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Acresce 0 art. 8°-A a 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”,
estabelecendo a dispensacéo fracionada de
medicamentos.
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| - RELATORIO

Trata-se de Projeto de lei de autoria do ilustre deputado Jorge Solla (PT/BA),
que visa dispor sobre a dispensacdo fracionada de medicamentos.

Como justificativa, o autor argumenta que “o escopo deste Projeto,
anteriormente apresentado pelo Deputado Rogério Carvalho, é estabelecer a venda
fracionada de medicamentos, extirpando controvérsias e filigranas judiciais sobre o
assunto, de modo a dar garantia juridica aos pacientes-consumidores, aos médicos,
farmacéuticos e aos produtores e/ou fornecedores de medicamentos. Ou seja, € a
positivacdo definitiva da venda fracionada de medicamentos como direito fundamental a
saude”.

Foram apensados 0s seguintes Projetos de lei:

- PL 2736/15, de autoria do ilustre deputado Marcelo Alvaro Antbnio, que
estabelece a obrigatoriedade das farmécias e drogarias disponibilizarem a quantidade de
medicacdo especificada na receita médica.

- PL 2216/19, de autoria da nobre deputada Magda Mofatto, 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 dispensacao, e d& outras providéncias.



Submetida a apreciacdo desta Comissdo de Defesa do Consumidor, o relator,
ilustre Deputado Célio Moura (PT/TO), concluiu pela aprovacdo do PL 491/2015, e do
PL 2216/2019, apensado, com substitutivo, e pela rejeicdo do PL 2736/2015, apensado.

E o relatério.

I1-VOTO

A respeito do fracionamento de medicamentos por farmacéuticos — a separacéo
do tratamento em fragBes individualizadas — j& € permitida pelo art. 9° do Decreto n°
74.170/1974, com nova redacédo dada pelo Decreto n° 5.775/2006.

O Projeto de lei 491/15, recebeu parecer pela aprovacao na forma do substitutivo
apresentado.

O respectivo substitutivo acresce dispositivos a Lei n® 5.991 de 1973 e a Lei n°
6.360 de 1976 para determinar de forma compulsoria o fracionamento de
medicamentos na sua dispensacdo, desde que garantidas as caracteristicas do produto
original e obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério da Saude e
regulamentadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), incluindo as
adequacdes em embalagens que permitam o fracionamento.

Ainda na Lei n°® 5.991/1973 o substitutivo prevé que os medicamentos deverédo
obedecer aos precgos definidos pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) visando o melhor custo beneficio para o consumidor e prevé que o
descumprimento ensejara em punicdo aos estabelecimentos.

Outra alteracao sugerida pelo relator € a inclusdo de paragrafos ao art. 22 da Lei
n°® 6.360 de 1976, determinando que somente sera permitido o fracionamento em
embalagens que viabilizem a fragmentagdo individualizada do tratamento segundo
definicBes, condicOes técnicas e operacionais estabelecidas pela Vigilancia Sanitaria. A
qualidade e integridade do produto deverdo ser garantidas e o medicamento fracionavel
ficara a disposi¢do do consumidor por até 06 (seis) meses ap0s a data da concessao do
registro.

O titular deste registro de medicamento devera providenciar as alteracoes
necessarias. O prazo de caducidade podera ser revisto junto a autoridade sanitaria que
devera regulamentar aqueles tratamentos ndo passiveis de fracionamento.

Passo a tecer breves considera¢des quanto ao mérito do PL em analise.

O que muitos acreditam é que tal medida acabaria com as sobras de
medicamentos nos lares brasileiros, além de diminuir os gastos com salde. Apesar do
fracionamento ser um tema de salde, na realidade, trata-se também de um problema
educacional.

Primeiramente, € preciso ressaltar que ndo é verdade que o fracionamento
reduziria as sobras de medicamentos, pois se assim o fosse, nos Estados Unidos, um dos



poucos paises que adota parcialmente o fracionamento, ndo sobrariam pilulas. De
tempos em tempos, 0s norte-americanos fazem campanhas para descarte de
medicamentos, e as quantidades arrecadadas se aproximam de duzentas toneladas.

O motivo é que a sobra de remédio ndo ¢ causada pela quantidade que se compra
(ou que se retira na farmécia, no caso dos norte-americanos). Medicamentos sobram por
causa do abandono ao tratamento, que beira os 50% ao redor do globo, segundo a
Organizagdo Mundial de Saude (OMS). De acordo com o levantamento do Datafolha,
realizado a pedido da Abrafarma, a ndo adesdo no Brasil chegava também a quase
metade da populacéo.

“Cerca de 4 em cada 10 entrevistados afirmam ter deixado de usar
medicamentos prescritos. Os motivos do abandono apontados estdo associados,
principalmente, a percepcdo de que o medicamento era muito forte, as reacdes
adversas, a falta de confianca e a crenca de que ja estava curado”.

“82% das pessoas que usam mais do que 5 medicamentos continuos no SUS tem
problemas de adesdo. Os principais problemas sdo: omissdo de doses,
descontinuacao indevida e horario de uso incorreto.”

Assim, a interrupcdo medicamentosa é um problema gravissimo, pois leva a
prejuizos que custam muito mais ao pais.

Este fato coaduna com os resultados demonstrados em estudo realizado pela
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), cujas evidéncias comprovam
danos graves relacionados ao mal uso de medicamentos. Tal problema gera grandes
custos ao governo, chegando a cerca de R$ 60 bilhdes ao ano para o Sistema Unico de
Saude (SUS), sendo que o maior gasto esta relacionado as despesas com tratamento de
reacOes adversas aos medicamentos (39%).

