CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.044-A, DE 2019

(Do Sr. Aureo Ribeiro)

Altera a Lei n°® 10.858, de 13 de abril de 2004, a fim de permitir que
prescricdo médica, emitida por médico que atenda em hospitais e clinicas,
publicas ou privadas, seja suficiente para aquisicdo de medicamentos
produzidos por laboratorios oficiais da Unido ou dos Estados, bem como
medicamentos e outros insumos definidos como necessarios para a
atencdo a saude; tendo parecer da Comissao de Saude, pela aprovacao
deste e do de n°® 928/20, apensado, com substitutivo (relator: DEP. DR.
LUIZ OVANDO).

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 Comissdes - Art. 24 |l

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 928/20

[Il - Na Comissao de Saude:
- Parecer do relator
- Substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comisséo
- Substitutivo adotado pela Comissao
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n® 10.858, de 13 de abril de 2004, que “autoriza
a Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz - a disponibilizar medicamentos, mediante
ressarcimento, e da outras providéncias”, para dispensar a obrigatoriedade da
presenca fisica do paciente, permitindo que a prescricdo medica emitida por médico
que atenda em hospitais e clinicas, publicas ou privadas, seja suficiente para
aquisicdo de medicamentos produzidos por laboratorios oficiais da Unido ou dos
Estados, bem como medicamentos e outros insumos definidos como necessarios para
a atencado a saude.

Art. 2° A Lei n® 10.858, de 13 de abril de 2004, passa a vigorar acrescida
do seguinte art. 3°-A:

“Art. 3°-A Fica autorizada a retirada de medicamentos nas Farmacias
Populares, por terceiros, mediante, somente, apresentacdo de
prescricdo médica valida, emitida por profissional de salde competente
gue atenda em hospitais e clinicas, publicas ou privadas”.

Art. 3° Essa Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

O projeto de lei em tela altera a Lei n® 10.858, de 13 de abril de 2004, no
intuito de permitir que prescricdo médica, emitida por profissionais de saude
competentes que atendam em hospitais e clinicas, publicas ou privadas, seja
suficiente para aquisicdo de medicamentos.

Mesmo com a Farmacia Popular, um programa do Governo Federal que
busca oferecer mais uma alternativa de acesso da populacdo aos medicamentos
considerados essenciais, a distribuicdo e 0 acesso aos medicamentos continuam
trazendo muitas dificuldades ao cidaddo comum.

Um dos principais problemas € a autorizacdo, ou a falta dela, para a
compra de medicamento nas farmécias credenciadas.

A burocracia exigida pelo programa Farmécia Popular também ¢é alvo de
criticas por parte dos usuarios. Mesmo apresentando receituario médico, Cadastro de
Pessoa Fisica (CPF) e carteira de identidade (RG) no momento da compra, nem
sempre a venda é liberada.

Para pacientes acamados a situagéo se agrava ainda mais. A burocracia
e a quantidade de documentos exigidos, estédo se transformando em impeditivos para
aquisicao dos medicamentos.

N&o obstante as boas intencées do programa Farmécia Popular, que
busca garantir o acesso dos cidadaos aos medicamentos, os empecilhos burocraticos
fazem com que a populacao fique sem o medicamento, obrigando a compréa-lo.

Permitir que a prescricdo médica, emitida por profissional médico
competente, substitua a procuracao, instrumento necessario para que o medicamento
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seja retirado por terceiros, seria um beneficio e tanto para os pacientes
impossibilitados de comparecer pessoalmente, em especial para aqueles mais
necessitados e que se encontram com sua capacidade de locomocgéo limitada.

Em virtude da relevancia da matéria apresentada, solicito o apoio dos
nobres pares para a aprovacao da presente proposta.
Sala das Sessbes, em 21 de maio de 2019.

Dep. AUREO RIBEIRO
Solidariedade/RJ

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°10.858, DE 13 DE ABRIL DE 2004

Autoriza a Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz a
disponibilizar medicamentos, mediante
ressarcimento, e da outras providéncias.

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

Art. 1° Esta Lei trata da disponibilizacdo de medicamentos pela Fundacdo Oswaldo
Cruz - Fiocruz, mediante ressarcimento, visando a assegurar a populacdo o acesso a produtos
basicos e essenciais a satde a baixo custo.

Paragrafo Unico. Além da autorizacdo de que trata o caput deste artigo, a Fiocruz
podera disponibilizar medicamentos produzidos por laboratorios oficiais da Unido ou dos
Estados, bem como medicamentos e outros insumos definidos como necessarios para a atengéo
a saude.

Art. 2° A Fiocruz entregara o respectivo medicamento mediante ressarcimento
correspondente, tdo-somente, aos custos de producdo ou aquisi¢éo, distribuicéo e dispensacéo,
para fins do disposto no art. 1° desta Lei.

Art. 3° Para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 1° desta Lei, a Fiocruz
podera firmar:

| - convénios com a Unido, com os Estados e com os Municipios; e

Il - contratos de fornecimento com produtores de medicamentos e outros insumos
necessarios para a atengdo a saude.

