COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 1.774, DE 2019
Apensados: PL n° 828/2020 e PL n° 1.896/2021

Acrescenta o §2° ao art. 6° da Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, para
autorizar 0s supermercados e
estabelecimentos similares a dispensarem
medicamentos isentos de prescricio.

Autor: Deputado GLAUSTIN FOKUS
Relatora: Deputada ADRIANA VENTURA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 1.774, de 2019, propde que seja concedida
autorizagao legal para que os supermercados e estabelecimentos similares
comercializarem os medicamentos classificados pela autoridade sanitaria como
isentos de prescricdo, sem a necessidade da intervencado do farmacéutico para

a respectiva dispensacao.

Na justificativa da proposi¢ao, o autor argumenta que os MIP,
por serem produtos popularmente conhecidos e comumente utilizados pelo
consumidor em ocasides anteriores, sdo bem conhecidos pelo usuario em
todos seus efeitos, inclusive nos adversos e, por isso, ndo envolveriam
elevados riscos sanitarios quando comparados a outros medicamentos, pois
sao farmacos de alta seguranca e de eficacia reconhecida. Aduz nao existir
razoabilidade em se reconhecer a importancia de medicamentos isentos de
prescricdo, mas ao mesmo tempo restringir o acesso da populagdo a tais
produtos. No entendimento do proponente, a permissdo para que O0sS
supermercados e seus congéneres possam comercializar tais produtos serve
para ampliar o acesso da populagao aos medicamentos, para facilitar o acesso

ao tratamento de sintomas mais simples, com tratamento conhecido e
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reconhecido com eficaz e seguro, sem que, para isso, o0 consumidor tenha que

ter acesso prévio a prescricao, ao meédico, que € um recurso mais escasso.

O autor ainda destacou a restricao vivida em locais do interior
do pais, que sequer tém acesso as farmacias, e que poderiam garantir o
acesso aos MIPs por meio dos armazéns e mercados. As diferencas regionais
No acesso aos recursos de saude, para o autor, devem ser consideradas para

a definicao de estratégias para a sua reducgao.

Posteriormente, foram apensados ao projeto em comento os
PL’s n° 828/2020 e n° 1.896/2021. O primeiro apenso sugere autorizagao
similar para supermercados, armazéns, empoérios e lojas de conveniéncias,
desde que eles observem as exigéncias regulamentares previstas para as
farmacias. O segundo apenso insere os supermercados e estabelecimentos
congéneres no rol de entes que exercem, como fungdo privativa, a
dispensacdo de medicamentos, mas limita essa atribuicdo aos MIP’s e

desobriga a presenca do profissional farmacéutico.

As proposicdes foram despachadas para apreciacdo conclusiva
das Comissdes de Saude e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (Art. 54
RICD).

No decurso do prazo regimental, foi apresentada uma emenda
ao Projeto de Lei n° 1.774/2019, no ambito desta Comissdo de Saude. A
sugestao é que seja alterada a redagao dada ao §2° pelo PL, a ser incluido no
art. 6° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973. A modificacdo principal
seria a inclusao do termo “varejos de proximidade”, seguido da exemplificagao
de estabelecimentos que podem ser considerados nesse tipo de varejo, como

lojas de conveniéncia e minimercados.

E o relatério.

Il - VOTO DA RELATORA

Trata-se de proposi¢cdes para permitir que os supermercados e

lojas de conveniéncia, possam comercializar os medicamentos classificados
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pela autoridade sanitaria federal como isentos de prescricdo, conhecidos como
MIP. Cabe a esta Comissao a avaliacdo sobre o mérito da medida para o

direito a saude e para o sistema de saude brasileiro.

Como destacado no Relatério precedente a este Voto, a ideia
dos autores é a de ampliar as possibilidades de acesso da populagdo aos
medicamentos que podem ser dispensados sem o acompanhamento de um
profissional prescritor. Sabemos das dificuldades de acesso aos dispensadores
enfrentadas pelos consumidores que residem em pequenos municipios nas

regides mais remotas do Brasil, pela simples inexisténcia de uma farmacia.

Diante dessa ideia de ampliagdo do acesso aos medicamentos,
vejo méritos nas iniciativas em comento. A presenca generalizada de
mercados, armazéns, supermercados e seus congéneres, inclusive nas
localidades mais remotas do territério nacional, pode ser adequadamente
utilizada para facilitar a vida dos usuarios de medicamentos e ampliar o acesso
a tais produtos. Pego neste momento a atencao de meus pares para uma
breve descricao do caminho percorrido por um medicamento até ser

designado por “MIP”.

