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PROJETO DE LEI N° , DE 2020
(Da Sra. REJANE DIAS)

Altera a Lei n® 10.858, de 13 de abril de
2004, para permitir a entrega de
medicamentos no domicilio a pessoas
idosas, deficientes durante o estado de
pandemia provocado pelo Coronavirus-
COVID -19.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004 que
Autoriza a Fundagédo Oswaldo Cruz - Fiocruz a disponibilizar medicamentos,
mediante ressarcimento, para possibilitar a entrega de medicamentos no

domicilio das pessoas com mais

Art. 2° A Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004 passa a vigorar

acrescida do seguinte art. 4°-A:

“Art. . 4-A° Enquanto perdurar a emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel
pelo surto de 2019, fica permitida a entrega de medicamentos
populares diretamente na residéncia do paciente, por meio de
servico de entrega a domicilio, prestado pelo proprio
estabelecimento de saude, ou por farmacias credenciadas pelo
Programa Farmacia popular do Brasil, desde que solicitado pelo
paciente idoso ou pessoa com deficiéncia, através de aplicativos de

entrega de produtos prestados por prestador de servigo.

§1° Est&o incluidas no recebimento de remédios no domicilio de que
trata o caput as pessoas com sindrome de Down, autismo, lesdo

medular, sequelas graves de Acidente Vascular Cerebral — AVC,
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paralisia cerebral e doengas degenerativas Esclerose Lateral
Amiotréfica e Esclerose Multipla.

§2° Em carater excepcional, durante o estado de calamidade publica
decorrente do coronavirus — COVID-19, a receita médica, de
medicamento de uso continuo, devidamente atestada por prescrigcao,
laudo ou atestado médico tera a validade de 365.

§3° Fica autorizado a entrega de medicamentos em quantitativo
suficiente para realizar o tratamento pelo prazo de 90 (noventa) dias.
§ 4° Durante o estado de calamidade publica de que trata o caput
fica dispensado aos pacientes a apresentacdo de procuracio
reconhecida firma em cartério para a retirada dos medicamentos por
seu representante legal.

§5° Fica proibido a Uniao impor san¢cbées e multas as farmacias pela
entrega dos medicamentos em domicilio durante o estado de
calamidade de importancia internacional provocada pelo coronavirus
— COVID-19.

§6° Fica facultado ao paciente solicitar a entrega do medicamento
através de aplicativo gratuito, representante legal ou arca com os
custos da entrega.

§7° As empresas de aplicativos deverao estabelecer em seus
softwares que exibam a opcao buscar medicamento popular, sendo
que 10% de suas entregas serao gratuitas destinadas a entrega dos
respectivos medicamentos e as despesas serdo arcadas pela
empresa do aplicativo.

§8° Na entrega do medicamento devera ser apresentada a receita
médica, laudo ou atestado médico juntamente com o documento de

identidade oficial original com foto.” (NR)

Art.3 ° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢ées em contrario.
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JUSTIFICAGAO

A presente proposicao visa permitir a entrega de medicamentos

populares diretamente na residéncia do paciente, por meio de servigo de
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entrega a domicilio, prestado pelo proprio estabelecimento de saude, ou pelas

farmacias credenciadas pelo Programa Farmacia popular do Brasil, desde que
solicitado pelo paciente idoso ou pessoa com deficiéncia, através de aplicativos

de entrega de produtos.

Atualmente isso ndo € possivel devido a restricdo, imposta pela
Portaria n° 111, de 2016 do Ministério da Saude, que considera uma
irregularidade a entrega de medicamentos no domicilio do paciente, portanto, a
presente proposi¢cao visa no periodo de pandemia flexibilizar essa proibicao,
para poder permitir a entrega em domicilio dos medicamentos disponibilizados
pelo programa durante o estado de calamidade publica do coronavirus —
COVID-19.

E de conhecimento publico que as pessoas idosas' e pessoas com
deficiéncia sdo as mais propensas a infec¢cao pelo novo coronavirus. Um dos
motivos que levam ao maior risco do novo coronavirus entre os idosos esta o
fato de que, entre esse grupo, ha maior prevaléncia de doengas crdnicas
associadas. Ao desenvolverem os sintomas do coronavirus, o risco de que isso

possa impedir o tratamento adequado de doengas pré-existentes € grande.

O Brasil tem 12,7 milhdes de pessoas com deficiéncia, o que
corresponde a 6,7% da populagao, de acordo com revisao feita nos dados de

2010 do IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica). Essas pessoas
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tém mais chance de contrair o novo coronavirus € uma parte delas também
esta no grupo de risco da covid-19.

