CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.896, DE 2021

(Do Sr. Darci de Matos)

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
Controle Sanitario do Comeércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos para permitir a dispensacdo de
medicamentos em supermercados e outros estabelecimentos
congéneres.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1774/2019.

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

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. Darci de Matos)

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispde
sobre o Controle Sanitario do
Comeércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos
para permitir a dispensacdo de
medicamentos em supermercados e
outros estabelecimentos
congéneres.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera o art. 6° da 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 para permitir a
dispensacdo de medicamentos em supermercados e outros

estabelecimentos congéneres.

Art. 2° O art. 6° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

passa a vigorar com a seguinte redacgao:
“Art. 6° A dispensacao de medicamentos é privativa de:

a) farmacia;
b) drogaria;
c) posto de medicamento e unidade volante;
d)
)

e

dispensario de medicamentos;

supermercados e estabelecimentos congéneres.
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§1° Para atendimento exclusivo a seus usuarios, o0s
estabelecimentos hoteleiros e similares poderdo dispor de
medicamentos anddinos, que ndo dependam de receita médica,

observada a relagao elaborada pelo 6rgao sanitario federal.

§2° A dispensacdo de medicamentos em supermercados e
estabelecimentos congéneres € limitada ao fornecimento de
medicamentos isentos de prescricdo (MIP), assim classificados

pelo 6rgao sanitario federal em normas regulamentadoras.

§3° Os supermercados e estabelecimentos congéneres que
comercializam medicamentos isentos de prescricdo (MIP) néo
estdo obrigados a terem profissional farmacéutico em seu quadro

de funcionarios.” (NR)

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

JUSTIFICATIVA

Os medicamentos isentos de prescricdo, conhecidos como MIPs,
sdo aqueles que podem ser dispensados sem exigéncia de prescricdo por um
profissional de saude, e estdo disponiveis no autosservico em drogarias e
farmacias.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 98, de 2016, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), dispde sobre os critérios e
procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de
prescricdo (MIPs) e o reenquadramento como medicamentos sob prescrigéo.
Conforme a mencionada norma infralegal, para ser enquadrado como isento de
prescricdo, o medicamento deve ter comprovada a sua “Segurancga, segundo
avaliagdo da causalidade, gravidade e frequéncia de eventos adversos e
intoxicagdo, baixo potencial de causar danos a saude quando obtido sem
orientacdo de um prescritor, considerando sua forma farmacéutica, principio

ativo? @ﬁmemﬁa@édotdd)prqum\ﬂaﬁvo, via de administra%a"o e osoloO%ia”. Ou
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seja, o produto deve apresentar baixo potencial de interagdo medicamentosa e
alimentar, baixo potencial de toxicidade, e suas possiveis rea¢des adversas
devem ter causalidades conhecidas e serem reversiveis ap0s a suspensao de
uso do medicamento.

A Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (MIP) € publicada
periodicamente por meio de Instrugdo Normativa (IN) especifica. Esse rol
abrange medicamentos para tratamento de febre, dores leves a moderadas,
sintomas de gripe e resfriado comuns, azia, dor de estbmago devido a ma
digestao, congestao nasal, entre contras condi¢des.

Atualmente, conforme legislagdo vigente, apenas farmacias e
drogarias podem dispensar medicamentos. Contudo, ja ha algum tempo, os
supermercados tém interesse em entrar no mercado dos MIPs. Sem duvida, tal
medida ampliaria a acessibilidade a esses medicamentos a toda populacio.
Importante ressaltar que ha inclusive situagbes em que € muito importante o
facil acesso ao medicamento. Um exemplo é uma situacdo em que um bebé
esta com febre. O rapido acesso a um antitérmico € fundamental enquanto nao
ha identificacdo do que esta causando o quadro febril. Assim, conforme
mencionado, é muito importante que esses medicamentos estejam acessiveis
de forma rapida e facil a populagdo. Nesse contexto, ressalta-se que diversos
municipios tém apenas uma farmacia o que pode prejudicar o acesso aos
MIPs, bem como a concorréncia €& reduzida e, consequentemente, o
consumidor se depara com pregos mais elevados. Deve ser salientado que, na
década de 90, quando os supermercados vendiam medicamentos isentos de
prescricdo, houve reducdo de até 35% nos pregos apresentados aos
consumidores.

Atualmente, em diversos paises ja é permitida a venda de
medicamentos isentos de prescricdo fora de farmacias. A venda desses
produtos em supermercados amplia de forma consideravel o acesso aos MIPs.
Além disso, os consumidores poderao ter acesso a produtos com precos mais
justos.

Outro aspecto importante que deve ser abordado relaciona-se a
necessidade da presenga de farmacéuticos nos locais de dispensagao de
medicamentos como as farmacias, que possuem em suas prateleiras diversos
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Darci de Matos
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estabelecimentos congéneres, tal condigdo poderia inviabilizar a dispensagao
desses medicamentos devido aos custos de contratagao desse profissional ou

mesmo por dificuldade em encontrar candidatos aquele posto de trabalho.
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Além disso, atualmente muitas farmacias ja comercializam medicamentos de

forma online, ou seja, sem qualquer contato com o farmacéutico. Dessa forma,
a proposicao apresentada estabelece a ndo obrigatoriedade de presenca desse
profissional no quadro de funcionarios dos supermercados e demais

estabelecimentos congéneres que comercializem os MIPs.

Pelo exposto, estamos seguros de que a relevancia dessa

iniciativa havera de receber o apoio dos nobres parlamentares.

Sala das Sessoes, de de 2021.

Deputado Darci de Matos
PSD/SC
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO Il
DO COMERCIO FARMACEUTICO

Art. 6° A dispensacao de medicamentos € privativa de:

a) farmécia;

b) drogaria;

c) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo a seus usuérios, os estabelecimentos
hoteleiros e similares poderdo dispor de medicamentos anodinos, que ndo dependam de receita
médica, observada a relacdo elaborada pelo 6rgéo sanitario federal.

Art. 7° A dispensacdo de plantas medicinais € privativa das farmacias e ervanarias,
observados o acondicionamento adequado e a classificagéo botéanica.

RESOLUCAO - RDC N° 98, DE 1° DE AGOSTO DE 2016
Dispde sobre os critérios e procedimentos para
0 enquadramento de medicamentos como
isentos de prescricdo e o reenguadramento
como medicamentos sob prescricdo, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem o art. 15, 11l e IV aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, o art. 53, V, 8§88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a
seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo realizada em 19
de julho de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o.

DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os critérios e procedimentos para o
enquadramento de medicamentos como isentos de prescricdo (MIPs), o reenquadramento
desses medicamentos como sob prescricao, e para a devida adequacéao do registro.

Art. 2° Para efeito desta Resolugdo sao adotadas as seguintes definigdes:

I- Medicamentos isentos de prescricdo - sdo os medicamentos que podem ser
dispensados sem exigéncia de prescricao;
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I1- Medicamentos sob prescri¢do - sdo os medicamentos cuja dispensacao é restrita
a apresentacdo de prescri¢do, inclusive os sujeitos a controle especial.

I1l- Lista de medicamentos isentos de prescricdo (LMIP) - relagdo dos
medicamentos enquadrados pela Anvisa como isentos de prescricdo nos termos desta
Resolucao.

FIM DO DOCUMENTO
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