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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 5229/2020/ASPAR/GM/MS

Brasilia, 11 de setembro de 2020.

A Sua Exceléncia a Senhora
SORAYA SANTOS
Deputada
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informagado n2 834/2020 - Esclarecimentos sobre o Projeto de Lei n2 848/2020,
aprovado no Senado Federal, que autoriza receitas médicas sem validade durante a pandemia da Covid-19.

Senhora Primeira-Secretaria,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n? 1390/2020, referente ao Requerimento de
Informacgao n2 834, de 10 de agosto de 2020, encaminho as informagdes prestadas pelo corpo técnico
deste Ministério, bem como pela Entidade a este vinculada.

Atenciosamente,

EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Saude interino

. | Documento assinado eletronicamente por Eduardo Pazuello, Ministro de Estado da Salide, Interino,
¢ ) 1em 14/09/2020, as 18:38, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
|| Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 500 de 31 de Margo de 2017.

! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

L gy http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
je ".E'b acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
_? 0016651380 e o codigo CRC F56D7E37.

Referéncia: Processo n2 25000.102865/2020-92 SEI n2 0016651380

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 11 de setembro de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 834/2020 - Esclarecimentos sobre o Projeto de Lei n2
848/2020, aprovado no Senado Federal, que autoriza receitas médicas sem validade durante a pandemia
da Covid-19.

L. Trata-se do Requerimento de Informagdo n? 834/2020 (0015859204), de autoria
do Deputado Federal Capitdo Alberto Neto, por meio do qual solicita informagdes, ao Ministro de Estado
da Saude, sobre o Projeto de Lei n2 848/2020, aprovado no Senado Federal, que autoriza receitas
médicas sem validade durante a pandemia da Covid-19.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento 3 solicitacdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0016201253), o Despacho GAB/SCTIE (0016567891),
acompanhado do Parecer Técnico n? 45/2020-DAF/SCTIE/MS (0016530864), elaborados pela Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde - SCTIE/MS; o Oficio n2
1904/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA, acompanhado da Nota Técnica n2
214/2020/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA (0016257007), elaborados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia em Sadde - ANVISA.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
¢ | 1 em 14/09/2020, as 01:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
J Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

; i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

“ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

ot '-E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
hy - _.-.-'.!f,'.u' 0016650775 e o cédigo CRC 331F9F32.

Referéncia: Processo n? 25000.102865/2020-92 SEl n? 0016650775
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovac¢do e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 04 de setembro de 2020.

URGENTE
Referéncia Sei: 0015859204.
Proveniéncia: Cdmara dos Deputados. Gabinete do Deputado Capitdo Alberto Neto.

Assunto: Andlise do Oficio 12 Sec/RI/E/n2 1390/2020, que trata do Requerimento de Informagdo n2
834/2020, de autoria do Deputado Federal Capitdo Alberto Neto, o qual requer ao Ministro da
Saude, informagbes sobre o Projeto de Lei n.2 848/2020, aprovado no Senado, que autoriza receitas
médicas sem validade durante a pandemia da Covid-19.

Ciente do teor do teor do Parecer Técnico n.° 45/2020-DAF/SCTIE/MS (0016530864),
elaborado no ambito do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

Restitua-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR), para anélise e providéncias.

HELIO ANGOTTI NETO

Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

f . "} Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia,
% &@ig iﬁ Inovacdo e Insumos Estratégicos em Satde, em 11/09/2020, as 11:57, conforme horério oficial de

’ ;ﬁ;gﬁ;‘m ; Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
‘e Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

ica

| A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
* http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Referéncia: Processo n2 25000.102865,/2020-92 SEI n2 0016567891
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacgdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

PARECER TECNICO N2 45/2020-DAF/SCTIE/MS

REFERENCIA: Despacho ASPAR 0016209516
INTERESSADO: Assessoria Parlamentar do Ministério da Satide - ASPAR
ASSUNTO: Requerimento de Informacdes n2 834/2020

Trata-se do Requerimento de Informag6es n2 834/2020 do Deputado Capitdo Alberto Neto
gue requer informagdes sobre o Projeto de Lei 848/2020, aprovado no Senado, que autoriza receitas
médicas sem validade durante a pandemia da Covid-19. O Requerimento esta encaminhado ao Ministro
da Saude para informacdes nos seguintes termos:

1) O Projeto de Lei 848/2020, jé aprovado pelo Congresso, define que a receita de medicamentos
terd validade por prazo indeterminado enquanto perdurar os surtos de pandemia da Covid-19.
Quais os riscos esperados ao permitir o uso de medicagdo continuamente sem avaliagdo do médico?

2) Hd algum estudo no dmbito deste Ministério para assegurar que os beneficios gerados pela
autorizacéo de receitas médicas sem validade serGo maiores que os maleficios advindos dela?

3) De acordo com o conteudo do PL 848/2020, de que forma poderia ser evitado o uso
indiscriminado de medicamentos e o possivel aumento no indice de suicidio decorrente da facilidade
de acesso a eles?

4) Em razdo da pandemia, regulamentou-se a telemedicina. Este Ministério considera que existem
argumentos relevantes para que o projeto em questGo possa trazer algum tipo de beneficio
diferencial, tornando-o necessdrio mesmo diante da possibilidade das receitas serem fornecidas com
assinatura digital apos uma avaliagdo médica a distdncia?

