




por seu nome comercial, devera observar a regra disposta no art. 3°.

Art. 50 O prescritor de medicamentos que nao atender ao disposto nesta Lei fica
sujeito as sancdes previstas na Lei no 8.078, de 1990, que dispde sobre a protecao
do consumidor, além das demais legislacdes especificas.

Art. 70 O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicacdo das normas constantes do Capitulo
VI da Lei n® 5,991, de 17 de dezembro de 1973, que trata do receituario de
medicamentos.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O referido projeto visa garantir aos usuarios dos servicos medicos,
odontoldgicos e veterinarios o direito real a informacéo, adequando-os aos direitos do
consumidor adotando as regras previstas na Denominacdo Comum Brasileira - DCB
ou, na sua falta, da Denominacdo Comum Internacional - DCI.

Apesar de todo o esforco da ANVISA — Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria
em regular o mercado farmacéutico, equivocos ainda sdo cometidos na falta de
transparéncia nas receitas adotadas.

Tal iniciativa visa reduzir a troca de um medicamento por outro visando a
reducdo dos acidentes e impedindo-os de, por lapso, descuido ou mé caligrafia, trocar
um medicamento por outro.

Outro aspecto relevante é assegurar a liberdade de escolha do profissional
médico, odontdlogo ou veterindrio, pois prevé a possibilidade de se receitar pela
denominagdo genérica, ou, apos esta, com a livre escolha de um medicamento de
marca ou laboratorio.

Por essas razfes, peco o acolhimento dos nobres pares, para a aprovacao da
proposicao.

Sala das Sessofes, em 25 de novembro de 2008.

Dep. RODOVALHO

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990
DispBe sobre a Protecdo do Consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
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Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° O presente Cadigo estabelece normas de protecéo e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos artigos 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitdrias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servigo como destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indetermindveis, que haja intervindo nas relagbes de consumo.

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio
de  Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
Providéncias.
CAPITULO VI
DO RECEITUARIO

Art. 35. Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel,
observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, 0
modo de usar a medicacao;

C) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultério ou da
residéncia, e o nimero de inscri¢do no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo Unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes
equiparados e os demais sob regime de controle, de acordo com a sua classificacao, obedecera
as disposicdes da legislacdo federal especifica.

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia,
devera ser registrada em livro de receituario.

Art. 37. A farmécia, a drogaria e o dispensario de medicamentos terdo livro,
segundo modelo oficial, destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de
controle sanitario especial.

Paragrafo Unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo
sera feito mediante registro especial, respeitada a legislacdo especifica para os entorpecentes e
0s a estes equiparados, e as normas baixadas pelo Servigo Nacional de Fiscalizacdo da Medicina
e Farmécia.

Art. 38. A farmécia e a drogaria dispordo de rdtulos impressos para uso nas
embalagens dos produtos aviados, deles constando o nome e endereco do estabelecimento, o
namero da licenca sanitaria, 0 nome do responsavel técnico e o nimero do seu registro no
Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo unico. Além dos rétulos a que se refere o presente artigo, a farmacia tera
impressos com os dizeres: "Uso Externo”, "Uso Interno”, "Agite quando Usar", "Uso
Veterinario" e "Veneno".

Art. 39. Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no rotulo aposto ao
continente o involucro do medicamento aviado, com a data de sua manipulagdo, nimero de
ordem do registro de receituario, nome do paciente e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos
das formulas aviadas e bem assim a receita correspondente para devolucdo ao cliente ou
arquivo, quando for o caso.
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Art. 40. A receita em cddigo, para aviamento na farmacia privativa da instituicao,
somente podera ser prescrita por profissional vinculado & unidade hospitalar.

Art. 41. Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites
farmacoldgicos ou a prescricdo apresentar incompatibilidades, o responsavel técnico pelo
estabelecimento solicitard confirmacao expressa ao profissional que a prescreveu.

Art. 42. Na auséncia do responsavel técnico pela farmacia ou de seu substituto, sera
vedado o aviamento de formula que dependa de manipulagdo na qual figure substancia sob
regime de controle sanitario especial.

Art. 43. O registro do receituario e dos medicamentos sob regime de controle
sanitario especial ndo poderé conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar
a verificacdo da sua autenticidade. ;

CAPITULO VII
DA FISCALIZACAO

Art. 44. Compete aos 6rgdos de fiscalizacdo sanitaria dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios a fiscalizacdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a
verificacdo das condicdes de licenciamento e funcionamento.

8§ 1° A fiscalizagdo nos estabelecimentos de que trata o art. 2° obedecera aos mesmos
preceitos fixados para o controle sanitario dos demais.

8§ 2° Na hipoétese de ser apurada infracdo ao disposto nesta Lei e demais normas
pertinentes, os responsaveis ficardo sujeitos as sancOes previstas na legislacdo penal e
administrativa, sem prejuizo da acao disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam
submetidos.

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 7.476, de 2006, apresentado pelo Poder
Executivo, estabelece que prescricdes meédicas e odontolégicas passarao a ser feitas
obrigatoriamente informando a Denominagdo Comum Brasileira — DCB ou, na falta
desta, a Denominacdo Comum Internacional — DCI, além de serem escritas em
vernaculo, indicando a posologia e a forma de uso do medicamento.

Além disso, quando o prescritor optar apenas pelo medicamento
genérico, apés a DCB ou a DCI devera fazer constar a expressdo “medicamento
genérico” ou “genérico” ou simplesmente a letra “G”. Nos casos em que 0 prescritor
optar por medicamento que detém nome comercial, devera consigna-lo apés a DCB
ou a DCI.

Nos casos de medicamentos em associacao de quatro ou mais
principios ativos, o prescritor devera indicar a DCB ou DCI daquele que justifiqgue a
indicacao terapéutica do medicamento, seguido da expressao “associagées’.

Prevé ainda a proposicdo que, no ambito do SUS, as
prescricdes médicas e odontoldgicas adotardo exclusiva e obrigatoriamente a DCB
ou, na sua falta, a DCI.

A proposicéao sujeita os infratores as sanc¢des previstas na Lei n®
8.078, de 1990, Cddigo de Defesa do Consumidor, bem como ndo exclui as normas
da Lei n®5.991, de 1973, referentes ao receituario de medicamentos.

A justificacdo apresentada baseia-se na intencdo de elevar o
nivel de informacéao do consumidor de medicamentos, de modo a reduzir a assimetria
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de informacéo entre fornecedor e consumidor, diminuindo assim as falhas de mercado
no setor de medicamentos e aumentando a concorréncia, em beneficio do
consumidor.

O autor da referida proposta argumenta ainda que a reducéo da
assimetria de informagdes “pode auxiliar os profissionais prescritores impedindo-os
de, por descuido ou por desconhecimento, trocar um esquema terapéutico de um
paciente por outro, com medicamento de marca cuja DCB seja idéntica ao do anterior”.

A proposicdo em exame, foi apensado o seguinte projeto:

O PL n° 4.365, de 2008, apresentado pelo nobre Deputado
Rodovalho, também estabelece a obrigatoriedade de as prescricbes assinadas por
médicos, odontdlogos e veterinarios, serem digitadas ou apresentadas por meio de
processos mecanicos de carimbos ou eletrénicos.

No dia 03 de novembro de 2011, por via do Requerimento
3506/2011, o deputado Neilton Mulim teve seu pedido de retirada de tramitacdo do
Projeto de Lei no. 850 de 2007, de sua autoria, deferido pelo Presidente da Camara
dos Deputados, nos termos do artigo 140 do Regimento Interno.

Dentro do prazo regimental, as proposicdes nao receberam
emendas e, de acordo com o0 Regimento Interno desta Casa, incumbe a este Orgao
Técnico aprecia-las do ponto de vista do interesse do consumidor.

II-VOTO DO RELATOR

O projeto de lei em apreciagcdo, ao obrigar meédicos e
odontologistas a fazerem constar de suas prescricbes a Denominacdo Comum
Brasileira — DCB, ou, na falta desta, a DCI — Denominacdo Comum Internacional do
principio ativo contido no medicamento prescrito, aumenta a transparéncia e facilita o
exercicio do direito de livre escolha do consumidor.

A transparéncia e o exercicio do direito da livre escolha
alicercam a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, Cdodigo de Defesa do
Consumidor.

Um dos objetivos basicos da Politica Nacional de Relacdes de
Consumo é exatamente a transparéncia, conforme dispde o Codigo, em seu artigo 4°,
in verbis:

“Art. 4° A Politica Nacional das Relagbées de Consumo tem por
objetivo o atendimento das necessidades dos consumidores, 0 respeito a sua
dignidade, saude e seguranca, a protecdo de seus interesses econémicos, a melhoria
da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das relacdes de
consumo, atendidos os seguintes principios: (Redacdo dada pela Lei n°® 9.008, de
21/03/1995)

Por sua vez, o direito a liberdade de escolha é assegurado pelo
art. 6°, in verbis:

“Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor:
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Il — a educacao e divulgacdo sobre o consumo adequado dos
produtos e servicos, asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas
contratagbes”.

