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PROJETO DE LEI N¢ , DE 2020
Deputada Alé Silva

Dispde sobre a Receita Médica Digital, e da
outras providéncias.

O Presidente da Republica faz saber que o Congresso Nacional decreta, e eu

sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art.1° Fica instituida a Receita Digital, observando os preceitos expressos na

Constituicio Federal, nas Leis federais n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, n° 8.078, de
11 de setembro de 1990, e n°® 3.268, de 30 de setembro de 1957.
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Art. 2°. Sujeitam-se a esta lei:

- 0s profissionais vinculados aos Conselhos de Classe que possuem a atribuicdo de
emitir receitas de medicamentos ou similar;

- 0s conselhos de classe indicados, e

- 0s estabelecimentos regulados pela ANVISA, ou pelo Ministério da Agricultura,
quando couber.

Art. 3°. Para efeito desta Lei, ficam estabelecidos as seguintes definicdes:

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salide

Estabelecimento Vendedor: farmécias, drogarias, clinicas, lojas
agropecudrias, pet shop, autorizados a comercializarem
medicamentos de uso humano ou animal ou fitossanitarios.

Orgdo Certificador: S&o as empresas autorizadas a emitir e
controlar os certificados digitais.

Orgédo Habilitador: S&o os conselhos de classe que possuem 0s
profissionais autorizados a emitir receitas.

Profissional Autorizado: sdo o0s que possuem diploma de:
medicina, medicina veterinaria, odontologia, engenharia agronémica
e engenharia florestal.

Profissional Habilitado: é o profissional autorizado com vinculo
ativo com o seu conselho de classe, habilitado para a emissdo de
receita, dentro de sua esfera de competéncia.

Receita: é a expressdo escrita que resume o tratamento proposto,
baseado em diagndstico estabelecido ou em estudo, com instrucdes
detalhadas sobre o tratamento prescrito para o agravo, sendo que, no
que se refere a medicamento/fitossanitario, deve conter: a)
quantidade determinada, b) via de administragdo e c) duracdo do
tratamento.

Receita Digital: Para o profissional da &rea de salude sera




denominada de Receita Médica Digital; para o profissional da area
agricola, sera denominada de Receituario Agrondmico ou
Veterinério Digital.

X SGNPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados, que é um instrumento informatizado para captura e
tratamento de dados sobre producéo, comércio e uso de substancias
ou medicamentos sujeitos a controle especial.

X1 Usuario: pessoa fisica que recebeu receita digital e esta autorizado a
adquirir o medicamento ou produto na rede autorizada pelos 6rgaos
reguladores.

DA RECEITA DIGITAL

Art. 4°. As receitas para a prescricdo de medicamentos, substancias de tratamento
controlada, fitossanitarios, e outros produtos analogos, deverdo ser emitidas em formato
digital, obedecendo aos parametros estabelecidos nesta lei.

DA ANVISA

Art. 5°. A ANVISA sera responsavel pela criacdo e manutencéo do sistema digital
para a elaboracdo e emisséo de receitas, com base na tecnologia de processo administrativo
digital utilizado pela Uni&o.

§ 1°. O modelo de receita médica digital sera regulamentado pela ANVISA.

§ 2° A receita emitida devera, sempre que necessario, vincular o profissional
habilitado a pessoa juridica a qual ele presta servico.

§ 3°. O sistema devera permitir a consulta do histérico de receitas emitidas pelos
servicos de saude e pelo préprio usuério, por meio do uso de senha pessoal.

§ 4°. A ANVISA devera determinar o conjunto de informacGes que deverdo estar
presentes na receita, e que serdo de ampla consulta por parte do estabelecimento vendedor.

DO MINISTERIO DA AGRICULTURA

Art. 6° O Ministério da Agricultura sera responsavel pela criagdo e manutencéo de
sistema digital para a elaboracdo e emissdo dos receitudrios agronémicos ou veterinarios
digitais, com base na tecnologia de processo administrativo digital utilizado pela Uni&o.