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) inicialmente
esclarece que suas acbes sdo pautadas pela Politica Nacional de Medicamentos - Portaria de
Consolidagdo GM/MS n.2 02/2017 e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), aprovada por
meio da Resolucdo do Conselho Nacional de Satide n2 338 de 2004, que define a assisténcia farmacéutica
como um conjunto de acbes voltadas a salude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento
como insumo essencial e visando seu acesso e uso racional. De forma complementar, a Lei n? 12.401 de
2011 definiu ainda que a assisténcia farmacéutica consiste na oferta, pelo SUS, de medicamentos e
produtos de interesse para a salde em conformidade com os protocolos clinicos, além da oferta de
procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do SUS. O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos desenvolve suas a¢bes em observdncia a sua competéncia regimental estabelecida pelo
Decreto n2 9.795, de 17 de maio de 2019[1], com a missdo de coordenar a Assisténcia Farmacéutica
nacional, assim como programar a aquisicdo dos medicamentos considerados essenciais ao Sistema
Unico de Satde.

A Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude - SUS observa a anélise prévia dos
medicamentos pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC), que avalia para cada

citnarin rlinica A reciiltadn de aviddnriac rientfirac efiriria efetividade e caoiiranca n miie nnscihilita
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ao medicamento ser incluido na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, que se
constitui na relagdo dos medicamentos disponibilizados por meio de politicas publicas e indicados para os
tratamentos das doencgas e agravos que acometem a populacdo brasileira. Essa andlise possibilita a
garantia do acesso a assisténcia farmacéutica publica e o uso racional destes medicamentos.

Importante ressaltar que o controle sanitério e o comércio de medicamentos no Brasil
possuem amparo legal estabelecido pela Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, Lei n2 6.360, de 23 de
setembro de 1976 e Lei n2 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, assim como extensa normativa infralegal,
que estabelece, em sintese, que o produto medicamento diferencia-se de demais itens de comércio em
razdo de sua producdo, venda e utilizagio, e o consequente risco que pode ocasionar aos consumidores e
a saude publica. Nesse sentido, reafirma-se a necessidade da constante avaliagdo clinica para possivel
adequacdo do tratamento, assim como para uma melhor ades3o do paciente. Portanto, a periodicidade
das prescrigdes precisa ser entendida como uma oportunidade para otimizar o tratamento, assim como
prevencdo de erros. Todavia, diante da situacdo de emergéncia em sadde ainda vivenciada, faz-se
necessaria a adogdo de medidas igualmente excepcionais.

Diante dos questionamentos contidos no presente Requerimento, cabe informar que o
objetivo do Projeto de Lei 848 estd alinhado com medidas excepcionais do Ministério da Saude,
presentes em orientagBes aos demais entes do SUS, conforme Nota Informativa n® 1 da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde do MS, direcionada aos demais entes do
Sistema Unico de Salde com recomendacbes para a reorganizacdo dos processos de trabalho nas
farmacias e dispensarios publicos para a dispensacdo de medicamentos em situacao da epidemia de
COVID-19, que em seus itens 2.10, 2.11 e 2.12 sugerem a utilizacdo de representantes do usuério,
ampliagdo do prazo de validade de prescrigdes de medicamentos de uso continuo e sua dispensagdo em
quantitativo superior a 30 dias, respectivamente[2]. Assim como o Programa Farmacia Popular que diante
da necessidade da adogdo de medidas para o enfrentamento da emergéncia em salde publica
decorrente do coronavirus, alterou de forma excepcional e temporaria as regras do programa, com
ampliacdo de prazos, quantitativos e apresentacdo de instrumento particular de procuragéo simples, para
os pacientes impedidos de comparecer as farmécias credenciadas[3].

O Projeto de Lei n? 848 acrescentou dispositivo a Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020,
para garantir que o receituario médico ou odontolégico de medicamentos sujeitos & prescri¢cao e de uso
continuo tenha validade pelo menos enquanto perdurar as medidas de isolamento para contencdo do
surto da Covid-19, na forma que especifica:

Art. 12 A Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar acrescida do seguinte art. 592-A:

"Art. 52-A. O receitudrio médico ou odontoldgico de medicamentos sujeitos a prescrigé@o e de uso
continuo serd vdlido pelo menos enquanto perdurarem as medidas de isolamento para contengdo
do surto da Covid-189.

§ 12 O disposto no caput ndo se aplica ao receitudrio de medicamentos sujeitos ao controle sanitdrio
especial, que seguird a regulamentagdo da Anvisa.

§ 2° Pacientes que se enquadrem em grupos e faixas da populacdo mais suscetiveis e vulnerdveis &
contaminagdo pela Covid-19, assim como pessoas com deficiéncia, poderdo indicar, por meio de
qualquer forma de declaracdo, terceiros para retirada de seus medicamentos, desde que munidos
de receitudrio médico ou odontoldgico nos termos definidos neste artigo."

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo”,

Diante do requerido, cabe ressaltar que a ampliacdo da validade do receituirio de
medicamentos sujeitos a prescricdo e de uso continuo esta limitada a vigéncia da Lei n2 13.979, de 6 de
fevereiro, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de salde publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus, o que caracteriza a medida como excepcional e
com prazo delimitado.

fiIe:///C:/Users/p_882650/AppData/LocaI/Microsoﬂ/Windows/INetCache/Content.Outlook/ESWDIWLO/Parecer_Tecnico_OO16530864.htm| 2/4
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Entende-se que a vedac¢do da ampliagdo da validade do receituario aos medicamentos
sujeitos a controle sanitario especial estd em conformidade com atos legais e infralegais que, frente ao
risco a salde que esses produtos representam, faz-se necessdario a manutencdo de controle e
acompanhamento sanitario de medicamentos como psicotropicos, entorpecentes, entre outros[4]. Da
mesma forma, produtos como os antimicrobianos, embora n3o possuam conceitualmente o
entendimento como “sujeitos ao controle sanitdrio especial”, configuram-se como sob controle de
prescricdo e dispensacdao[5], além de igualmente n3o estarem abrangidos pelo PL, pois sdo
medicamentos de uso delimitado, com prazos e quantitativos definidos e apenas em situagdes clinicas
excepcionais podem ser utilizados de forma prolongada, mas ndo de forma continua.