A transparéncia e o direito de escolha estimulam a concorréncia
entre os fabricantes de medicamentos podendo impactar positivamente na reducao
de precos para o consumidor.

Além disso, cumpre destacar que quando o médico ou o dentista
prescreve um medicamento apenas pelo nome comercial, esta suprimindo do
consumidor o direito de livre escolha, pois sonega uma informacéo basica que € o
nome do principio ativo do medicamento. O médico ao receitar o nome comercial do
medicamento induz, invariavelmente, o paciente a comprar o referido medicamento.
Sem essa a informacao essencial do principio ativo, o consumidor fica impedido de
comparar as opgdes existentes no mercado.

Ao contréario, se o consumidor estiver informado da DCB ou da
DCI do medicamento ser-lhe-a possivel escolher entre as diversas opcbes a sua
disposicéo. Por exemplo, a substancia maleato de enelapril, utilizada por milhdes de
pacientes hipertensos, € oferecida no mercado por 35 laboratorios diferentes, o que
proporciona ao consumidor ampla liberdade de escolha.

Porém, o projeto em apreciacdo faculta adicionalmente a
prescricdo pelo nome comercial do medicamento. O art. 3° estabelece que, caso o
profissional opte por indicar o medicamento por seu nome comercial, esta informacao
deverd ser expressa de forma clara, consignando-o apés a DCB ou a DCI.

Ressaltamos que esta é apenas uma opcao oferecida pela
proposicdo em exame. Em contraposi¢cdo ao argumento de que o prescritor indica o
medicamento por motivos de confiabilidade em determinados laboratorios,
entendemos que nao cabe ao médico ou odontélogo atestar a qualidade dos
farmacos. Este € a funcdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
que a desempenha com critérios técnicos apurados.

Com o intuito de aperfeicoar a proposicdo em exame,
apresentaremos breve observagao sobre o art. 5°. Este determina que, no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS, as prescricdes médicas e odontolégicas adotar&o
exclusiva e obrigatoriamente a DCB ou, na sua falta, a DCI. Nesse sentido, propomos
a supressao do art. 5° para uniformizar as prescricbes médicas e odontoldgicas das
redes publica e privada, nos termos da emenda em anexo.

Por outro lado, consideramos as proposicdes apensadas
desnecessarias, uma vez que 0 projeto em apreciacao, por meio do art. 7°, ndo exclui
a aplicacao das normas dispostas pela Lei 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”.

Seu art. 35 estabelece normas para a apresentacdo das
receitas, in verbis:
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“Art. 35. Somente sera aviada a receita:

a) gue estiver escrita a tinta, em vernaculo, por
extenso e de modo legivel, observados a nomenclatura e o
sistema de pesos e medidas oficiais;

b) gue contiver o nome e o endereco residencial do
paciente e, expressamente, 0 modo de usar a medicacgao;

C) gue contiver a data e a assinatura do profissional,
endereco do consultério ou da residéncia, e 0 nimero de inscricdo
no respectivo Conselho profissional.

Naturalmente, o dispositivo acima n&o exclui a possibilidade de o profissional
se utilizar de meios mecanicos, 0 que € uma pratica ja bastante disseminada.

Pelo acima exposto, votamos pela rejeicao do Projetos de Lei n°
4.365, de 2008, e pela aprovacéao do Projeto de Lei n® 7.476, de 2006, com a emenda
anexa.

Sala da Comissao, em 8 de novembro de 2011

Deputado DIMAS RAMALHO
Relator

EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se do projeto o art. 5°.

Sala da Comissao, em 8 de novembro de 2011.

Deputado DIMAS RAMALHO
Relator

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Em reunido da Comissdo de Defesa do Consumidor realizada hoje,
durante a discussdo do meu parecer ao Projeto de Lei n® 7.476/2006, e de seu
apensado, decidi alterar meu voto para acrescentar mais duas emendas a proposi¢ao
original.

A primeira emenda visa a dar maior clareza e objetividade as receitas,
incluindo, nas prescricdes médicas, o tempo de tratamento.

A segunda, a fim permitir que os 6érgdos de Vigilancia Sanitaria possam
atuar na fiscalizacéo da nova lei, acrescenta a Lei n° 6.437 de 1977, que “configura
infracOes a legislagdo sanitaria federal, estabelece as sanc¢des respectivas, e da
outras providéncias”, ao Art. 6° do projeto.

Voto, portanto, pela aprovacéo do Projeto de Lei n° 7.476, de 2006, com
as trés emendas a seguir, e pela rejeicdo do Projeto de Lei n° 4.365, de 2008.

Sala da Comissao, em 23 de novembro de 2011.
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Deputado DIMAS RAMALHO
RELATOR

EMENDA SUPRESSIVA n° 01
Suprima-se do projeto o art. 5°.
Sala da Comisséao, em 23 de novembro de 2011.
Deputado DIMAS RAMALHO
Relator

EMENDA N° 02
Dé-se ao inciso Il do Artigo 1° a seguinte redacao:

Il - ser escritas, de forma legivel e por extenso, em vernaculo, além de indicar a
posologia do medicamento, sua forma de uso e o tempo de tratamento.

Sala da Comissao, em 23 de novembro de 2011.

Deputado DIMAS RAMALHO
Relator

EMENDA N° 03

Dé-se ao Art. 6° a seguinte redagéo:

Art. 6° O prescritor de medicamentos que ndo atender ao disposto nesta Lei fica
sujeito as sancdes previstas na Lei n°. 8.078, de 1990, que dispde sobre a protecdo
do consumidor, na Lei n°. 6.437, de 1977, que configura infracdes a legislacao
sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias,
além das demais legislacdes especificas.

Sala da Comissao, em 23 de novembro de 2011.

Deputado DIMAS RAMALHO
Relator

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Defesa do Consumidor, em reunido extraordinaria
realizada hoje, rejeitou o PL 4.365/2008 e aprovou o PL n° 7.476/2006, com emendas,
nos termos do Parecer do Relator, Deputado Dimas Ramalho, que apresentou
complementagé&o de voto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados Wolney Queiroz -
Presidente em exercicio; Chico Lopes, Deley, Eli Correa Filho, José Carlos Araujo,
Joseph Bandeira, Lauriete, Raimundao, Reguffe, Roberto Santiago, Romanna Remor,
Severino Ninho, Walter Ihoshi, Augusto Coutinho, Carlinhos Almeida, Dimas Ramalho,
Dr. Carlos Alberto, Francisco Araujo e Silvio Costa.

Sala da Comissao, em 23 de novembro de 2011.
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Deputado WOLNEY QUEIROZ
Presidente em exercicio

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

A proposicéo sob comento objetiva regulamentar as prescricées
médicas e odontoldgicas, baseando-se no principio da transparéncia e no direito do
consumidor a informacéo.

Tais prescricdes deverdo obrigatoriamente informar a
Denominacdo Comum Brasileira — DCB ou, na falta desta, a Denominacdo Comum
Internacional — DCI, além de serem escritas de forma clara, em vernaculo, e indicarem
a posologia e forma de uso do medicamento.

Nas hipGteses em que o prescritor optar apenas pelo
medicamento genérico, devera destacar a expressao “medicamento genérico” ou, a
palavra “genérico” ou simplesmente a letra “G”.

Nos casos pela opcdo do nome comercial, esta informacao
devera seguir a DCB ou DCI.

Para a associacdo de quatro ou mais principios ativos, o
prescritor devera indicar a DCB ou DCI daquele que justifiqgue a indicacao terapéutica
do medicamento seguido da expressao “associacdes”. Prevé ainda que, no ambito do
SUS, as prescricfes médicas e odontoldgicas adotardo exclusiva e obrigatoriamente
a DCB ou DCI, na sua falta.

A proposicao sujeita os infratores as sancdes previstas na Lei n°
8.078, de 1990, Cdbdigo de Defesa do Consumidor, sem prejuizo das sancdes
previstas na Lei n°® 5.991, de 1973.

A justificacdo da proposicdo sustenta-se na necessidade de se
assegurar mais informagdes para o consumidor de medicamentos, permitindo que
opte pelo produto que Ihe seja mais favoravel, o que poderia, também, estimular uma
maior concorréncia no setor, com uma possivel reducéo de precos.

O PL 4.365, de 2008, de autoria do Deputado Rodovalho, tem
conteldo muito semelhante ao principal a que estd apensado. Destaca-se como
principal diferenca a exigéncia de que as prescri¢cdes sejam digitadas ou apresentadas
por meio de processos mecanicos de carimbos ou eletronicos.

A Comissao de Defesa do Consumidor rejeitou o PL 4.365, de
2008 e aprovou o PL 7.476, de 2006, com emendas.

No prazo regimental, a proposi¢cdo ndo recebeu emendas nesta
Comissao.