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

Art. 5° As acGes de que trata esta Lei serdo executadas sem prejuizo do
abastecimento da rede publica nacional do Sistema Unico de Saude.
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Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia, 13 de abril de 2004; 183° da Independéncia e 116° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima

PROJETO DE LEI N.° 928, DE 2020

(Da Sra. Adriana Ventura e outros)

Altera a Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, para desburocratizar a
retirada de medicamentos populares durante situacdo de pandemia,
epidemia ou calamidade.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3044/2019.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, passa a vigorar acrescida do
art. 5°-A, com a seguinte redacéao:

“‘Art. 5°-A. Em situacdo de pandemia declarada pela Organizacdo Mundial da
Saude, assim como de epidemia ou de calamidade devidamente reconhecida pelo
poder publico competente, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente para a retirada do medicamento e correlatos.

8 1° O medicamento ou correlato podera ser entregue:

| - diretamente na residéncia do paciente, por meio de servi¢co de entrega em
domicilio, prestado pelo préprio estabelecimento ou por qualquer prestador de servigco
de “delivery”, inclusive quando solicitado por meio de aplicativo de telefone celular;

Il - ao representante do paciente.

§ 2° Na entrega do medicamento ou correlato, devera ser apresentada somente
a receita, laudo ou atestado médico e um documento de identificacdo do paciente, tais
como RG ou Certidao de Nascimento.

8 3° No caso de entrega ao representante, fica dispensada qualquer espécie
de procuragdo e reconhecimento de firma, sendo suficiente o representante se
identificar mediante documento de RG e CPF e apresentar os documentos dispostos
no § 2°.

8 4° Na entrega do medicamento ou correlato, o estabelecimento, diretamente
ou por meio de servico de entrega, armazenara copia dos documentos dispostos no 8§
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2° e, quando for o caso, no § 3°.

8§ 5° O armazenamento de que trata o 8§ 3° deverd ser realizado,
preferencialmente, por meio digital, sendo admitida fotografia capturada por aparelho
de telefone celular ou outro método.

8§ 6° O paciente e seu representante assumirdo integralmente as
responsabilidades pela transagéo, sujeitando-se, em caso de constatacdo de fraude,
as sangdes administrativas e penais previstas na legislacao especifica.” (NR)

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

O Projeto de Lei altera a Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, que estabeleceu
a base normativa para a criagao do programa federal “Farmacia Popular do Brasil”.
Essa alteracdo se faz necessaria e urgente diante da excepcionalidade da pandemia
causada pelo coronavirus, assim como na eventualidade de epidemia ou de
calamidade devidamente reconhecida pelo poder publico, pelas razdes expostas a
seguir.

De acordo com a regra vigente, o programa exige que 0 paciente busque
pessoalmente o medicamento na farméacia popular. Ou seja, na pratica, exige que o
idoso, assim como outros grupos vulneraveis ao coronavirus, saia de casa e se
deslogue até a drogaria. Essa é a regra geral.

Por outro lado, a regra permitiu, positivamente, a retirada do remédio por meio
de representante. Todavia, € um processo burocratico e incompativel com a situacéo
ocasionada pelo coronavirus, ou de epidemias regionais, pois exige um representante
legal, com firma reconhecida ou com procuracdo registrada em cartério. Essa
procuracdo, ainda, deve outorgar plenos poderes ou poderes especificos para
aguisicdo de medicamentos e/ou correlatos junto ao programa.

Contudo, para aqueles que ndo possuem a procuracdo durante a pandemia,
torna-se um processo inviavel na circunstancia da pandemia, prejudica a populagcéo
vulneravel. Primeiramente, porque ndo é recomendavel o idoso e a populacdo mais
fragil sairem de caso e irem ao cartorio durante a pandemia. Ademais, mesmo esse
deslocamento fosse aceitavel, o que nao €, o fato é que o idoso ou a pessoa vulneravel
encontrara o cartério fechado em muitas cidades. Ou seja, eles ndo tém opc¢ao! Isso
€ um grave problema!

O Projeto de Lei objetiva corrigir essa falha, a partir de simplificacédo e
desburocratizagao do processo de retirada do medicamento.

Nos termos propostos, em situacao de pandemia declarada pela Organizagao
Mundial da Saude, ou de epidemia ou calamidade, o0 medicamento ou o correlato
podera ser entregue diretamente no domicilio do paciente, por meio de servicos de
“delivery”. Podera, também, ser entregue ao representante do paciente, que precisara
tdo somente se identificar na farmacia popular, portando um documento do paciente

e a receita ou prescricdo médica. Ndo mais sera exigida a procuracdo nem

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 3044-A/2019




reconhecimento de firma em cartdrio nessas situacdes urgentes!

Essas duas alternativas de entrega sao fundamentais para assegurar que 0
medicamento chegue de fato em quem precisa, ainda mais em casos de epidemia,
calamidade e pandemia. Ainda, simplificam o processo de controle a priori, pois o mais
importante é focarmos nos resultados. Além disso, o PL define que o paciente e seu
representante assumirdo integralmente as responsabilidades pela transagéo,
sujeitando-se, em caso de fraude comprovada, as san¢fes administrativas e penais
previstas na legislacéo especifica. Desse modo, o controle estara assegurado e sera
feito a posteriori.