Demonstra-se que o objeto do PL 848 ndo se aplica aos medicamentos que necessitam de
maior rigor em sua dispensagdao, como psicotropicos ou antimicrobianos, restringindo-se aos
medicamentos sob prescricdo e de uso continuo, geralmente utilizados para o controle de doencas
crénicas, como anti-hipertensivos e antidiabéticos, entre outros.

Evidencia-se igualmente que o teor do PL 848 corrobora com medidas excepcionais e
temporarias do Sistema Unico de Satde no objetivo de minimizar o risco aos pacientes, assim como
garantir aos gestores do SUS, em suas diferentes esferas, sua autonomia na organizacdo do acesso da
populagdo aos medicamentos do SUS de acordo com suas caracteristicas e condigdes enquanto perdurar
a situacao da epidemia de COVID-19 prevista pela Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020.

Sendo estas as consideragdes sob competéncia do DAF, restitua-se ao Gabinete
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satide (GAB/SCTIE/MS) para as
providéncias necessarias.

RICARDO CHIAPPA
Farmacéutico — Consultor Técnico

SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora
DAF/SCTIE/MS

[1] BRASIL. Presidéncia da Reptiblica. Decreto n°® 9.795, de 17 de maio de 2019. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ceivil 03/ ato2019-2022/2019/decreto/D9795.htm. Acesso setembro 2020

[2] BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude. Nota Informativa n° 1. Disponivel em: https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/marco/23/Nota-
Informativa-n---1--GAB-SCTIE-MS.pdf

[3] BRASIL. Ministério da Saude. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.
Programa Farmacia Popular. Nota Técnica n° 134/2020-CPFP/CGAFB/DAF/SCTIE/MS. Disponivel em:
https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/marco/24/NOTA-T--CNICA-N---134-2020-DAF-SCTIE-MS .pdf.
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[4] BRASIL. Ministério da Satide/SNVS. Portaria n°344 de 12 de maio de 1998. Aprova o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344 12_05_1998 rep.html

[3] BRASIL. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Resolugdo RDC n 20 de 5 de maio de 2011. Dispde
sobre o controle de medicamentos a base de substéncias classificadas como antimicrobianos, de uso sob

prescri¢do, isoladas ou em associagdo. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/rdc0020_05_05_2011.pdf/fa3eclcl-8045-4402-b17f-

ed189fb67ac8

Documento assinado eletronicamente por Ricardo Chiappa, Consultor, em 02/09/2020, as 23:11,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
" outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

| assinalura
i eletrénica

"} Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Diretor(a) do Departamento de

. Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 03/09/2020, as 19:33, conforme horério oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015: e art. 8¢,
* da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Referéncia: Processo n2 25000.102865/2020-92 SEl n2 0016530864

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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I
“1'T  Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitéria

Gabinete do Diretor-Presidente - Chefe de Gabinete
S.LLA. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n® 1904/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

Leonardo Batista Silva

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 52 andar, Sala 536
70.058-900 — Brasilia /DF

Assunto: Requerimento de Informacao n2 834/2020.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
25351.925290/2020-07.

Senhor Chefe da Assessoria Parlamentar,

1. Em atencdo ao Oficio n® 3890/2020/ASPAR/GM/MS, do Ministério da Saude,
referente ao Requerimento de Informagao n? 834/2020, do Deputado Capitdo Alberto Neto,
que "requer do Excelentissimo Ministro Interino da Saude, Senhor General Eduardo Pazuello,
informacdes sobre o Projeto de Lei 848/2020, aprovado no Senado, que autoriza receitas
médicas sem validade durante a pandemia da Covid-19", encaminho Nota Técnica n?
214/2020/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA, elaborada pela Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), area técnica desta
Agéncia a que o tema esta afeto.

2. O referido documento apresenta consideragdes acerca dos possiveis impactos
do Projeto de Lei n® 848/2020 na prescricdo e dispensagdo de medicamentos conforme
definido pela RDC n?® 255/2018 (Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), quais sejam: os medicamentos regulados pela Portaria SVS/MS n? 344/1998
(entorpecentes, psicotropicos, precurores e outros sob controle especial), pela RDC n?
20/2011 (antimicrobianos) e pela RDC n® 405/2020 (cloroquina, hidroxicloroquina,
nitazoxanida e ivermectina).

Atenciosamente,

i ﬁ Gabinete, em 14/08/2020, as 18:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

gy Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de
| Bsingtiea E no art. 6% § 12, do Decreto n?® 8.539, de 8 de outubro de 2015



http:/www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539 htm.

https ://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 1121619 e o cAdigo
= n.' CRC 78849EOQF.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.925290/2020-07 SEIn° 1121619

EYimies 10 4T ARG QL SHEARY QURGONONSONT L e O
Oficio 1904 (1121618 SEL25351.825280/2020:.07 S16 N
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117 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

NOTA TECNICA N2 214/2020/SEl/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA

Proposicao Legislativa: Requerimento de Informacéo (RIC) n® 834/2020

Autor: Deputado Capitao Alberto Neto

Ementa: "Requer do Excelentissimo Ministro Interino da Saude, Senhor General Eduardo
Pazuello, informagées sobre o Projeto de Lei 848/2020, aprovado no Senado, que autoriza
receitas médicas sem validade durante a pandemia da Covid-19"

Ministério: Salde

Data da manifestagéo: 04/08/2020

Posicao:

( ) Favoravel
) Contraria
) Fora de competéncia
) Favoravel com sugestbes/ressalvas
) Nada a opor
) Matéria prejudicada

Manifestacao
referente
a(o):

) Texto original

) Emendas de

) Substitutivo de comissao
) Outros

(
(
(
(
(
(x ) Nao se aplica
(
(
(
(

- JUSTIFICATIVA:

INTRODUCAO

1.