A matéria esté sujeita ao poder conclusivo das Comissoes.
- VOTO DO RELATOR

A proposigéo de autoria do Poder Executivo demonstra louvéavel
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preocupacao em tentar oferecer um novo instrumento para dar maior clareza nas
prescricdes médicas e maior poder de escolha para os consumidores em relacdo aos
medicamentos que necessita.

Sem duvidas, € muito importante perseguir os objetivos de
transparéncia e defesa dos consumidores e de aumento da concorréncia. No entanto,
nao conseguimos visualizar de que modo a proposicdo em pauta poderia contribuir
para o alcance de tais objetivos.

O consumidor leigo ndo pode saber se aguele medicamento é o
mais indicado para sua saude, pelo simples fato da consignacdo da DCB ou DCI, nas
receitas, seja como opcdo para o setor privado, seja como obrigacdo para 0s
profissionais do SUS.

Ademais entendemos que as medidas propostas sao indcuas
para promover a concorréncia. Ao contrario, inibem esse processo. Em verdade, o
consumidor ficara nas maos do balconista ou farmacéutico fornecedor. Dessa forma
a liberdade de escolha que sera ampliada é a do fornecedor e ndo a do consumidor.

Outro aspecto relevante refere-se a defesa da manutencéo da
autonomia da conduta médica, que a proposi¢do desconsidera.

Mesmo que o Projeto de Lei sob analise ndo apresentasse as
distor¢Bes acima destacadas, a criagdo de uma lei para disciplinar a matéria mostra-
se totalmente dispensavel, visto que a ANVISA ja regula o assunto, amparada pelas
Leis 9.782/99 e 9.787/99 e sua regulamentacdo. Com destaque para a Resolucéo
RDC n° 16, de margo de 2007, que “aprova o Regulamento Técnico para
Medicamentos Genéricos e para a Resolu¢cdo — RDC n° 17, de marco de 2007, que
aprova o Regulamento Técnico para Medicamento Similar.

Portanto, a legislacdo em vigor e sua regulamentagcdo pela
ANVISA tratam da matéria de forma ampla e suficiente.

Em sintese, entendemos que esta Proposicdo interfere na
autonomia de prescricdo, ndo promove a livre concorréncia e ndo inova em relacao a
sistematica j4 adotada. Reafirmamos que a liberdade de escolha prevista serd mais
do fornecedor do que do usuario.

Diante do exposto, manifestamos nosso voto contrario ao
Projeto de Lei 7.476, de 2006 e ao Projeto de Lei 4.365, de 2008.

Sala da Comissao, em 9 de novembro de 2012.

Deputado MARCUS PESTANA
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, rejeitou unanimemente o Projeto de Lei n® 7.476/2006, e o
PL 4365/2008, apensado, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Marcus
Pestana.
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Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Dr. Rosinha - Presidente, Geraldo Resende, Antonio Brito e
Rogério Carvalho - Vice-Presidentes, Alexandre Roso, André Zacharow, Benedita da
Silva, Carmen Zanotto, Chico das Verduras, Colbert Martins, Dr. Paulo César,
Eduardo Barbosa, Eleuses Paiva, Fernando Marroni, Francisco Floriano, Jandira
Feghali, Jhonatan de Jesus, Jodo Ananias, José Linhares, Lauriete, Manato,
Mandetta, Mara Gabrilli, Marcus Pestana, Nazareno Fonteles, Nilda Gondim, Osmar
Terra, Padre Jo&o, Rosane Ferreira, Toninho Pinheiro, Bruna Furlan, Cida Borghetti,
Danilo Forte, Gorete Pereira, Paulo Rubem Santiago e Walney Rocha.

Sala da Comissao, em 24 de abril de 2013.

Deputado DR. ROSINHA
Presidente

PROJETO DE LEI N.° 4.669, DE 2016

(Do Sr. Roberto Britto)

Acresce inciso ao art. 35 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
para tornar obrigatorio o uso da Denominacdo Comum Brasileira em
receituarios médicos e odontoldgicos.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-7476/2006.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 35 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
que “dispoe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias”, passa a vigorar acrescido do
seguinte inciso:

“d) que incluir a Denominagcdo Comum Brasileira ou, na sua
falta, a Denominagcdo Comum Internacional do medicamento prescrito.”

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

O sucesso dos medicamentos genéricos no Brasil é inegavel.
Entretanto, ainda persiste uma grande assimetria no acesso a informacdo que
determina as relacdes entre profissional e paciente e as decisfes deste ao adquirir o
medicamento prescrito.

Os medicamentos de marca sao reconhecidamente de boa
qualidade, mas se o laboratério é idéneo e emprega as técnicas adequadas nao existe
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nenhuma diferenca entre medicamentos com o0 mesmo principio ativo. Nao existe
justificativa para o medicamento de marca custar muito mais caro; o fabricante cobra
mais caro unicamente pela grife, e esse custo adicional ndo reverte em beneficio para
0 paciente.

O presente projeto de lei visa a tornar obrigatoria a aposicao,
pelo médico ou dentista, da Denominacdo Comum Brasileira (DCB), ou seja, 0 nome
da droga, nas receitas. Se o prescritor tem preferéncia por determinada marca, nao
havera empecilho a que a discrimine na receita, mas que venha sempre acompanhada
da DCB ou, em sua falta, da DCI (Denominagdo Comum Internacional).

Tenho convicgdo do mérito desta proposicéo que, se aprovada,
podera dar novo impulso a reducéo dos precos de medicamentos em nosso pais. Para
tanto, pois, peco aos nobres pares seus votos e seu apoio.

Sala das Sessobes, em 09 de marco de 2016.

Deputado Roberto Britto

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

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Disp0e sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO VI
DO RECEITUARIO

Art. 35. Somente serd aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel,
observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, 0
modo de usar a medicacao;

C) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultério ou da
residéncia, e o nimero de inscri¢do no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo Unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes
equiparados e os demais sob regime de controle, de acordo com a sua classificagdo, obedecera
as disposicdes da legislagéo federal especifica.

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia,
devera ser registrada em livro de receituario.

§ 1° E vedada a captagdo de receitas contendo prescrigdes magistrais e oficinais em
drogarias, ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem
como a intermediacdo entre empresas. (Paragrafo acrescido pela Lei n®11.951, de 24/6/2009)
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§ 20 E vedada as farméacias que possuem filiais a centralizagéo total da manipulagéo
em apenas 1 (um) dos estabelecimentos. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.951, de

24/6/2009)

PROJETO DE LEI N.° 7.019, DE 2017

(Do Sr. Fausto Pinato)

Dispfe sobre a emissdo de documentos médicos por meio eletrénico.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4365/2008.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei torna obrigatorio que a emisséo de laudos médicos,
atestados meédicos, receitas médicas e solicitagbes de exames complementares na
area meédica ocorra de forma eletrénica.

Art. Esta Lei entra em vigor cento e vinte dias apds sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

Os documentos médicos se revestem de grande importancia. Os
atestados e laudos médicos sdo documentos oficiais, que podem justificar faltas ao
servico ou mesmo a percepcao de direitos ou beneficios de toda ordem. As receitas
médicas determinam como medicamentos devem ser utilizados. Os exames
complementares a serem realizados geram custo e podem implicar sofrimento ou
Mesmo risco para 0s pacientes.

Diante dessa realidade, faz-se mister que tais documentos sejam
redigidos de forma clara, permitindo facil leitura e ndo deixando questionamentos. I1Sso
visa a assegurar tanto a integridade fisica do paciente quanto a justica do ato a que
se referem. Todavia, nem sempre a letra da pessoa que 0s emite permite sua total
compreensao.

Nesse contexto, propomos tornar obrigatério que a emissao de tais
documentos ocorra sempre por meio eletrénico. Acreditamos que tal medida lograra
evitar equivocos de grande gravidade.

Para tanto, contamos com o0 apoio de todos para a aprovacao deste
projeto de lei.

Sala das Sessbdes, em 07 de marco de 2017.

Deputado Fausto Pinato
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PROJETO DE LEI N.° 3.344, DE 2012

(Do Sr. Ademir Camilo)

Dispde sobre a emissao e o controle do receituario de atividades meédicas
especificas e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4365/2008.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei dispde sobre o controle por receituario eletrénico
ou manuscrito, das seguintes atividades médicas:

| — formulac&o do diagndéstico nosoldgico e respectiva prescricdo
terapéutica;

Il — indicacé@o e execuc¢do da intervencdo cirdrgica e prescricao
dos cuidados médicos pré e pos-operatorios;

lIl — prescricdo de érteses e proteses oftalmoldgicas;

IV — atestacdo médica de condi¢cdes de saude, deficiéncia e
doenca.

