CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEIN.°1.774, DE 2019

(Do Sr. Glaustin Fokus)

Acrescenta 0 82° ao art. 6° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
para autorizar os supermercados e estabelecimentos similares a
dispensarem medicamentos isentos de prescri¢cao.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

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

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projetos apensados: 828/20 e 1896/21

(*) Atualizado em 27/05/2022 para inclusdo de apensados.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. O art. 6° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa
a vigorar acrescido do seguinte 82°, renumerando-se o atual paragrafo unico para §1°:

§2° Os medicamentos isentos de prescrigdo, assim classificados pelo
o6rgdo sanitario federal em normas regulamentares, poderdo ser
dispensados e  comercializados em  supermercados e
estabelecimentos similares, sem a necessidade de intervencéo de
farmacéutico para a dispensacédo. (NR)”

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

JUSTIFICACAO

A presente proposta ja tramitou nessa Casa na legislatura passada,
sob 0 numero 9.482/2018, tendo sido apresentada pelo Deputado Ronaldo Martins
(PRB/CE). O autor, todavia, ndo foi eleito para a legislatura atualmente em curso,
razao que levou ao arquivamento do processo em observancia ao Regimento Interno
da Camara dos Deputados.

Saliente-se, sobre sua tramitacdo, que a Comissédo de Seguridade
Social e Familia chegou a realizar uma Audiéncia Publica sobre a sugestéo,
envolvendo a sociedade no debate do tema, em especial na possibilidade de
ampliacdo do acesso aos medicamentos. Porém, a discusséo néo foi finalizada pelo
Legislativo, debate que foi prejudicado pelo arquivamento. No intuito de dar
continuidade a discussédo que vinha sendo feita nesta Casa, tomo a iniciativa de
reapresentar a matéria para que os representantes do povo se manifestem quanto ao
seu mérito.

~

Importante destacar, quanto a sugestdo, que o0s medicamentos
isentos de prescricao sao destinados ao tratamento de sintomas e condi¢des de baixa
gravidade. Tendo em vista a sua seguranca e eficacia exaustivamente ja
comprovadas, esse tipo de produto dispensa o receituario para que possa ser
dispensado diretamente ao consumidor final. Geralmente séo produtos destinados a
tratar cefaleias, acidez estomacal, febre, tosse, dor e inflamacdo da garganta,
assaduras, prisdo de ventre, congestao nasal, sintomas de gripes e resfriados, entre
outras moléstias.

Como sdo produtos popularmente conhecidos, geralmente ja
utilizados pelo consumidor em diversas ocasides anteriores e bem conhecidos pelo
usuario em todos seus efeitos, inclusive nos adversos, ndo envolvem elevados riscos
sanitarios quando comparados a outros medicamentos, pois sao farmacos de alta
seguranca e de eficacia reconhecida.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, a adocéo e utilizacdo de
listagem com farmacos que podem ser dispensados diretamente ao consumidor, sem
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necessidade de prescricdo médica, quando usada de modo racional pode ser muito
benéfica ao sistema publico de saude, em virtude de beneficios como: diminuicédo
substancial de custos para 0 sistema de saulde; otimizacdo de recursos
governamentais; diminuicdo de custos aos usuarios; conforto para os usuarios (néo
ha necessidade de ir a um servi¢co de saude para tratar de um sintoma ja conhecido);
melhor qualidade de vida (produtos de carater preventivo como vitaminas,
antioxidantes, etc.); e exercicio do direito de decisdo sobre sua prépria saude.

Todavia, ndo ha razoabilidade em se reconhecer a importancia da
existéncia de medicamentos isentos de prescricao, por meio da edi¢édo de listas pela
autoridade sanitaria federal, mas ao mesmo tempo restringir o0 acesso da populacéo
a tais produtos. A permissao para que 0s supermercados e seus congéneres possam
comercializar tais produtos serve para ampliar o acesso da populagcdo aos
medicamentos, para facilitar 0 acesso ao tratamento de sintomas mais simples, com
tratamento conhecido e reconhecido com eficaz e seguro, sem que, para isso, 0
consumidor tenha que ter acesso prévio a prescricao, ao meédico, que é um recurso
mais escasso.

Em muitas localidades do interior do Pais a presenca de farmacias
também é restrita, o0 que impede o0 acesso a tais produtos. Devemos olhar para o Brasil
como um todo e considerar as diferencas regionais para definir quais estratégias
devemos adotar para equilibrar ou minorar tais diferencas. Os supermercados e
similares tém uma maior presenca em todos 0s municipios brasileiros, por menor que
sejam suas populacoes, diferentemente das farmacias, que se localizam em locais
comercialmente mais viaveis, como os grandes centros urbanos.

O presente projeto se destina, assim, a facilitar o acesso da populagao
brasileira a medicamentos que dispensam a prévia prescricdo para que possam ser
adquiridos e utilizados pelos pacientes, em especial nos locais com restricdo da
presenca de farmacias.

Ante 0 exposto, solicito o apoio dos demais parlamentares no sentido
do acolhimento do presente Projeto de Lei.
Sala das Sessbes, em 26 de marco de 2019.

Deputado GLAUSTIN FOKUS
PSC/GO

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

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Disp0e sobre o controle sanitario do comércio de
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drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO Il
DO COMERCIO FARMACEUTICO

Art. 5° O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos é
privativo das empresas e dos estabelecimentos definidos nesta Lei.

8 1° O comércio de determinados correlatos tais como aparelhos e acessorios,
produtos utilizados para fins diagnosticos e analiticos, odontoldgicos, veterinarios, de higiene
pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados,
podera ser extensivo as farmacias e drogarias observado o disposto em lei federal e na supletiva
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

8 2° A venda de produtos dietéticos serd realizada nos estabelecimentos de
dispensacdo e, desde que ndao contenham substancias medicamentosas, pelos do comércio fixo.