§ 1°. O modelo de receituéario agrondmico ou veterinrio digital sera instituido pelo
Ministério da Agricultura.

§ 2°. O sistema devera permitir a consulta do histdrico de receituarios agrondbmicos
ou veterinarios digitais emitidos em nome do usuario.

§ 3° O Ministério da Agricultura devera determinar o conjunto de informac6es
presentes na receita que serdo consultados pelo estabelecimento vendedor.

§ 4°. O 6rgdo habilitador deste tipo de receita ndo podera cobrar pela Anotacdo de
Responsabilidade Técnica ou instrumento assemelhado, pela emissdo do receituario por
profissional habilitado.

DO REGISTRO DO PROFISSIONAL

Art. 7°. O acesso ao portal de emissdo de receita para os profissionais de saude,
sera homologado por meio de registro prévio do profissional no Cadastro Nacional de




Estabelecimento de Satude — CNES, e da posse de certificado digital.

DO CODIGO DE AUTENTICACAO

Art. 8° A receita emitida, com a liberacdo de um codigo de autenticacdo, estara
disponivel para que o usuario possa adquirir o medicamento ou fitossanitario, em qualquer
estabelecimento autorizado, em todo o territorio nacional.

§ 1°. Sera fornecido ao usuério a cOpia impressa da receita com seu codigo de
autorizagdo de compra.

§ 2°. Ao usuério é permitido a compra fracionada dos medicamentos/fitossanitarios
indicados na receita, devendo o quantitativo adquirido ser abatido do total disponibilizado
pelo profissional habilitado.

8 3°. Ao estabelecimento vendedor devera:
- no caso de medicamentos, ser vinculado a venda junto ao SNGPC;

- no caso de fitossanitarios, em sistema similar a ser desenvolvido pelo Ministério
da Agricultura.

DOS CONSELHOS DE CLASSE

Art.9°. Caberd aos Conselhos de Classe a intermediacdo junto ao Orgao
certificador, para a habilitagdo dos profissionais que possam emitir receitas.

§ 1°. A intermediacdo ndo podera aumentar os custos de obtencdo do certificado
digital pelo profissional, quando comparado com os valores praticados no mercado local de
residéncia do profissional.

§ 2° Somente podera ser oferecido o certificado digital para o profissional que
esteja com suas obrigacdes em dia com o conselho de classe, e ndo esteja sofrendo
nenhuma punicdo que Ihe impeca o exercicio profissional.

DO USO DAS INFORMACOES

Art.10° As informacdes das receitas emitidas deverdo ser disponibilizadas:

I Ao Instituto Nacional do Seguro Social — INSS ou ao Regime
Proprio de Previdéncia Social ao qual estd vinculado o usuério,
quando existente.

Il Ao Ministério da Saude ou ao Ministério da Agricultura, para
estabelecer o consumo nacional de cada substancia quimica, e
subsidiar o planejamento da compra de medicamentos pelo Sistema
Unico de Sadde.

Il Ao usuério, inclusive de todo o seu histérico de receitas emitidas.

IV Aos laboratdrios e fabricantes, limitado apenas quantidade de cada
medicamento ou fitossanitario vendido.

V Ao Orgdo Habilitador.

VI Ao Plano de Saulde, se previamente autorizado pelo usuario.

DA VIGENCIA

Art. 11°, Esté lei entrara em vigor 365 dias ap0s a sua aprovacao, a partir do qual




ndo mais serd permitido a emisséo de receitas fisicas, tanto a de receitas de medicamento,
como a de 05 anos para os fitossanitarios.