Art. 2° Em garantia ao principio da transparéncia e do direito do
consumidor a informacéo, previsto na Lei no 8.078, de 11 de setembro de 1990, as
prescricdes médicas e odontoldgicas deverao, obrigatoriamente:

| - adotar, por extenso, a Denominacdo Comum Brasileira - DCB
ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional - DCI;

Il - serem digitadas ou apresentadas por meio de processo
eletrénico, nas localidades com mais de 200 mil habitantes, segundo o IBGE ou
guando prescreverem medicamentos de produtos subsidiados pelo Governo
através do Programa Farmacia Popular, administrado pelo Ministério da Saude,

Il - nas cidades com menos de 200 mil habitantes e na
hipotese de prescricdo de medicamentos ndo subsidiados pelo Governo, sera
permitida a emissdo manual de receitas, desde que escritas em vernaculo, de
forma legivel e por extenso;

IV - Em todos os casos as referidas prescricdes deverao conter:

a) identificacdo do usuario: nome completo, numero do
documento oficial, idade e, quando apropriado, 0 seu peso;

b) identificagdo do medicamento, concentracdo, dosagem,
forma farmacéutica e quantidade;
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c) modo de usar ou posologia;
d) duracéo do tratamento;
e) local e data da emisséao;

f) assinatura e identificacdo do prescritor com o numero de
registro no respectivo conselho profissional,

g) espaco em branco para preenchimento, pela farmacia, do
numero do lote e do prazo de validade do medicamento.

V —indicar a existéncia ou ndo de medicamento genérico

VI — permitir, no caso de receituario eletrénico, o acesso
seguro com a adocao de senha criptografada do prescritor e a integracdo com
as farmacias e com os 6rgéos de fiscalizacdo governamentais.

Art. 3° Caso opte por prescrever apenas o medicamento
genérico, o prescritor devera fazer constar a expresséo “medicamento genérico”, ou a
palavra “genérico”, em ambos os casos acompanhada da letra “G”, apés a DCB ou a
DCI, observado o disposto no inciso | do art. 1°.

Art. 4° Quando o profissional optar por indicar o medicamento
por seu nome comercial, em substituicdo de medicamento genérico, esta informacéo
devera ser expressa de forma clara e justificada, consignando-o apés a DCB ou a DCI,
observado o disposto no inciso | do art. 1°.

Art. 5° Para os medicamentos com associacao de 4 (quatro) ou
mais principios ativos, o profissional devera prescrever, observado o disposto no
inciso | do art. 1°, a DCB ou, em sua falta, a DCI referente ao principio ativo que
justifique a indicacdo terapéutica do produto, seguida da expressao “+ associagdes”.

8§ 1° - As associagbes de que trata o caput serdo
obrigatoriamente identificadas em vernaculo de forma legivel e por extenso.

§ 2° Caso o profissional opte por prescrever um medicamento
genérico formulado com a associacdo de que trata o caput deste artigo, devera
observar a regra disposta no art. 3°.

8 3° Quando o profissional optar por prescrever a associacao de
qgue trata o caput deste artigo por seu home comercial, devera observar a regra
disposta no art. 4°.

Art. 6° A expedicdo de receitas e a sua recepcdo em desacordo
com as normas previstas nesta Lei, por médicos prescritores, hospitais, ambulatérios,
clinicas, consultorios e farmécias, sujeita os infratores as san¢des previstas na Lei n°
8.078, de 1990, que dispde sobre a protecdo do consumidor, além das previstas nas
legislagcBes especificas.

Art. 7° O disposto nesta lei ndo exclui a aplicacdo das normas
constantes do Capitulo VI da lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que trata do
receituario de medicamentos.

Art. 8° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

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

PL 7476-C/2006



22

JUSTIFICACAO

O Distrito Federal regulamentou a expedicdo de receitas
médicas e odontoldgicas digitadas em computador em seu territorio, através da Lei n.
4.219, de 9 de outubro de 2008, com a finalidade precipua de evitar corriqueiros erros
de interpretacdo das receitas, expedidas em caligrafia quase sempre indecifravel,
colocando em risco a saude e a vida dos pacientes.

Na Assembléia Legislativa de Sdo Paulo tramita o PL 669/08,
objetivando tornar obrigatéria a expedicdo de receitas médicas e odontologicas por
meio impresso.

Por outro lado, segundo o noticiario da imprensa, as fraudes no
Programa “Aqui tem Farmacia Popular”, do Ministério da Saude, causaram um rombo
de pelo menos R$ 4,19 milhdes aos cofres publicos do pais, segundo dados do
DENASUS (Departamento Nacional de Auditoria do SUS), das mais de 15.071
farmacias comerciais que aderiram ao programa, foram realizadas auditorias em 393,
sendo que dessas 259 foram descredenciadas por irregularidades, no periodo de abril
de 2009 a dezembro de 2009.

A prética lesiva aos cofres publicos consiste no uso de CPF e
registro no CRM (Conselho Regional de Medicina) de pacientes e médicos que,
supostamente, nunca retiraram ou receitaram o0s medicamentos comercializados
pelas farmécias fraudadoras, com a utilizacdo de dados até de pessoas mortas.

De acordo com a procuradora Daniela Batista Poppi, de Franca
— Sao Paulo, os desvios acontecem porque o sistema € fragil ensejando o registro de
vendas ficticias, que garantem ao dono da farmécia receber ressarcimento do
ministério sem entrega do medicamento.

O Ministério da Saude realmente tem se empenhado em
detectar as fraudes através de um conjunto de regras e procedimentos, tanto que no
comeco de fevereiro de 2011, adotou novos mecanismos de controle das transagdes
comerciais do programa, como o referente ao cupom vinculado, documento, que
contém dados do médico e da farmacia que vendeu o remédio e € preenchido pelo
paciente.

N&o obstante os esforcos atuais, urge que se busque
instrumentos mais efetivos e modernos, de facil e rapida consulta, ndo sé no combate
as fraudes com também do exercicio ilegal da medicina. E a prescricédo eletrénica é
um deles, por criar uma senha criptografada que, entre outras vantagens, permite a
rastreabilidade da receita pelo proprio médico.

O Conselho Federal de Medicina dedica-se em avancar com a
informatizacdo da classe médica, através da emissdo recente do CRM digital (E-
CRM). Médicos de cinco estados brasileiros estédo recebendo o E-CRM, sendo eles:
Distrito Federal, Espirito Santo, Para, Pernambuco e Santa Cataria, e posteriormente
seréo estendidos aos demais estados.

O Cremesp (Conselho Regional de Medicina do Estado de S&o
Paulo), que trava uma luta diaria contra os falsos médicos, sustenta que ha casos de
criminosos que clonam os dados pessoais, utilizam numero de CRM e até falsificam
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documentos de médicos com registro ativo, para atuar em falsos consultérios
particulares, na venda de atestado médicos (para justificar dispensa ao trabalho) e
que chegam a ser contratados até por servi¢os de saude.

E emblematico o caso do renomado medico Sérgio Ricardo
Hototian, graduado pela Unicamp, pés-graduado em psiquiatria na area de Alzheimer
pela Universidade de Sao Paulo (USP), universidade na qual é pesquisador do Projeto
Terceira Idade, e que tem inimeros trabalhos publicados no exterior, e mais de uma
centena de citagcdes no Google, vitima de um falsario, que, usando o seu home chegou
a constituir facilmente uma clientela de mais de 150 pacientes.

As receitas eletrbnicas sao geradas por computadores com ou
sem internet, softwares diversos de forma simples com insercédo de codigo de barras
especifico, contendo um registro numérico do medicamento prescrito, fornecido ao
paciente que o apresenta em farmacias e drogarias, onde faz a leitura agil e facil do
codigo de barras, eliminando, assim, qualquer possibilidade de erro no atendimento.
O caodigo de barras inserido nas receitas médicas facilitara ainda com a digitalizacéo
das mesmas, em farmacias e drogarias, através de leitores Oticos padrdes, ja
utilizados para identificagcdo de medicamentos.

Pesquisa da USP em Hospital Universitario do Interior de Séo
Paulo (Ribeirdo Preto) sobre a PRESCRICAO INFORMATIZADA, ali introduzida em
janeiro de 1998, indicou que a partir de entdo houve algumas inovacdes na realizacao
da prescricdo médica, como prescricdo digitada pelo médico diretamente no
computador; recuperacdo de qualquer prescricdo armazenada no banco de dados, a
qualguer momento; prescricdo provisOria para validacdo pelo médico docente ou
contratado; auséncia de transcricdo por parte da enfermagem; ficha eletrénica de
controle de antimicrobianos; dispensacdo de medicamentos através de prescricao
enviada por via eletrénica; padronizacdo de medicamentos de estoque e utiliza¢do do
nome geneérico.

O citado estudo constatou que “os erros devidos a prescricao
contribuem significativamente para o indice total de erros de medicacao e tém elevado
potencial para resultarem em consequéncias maléficas para o paciente. Estima-se
que, em cada dez pacientes admitidos no hospital, um esteja em risco potencial ou
efetivo, de erro na medicacdo. Esse risco aumenta a medida em que os profissionais
ndo conseguem ler corretamente devido a letra ilegivel ou a falta de informacdes
necessarias para a correta administracéo, como via, freqténcia etc...”