Art. 6° A dispensacdo de medicamentos é privativa de:

a) farmacia;

b) drogaria;

c) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos
hoteleiros e similares poderdo dispor de medicamentos anddinos, que ndo dependam de receita
médica, observada a relacédo elaborada pelo érgéo sanitario federal.

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

PROJETO DE LEI N.° 828, DE 2020

(Do Sr. Bibo Nunes)

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para autorizar a
dispensacdo de medicamentos em supermercados, mercados e
estabelecimentos congéneres, desde que seguidas todas as exigéncias
regulamentares existentes.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-1774/20109.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2020
(Do Sr. BIBO NUNES)

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, para autorizar a dispensagao de
medicamentos em supermercados, mercados €
estabelecimentos congéneres, desde que
seguidas todas as exigéncias regulamentares
existentes.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
para autorizar a dispensacéo de medicamentos em supermercados, mercados €
estabelecimentos congéneres, desde que seguidas todas as exigéncias

regulamentares existentes.

Art. 2° O art. 6°da Lein° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa

a vigorar com a seguinte redagéo, renomeando-se o paragrafo tnico como §1°:

e) supermercado;
f) armazém e empdrio;

g) loja de conveniéncia e drugstore.

§2° E autorizada a dispensagdo de medicamentos em
supermercado, armazém e emporio, loja de conveniéncia e
drugstore, desde cumpridas todas as exigéncias regulamentares ja
previstas para os estabelecimentos listados nas alineas “a” a “d” do
caput.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias

de sua publicagao.
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JUSTIFICAGAO

A evolugao da medicina trouxe acesso a milhares de tratamentos
destinados a curar doengas ou aliviar o sofrimento, aumentando a qualidade e
expectativa de vida. Boa parte deste avango se deve ao desenvolvimento e

aumento do acesso a medicamentos.

Uma analise do mercado brasileiro de medicamentos mostra que
ha uma alta demanda pelos mesmos, porém o acesso costuma ser bastante
desigual, com os precos elevados e falta de pontos de venda. Populagdes mais
carentes economicamente, que moram distantes de grandes centros estdo mais
sujeitas a essas dificuldades. As vezes nao encontram os medicamentos prescritos,

ou tém que viajar para cidades proximas para adquiri-los.

Em outros casos, essas pessoas ndo possuem condigbes
financeiras para a compra. O mercado farmacéutico tem se concentrado nas
grandes redes, que ja sao responsaveis por quase metade do faturamento do

setor’. Isso prejudica o consumidor que tem poucas opgdes de local para comprar.

Este Projeto de Lei pretende autorizar a instalacao de postos de
venda de medicamentos em supermercados e estabelecimentos congéneres,
desde que cumpridas as demais exigéncias normativas. Essa medida aumentaria
0 acesso da populagdo aos tratamentos farmacologicos, e estimularia a

concorréncia, reduzindo os valores praticados ao consumidor.

Ressalte-se que a proposta ndo aumenta o risco sanitario, uma vez
que os locais de venda deverao atender as normas ja previstas para as farmacias

de todo o pais.

Pelo exposto, pe¢o o apoio dos nobres colegas parlamentares para
a aprovacao deste projeto, que tem o potencial de facilitar o acesso a
medicamentos para a populagao brasileira, com pregos mais justos, mantendo os

parametros de seguranca.

' https://[panoramafarmaceutico.com.br/2020/01/15/grandes-redes-de-farmacia-respondem-por-mais-de-40-
do-faturamento/
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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°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Disp6e sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e dé outras providéncias.

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

CAPITULO Il
DO COMERCIO FARMACEUTICO

Art. 5° O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos é
privativo das empresas e dos estabelecimentos definidos nesta Lei.

8 1° O comércio de determinados correlatos tais como aparelhos e acessorios,
produtos utilizados para fins diagnosticos e analiticos, odontolégicos, veterinarios, de higiene
pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados,
podera ser extensivo as farmacias e drogarias observado o disposto em lei federal e na supletiva
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

§ 2° A venda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de
dispensacéo e, desde que ndo contenham substancias medicamentosas, pelos do comércio fixo.

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 usuarios, os estabelecimentos
hoteleiros e similares poderdo dispor de medicamentos anddinos, que nao dependam de receita
médica, observada a relagdo elaborada pelo 6rgéo sanitario federal.

Art. 7° A dispensacdo de plantas medicinais € privativa das farméacias e ervanarias,
observados o acondicionamento adequado e a classificacdo botanica.
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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 Comércio 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-1774/20109.
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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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Darci de Matos
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215831213300
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Apresentacdo: 20/05/2021 14:44 - Mesa
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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

i
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg’br/CD2158312133
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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
tiposrde farmacos:‘No casodaccomercializagdo de:MIPsenostsupermercados e
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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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Darci de Matos
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215831213300
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informagéo 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 relagdo elaborada pelo 6rgédo 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, 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 publicacéo.

DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os critérios e procedimentos para 0

engquadramento de medicamentos como isentos de prescricdo (MIPs), o reenquadramento
desses medicamentos como sob prescricdo, e para a devida adequagéao do registro.
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Art. 2° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

I- Medicamentos isentos de prescricdo - sdo os medicamentos que podem ser
dispensados sem exigéncia de prescricao;

I1- Medicamentos sob prescricdo - sdo 0s medicamentos cuja dispensacao € restrita
a apresentacdo de prescrigdo, inclusive os sujeitos a controle especial.

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

FIM DO DOCUMENTO
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