Trata-se de resposta ao Requerimento de Informacao (RIC) n2 834/2020, do

Deputado Capitao Alberto Neto, que "Requer do Excelentissimo Ministro Interino da Satde,
Senhor General Eduardo Pazuello, informagdes sobre o Projeto de Lei 848/2020, aprovado no
Senado, que autoriza receitas médicas sem validade durante a pandemia da Covid-19".
Constam do RIC os seguintes questionamentos:

ANALISE
23

1) O Projeto de Lei 848/2020, ja aprovado pelo Congresso, define que a receita de
medicamentos terd validade por prazo indeterminado enquanto perdurar os surtos de
pandemia da Covid-19. Quais os riscos esperados ao permitir o uso de medicagao
continuamente sem avaliacao do médico?

2) Ha algum estudo no &mbito deste Ministério para assegurar que os beneficios gerados
pela autorizagdo de receitas médicas sem validade serdo maiores que os maleficios
advindos dela?

3) De acordo com o conteldo do PL 848/2020, de que forma poderia ser evitado o uso
indiscriminado de medicamentos e o possivel aumento no indice de suicidio decorrente
da facilidade de acesso a eles?

4) Em razéo da pandemia, regulamentou-se a telemedicina. Este Ministério considera que
existem argumentos relevantes para que o projeto em questio possa trazer algum tipo de
beneficio diferencial, tornando-o necessario mesmo diante da possibilidade das receitas
serem fornecidas com assinatura digital apés uma avaliagdo médica a distancia?

O Projeto de Lei n® 848/2020 acrescenta dispositivo a Lei n® 13.979, de 6 de

fevereiro de 2020, para garantir que o receituario médico ou odontolégico de medicamentos



sujeitos a prescricdo e de uso continuo tenha validade pelo menos enquanto perdurar as
medidas de isolamento para contengdo do surto da Covid-19, na forma que especifica. Segue
a integra do PL:
Art. 12 A Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar acrescida do seguinte
art. 4°-A:

“Art. 4°-A O receitudrio médico ou odontoldgico de medicamentos sujeitos & prescricdo e
de uso continuo sera vélido pelo menos enquanto perdurar as medidas de isolamento para
contengao do surto da Covid-19.

§ 12 Ficam excetuados da prescricdo referida no caput deste artigo os medicamentos
sujeitos ao controle sanitario especial, que seguirdo a sistemética regulamentada pela
Anvisa.

§ 22 Pacientes que se enquadrem em grupos e faixas da populagdo mais suscetiveis e
vulneraveis & contaminacdo pela Covid-19, assim como pessoas com deficiéncia,
poderéo indicar, por meio de qualquer forma de declaragao, terceiros para retirada de seus
medicamentos, desde que munidos de receitudrio médico ou odontoldgico nos termos
definidos neste artigo.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

3. Assim, conforme previsdo do §12, os receituarios dos medicamentos sujeitos ao
controle sanitario especial ficam excetuados da extens@o de prazo de validade proposta,
devendo seguir sistematica regulamentada pela Anvisa.

4, Esclarecemos que os medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial sdo
aqueles constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 (Listas de substancias
Entorpecentes, Precursoras, Psicotropicas e Outras sob Controle Especial). Estas substancias
e medicamentos estio sujeitos a rigidas medidas de controle, assim como os receituarios
utilizados para a prescricdo destes medicamentos, devendo os prescritores serem
devidamente cadastrados pela autoridade sanitaria local.

5. A necessidade de controle destes medicamentos e dos receitudrios se justifica
pelos riscos apresentados pelas substancias, visto que a Portaria SVS/MS n2344/1998 é
composta por substancias psicoativas, analgésicas, anestésicas, teratogénicas,
anabolizantes, entre outras - sendo que a maioria delas apresenta agdo sobre o Sistema
Nervoso Central (SNC). Além disso, devido as suas propriedades, apresentam potencial
intrinseco de causar dependéncia e de serem utilizadas de forma abusiva ou indevida.
Ademais, estas substéncias e medicamentos apresentam alto potencial de desvio para o uso
ilicito, motivo pelo qual se enquadram no conceito de droga definido pela Lei n° 11.343/2006,
a qual, entre outras coisas, estabelece normas para repressao a produg¢do ndo autorizada e
ao trafico ilicito de drogas. Por isso, o0 medicamento controlado estd sujeito a regras
especificas, como a dispensacéo presencial através de receituario especial e guarda em
armario chaveado sob responsabilidade do farmacéutico.

6. Devido a estas caracteristicas, € importante que os pacientes que utilizam
medicamentos controlados sejam avaliados regularmente pelo profissional médico, de modo
a minimizar os riscos envolvidos na prescricao e utilizacao destes farmacos. Além disso, o
estabelecimento de prazo de validade para as receitas ajuda a evitar o uso indiscriminado
e sem a devida assisténcia médica do medicamento controlado. Por isso, consideramos
adequada e necessaria a previsao trazida pelo §1° do Projeto de Lei n® 848/2020 de que os
receituarios dos medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial ficam excetuados da
extensdo de prazo de validade proposta, devendo seguir sistematica regulamentada pela
Anvisa.