JUSTIFICACAO

Adentramos na terceira década do século XXI e o0s processos administrativos e de
controle cada vez mais estdo migrando para uma formatacdo digital, com diversas
experiéncias exitosas, como por exemplo:

- em relagdo ao contribuinte da Receita Federal, no que se trata de Declaragdo do

Imposto de Renda;

- com relacdo a prestacdo e acesso a servicos publicos em plataformas digitais;

- na sua relagdo com o sistema bancério;

- e atualmente inclusive no trato dos processos administrativos dos governos com a

utilizacao do sistema SELI.

O evento da Pandemia catalisou para a sociedade o uso destas ferramentas digitais,
tornando uma acdo corriqueira para a populacdo e promovendo a adequacdo da
infraestrutura para o tratamento dos dados.

N&o justifica a manutengdo da emissdo de receitas fisicas de papel, apresentando
sistema de controle e de emissdo distintas para cada grupo e tipologia de medicamento,
criando uma cadeia de controle burocratico, com presenca constante de fraude e de burla
ao sistema, com excesso de trabalho (horas-homem) desperdicadas a todos os envolvidos
no sistema.

Ao se propor um sistema digital, com base em sistemas ja existentes, com um
pequeno esforco para conecta-los, as externalidades positivas se fazem sentir de forma
flagrante.

Explico: todo profissional de saide tem seu registro no CNES, informando suas
relacBes de trabalho e sua especialidade. Assim o Estado ja é conhecedor de quem pode
emitir receita e onde ele trabalha. De outra parte a ANVISA possui um sistema eficiente de
controle e registro e de rastreabilidade de medicamentos que € o SNGPC, onde estes
produtos sdo acompanhados. O sistema atual, com receitas fisicas impdem ao usuario que a
apresente ao estabelecimento vendedor, para que este faga a insercéo das informacdes da
venda do medicamento no proprio sistema, e nao raro é obrigado a convalida-la junto ao
6rgdo da vigilancia sanitaria (trabalho burocratico), ou ainda ndo realizar a venda, por
causa de erro na confeccdo da receita pelo profissional habilitado.

A receita digital, eliminard a um s6 tempo:

- as fraudes na confeccdo de receita; e
- a burocracia do processo de emissdo e controle das receitas de substancias
controladas;

Além disso:

- permitird um controle mais efetivo do uso de medicamentos e de fitossanitarios no
pais;

- garantird a que em caso de identificacdo de problemas de fabricagdo com lote, seja
possivel rastrear com maior grau de confianga 0s usuarios que se
valeram deste lote;

- reduzird a venda de medicamentos proibidos, como indutores do aborto e possui a




tendéncia de se reduzir a automedicacao.

O novo sistema coloca os Conselhos de Classe acompanhando as autorizacfes
dadas para a emissdo de receitas, passando a ser aceitas somente a de profissionais que
possuam registro ativo neles, mitigando a presenca de falsos profissionais no mercado.

A Receita Digital é um processo de evolucdo natural para a relacdo do brasileiro
com a prescri¢do de medicamentos ou de fitossanitarios de uso comercial.

Brasilia, 18 de Setembro de 2020.

|

ALE SILVA
Deputada Federal-MG




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

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condigfes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

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

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as acOes e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Pablico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condicBes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢des que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperacao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

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 o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:
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TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente cddigo estabelece normas de protecao 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 servi¢co 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°3.268, DE 30 DE SETEMBRO DE 1957

Dispde sobre os Conselhos de Medicina, e da
outras providéncias.

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

Art. 1° O Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina, instituidos
pelo Decreto-lei n® 7.955, de 13 de setembro de 1945, passam a constituir em seu conjunto
uma autarquia, sendo cada um deles dotado de personalidade juridica de direito publico, com
autonomia administrativa e financeira.

Art. 2° O Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina sdo os 6rgaos
supervisores da ética profissional em toda a Republica e ao mesmo tempo, julgadores e
disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar, por todos 0s meios ao seu
alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestigio e bom conceito da
profissdo e dos que a exercam legalmente.

FIM DO DOCUMENTO
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