Ha que se ressaltar, ainda, que a economia de tempo do médico
ao dispor de um instrumento de rapida confeccéo do receituario, lhe permitira dedicar
maior atencdo ao exame do paciente, que merece ter, como destacado pelo notavel
cirurgido plastico Ivo Pitangui, um atendimento mais humanizado.

O problema néo diz respeito apenas ao Brasil. Em Portugal, para
combater as fraudes no setor de salde, que onera o Estado, em mais de 800 milhdes
de euros por ano, segundo a Rede Europeia de Combate a Fraude e Corrupgéo no
sector da Saude (EHFCN), adotou-se o sistema de receita eletrbnica, cujas exce¢des
sao a possibilidade real de inadaptacéo ao sistema, de se provar faléncia do sistema
ou medicar no domicilio. O fato de o médico de prescrever menos de 50 receitas por
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L4, foi recentemente descoberta uma burla de 1,2 milhdes de
euros: as receitas eram falsificadas e o nome dos doentes usado indevidamente. Em
causa estavam remédios comparticipados pelo Estado.

Segundo Paul Vincke, presidente da EHFCN, o dinheiro que se
perde diariamente com as fraudes na Europa dava para pagar um ano de salarios a
2,5 milhdes de enfermeiros. E acentua: "O que pretendemos é sensibilizar os doentes,
profissionais de saude e fornecedores para a necessidade de prevenir as fraudes.
Apesar dos sistemas de saude serem diferentes, € possivel travar a fraude. O que se
perde para as fraudes € dinheiro que mais tarde ndo existe para tratamentos”.

A vista do exposto, o presente projeto de lei pretende
adotar, embrionariamente, nas cidades com mais de 200 mil habitantes (em
torno de 130 municipios), a oportuna medida hoje circunscrita ao Distrito
Federal, com o mérito adicional de se transformar em instrumento eficaz de
controle e fiscalizagc&o de fraudes em programas governamentais de assisténcia
farmacéutica.

E adota esta limitac&o, pela consciéncia de que alguns setores
ainda resistem a idéia de se estabelecer a obrigatoriedade a nivel nacional,
independentemente da populagéo das cidades, sob a alegagcdo de que nos rincoes
mais distantes do pais a medida seria inviavel.

Contudo, ndo € o que pensa a Receita Federal que decretou o
fim das declaracbes do imposto de renda em papel, por entender que a declaracao
pela Internet tem indice de seguranca de 100%, reduz a possibilidade de erro e ndo
pode ser manipulada.

Ainda ndo se dispde de dados totalmente seguros sobre a
economia de papel que a declaracdo do Imposto de renda via Internet e a medida
preconizada no presente projeto gerara, mas é certo que ela serd impactante, pois as
farmacias costumam atender, em média, as receitas de 08 pacientes por dia, receitas
estas expedidas muitas vezes em duas vias.

Assim, fazendo uma conta por cima, com base na pratica médica
do pais, onde temos aproximadamente 360 mil médicos ativos e mais 22 mil médicos
residentes, cada um deles gerando 08 receitas por dia, teremos um total de 3.056.000
(mais de trés milhdes) por dia de papéis, seja impresso ou mesmo manuscrito.
Multiplicando-se este numero por 22 dias de trabalho, temos 67.232.000 (mais de
sessenta e sete milhdes) de PAPEIS todos os meses!

A salde da populacédo brasileira, a valorizacdo do médico, o
aperfeicoamento dos instrumentos de rastreabilidade dos medicamentos, a economia
de papel e a preservagdo dos recursos publicos destinados a Saude justificam e
recomendam a urgente aprovacao do presente projeto de lei.

Sala das Sessbes, em 6 de marco de 2012.

Deputado ADEMIR CAMILO
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LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protecdo e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitorias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servico como destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indeterminaveis, que haja intervindo nas relacdes de consumo.

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
............................................................... CAPITULOVI
DO RECEITUARIO

Art. 35. Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel,
observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, 0
modo de usar a medicacdo;

C) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultério ou da
residéncia, e 0 numero de inscricdo no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes
equiparados e os demais sob regime de controle, de acordo com a sua classificacdo, obedecera
as disposicOes da legislacdo federal especifica.

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia,
devera ser registrada em livro de receituario.

8 1° E vedada a captacao de receitas contendo prescrigdes magistrais e oficinais em
drogarias, ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem
como a intermediacgao entre empresas. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 11.951, de 24/6/2009)

8 2° E vedada as farmacias que possuem filiais a centralizagdo total da manipulacéo
em apenas 1 (um) dos estabelecimentos. (Paragrafo acrescido pela Lei n®11.951, de 24/6/2009)

Art. 37. A farmécia, a drogaria e o dispensario de medicamentos terdo livro,
segundo modelo oficial, destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de
controle sanitario especial.
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Paragrafo Unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo
sera feito mediante registro especial, respeitada a legislacdo especifica para os entorpecentes e
0s a estes equiparados, e as normas baixadas pelo Servigo Nacional de Fiscaliza¢do da Medicina
e Farmécia.

Art. 38. A farmécia e a drogaria dispordo de rdtulos impressos para uso nas
embalagens dos produtos aviados, deles constando o nome e endere¢o do estabelecimento, o
namero da licenca sanitaria, 0 nome do responsavel técnico e 0 numero do seu registro no
Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo unico. Além dos rotulos a que se refere o presente artigo, a farmacia terd
impressos com o0s dizeres "Uso Externo”, "Uso Interno”, "Agite quando Usar", "Uso
Veterinario" e "Veneno".

Art. 39. Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no rétulo aposto ao
continente ou invélucro do medicamento aviado, com a data de sua manipulagdo, nimero de
ordem do registro de receituario, nome do paciente e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos
das férmulas aviadas e bem assim a receita correspondente para devolugdo ao cliente ou
arquivo, quando for o caso.

Art. 40. A receita em cddigo, para aviamento na farmacia privativa da instituicao,
somente podera ser prescrita por profissional vinculado a unidade hospitalar.

Art. 41. Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites
farmacoldgicos ou a prescricdo apresentar incompatibilidades, o responsavel técnico pelo
estabelecimento solicitard confirmacao expressa ao profissional que a prescreveu.

Art. 42. Na auséncia do responsavel técnico pela farmécia ou de seu substituto, sera
vedado o aviamento de formula que dependa de manipulagdo na qual figure substancia sob
regime de controle sanitario especial.

Art. 43. O registro do receituario e dos medicamentos sob regime de controle
sanitario especial ndo poderéa conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar
a verificacdo da sua autenticidade. ;

CAPITULO VII,
DA FISCALIZACAO

Art. 44. Compete aos 6rgdos de fiscalizacdo sanitaria dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios a fiscalizacdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a
verificacdo das condicdes de licenciamento e funcionamento.

8 1° A fiscalizag@o nos estabelecimentos de que trata o art. 2° obedecera aos mesmos
preceitos fixados para o controle sanitario dos demais.

§ 2° Na hipoétese de ser apurada infracdo ao disposto nesta Lei e demais normas
pertinentes, 0s responsaveis ficardo sujeitos as sancOGes previstas na legislacdo penal e
administrativa, sem prejuizo da acao disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam
submetidos.

LEI N°4.219, DE 09 DE OUTUBRO DE 2008.
Disp0e sobre a expedicao de receitas médicas e
odontoldgicas digitadas em computador no
ambito do Distrito Federal e d& outras
providéncias.

~ O GOVERNADOR DO DISTRITO FEDERAL, FACO SABER QUE A
CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL DECRETA E EU SANCIONO A
SEGUINTE LEI:

Art. 1° As receitas médicas e os pedidos de exame deverdo ser digitados no
computador e impressos pelo médico no momento da consulta, acompanhados de sua assinatura
e carimbo, nos hospitais publicos e privados, ambulatorios, clinicas e consultérios médicos e
odontoldgicos particulares do Distrito Federal.

Paragrafo unico. Nos casos de atendimento emergencial externo, fica o profissional
isento do atendimento ao disposto no caput, devendo prescrever a receita com letra de forma.

Art. 2° As unidades hospitalares publicas receberdo do Poder Publico tratamento
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diferenciado para a implantagdo do novo modelo de receitas médicas impressas.

Art. 3° A implantacdo dessa estrutura para seu funcionamento final seguira normas
técnicas como as ja existentes nas delegacias de policia do Distrito Federal, com uma
impressora interligada aos consultérios médicos de toda a rede hospitalar.

Art. 4° O ndo-cumprimento desta Lei sujeitard os infratores as seguintes
penalidades:

| — adverténcia;

Il — multa;

Il — interdicéo parcial ou total do estabelecimento hospitalar infrator;

IV — cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e punicdo dos
gestores por desobediéncia a lei.

Art. 5° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 90 (noventa) dias,
definindo, no decreto, o érgdo fiscalizador.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 7° Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 09 de outubro de 2008.
120° da Republica e 49° de Brasilia
JOSE ROBERTO ARRUDA

PROJETO DE LEI N.° 9.254, DE 2017

(Do Sr. Jutahy Junior)

Altera a Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para conferir validade a
receitas e notificacdes de receitas meédicas e odontolégicas, em todo o
pais, para fins de comercializacdo de medicamentos.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-7476/2006.