A possibilidade de contagio € maior porque a maioria delas precisa
se apoiar em outros locais para se movimentar ou requer o auxilio de

cuidadores para atividades cotidianas, de acordo com Regina Fornari Chueire,

1 https://www.semprefamilia.com.br/saude/idosos-vulneraveis-estao-em-maior-risco-para-coronavirus/



médica fisiatra e diretora do centro de reabilitagdo Lucy Montoro de Sao José
do Rio Preto (SP).

O isolamento social é considerado a medida mais eficaz para
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diminuicdo do numero de casos da doenga — e consequente achatamento da

curva de contaminagao, evitando o colapso do sistema de saude do pais e a

ocorréncia de inumeros obitos que poderiam ser evitados.

Nao podemos expor as pessoas que estdo no grupo de risco como
os idosos e deficientes € fundamental que essas pessoas permanecam em

casa.

O artigo 37 da Portaria 111/2016 do Ministério da Saude proibe a
entrega em domicilio dos medicamentos da farmacia popular. Porém, a
alteracao na lei faz-se necessaria para poder flexibilizar durante a pandemia da
Covid-19 para nao expor a riscos desnecessarios 0s idosos e pessoas com

doencas cronicas.

Diante desse cenario, por se tratar de medida urgente, com
grande alcance social, esperamos contar com o0 apoio de nossos nobres pares

para a aprovagao da proposta.

Sala das Sessoes, em de de 2020.
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
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Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°10.858, DE 13 DE ABRIL DE 2004
Autoriza a Fundacao Oswaldo Cruz - Fiocruz a
disponibilizar medicamentos, mediante
ressarcimento, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 4° A Fiocruz podera, sem prejuizo do disposto nesta Lei, disponibilizar
medicamentos e outros insumos oriundos de sua produgdo a paises com 0s quais o0 Brasil
mantenha acordo internacional, nos termos de regulamento.

Art. 5° As acles de que trata esta Lei serdo executadas sem prejuizo do
abastecimento da rede publica nacional do Sistema Unico de Satde.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 13 de abril de 2004; 183° da Independéncia e 116° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima

PORTARIA N° 111, DE 28 DE JANEIRO DE 2016
Dispde sobre o Programa Farmécia Popular do
Brasil (PFPB).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem
os incisos | e 1l do paragrafo unico do art. 87 da Constituicao, e

Considerando 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;

Considerando a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a
protecdo do consumidor e da outras providéncias;

Considerando a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que regulamenta o art. 37,
inciso XXI, da Constituicdo Federal, instituindo normas para licitagbes e contratos da
Administracdo Publica;

Considerando a Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula 0 processo
administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal;

Considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece 0 medicamento
genérico e dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos;

Considerando a Lei n® 10.522, de 19 de julho de 2002, que dispde sobre o Cadastro
Informativo dos créditos ndo quitados de orgaos e entidades federais;

Considerando a Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, que autoriza a Fundagéo
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) a disponibilizar medicamentos, mediante ressarcimento;

Considerando a Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio
e a fiscalizagéo das atividades farmacéuticas;
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Considerando o Decreto n° 5.090, de 20 de maio de 2004, que institui o Programa
Farmacia Popular do Brasil;

Considerando a Portaria n® 1.480/GM/MS, de 31 de dezembro de 1990, e a
RDC/ANVISA n° 10, de 21 de outubro de 1999, as quais resolvem que os produtos absorventes
higiénicos descartaveis, destinados ao asseio corporal estdo isentos de registro, continuando,
porém sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria, para os demais efeitos da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, do Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, e legislacdo correlata
complementar;

Considerando o dever do Estado de garantir os meios indispensaveis a prevencao,
a promocao e a recuperacdo da saude;

Considerando a necessidade de oferecer alternativas de acesso a assisténcia
farmacéutica, com vistas a promocdo da integralidade do atendimento a salde;

Considerando a meta de assegurar medicamentos essenciais para o tratamento dos
agravos com maior incidéncia na populacdo, mediante reducdo de seu custo para 0s pacientes;
e

Considerando que o Programa Farmécia Popular do Brasil prevé a instalacdo de
Farmacias Populares em parceria com Estados, Distrito Federal, Municipios e institui¢fes, bem
como com a rede privada de farmacias e drogarias, resolve:

CAPITULO Il
DA OPERACIONALIZAC;AO E DO FUNCIONAMENTO DO PFPB
Secéo |
Do ""Aqui Tem Farmacia Popular**
Subsecéo V
Do Controle, do Monitoramento e das Penalidades

Art. 35. As AutorizagOes de Dispensacdo de Medicamentos e Correlatos (ADM)
das farmacias e drogarias serdo verificadas mensalmente ou quando houver necessidade,
segundo os dados processados pelo Sistema Autorizador de Vendas, para controle e
monitoramento do PFPB.