7. Por oportuno, cabe esclarecer sobre a RDC n® 20/2011, que dispde sobre o

controle de medicamentos a base de substincias classificadas como antimicrobianos, de uso
sob prescricéo, isoladas ou em associagao. A norma define um série de medidas de controle
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para os medicamentos antimicrobianos, como emissdo de receita em duas vias, retengéo de
uma via da receita no momento da dispensacgao, escrituragao das movimentagoes de estoque
monitorada pelo Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC),
entre outras. A norma define ainda que o prazo de validade da receita € de 10 dias.

8. O uso de antimicrobianos (tanto para o tratamento de determinada infecgao,
comprovada ou ndo, como para profilaxia) promove a adaptagcdo ou a morte dos
microrganismos, em um fenémeno conhecido como pressao de selegdo. Os microrganismos
que sobrevivem possuem genes de resisténcia, que podem ser transmitidos a outros
microrganismos da mesma espécie ou, até mesmo, de outras espécies. O uso inadequado de
medicamentos antimicrobianos é o principal fator contribuinte para o desenvolvimento da
resisténcia microbiana, grave problema que atinge os servigos de salde em todo mundo,
caracterizado pela emergéncia de microrganismos resistentes a diversos antimicrobianos,
impondo dificuldades no tratamento de infecgdes virais, bacterianas, flngicas e, até mesmo,
parasitarias. Nos servicos de salde, a resisténcia microbiana traz sérias consequéncias,
como: aumento da morbidade e da mortalidade, prolongamento do tempo de internagao
hospitalar e elevagcdo dos custos do tratamento. Portanto, o uso indiscriminado de
medicamentos antimicrobianos pode trazer prejuizos tanto a sadde individual quanto coletiva,
o que reforca a importancia das ferramentas de uso racional (CORREA e URBANO SILVA).

9. Diante do exposto, observa-se a importancia de que os pacientes que utilizam
medicamentos antimicrobianos sejam avaliados regularmente pelo profissional médico, de
modo a minimizar os riscos envolvidos na prescricdo e utilizagdo destes farmacos. Além
disso, o estabelecimento de medidas de controle sobre os receituarios, inclusive prazo de
validade para as receitas, ajuda a evitar o uso indiscriminado e sem a devida assisténcia
médica. Somado a isso, o prazo de validade para os receituarios de medicamentos
antimicrobianos é essencial para evitar o uso indiscriminado dos medicamentos e, em
consequéncia, diminuir a ocorréncia de resisténcia microbiana.

10. Pela leitura do Projeto de Lei n? 848/2020, conforme Art. 4°-A transcrito
abaixo, depreende-se que a abrangéncia da norma restringe-se ao receituario médico ou
odontolégico de medicamentos que satisfagam a dois requisitos cumulativamente: sejam
sujeitos a prescricdo e sejam de uso continuo.
O receitudrio médico ou odontolégico de medicamentos sujeitos a prescri¢do e de uso
continuo sera valido pelo menos enquanto perdurar as medidas de isolamento para
contengdo do surto da Covid-19.
11. Por isso, entende-se que os receituarios de medicamentos antimicrobianos
também ndo estdo sujeitos a extensdo de prazo de validade proposta, visto que, por sua
natureza, em geral, ndo sdo destinados a tratamentos que exijam uso continuo da medicagao.

12, Por fim, cabe esclarecer sobre a RDC n® 405/2020, que estabelece as medidas
de controle para os medicamentos que contenham substancias constantes do Anexo | da
Resolugéo, isoladas ou em associacdo, em virtude da Emergéncia de Salude Publica de
Importancia Internacional (ESPIl) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).
Atualmente, as seguintes substancias constam do Anexo | da RDC n® 405/2020: cloroquina,
hidroxicloroquina, nitazoxanida e ivermectina. Outras substancias podem ser incluidas, caso
necessario.

13. A RDC n? 405/2020 determina que todos os medicamentos que contenham as
substéncias constantes do Anexo | da RDC n? 405/2020 (cloroquina, hidroxicloroquina,
nitazoxanida e ivermectina) deverdo ser prescritos em receita em duas vias, sendo que a 12
(primeira) via devera ficar retida na farmacia e ndo podera ser utilizada novamente. Além
disso, as farmacias e drogarias que dispensarem esses medicamentos deverdo realizar a



escrituragdo no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC).

14. A medida tem como objetivo coibir a compra indiscriminada dos medicamentos 2
base cloroquina, hidroxicloroquina, nitazoxanida e ivermectina, gue tém sido amplamente
divulgados como potencialmente benéficos no combate a Covid-19, embora ainda nao
existam estudos conclusivos sobre o uso desses farmacos para o tratamento da doenca. Além
disso, visa manter os estoques destinados aos pacientes que ja possuem indicacdo médica
para uso desses produtos, uma vez que os farmacos citados na RDC n2 405/2020 s3o usados
no combate, controle e tratamento de outras doencas, tais como maléaria (cloroquina e
hidroxicloroquina), artrite reumatoide e Ilpus (hidroxicloroquina), doengas parasitarias
(nitazoxanida) e infecgdes parasitarias (ivermectina). '

15. A receita dos medicamentos a base cloroquina, hidroxicloroquina, nitazoxanida
e ivermectina é valida em todo o territério nacional. De acordo com a RDC ne 405/2020, a
receita tem validade por 30 (trinta) dias, a contar da data de sua emissao. Entretanto, pelo
texto do Projeto de Lei (convertido na Lei n? 14.028/2020), quando estes medicamentos se
destinarem a tratamento continuo, as receitas devem ser validas pelo menos enquanto
perdurarem as medidas de isolamento para contencdo do surto da Covid-19. Esclarecemos
que, para os medicamentos sujeitos & retengdo de receita, a extensdo do prazo de validade
da receita, por si s6, ndo surte nenhum efeito pratico na aquisicdo do medicamento, tendo em
vista que, apos a primeira dispensacdo (ato de fornecimento do medicamento), uma via da
receita deve ficar retida na farmacia ou drogaria, impedindo nova dispensacao posterior, ainda
que dentro do prazo de validade do receituario.

