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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.090, DE 2019

(Do Sr. Jeronimo Goergen)

Altera a Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, e a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para isentar as drogarias do cumprimento da exigéncia
de obtencdo de autorizagcdo sanitaria para funcionamento do
estabelecimento e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4594/20109.

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

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa a vigorar
acrescida dos seguintes artigos 3°-A e 6°-A:

“Art. 3°-A Considerando a essencialidade de seus servicos, fica
autorizada a manipulacdo, manutencdo em estoque e exposicdo ao
publico de preparacbes farmacotécnicas de origem vegetal, chas,
fitoterapicos, preparacfes farmacopeicas, preparacdes pertencentes
as listas oficiais, cosméticos, pomadas, aromatizadores de ambiente
e 6leos essenciais, desde que isentos de prescricdo, obedecendo os
critérios estabelecidos na legislagdo em vigor.” (NR)

“‘Art. 6°-A As farmacias sem manipulacdo ou drogarias ficam
dispensadas da autorizagdo de funcionamento, prevista no art. 6°.
(NR)”

Art. 2° O art. 50 da Lei n° 6.360, de 1976, passa a vigorar acrescido
do com os seguintes 8§ 2°, renumerando-se o atual paragrafo Unico para 81°:

EAIE. B0, e

§ 29, As farméacias sem manipulag&o ou drogarias ficam dispensadas
da autoriza¢ao de que trata o caput para o seu funcionamento. (NR)”

Art. 3°. Os autos de infracdo sanitaria e os respectivos créditos
inscritos em divida ativa e ndo executados judicialmente, relacionados com o
descumprimento da exigéncia de autorizacdo sanitaria de funcionamento, prevista
na legislagéo respectiva, ficam anistiados.

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

As drogarias, também conhecidas como farméacias sem manipulacéo,
estdo sujeitas a inUmeras exigéncias burocraticas, que se nao inviabiliza o negocio,
torna-o extremamente dispendioso. Um dos principais entraves ao desenvolvimento
econdmico e ao empreendedorismo € exatamente a burocracia, o peso do Estado
sobre a iniciativa privada.

A autorizacdo de funcionamento, exigida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, constitui um bom exemplo dessa burocracia estatal.
Essa autorizagdo passou a ser exigida das drogarias ha pouco tempo, mas veio se
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cumpridos pelas empresas. Os estados exigem o alvara sanitario, os municipios
exigem a licenca sanitaria e, agora, a Unido, por meio da Anvisa, exige autorizacédo
de funcionamento.

Todas essas exigéncias precisam ser cumpridas e observadas
anualmente. Além do pagamento de taxas para as trés esferas governamentais, as
drogarias incorrem em diversas despesas para providenciar a renovagcdo dos atos
administrativos citados. Isso € um grande desestimulo ao empreendedorismo e um
obstaculo a livre iniciativa, garantida constitucionalmente.

Considero que a desburocratizacdo estatal € uma condicdo basica
para que o Brasil volte a trilha do crescimento econémico. O grande numero de
exigéncias feitas pelo Poder Publico, que se sobrepdem entre as diversas esferas de
governo, precisa ser racionalizada.

Muitas exigéncias séo duplicadas, ou até triplicadas, como é o caso
da vigilancia sanitaria que recai sobre as drogarias. Entendo que a atuacdo dos
municipios, tendo em vista o interesse local ser proeminente nesse caso, seria
suficiente. A atuacdo da Unido na fiscalizacdo das atividades das drogarias é
inexistente, ocorrendo apenas a emissdo burocratica de documentos. Os agentes
fiscalizadores, que visitam as drogarias e conferem todas as condi¢cbes, sdo 0s
municipais. H& uma desproporcionalidade e arbitrariedade na atuacdo da Unido, por
meio da Anvisa, para o funcionamento de drogarias.

Por essas razbes, apresento este Projeto de Lei para isentar esses
estabelecimentos da exigéncia de autorizacdo de funcionamento, de competéncia da
Anvisa, por entender ser esta uma medida justa e consentanea com a livre iniciativa,
razao que me leva a solicitar 0 apoio dos meus pares na aprovacao da proposta.

Sala das Sessodes, em 20 de novembro de 2019.

Deputado JERONIMO GOERGEN

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

LEI N°13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014

DispBe sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas.
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A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

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

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de ac¢Oes e de servigos
que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocéo, a protecao e a recuperagao
da saude nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional.

Art. 3° Farmacia é uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a satide e orienta¢do sanitéria individual e coletiva, na qual
se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos
e correlatos.

Paragrafo Unico. As farmécias serdo classificadas segundo sua natureza como:

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

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

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

CAPITULO II
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

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

CAPITULO 11l
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Secéo |
Das Farmacias

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

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

Il - ter localizagdo conveniente, sob 0 aspecto sanitario;
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Il - dispor de equipamentos necessarios & conservacdo adequada de
imunobiologicos;

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

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

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

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

N TITULO VI
DA AUTORIZAGCAO DAS EMPRESAS E DO LICENCIAMENTO DOS
ESTABELECIMENTOS

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de
autorizacdo da Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades,
do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria e de outros requisitos
definidos em regulamentacéo especifica da Anvisa.

Paragrafo Unico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o
territério nacional e devera ser atualizada conforme regulamentacdo especifica da Anvisa.
(Artigo com redacédo dada pela Lei n°® 13.097, de 19/1/2015)

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou
comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado
o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada
estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responséveis
técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. Cada estabelecimento tera licenca especifica e independente, ainda
gue exista mais de um na mesma localidade, pertencente a mesma empresa.

FIM DO DOCUMENTO
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http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13097-19-janeiro-2015-780071-publicacaooriginal-145954-pl.html