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para permitir a utilizacdo de receitas médicas e
odontoldgicas, bem como de todas as notificagdes de receita, para a comercializagdo de medicamentos em todo o
territorio nacional independentemente do local onde foram emitidas.

Art. 2°. O art. 35, da Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte redacdo:

§1°. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e 0s demais sob regime de
controle, de acordo com a sua classificacdo, obedecerd as disposices da legislagdo federal
especifica.

§ 2°. As receitas médicas e odontoldgicas, bem como todas as notificagcBes de receita, para a
prescricdo de medicamentos, inclusive os previstos no 81° deste artigo, serdo aceitas em todo o
territdrio nacional, independentemente do local de emissdo, desde que exaradas por profissionais
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devidamente habilitados no pais.

§ 3°. A autoridade sanitaria federal estabelecera normas para regulamentar o disposto no §2° deste
artigo.” (NR)

JUSTIFICACAO

Hoje, a utilizacdo de receitas médicas e odontolégicas para a comercializacdo de medicamentos de venda
controlada é limitada por normas que impdem uma identidade entre a Unidade da Federagdo onde foi emitida a
receita e o local onde a medicacdo vai ser adquirida. Ou seja, a maioria das receitas s6 vale na Unidade da
Federacdo em que foram emitidas.

E preciso mudar isso para permitir que os brasileiros que estiverem em viagem pelo pais, e que tiverem em maos
receitas validas, emitidas por profissionais devidamente qualificados, possam adquirir sua medicacdo sem ter que
ir a nova consulta com um profissional local.

Para isso, propusemos este Projeto de Lei que permite ndo apenas que receitas médicas e odontolégicas para a
aquisicdo de medicamentos tenham validade nacional, mas também que notificacdes de receita para medicamentos
do tipo entorpecente ou equiparado, também tenham validade nacional.

Contudo, limitamos essa validade nacional as receitas e notificagbes para a aquisicdo de medicamentos, para evitar
que o termo “receitas médicas e odontoldgicas” seja interpretado como se englobasse receitas recomendando
repouso do trabalho, por exemplo. No projeto fica claro que apenas as receitas de prescricdo de medicamentos é
que tem validade nacional.

Em razdo da melhoria que tal projeto traria para o bem-estar da populagéo, contamos com o apoio dos nobres pares
para sua aprovacao.

Sala das sess0Oes, 5 de dezembro de 2017.

Jutahy Junior
Deputado Federal PSDB-BA

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

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
............................................................... CAPITULOVI
DO RECEITUARIO

Art. 35. Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel,
observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, o
modo de usar a medicacao;

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

PL 7476-C/2006




29

C) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultério ou da
residéncia, e o nimero de inscri¢do no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receitudrio de medicamentos entorpecentes ou a estes
equiparados e os demais sob regime de controle, de acordo com a sua classificagdo, obedecera
as disposicdes da legislacdo federal especifica.

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia,
devera ser registrada em livro de receituario.

8 1° E vedada a captagéo de receitas contendo prescri¢gdes magistrais e oficinais em
drogarias, ervanérias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem
como a intermediagdo entre empresas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.951, de 24/6/2009)

8 2° E vedada as farméacias que possuem filiais a centralizagdo total da manipulacao
em apenas 1 (um) dos estabelecimentos. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 11.951, de

24/6/2009)

COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA

| - RELATORIO

Tramita nesta Comisséo, em regime de apreciacao sujeito ao Plenario
da Camara dos Deputados, o projeto de lei n°® 7.476, de 2006, que visa a regulamentar
as prescricfes médicas e odontoldgicas, baseando-se no principio da transparéncia e
no direito do consumidor a informacao.

Tais prescricdes médicas e odontoldgicas deverdo obrigatoriamente
informar a Denominagdo Comum Brasileira — DCB ou, na falta desta, a Denominagé&o
Comum Internacional — DCI. Além disso, deverdo ser escritas, de forma legivel e por
extenso, em vernaculo, além de indicar a posologia do medicamento e sua forma de
uso.

Caso o prescritor opte apenas pelo medicamento genérico, devera
destacar a expressao “medicamento geneérico” a palavra “genérico” ou simplesmente
a letra “G”, apds a Denominagao Comum Brasileira - DCB ou a Denominagao Comum
Internacional — DCI.

Ademais, caso se opte pelo nome comercial do medicamento, este
devera seguir a DCB ou DCI.

Para a associa¢cdo de quatro ou mais principios ativos, o profissional
devera prescrever a DCB ou, em sua falta, a DCI daquele que justifique a indicacao
terapéutica do produto, seguido da expressao “+ associagdes”.

O texto ainda determina que, no ambito do SUS — Sistema Unico de
Saude, as prescric6es médicas e odontoldgicas adotardo exclusiva e obrigatoriamente
a DCB ou DCI, na sua falta.

A proposicao sujeita os infratores as sanc¢des previstas na Lei n°
8.078, de 1990, Caodigo de Defesa do Consumidor, sem prejuizo da aplicacdo das
normas previstas na Lei n® 5.991, de 1973.

Apensos a proposigdo principal encontram-se 0s seguintes projetos
de lei:
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e PL n°4.365/2008, tem conteado muito semelhante ao principal.
Difere por exigir que as prescricbes sejam digitadas ou
apresentadas por meio de processos mecanicos de carimbos
ou eletrénicos.

e PLn°3.344/2012, tem contetdo muito semelhante ao principal.
Difere por exigir que as prescri¢cdes, em localidades com mais
de 200 mil habitantes, sejam digitadas ou apresentadas por
meio de processos eletronicos. Essa exigéncia também devera
ser obedecida na prescricdo de medicamentos de produtos
subsidiados através do Programa Farmacia Popular.

e PL n°4.669/2016, inclui alinea “d)” no art. 35 da Lei n° 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, estabelecendo que somente sera
aviada a receita que “incluir a Denominagdo Comum Brasileira
ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional do
medicamento prescrito”.

e PL n°7.019/2017, torna obrigatorio que a emissao de laudos
médicos, atestados médicos, receitas médicas e solicitacdes
de exames complementares na area médica ocorra de forma
eletronica.

e PL n°®9.254/2017, permite a utilizacdo de receitas médicas e
odontoldgicas, bem como de todas as notificacbes de receita,
para a comercializacdo de medicamentos em todo o territério
nacional, independentemente do local onde foram emitidas.

O PL n° 7.476, de 2006, e 0 apenso PL n°® 4.365, de 2008, ja foram
avaliados pelas Comissdes de Defesa do Consumidor e pela Comisséo de Seguridade
Social e Familia.

A Comissao de Defesa do Consumidor rejeitou o PL n® 4.365, de
2008, e aprovou o PL n° 7.476, de 2006, com emendas. Na Comissdo de Seguridade
Social e Familia, ambos foram rejeitados.

E o Relatorio.
I - VOTO DO RELATOR

Os projetos de lei em apreco tratam de prescricbes médicas e
odontoldgicas. Os apensos PL n° 4.365/2008, PL n°® 3.344/2012 e PL n°® 7.019/2017
tratam da obrigatoriedade de que as prescricbes médicas e odontolégicas sejam
emitidas por meio eletronico.

A ideia de se obrigar que as prescricdes médicas e odontoldgicas
sejam feitas obrigatoriamente por meio eletronico, ou digitadas, € sem duavida
meritoria, jA que tais documentos, que determinam como as drogas devem ser
utilizadas, devem ser de facil e clara leitura e compreensdo para evitar
guestionamentos ou mesmo erros que podem afetar a integridade fisica dos
pacientes.

Entretanto, em que pese tal ponderacdo, € necessario salientar que
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instituir a obrigatoriedade ampla de que as prescricdes médicas e odontoldgicas sejam
feitas por meio eletrdonico ou digitadas néo € viavel em face da realidade de muitas
localidades no Brasil.

N&o convém, por exemplo, exigir receita meédica digitada em um lugar
que mal tem médicos, que as instalagcbes mal fornecem medicamentos e outros
insumos, que dird computador, impressoras e outros recursos necessarios a emissao
desse tipo de prescricao.

Por outro lado, consideramos viavel que seja exigida letra legivel, ou
digitada e impressa - desde que a unidade de salude tenha condigbes de assim fazé-
lo. Além disso, é importante que a prescricao ofereca 0 nome do medicamento ou sua
DCB/DCI ou nome genérico, além da indicacdo do tempo de uso do medicamento.

Em relacdo a disposicdo prevista no PL 9254/2017, que amplia a
validade das prescricbes para todo o territério nacional, consideramos correta e
merece ser aprovada, pois dar a liberdade de comprar um medicamento cuja receita
foi feita por um médico de outro Estado é facilitar a vida de quem viaja, entre outras
guestdes.