Isso leva a um segundo ponto. O argumento de que essa seria uma medida para
reduzir os gastos dos pacientes € também um engano, dessa vez de viés econdmico.
Quantidades maiores sempre sdao mais econdmicas do que quantidades menores, pois 0
custo de producdo e de hora/maquina se mantém, além de custos de embalagem. E €
exatamente por isso que 0s norte-americanos entregam 60 ou mais pilulas aos pacientes,
ao invés de 30 delas. Eles entregam mais, pois o custo por pilula é menor.

No projeto de lei n° 491/2015 defende-se entregar menos ao paciente,
argumentando que as pessoas poderiam escolher a quantidade de medicamentos que
desejam levar. O médico pode receitar 30 comprimidos, por exemplo, mas 0 paciente
decide levar somente 10 e depois buscar o restante. Porém, infelizmente, muitos
pacientes ndo retornam e nos deparamos novamente com o abandono do tratamento.

Pesquisa realizada pelo Datafolha e publicada pelo Conselho Federal de
Farmacia em abril desse ano revela que 59% dos entrevistados ja alteraram, por conta
propria, a dosagem prescrita pelo médico. Se cruzarmos este dado com os 44% que, no
mesmo levantamento, declararam abandonar o tratamento, temos ai uma pequena
dimensdo de quéo grave é o problema.



Nos EUA, estima-se que o custo da ndo-adesdo ao tratamento chegue a US$ 290
bilhdes/ano ao sistema de satde. Naquele pais, além de ndo tomarem as pilulas, cerca de
30% dos medicamentos custeados pelo sistema de salde ndo sd@o nem retirados nas
farmécias. No Brasil, ainda ndo se tem dados sobre esse numero, mas a quantidade de
pessoas que morrem pelos agravos das doengas ndo tratadas corretamente € alta.

Cerca de 100.000 brasileiros morrem todos os anos de acidente vascular
cerebral, o famoso AVC, e 300.000 morrem de doencas cardiovasculares. A ciéncia ja
comprovou que a maioria dessas mortes seriam evitaveis. O simples controle da
hipertensdo e da diabetes poderia evitar nimeros tdo graves. Adesdo ao tratamento, e
ndo menos tratamento, € o objetivo de todos.

Os EUA tentam hoje resolver o problema da ndo-adesdo com menos
fracionamento. As grandes redes investiram milhGes em centros de refil para entregar
frascos prontos e lacrados com trinta, sessenta ou mais pilulas ao paciente. O Walmart,
que por l& detém grande rede de farmacias, contratou uma fabrica para produzir as
embalagens dos medicamentos, igual ha no Brasil, para entregar caixas fechadas ao
paciente.

No Relatério da OMS sobre Adesdo a Medicacéo, o chefe de informacges sobre
saude, Dr. Haynes, fez o seguinte apelo:

“Precisamos, com urgéncia, empreender esfor¢cos em educar o paciente para que
ele ndo abandone seu tratamento, nem utilize os medicamentos prescritos por um
tempo menor que o adequado para que sua saude seja recuperada”.

A medida fundamental a ser realizada é a de educar o usuario. Os farmacéuticos
nos EUA, no Canada e em muitos outros paises investem tempo em educar 0 USUario
crénico, ajudando-os a manejar sua doenca, a entender as dosagens e garantir que ndo
abandonem seu tratamento. Nao se perde mais tempo em separar pilulas, se investe
tempo no que importa — no acompanhamento da doenca.

Ademais, com a aprovacdo da Lei n® 13.021/14, estamos numa jornada de
transformacdo da atencdo farmacéutica. Farmécias ja podem aplicar vacinas, e em breve
véao poder utilizar testes rapidos e cuidar cada vez mais do doente crénico. J& sdo mais
de 2.300 salas de servigos farmacéuticos implantadas e, em 2018, foram realizados
cerca de 2,4 milhdes de atendimentos, a maioria deles focado na educacdo do usuario
cronico. E uma revolugao silenciosa na satde, no aumento da adesdo ao tratamento.

E educando as pessoas que sera possivel mudar a face da satde do pais, e ndo
entregar menos pilulas as pessoas.

Seguindo esta normativa, acredita-se que o0 processo de fracionamento
inviabilizaria a rastreabilidade de medicamentos, uma vez que a identificacdo de cada
unidade seria impossibilitada devidas as dimensdes exigidas em lei.

Hoje, a quantidade dos comprimidos na caixa fechada de medicamentos nédo esta
de acordo com o tratamento necessario, sendo recomendada a revisdo dos protocolos



clinicos proferidos pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC).

Assim, acreditamos que a melhor solucdo para o referido problema seria adequar
a posologia ao tempo do tratamento, sendo funcédo das inddstrias farmacéuticas produzir
as embalagens e dispensa-las com a quantidade correta. Dessa forma, elimina-se a
necessidade de uma dispensacdo individualizada nas farméacias e drogarias e,
consequentemente, ao abandono do tratamento e a formagdo das “farmacias” em casa
por meio das sobras.

Em que pese a boa intencdo do autor, o PL principal e os PLs apensados nédo se
adequam as necessidades de salde publica brasileira. Ndo é a solucdo para a
continuidade do tratamento e das necessidades do consumidor, mas sim um mecanismo
a mais para o paciente ndo seguir com as recomendagfes medicas.

Diante do exposto, 0 voto é pela REJEICAO do Projeto de lei 491/15, dos
Projetos de lei apensados e do Substitutivo apresentado pelo relator.

Sala das Comissoes, 06 de novembro de 2019.

Deputado GILSON MARQUES (NOVO/SC)