CONCLUSAO

16. Esta Nota Técnica apresentou consideragdes acerca dos possiveis impactos
do Projeto de Lei n® 848/2020 na prescricdo e dispensacdo dos medicamentos que fazem
parte do escopo da Geréncia de Produtos Controlados, conforme definido pela RDC n®
255/2018 (Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), quais sejam: os
medicamentos regulados pela Portaria SVS/MS n? 344/1998 (entorpecentes, psicotrépicos,
precurores e outros sob controle especial), pela RDC n® 20/2011 (antimicrobianos) e pela
RDC n® 405/2020 (cloroquina, hidroxicloroquina, nitazoxanida e ivermectina).

17. A manifestagdo sobre outros tipos de medicamentos extrapolaria as
competéncias regimentais desta area técnica.

18. A consideracao superior.

“.: 7y Documento assinado eletronicamente por Thais Mesquita do Couto Araujo, Gerente

i <3 | de Produtos Controlados Substituto(a), em 05/08/2020, as 16:31, conforme horario
s i g * { oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6% § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro

k de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

;) Documento assinado eletronicamente por Moema Luisa Silva Macedo, Especialista em

! :‘g@ﬁ 5 Regulagéo e Vigilancia Sanitaria, em 05/08/2020, as 18:36, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

i asginsturs
i eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Maciel Rebelo, Gerente-Geral de
) 5 Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, em 06/08/2020, as 17:42,
% ﬁimmg ﬁ conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1°, do Decreto n 8.539,

{ cletranica de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.qov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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£

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFiCIO N2 4443/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 12 de agosto de 2020.

Ao Senhor

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA Trecho 5/Area especial 57 - Guara

71205-050 - Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informagiio n® 834/2020 - Esclarecimentos sobre o Projeto de Lei n°
848/2020, aprovado no Senado, que autoriza receitas médicas sem validade durante a pandemia da

Covid-19.

Senhor Diretor-Presidente,

Encaminho Oficio 12 Sec/RI/E/n2 1390/2020, da Primeira Secretaria da Cimara dos
Deputados, que trata do Requerimento de Informagdo n2 834/2020, de autoria do Deputado Federal
Capitao Alberto Neto.

Informo, ainda, que o prazo constitucional (Art. 50,§22 CF/88) para a resposta é de 30
dias, conforme encaminhamento SEI (0015859204). Dessa forma, solicito analise, emissdo de parecer e
devolugdo a esta Assessoria_até o dia 24 de agosto, a fim de que haja tempo habil para elaboracio
da resposta ministerial.

Caso o assunto esteja fora da competéncia de atuagdo dessa Agéncia, solicito a devolugio
dos presentes autos, com a urgéncia que o assunto requer e, na medida do possivel, a indicagdo da area
competente para prestar as informacdes requeridas.

Respeitosamente,

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

g Mgi ... 1 Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
% ;\i?iww; f}_}_ﬁ‘% em 12/08/2020, as 22:09, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0016201339 e o cédigo CRC 4647A968.
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Oficio 13Sec/RI/E/n® 1390 Brasilia, 10 de agosto de 2020.

A Sua Exceléncia o Senhor
EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Salde

Assunto: Requerimento de Informacado

Senhor Ministro,

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituigdo Federal,
encaminho a Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s)
de Informacao:

Requerimento de Informagé&o n®

829/2020

Requerimento de Informagao n° Deputado Capitao Alberto Neto &
834/2020
Requerimento de Informagéo n° Deputado Aliel Machado T
835/2020

Requerimento de Informagao n® Deputado Alexandre Padilha

837/2020

Requerimento de Informagao n° Deputado Capitdo Alberto Neto

839/2020

Requerimento de Informagao n° Deputado Elias Vaz

845/2020

Requerimento de Informagao n° Deputado Elias Vaz

846/2020

Requerimento de Informagao n° Deputada Paula Belmonte

848/2020

Requerimento de Informagao n® Deputada Fernanda Melchionna e

879/2020 outros

Requerimento de Informagao n° Deputado Marcelo Calero

- NOTA: os Requerimentos de Informacgdo, quando de autorias diferentes, devem ser
respondidos separadamente.
- iDFO

30
2
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Documenio assinado por: Diep. Soraya Santos

e
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Oficio 12Sec/RI/E/n® 1390 Brasilia, 10 de agosto de 2020.

881/2020

Requerimento de Informacao n° Deputado Marcelo Calero

888/2020

Requerimento de Informacéo n® Deputado Fausto Pinato

89372020

Requerimento de Informagao n° Deputada Chris Tonietto

900/2020

Requerimento de Informagé&o n® Deputado Tulio Gadélha 1
910/2020
Requerimento de Informacé&o n° Deputada Adriana Ventura
915/2020 &
Requerimento de Informagéo n° Deputado Fabic Trad
93372020 :

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo
requerida ser de natureza sigilosa, seja enviada também cépia da decisdo i
de classificagéo proferida pela autoridade competente, ou termo
equivalente, contendo todos os elementos elencados no art. 28 da Lei n°
12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipdteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo
legal que fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os
documentos sigilosos estejam acondicionados em invdlucro lacrado e
rubricado, com indicac&o ostensiva do grau ou espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

- NOTA: os Requerimentos de Informacgdo, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
IDFO

F Documento assinado por. Dep. Scraya Santos
i

Selo dipital de sequranca: 2020-CEZR-VZLC-DAIP-IAWST.