Em relacdo aos apensos, temos 0 seguinte a considerar:

e PL n° 4.365/2008, tendo em vista oferecer conteudo
semelhante ao principal, e acrescentando a exigéncia de que
as prescri¢cdes sejam digitadas ou apresentadas por meio de
processos mecéanicos de carimbos ou eletrbnicos, somos pela
APROVACAO, na forma do substitutivo.

e PL n° 3.344/2012, tendo em vista dispor de conteddo muito
semelhante ao principal, e acrescentando a exigéncia de que
as prescricdes, em localidades com mais de 200 mil habitantes,
sejam digitadas ou apresentadas por meio de processos
eletronicos, somos pela APROVACAO, na forma do
substitutivo.

e PL n° 4.669/2016, ndo temos nada a nos opor em relacédo a
esta proposicdo. Somos, portanto, pela APROVACAO, na
forma do substitutivo.

e PL n°7.019/2017, consideramos meritéria a ideia de exigir que
a emissdo de laudos médicos, atestados médicos, receitas
médicas e solicitacbes de exames complementares na area
médica ocorra de forma eletrénica, mas com a ressalva de que
a exigéncia seja relativizada em postos de saude que nao
oferecam tais recursos. Assim, somos pela APROVACAO na
forma do substitutivo.

e PL n° 9.254/2017, somos favoraveis a ideia de permitir a
utilizagédo de receitas médicas e odontologicas, bem como de
todas as notificacbes de receita, para a comercializacao de
medicamentos em todo o] territério nacional,
independentemente do local onde foram emitidas, conferindo
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liberdade para o cidad&o. Somos pela APROVACAQ, na forma
do substitutivo.

Dessa forma, submeto o meu voto pela APROVACAO do projeto de
lei principal, n® 7.476, de 2006, e pela APROVACAO dos apensos, PL n° 4.365/2008,
PL n° 3.344/2012, PL n°® 4.669/2016, PL n° 7.019/2017 e PL n°® 9.254/2017, na forma
do substitutivo em anexo.

Sala da Comissao, em 26 de junho de 2018.

Deputado VITOR LIPPI
Relator

1° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI'N® 7.476, DE 2006
Apensados: PL n° 4.365/2008, PL n° 3.344/2012, PL n°® 4.669/2016, PL n°
7.019/2017 e PL n° 9.254/2017

Dispde sobre as prescricbes meédicas e
odontoldgicas, e altera a Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, para conferir validade a
receitas e notificacbes de receitas meédicas e
odontoldgicas, em todo o pais, para fins de
comercializacdo de medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre as prescricbes médicas e odontoldgicas,
e altera a Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973, para conferir validade a receitas
e notificacdes de receitas médicas e odontoldgicas, em todo o pais, para fins de
comercializacado de medicamentos.

Art. 2° As prescricbes médicas e odontolégicas deverao:

| — discriminar o nome do medicamento, ou seu nome genérico, ou
sua Denominacdo Comum Brasileira — DCB, ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional — DCI, e o tempo de uso do medicamento;

Il — serem escritas, de forma legivel e por extenso, em vernaculo;

[l - serem digitadas ou apresentadas por meio de processo eletronico,
desde que a unidade de saude tenha condi¢cGes de assim fazé-lo.

Art. 3° O art. 35, da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa
a vigorar com a seguinte redacao:

§ 1° O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes
equiparados e os demais sob regime de controle, de acordo com a sua
classificacdo, obedecera as disposicbes da legislacdo federal
especifica.

§ 2° As receitas médicas e odontologicas, bem como todas as
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notificagdes de receita, para a prescricdo de medicamentos, inclusive
0s previstos no § 1° deste artigo, serdo aceitas em todo o territorio
nacional, independentemente do local de emisséo, desde que
exaradas por profissionais devidamente habilitados no pais.

§ 3° A autoridade sanitaria federal estabelecera normas para
regulamentar o disposto no § 2° deste artigo.” (NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Sala da Comisséo, em 26 de junho de 2018.

Deputado VITOR LIPPI
Relator

COMPLEMENTA(}AO DE VOTO
Em 11 de julho de 2018, apresentei 0 meu relatério ao Projeto de Lei

n® 7.476, de 2006, pela aprovacdo com Substitutivo.

Entretanto, no ambito da leitura, observei que é necessario um ajuste
adicional no art. 2° do Substitutivo, o qual faremos por meio desta Complementacao
de Voto.

O dispositivo que consideramos que precisa ser ajustado é o inciso |
do art. 2° do substitutivo, incluindo a frase “além da posologia e a forma de uso”

imediatamente apos ao termo “medicamento”.

Dessa forma, o substitutivo ao Projeto de Lei n° 7.476, de 2006, com

a alteracdo mencionada, adota redacao a sequir.

2° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 7.476, DE 2006
Apensados: PL n°® 4.365/2008, PL n° 3.344/2012, PL n°® 4.669/2016, PL n°
7.019/2017 e PL n°® 9.254/2017

Dispbe sobre as prescricbes meédicas e
odontoldgicas, e altera a Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, para conferir validade a
receitas e notificacbes de receitas médicas e
odontologicas, em todo o pais, para fins de
comercializacado de medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre as prescricdes médicas e odontoldgicas,
e altera a Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973, para conferir validade a receitas
e notificacdes de receitas médicas e odontologicas, em todo o pais, para fins de
comercializacado de medicamentos.

Art. 2° As prescricdes médicas e odontologicas deverao:
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| — discriminar o nome do medicamento, ou seu home genérico, ou
sua Denominacdo Comum Brasileira — DCB, ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional — DCI, o tempo de uso do medicamento, além da posologia e a forma
de uso;

Il — ser escritas, de forma legivel e por extenso, em vernaculo;

Il — ser digitadas ou apresentadas por meio de processo eletrdnico,
desde que a unidade de saude tenha condi¢Bes de assim fazé-lo.

Art. 3° O art. 35, da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa
a vigorar com a seguinte redacgao:

8§ 1° O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes
equiparados e os demais sob regime de controle, de acordo com a sua
classificagdo, obedecera as disposicdes da legislacdo federal
especifica.

8§ 2° As receitas médicas e odontoldgicas, bem como todas as
notificacdes de receita, para a prescricdo de medicamentos, inclusive
0s previstos no § 1° deste artigo, serdo aceitas em todo o territério
nacional, independentemente do local de emisséo, desde que
exaradas por profissionais devidamente habilitados no pais.

§ 3° A autoridade sanitaria federal estabelecerd normas para
regulamentar o disposto no § 2° deste artigo.” (NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Sala da Comisséo, em 11 de julho de 2018.

Deputado VITOR LIPPI
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e
Informatica, em reunido ordinaria realizada hoje, opinou pela aprovacéo do Projeto de
Lei n° 7.476/2006, do PL 4365/2008, do PL 3344/2012, do PL 4669/2016, do PL
9254/2017, e do PL 7019/2017, apensados, com substitutivo, nos termos do Parecer
do Relator, Deputado Vitor Lippi, com complementacéo de voto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Goulart - Presidente, Arolde de Oliveira, Paulo Freire e Roberto
Alves - Vice-Presidentes, Afonso Motta, Cabo Daciolo, Celso Pansera, Cesar Souza,
Cleber Verde, Eduardo Cury, Fabio Reis, Jorge Tadeu Mudalen, Marcos Soares,
Missionario José Olimpio, Ricardo Izar, Rodrigo de Castro, Ronaldo Martins, Sandes
Juanior, Sandro Alex, Vitor Lippi, Bilac Pinto, Caetano, Fabio Sousa, lzalci Lucas,
Jefferson Campos, Josias Gomes, Josué Bengtson, Lobbe Neto, Luiz Lauro Filho,
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Milton Monti, Newton Cardoso Jr, Odorico Monteiro e Paulo Foletto.
Sala da Comisséo, em 11 de julho de 2018.

Deputado GOULART
Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO AO PL 7.476/06
Apensados: PL n° 4.365/2008, PL n° 3.344/2012, PL n° 4.669/2016, PL n°
7.019/2017 e PL n°® 9.254/2017
Dispde sobre as prescricbes medicas e
odontologicas, e altera a Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, para conferir validade a
receitas e notificacbes de receitas medicas e
odontoldgicas, em todo o pais, para fins de
comercializacdo de medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre as prescricdes médicas e odontolégicas,
e altera a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para conferir validade a receitas
e notificacdes de receitas médicas e odontoldgicas, em todo o pais, para fins de
comercializacdo de medicamentos.

Art. 2° As prescrigbes médicas e odontolégicas deveréo:

| — discriminar o nome do medicamento, ou seu home geneérico, ou
sua Denominagdo Comum Brasileira — DCB, ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional — DCI, o tempo de uso do medicamento, além da posologia e a forma
de uso;

Il — ser escritas, de forma legivel e por extenso, em vernaculo;

[l — ser digitadas ou apresentadas por meio de processo eletronico,
desde que a unidade de saude tenha condi¢cGes de assim fazé-lo.