Para um medicamento ser considerado sem prescricdo médica,
deve ter sido comercializado por pelo menos dez anos, sendo pelo menos
cinco anos dentro do Brasil como medicamento que requer receita e cinco anos
no exterior como medicamento sem prescricdo, desde que cumpra critérios
semelhantes aos estabelecidos aqui. Esses critérios incluem avaliacdo da

probabilidade, gravidade e frequéncia de efeitos colaterais e intoxicacoes.

O medicamento também deve ter baixo potencial de causar
danos a saude quando usado sem a orientacao de um médico, considerando
sua forma, ingrediente ativo, concentragdo, modo de administragdo e dosagem.
Além disso, o produto deve ter reagdes adversas conhecidas que sao
reversiveis apos a interrupgdo do uso, um baixo potencial de toxicidade (com
reagcdes graves ocorrendo apenas com grandes quantidades) e uma janela
terapéutica segura. E necessario também que o medicamento tenha baixo
potencial de interagao com outros medicamentos e alimentos, de forma

clinicamente significativa.
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Ademais, considero desnecessaria a intervencdo do
farmacéutico nesse tipo de comercializagcao, pois, além de onerar mais o preco
dos medicamentos, 0 que se mostra contraria a ideia de ampliar o acesso a tais
produtos, envolve farmacos que sequer precisam da prescricdo de médico ou
odontdlogo para serem adquiridos diretamente pelo consumidor. Em um breve
exercicio, proponho que observem como funcionam as farmacias atualmente -
onde estao os MIPs? Em gondolas acessiveis, antes do balcao, sendo ja

na presente data adquiridos diretamente pelo cidadao.

Ressalto que todos os produtos atingidos pela presente
proposi¢ao ja passaram por todos os procedimentos exigidos pela legislagao
para comercializagdo. Sao, portanto, seguros para o consumidor, positivos para
a economia e para o setor de comeércio e servigcos — nesse sentido declaro que
a tramitacao pela Comissao de Saude supre a discussao de mérito necessaria
ao projeto, manifestando discordancia ao entendimento do Exmo. Deputado

Vinicius Carvalho — o qual pleiteou redistribuicdo da proposicéao.

Cuida-se de matéria simples e objetiva, enfrentada por uma
coletividade de paises; peco vénia para citar o Deputado Domingos Savio na
emenda realizada a este projeto quando destacou que “muitos paises
desenvolvidos permitem a venda de MIPs fora das farmacias, como Estados
Unidos, Canada, Japao, Reino Unido, Alemanha, Paises Baixos, Italia, Suica,

Dinamarca, Noruega, Suécia, entre outros.”.

Pessoalmente, juntamente com outros colegas deputados, tive
contato recente com a dinédmica de comercializagdo de MIPs em diversos
estabelecimentos comerciais no Reino Unido e n&o vislumbro aspectos
negativos para o povo brasileiro ao dar as boas vindas para esta possibilidade

de dispensacao.

Ante todo o exposto, VOTO pela APROVACAO dos Projetos de
Lei n® 1774/2019, n° 828/2020 e n° 1.896/2021, e da Emenda apresentada na

Comissao de Saude, na forma do substitutivo em anexo.
Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputada ADRIANA VENTURA
Relatora
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO A0 PROJETO DE LEI N° 1.774, DE 2019
Apensado: PL n°® 828/2020

Acrescenta o §2° ao art. 6° da Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, para
autorizar 0s supermercados e
estabelecimentos similares a dispensarem
medicamentos isentos de prescricio.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei autoriza a comercializagdo e dispensagao dos

medicamentos isentos de prescricdo por supermercados e estabelecimentos

congéneres.

Art. 2° O art. 6° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
passa a vigorar acrescido do seguinte §2° renumerando-se o atual paragrafo
unico para §1°:

§2° Os medicamentos isentos de prescricdo, assim
classificados pela autoridade sanitaria federal em normas regulamentares,
poderdo ser dispensados e comercializados em supermercados e lojas de
conveniéncia, nao sendo exigivel a intervengcéo do profissional farmacéutico

para a sua dispensacéao. (NR)”

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputada ADRIANA VENTURA
Relatora
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