Camara dos Deputados 8o
Gabinete do Deputado Capitdao Alberto Neto T

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° 5 £

(Do Sr. Capitao Alberto Neto) {:\r\i

Apreser
R

Requer do Excelentissimo

Ministro Interino da Saude,
Senhor General Eduardo
Pazuello, informagbées sobre
o Projeto de Lei 848/2020,

aprovado no Senado, que

autoriza receitas médicas

sem validade durante a

através d

pandemia da Covid-19.
Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, § 2°, da Constituicao Federal, combinado com os
arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados requeiro seja
encaminhado ao Ministro Interino da Saude, Senhor General Eduardo
Pazuello, requerimento de informagdo sobre o projeto de lei 848/2020,
aprovado no Senado, que autoriza receitas médicas sem validade durante a

pandemia da Covid-19, nos seguintes termos:

1) O Projeto de Lei 848/2020, ja aprovado pelo Congresso, define que a
receita de medicamentos tera validade por prazo indeterminado
enquanto perdurar os surtos de pandemia da Covid-19. Quais os riscos
esperados ao permitir o uso de medicagéo continuamente sem avaliacéo
do médico?

2) Ha algum estudo no ambito deste Ministério para assegurar que os
beneficios gerados pela autorizagdo de receitas médicas sem validade
serao maiores que os maleficios advindos dela?

3) De acordo com o contetido do PL 848/2020, de que forma poderia ser

evitado o uso indiscriminado de medicamentos e o possivel aumento no

Camara dos Deputados, Anexo IV - Gabinete 933 - CEP 70160-900 -
Brasilia/DF
Tels (61) 3215-5933/1933
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Camara dos Deputados 3
Gabinete do Deputado Capitdo Alberto Neto

indice de suicidio decorrente da facilidade de acesso a

eles?

4) Em razao da pandemia, regulamentou-se a telemedicina. Este Ministério

considera que existem argumentos relevantes para que o projeto em

RIC n.834/2020

questdao possa trazer algum tipo de beneficio diferencial, tornando-o

necessario mesmo diante da possibilidade das receitas serem
fornecidas com assinatura digital apés uma avaliagdo médica a

distancia?

136

9
o

Justificacao

Recentemente, foi aprovado no Senado proposta que retira o prazo de
validade de receita médica durante o periodo de pandemia da Covid-19. De
acordo com o Projeto de Lei 848/2020, que ainda aguarda sangao do
Presidente da Republica Jair Bolsonaro, as receitas de medicamentos sujeitos
a prescricdo e de uso continuo terdo validade por prazo indeterminado pelo
menos enquanto perdurar as medidas de isolamento para contencao do surto
da Covid-19. O conteldo estabelece que a medida sera valida tanto para

receitas médicas quanto odontoldgicas.

O texto acrescenta dispositivo a Lei n® 13.979, que trata das medidas de
emergéncia sanitaria, e destaca que a imposi¢cdo de validade ao receituario
médico culmina em obrigar pacientes considerados saudaveis a dirigir-se até o

sistema de saude e expor-se ao risco de contaminagao, além de sobrecarregar

ainda mais o quadro de atendimentos. Existe também o receio de que ao limitar
o prazo da receita durante a pandemia, isso possa afetar a vida de muitas

pessoas que precisam dar continuidade aos seus ftratamentos e néao

conseguem realizar atendimento.

Apesar da garantia de continuidade do tratamento dos pacientes
estabelecida através da medida proposta, existem preocupacées médicas
relacionadas a um possivel aumento no nimero de casos de suicidios em
razdo do acesso facilitado a medicamentos no periodo da pandemia, onde o
isolamento social ja é considerado propicio para o surgimento e agravamento

de doengas mentais como a depressao.

Cémara dos Deputados, Anexo IV - Gabinete 933 - CEP 70160-900 -
Brasilia/DF

Tels (61) 3215-5933/1933




- Cadmara dos Deputados
Gabinete do Deputado Capitdao Alberto Neto

Alguns médicos também relatam que a auséncia de avaliacao
médica pode perpetuar a utilizagdo de medicamentos que ja ndo sdo mais
necessarios ao paciente, podendo trazer o risco de efeitos colaterais graves e
por consequéncia, o agravamento do seu quadro clinico. Além disso, é
importante mencionar que durante este momento de pandemia houve também
uma certa flexibilizagédo no que se refere aos atendimentos médicos. Hoje, a
telemedicina ja esta regulamentada e as receitas podem ser fornecidas com

assinatura digital.

Diante da situacdo que o pais enfrenta, € importante obter
esclarecimentos quanto as vantagens e desvantagens de qualquer medida a
ser implementada a fim de evitar o desencadeamento de outras situacées

adversas.

Sendo a fiscalizagdo uma das fungbes tipicas do legislador, faz-se
necessaria a aprovagéo deste requerimento de informagées para obtencéo de
dados suficientes a respeito da atuacdo do Poder Executivo, a fim de se
assegurar a efetividade das leis ou, se assim for necessario, tomar medidas

para que sejam implementadas de forma eficiente e transparente.

Termos em que, pede deferimento.

Brasilia, 20 de julho de 2020.

CAPITAO ALBERTO NETO
Deputado Federal
Republicanos-AM

Camara dos Deputados, Anexo IV - Gabinete 933 - CEP 70160-900 -
Brasilia/DF
Tels (61) 3215-5933/1933
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 3890/2020/ASPAR/GM/MS

Brasilia, 21 de julho de 2020.

Ao Senhor

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA Trecho 5/Area especial 57 - Guara

71205-050 - Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informacio n° 834/2020 - Esclarecimentos sobre o Projeto de Lei n°
848/2020, aprovado no Senado, que autoriza receitas médicas sem validade durante a pandemia da
Covid-19.