Art. 3° O art. 35, da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa
a vigorar com a seguinte redacao:

CAE. B8, e

§ 1° O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes
equiparados e os demais sob regime de controle, de acordo com
a sua classificacdo, obedecerd as disposi¢cbes da legislacédo
federal especifica.

§ 2° As receitas médicas e odontologicas, bem como todas as
notificacbes de receita, para a prescricdo de medicamentos,
inclusive os previstos no § 1° deste artigo, serdo aceitas em todo
o territério nacional, independentemente do local de emisséao,
desde que exaradas por profissionais devidamente habilitados
no pais.
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§ 3° A autoridade sanitaria federal estabelecera normas para
regulamentar o disposto no § 2° deste artigo.” (NR)

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

Sala da Comisséo, em 11 de julho de 2018.

Deputado GOULART
Presidente

PROJETO DE LEI N.° 4.122, DE 2019

(Do Sr. Dr. Leonardo)

Proibe a autoprescricdo de medicamentos entorpecentes, psicotropicos e
analogos

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3344/2012.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei proibe a autoprescricdo de medicamentos entorpecentes,
psicotropicos e analogos em todo territorio nacional.

Paragrafo Unico. Considera-se autoprescricao, para os fins desta lei, o fato de
o profissional de saude prescrever medicamentos para uso proprio.

Art. 2° E vedada a autoprescricio de medicamentos entorpecentes,
psicotropicos e analogos conforme relacao elaborada pelo Ministério da Saude.

Art. 3° O art. 35 da Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 2°; renumerando-se o paragrafo unico como § 1°:

8 2° Nao serdo aviadas receitas de medicamentos entorpecentes, psicotropicos
e analogos, quando prescritos por profissional de saude para uso proprio.” (NR)

Art. 4° Esta lei entra em vigor trinta dias decorridos de sua publicacao oficial.
JUSTIFICACAO

Atualmente n&o existe nenhuma norma sobre a chamada “autoprescricdo” de
medicamentos entorpecentes, psicotropicos e analogos. Médicos e outros
profissionais de saude podem prescrever para si mesmos tais medicamentos que
causam dependéncia.
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O préprio Conselho Federal de Medicina corrobora esse entendimento, embora
afirme ser “ndo recomendavel a luz do bom-senso™.

“‘Em patologias que necessitem do uso continuado destes medicamentos, o
usuario, mesmo sendo médico, € neste momento um paciente cujo tratamento deveria
ser acompanhado por outro médico?.”

Tal situacdo adquire importancia maior quanto discutida em relacdo a
prevencao de suicidios, principalmente de médicos.

Uma revisdo de literatura realizada por MELEIRO (1998%) mostra que as taxas
de suicidio em todo o mundo sado maiores nha populacdo médica do que na populagéo
geral, sendo fatores relevantes o conhecimento farmacoldgico que o médico possui,
tornando qualquer tentativa de suicidio altamente letal, e o uso abusivo de drogas e
alcool nessa populacao.

Um estudo do Conselho Regional de Medicina do Estado de S&o Paulo
(CREMESP, 20124 analisando a mortalidade de médico naquela unidade federativa,
durante a década 2000 a 2009, mostrou que a taxa de mortalidade por suicidio foi de
3,5 por 10.000 médicos. Em que pese as dificuldades de comparacdo com a
populacdo em geral, a mortalidade de médicos por suicidio foi quase dez vezes maior
gue a da populacdo geral, sendo muito maior no sexo feminino, ao contrario da
populacdo geral, onde a predominéncia € no sexo masculino:

Tem sido descrito na literatura médica alta prevaléncia de suicidios,
depresséo, uso de substancias psicoativas, estresse e burnout em meédicos,
bem como altos indices de estresse e depressdo em residentes de medicina.
Estudo sobre a mortalidade em médicos realizado na Inglaterra mostrou que
as principais causas de morte sao suicidio, cirrose hepética e acidentes
(Edwards et al, 2002). Ao contrario, em nosso estudo, todas as doencas
alcodlicas do figado levaram & morte apenas 27 médicos em uma década. No
entanto, a taxa de mortalidade por suicidio foi de 3,5 por 10.000 médicos em
uma década, enquanto na populacao geral brasileira esta taxa € de 3,8 para
cada 100.000 habitantes, sendo cerca de 4 vezes maior no sexo masculino
(IBGE, 2010), ao contrario do que ocorre entre os médicos. Vale destacar que
a taxa de mortalidade por suicidio varia entre os paises (Redaniel et al, 2011)
e, no Brasil, entre os estados e ano a ano (Lozada et al, 2009), mas nao chega
a ser tdo alta quanto a dos médicos.

A questdo do suicidio entre os médicos deve ser considerada com
atencdao, visto que possivelmente é um reflexo da melhor habilidade técnica na
decisdo de como proceder para provocar a morte eficazmente, evidenciando,
talvez, um maior sucesso nas tentativas. Uma metanalise sobre o suicidio entre

! CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Processo-Consulta CFM n° 4.696/2002 - PC/CFM/N°
12/20083.

2 PROCESSO-CONSULTA CFM N° 4.696/2002 PC/CFM/N° 12/2003

8 MELEIRO, A. M. A. S. Suicidio entre médicos e estudantes de medicina. Revista da Associacdo
Médica Brasileira, v.44, n.2, p.135-140, 1998.

4 CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE SAO PAULO. Estudo da mortalidade dos
médicos no estado de Sdo Paulo: tendéncias de uma década (2000-2009). 2012. Disponivel em:
https://www.cremesp.org.br/pdfs/Mortalidade%20v%20220312.pdf. Acesso: 5/7/19.
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os meédicos de diversos paises do mundo evidenciou razdes de chance mais
elevadas de suicidio entre os médicos, sendo a discrepancia entre estes
profissionais e a populacédo geral maior quando se considera a estratificacao
por géneros: mulheres médicas se suicidam muito mais do que as mulheres de
outras profissdes. No entanto, os autores da metandlise destacam a
possibilidade desta taxa elevada de suicidio entre médicas ser decorrente do
viés de publicacdo, ou seja, apenas paises que notaram esta discrepancia de
taxas teriam publicados os dados (Schernhammer & Colditz, 2004).

O problema néo é apenas o fato de o médico ter facil acesso a medicamentos
entorpecentes, psicotropicos e analogos para serem utilizados em uma tentativa de
suicidio, mas também de estar realizando um tratamento inadequado para depressao
ou outras doencas que predispdem ao suicidio.

Um estudo com dados estatisticos referentes aos suicidios de médicos nos
Estados Unidos mostra que apesar de nao haver diferencas estatisticas significativas
em relagdo a prevaléncia de doencas mentais entre médicos e ndo-medicos, 0s
exames toxicolégicos post mortem mostram que no grupo dos médicos havia uma
diferenca estatisticamente significante da probabilidade de encontrar drogas
antipsicoticas, benzodiazepinicos e barbitaricos, mas ndo de antidepressivos;
indicando que a possibilidade de tratamento inadequado de comorbidades seja um
fator de risco importante para suicidio nessa populacédo (GOLD et al., 2013%).

Portanto, a proibicdo da autoprescricdo de medicamentos entorpecentes,
psicotropicos e analogos pode colaborar na satde mental desses profissionais, uma
vez que o profissional de saude tera que procurar outro profissional que podera
aconselha-lo sobre a necessidade de tratamento correto e supervisionado.

Face ao exposto, pec¢o o apoio dos meus nobres Pares para a aprovacgao deste
projeto.

Sala das SessoOes, em 16 de julho de 20109.

Deputado Dr. Leonardo
Solidariedade - MT

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

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

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

CAPITULO VI

5GOLD, K.J.; SEN, A.; SCHWENK, T.L. Details on suicide among US physicians: data from the National
Violent Death Reporting System. General Hospital Psychiatry, 2013, v.35, n.1, p.45-9.

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

PL 7476-C/2006




39

DO RECEITUARIO

Art. 35. Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel,
observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, 0
modo de usar a medicacao;

C) que contiver a data e a assinatura do profissional, enderego do consultério ou da
residéncia, e 0 numero de inscri¢cdo no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos tera validade em todo o territorio
nacional, independentemente da unidade da Federacdo em que tenha sido emitido, inclusive o
de medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial, nos termos disciplinados em
regulamento. (Paragrafo Unico com redacdo dada pela Lei n® 13.732, de 8/11/2018, publicada
no DOU de 9/11/2018, em vigor 90 dias apos a publicacéo)

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia,
devera ser registrada em livro de receituario.

§ 1° E vedada a captac&o de receitas contendo prescri¢des magistrais e oficinais em
drogarias, ervandrias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem
como a intermediacdo entre empresas. (Paragrafo acrescido pela Lei n®11.951, de 24/6/2009)

§ 20 E vedada as farméacias que possuem filiais a centralizacéo total da manipulacéo
em apenas 1 (um) dos estabelecimentos. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.951, de

24/6/2009)

FIM DO DOCUMENTO
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