Art. 36. Sempre que necessario, 0 Ministério da Saude solicitara ao estabelecimento
credenciado a prestacdo de informacdes detalhadas sobre as suas operacdes, bem como as
copias dos documentos previstos nesta Portaria e nas legislagdes vigentes, as quais deverao ser
encaminhadas no prazo maximo de 15 (quinze) dias, a contar do recebimento da solicitacéo.

Art. 37. O descumprimento de qualquer das regras dispostas nesta Portaria, pelas
farmacias e drogarias, caracteriza pratica de irregularidade no ambito do PFPB, considerando-
se irregulares as seguintes situacdes, entre outras:

I - comercializar e dispensar medicamentos e/ou correlatos fora da estrita
observéancia das regras de execucdo do PFPB,;

Il - deixar de exigir a prescri¢do, laudo ou atestado médico, a apresentacdo do
documento de identificacdo e CPF e a assinatura do titular do CPF no cupom vinculado, salvo
excecOes previstas nesta Portaria;

Il - deixar de cobrar do paciente o pagamento da sua parcela referente a compra
do(s) medicamento(s) e/ou correlato(s), salvo para as dispensagdes de medicamentos indicados
para hipertens&o arterial, diabetes mellitus e asma,;

IV - comercializar e dispensar medicamentos e/ou correlatos do PFPB em nome de
terceiros, salvo excecdes previstas nesta Portaria;
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V- estornar a venda cancelada ou irregular, com prazo superior a 7 (sete) dias da
consolidacédo da transacéo;

VI - comercializar medicamentos e correlatos com senha diversa daquela que foi
conferida exclusivamente ao estabelecimento credenciado;

VIl - firmar convénios e parcerias com empresas, cooperativas e instituicbes
congéneres para operagdes coletivas no ambito do PFPB,;

V111 - fazer uso publicitario do PFPB fora das regras definidas nesta Portaria;

IX - deixar de expor as pecas publicitarias que identifiqguem o credenciamento ao
PFPB, estabelecidas no art. 31,

X - cadastrar pacientes em nome do PFPB;

Xl - entregar medicamentos e/ou correlatos do PFPB fora do estabelecimento,
especialmente em domicilio, uma vez que a venda exige a presenca do paciente no
estabelecimento, munido dos documentos necessarios;

XIl - deixar de observar as regras do oOrgdo de vigilancia sanitaria para
funcionamento do estabelecimento;

XII - permitir que terceiros, exceto nos casos previstos nesta Portaria, assinem em
nome do beneficiario.;

XIV - rasurar quaisquer documentos necessarios para a validacdo da venda dos itens
constantes do elenco do programa;

XV - receber a prescricdo, laudo ou atestado médico com data posterior a
autorizacgdo consolidada ou sem data de emissao;

XVI - lancar no sistema de vendas do programa informacgdes divergentes das
constantes na prescricdo, laudo ou atestado médico e no documento do paciente;

XVII - dispensar medicamentos e/ou correlatos que ja tenham sido dispensados ou
fornecidos, caso haja esta informacéo na prescricdo, laudo ou atestado médico;

XVIII - realizar a substituicdo do medicamento prescrito em desacordo com a
legislagdo vigente; e

XIX - dispensar ao beneficiario medicamento e/ou correlato contendo o codigo de
barras diverso daquele informado no sistema autorizador de vendas.

Art. 38. O DAF/SCTIE/MS suspendera preventivamente 0os pagamentos e/ou a
conexdao com os Sistemas DATASUS sempre que detectar indicios ou noticias de
irregularidade(s) na execucdo do PFPB pelos estabelecimentos.

§ 1° O estabelecimento com suspeita de pratica irregular sera notificado pelo
DAF/SCTIE/MS a apresentar, no prazo de 15 (quinze) dias, documentos e esclarecimentos
sobre os fatos averiguados.

8 2° Apresentados ou ndo os esclarecimentos e documentos pelo estabelecimento
no prazo indicado no § 1° e verificando-se que ndo foram sanados os indicios ou noticias de
irregularidades, o DAF/SCTIE/MS solicitard ao DENASUS a instauracéo de procedimento para
averiguacéo dos fatos.

8 3% Em casos excepcionais, 0 DAF/SCTIE/MS podera solicitar ao DENASUS a
instauracdo de procedimento para averiguacao, antes que seja oportunizado a empresa um prazo
para apresentar esclarecimentos.

FIM DO DOCUMENTO
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