Senhor Diretor - Presidente,

1. Encaminho o Requerimento de Informagdo n2 834/2020, de autoria do Deputado Federal
Capitdo Alberto Neto, por meio do qual sdo solicitadas, ao Ministro de Estado da Saude, informacdes
sobre o Projeto de Lei n2? 848/2020, aprovado no Senado, que autoriza receitas médicas sem validade
durante a pandemia da Covid-19.

2. Por oportuno, informo que o referido requerimento ainda ndo chegou oficialmente a
este Ministério, contudo, conforme destacado no artigo 50, § 22 , da Constituicdo Federal, a ndo
obediéncia ao prazo oficial de 30 dias implicard em crime de responsabilidade imputado ao Ministro da
Saude.

3. Dessa forma, solicito a andlise, emissao de parecer e devolugdo a esta Assessoria até o dia
05 de agosto de 2020, a fim de que haja tempo habil para a elaboragédo da resposta ministerial.

Respeitosamente,

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

AR

i ey Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
ﬁmgm Sf% em 22/07/2020, as 23:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
i eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° = 4
(Do Sr. Capitio Alberto Neto) T,
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Requer do Excelentissimo )

Ministro Interino da Salde,
Senhor General Eduardo
Pazuello, informagdes sobre )
o Projeto de Lei 848/2020, o
aprovado no Senado, que
autoriza receitas médicas
sem validade durante a g

pandemia da Covid-19.

Senhor Presidente, :

Com fundamento no art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, combinado com os
arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados requeiro seja
encaminhado ao Ministro Interino da Saude, Senhor General Eduardo
Pazuello, requerimento de informagdo sobre o projeto de lei 848/2020,
aprovado no Senado, que autoriza receitas médicas sem validade durante a

pandemia da Covid-19, nos seguintes termos:

1) O Projeto de Lei 848/2020, ja aprovado pelo Congresso, define que a
receita de medicamentos tera validade por prazo indeterminado
enquanto perdurar os surtos de pandemia da Covid-19. Quais os riscos
esperados ao permitir o uso de medicagao continuamente sem avaliagao
do médico?

2) Ha algum estudo no ambito deste Ministério para assegurar que os
beneficios gerados pela autorizagao de receitas médicas sem validade
serao maiores que os maleficios advindos dela?

3) De acordo com o contetido do PL 848/2020, de que forma poderia ser
evitado o uso indiscriminado de medicamentos e o possivel aumento no
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indice de suicidio decorrente da facilidade de acesso a

eles?

4) Em razéo da pandemia, regulamentou-se a telemedicina. Este Ministério
considera que existem argumentos relevantes para que o projeto em
questdo possa trazer algum tipo de beneficio diferencial, tornando-o
necessario mesmo diante da possibilidade das receitas serem
fornecidas com assinatura digital apés uma avaliagdo médica a

distancia?
Justificacao

Recentemente, foi aprovado no Senado proposta que retira o prazo de
validade de receita médica durante o periodo de pandemia da Covid-19. De
acordo com o Projeto de Lei 848/2020, que ainda aguarda sancdo do
Presidente da Republica Jair Bolsonaro, as receitas de medicamentos sujeitos
a prescricdo e de uso continuo terdo validade por prazo indeterminado pelo
menos enquanto perdurar as medidas de isolamento para contencdo do surto
da Covid-19. O conteldo estabelece que a medida sera valida tanto para

receitas médicas quanto odontoldgicas.

O texto acrescenta dispositivo a Lei n® 13.979, que trata das medidas de
emergéncia sanitaria, e destaca que a imposicdo de validade ao receituario
médico culmina em obrigar pacientes considerados saudaveis a dirigir-se até o
sistema de saude e expor-se ao risco de contaminagao, além de sobrecarregar
ainda mais o quadro de atendimentos. Existe também o receio de que ao limitar
o prazo da receita durante a pandemia, isso possa afetar a vida de muitas
pessoas que precisam dar continuidade aos seus tratamentos e nao

conseguem realizar atendimento.

Apesar da garantia de continuidade do tratamento dos pacientes
estabelecida através da medida proposta, existem preocupacdes médicas
relacionadas a um possivel aumento no nimero de casos de suicidios em
razdo do acesso facilitado a medicamentos no periodo da pandemia, onde o
isolamento social ja é considerado propicio para o surgimento e agravamento

de doencas mentais como a depressao.
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Alguns médicos também relatam que a auséncia de avaliacdo
médica pode perpetuar a utilizagdo de medicamentos que j& ndo sdo mais
necessarios ao paciente, podendo trazer o risco de efeitos colaterais graves e
por consequéncia, o agravamento do seu quadro clinico. Além disso, é
importante mencionar que durante este momento de pandemia houve também
uma certa flexibilizagéo no que se refere aos atendimentos médicos. Hoje, a
telemedicina ja estd regulamentada e as receitas podem ser fornecidas com

assinatura digital.

Diante da situagdo que o pais enfrenta, é importante obter
esclarecimentos quanto as vantagens e desvantagens de qualquer medida a
ser implementada a fim de evitar o desencadeamento de outras situagoes

adversas.

Sendo a fiscalizacdo uma das fungées tipicas do legislador, faz-se
necessaria a aprovagéo deste requerimento de informagées para obtengdo de
dados suficientes a respeito da atuagdo do Poder Executivo, a fim de se
assegurar a efetividade das leis ou, se assim for necessario, tomar medidas

para que sejam implementadas de forma eficiente e transparente.

Termos em que, pede deferimento.

Brasilia, 20 de julho de 2020.

CAPITAO ALBERTO NETO
Deputado Federal
Republicanos-AM
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