Em decorréncia do exposto peco o apoio dos Nobres Pares para a aprovacao
do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessbes, em de de 2020.

Deputada ADRIANA VENTURA
NOVO/SP

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

LEI N°10.858, DE 13 DE ABRIL DE 2004

Autoriza a Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz a
disponibilizar ~ medicamentos, mediante
ressarcimento, e da outras providéncias.

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

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

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia, 13 de abril de 2004; 183° da Independéncia e 116° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sergio Costa Lima
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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 3.044, DE 2019
Apensado: PL n°® 928/2020

Altera a Lei n° 10.858, de 13 de abril de
2004, a fim de permitir que prescrigdo
meédica, emitida por médico que atenda em
hospitais e clinicas, publicas ou privadas,
seja  suficiente para aquisicdo de
medicamentos produzidos por laboratérios
oficiais da Unido ou dos Estados, bem como
medicamentos e outros insumos definidos
COmMo necessarios para a atengao a saude.

Autor: Deputado AUREO RIBEIRO
Relator: Deputado DR. LUIZ OVANDO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe propde que seja permitida a
dispensacdo dos produtos componentes do Programa Farmacia Popular do
Brasil — PFPB diretamente a terceiros, com dispensa da exigéncia da presenca
fisica do paciente que recebeu a prescricdo do medicamento ou correlato,
somente com a apresentacao da prescricao regular. Para atingir esse objetivo,
a proposicao sugere a alteragdo da Lei n°® 10.858, de 13 de abril de 2004, que
“autoriza a Fundacao Oswaldo Cruz — Fiocruz a disponibilizar medicamentos,
mediante ressarcimento, e da outras providéncias”, e que constitui o
fundamento do PFPB, com a inserg¢ao de dispositivo que autoriza a retirada de
medicamentos nas unidades do Programa somente com a apresentacédo da
prescricdo valida, sem exigéncias extras, como procuragdo emitida pelo

paciente nomeando terceiros para a aquisi¢ao dos produtos.

Como justificativa a iniciativa, o autor relata que a distribuicao e

0 acesso aos medicamentos ainda enfrentam dificuldades, inclusive no PFPB,
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sendo o principal entrave a exigéncia de autorizacdo do paciente para que
outra pessoa, o representante, adquira o produto prescrito. A situacdo seria
mais grave no caso de pacientes acamados. Para o autor, a burocracia pode
ser vista como impeditiva na aquisicdo de medicamentos. Assim, a proposta
beneficiaria os pacientes impossibilitados de comparecer pessoalmente as

farmacias componentes do programa para a aquisi¢gao dos produtos indicados.

Posteriormente, foi apensado a proposicdo em comento o
Projeto de Lei n° 928/2020, voltado para a desburocratizagao da aquisicao dos
mesmos produtos quando ha pandemia, epidemia ou calamidade publica
validamente reconhecidas, situagdes que dispensariam a obrigatoriedade da
presenca fisica do paciente para a dispensacdo do medicamento ou correlato,
0s quais poderiam ser entregues diretamente na residéncia do paciente, ou
retirados por seu representante na farmacia, somente com a apresentacéo do
receituario, laudo ou atestado meédico, juntamente com um documento de

identificacéo do paciente.

A matéria foi despachada para a apreciagdo conclusiva das
Comissdes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania (Art. 54 RICD).

No decurso do prazo regimental, ndo foram apresentadas

emendas as proposi¢cdes no ambito da Comisséo de Saude.

Il -VOTO DO RELATOR

Conforme sumariado no Relatério precedente, os Projetos de
Lei em analise tém o objetivo de permitir que terceiros possam adquirir
medicamentos e correlatos, no ambito do Programa Farmacia Popular do Brasil
— PFPB, bastando tdo somente a apresentacdo da prescricdo do produto,
dispensando-se a exigéncia atualmente imposta de apresentacdo de
procuragdo. A esta Comissao compete a avaliagdo das sugestbes perante a

saude individual e coletiva e o sistema nacional de saude.
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O principal fundamento para a criacdo do PFPB é a ampliacao
de acesso da populagdo em geral aos medicamentos e correlatos de maior
interesse, segundo critérios epidemioldgicos, como agravos de alta incidéncia e
prevaléncia, exemplificados pela hipertensao arterial e diabetes. Para um
programa de tamanha capilaridade, as exigéncias acessorias previstas na
legislacéo infralegal se mostram necessarias para um maior controle da

execugao do programa e protegao do interesse publico.

Todavia, algumas restricdes acabam se tornando um obstaculo
desnecessario e intransponivel para o acesso idealizado no momento da
criacdo da acdo publica. Entendo ser esse o caso da exigéncia de procuragao
firmada pelo paciente para que um terceiro possa adquirir medicamentos e
correlatos que fazem parte do PFPB, conforme previsto na Portaria GM/MS n°
111, de 28 de janeiro de 2016.

Muitos pacientes podem enfrentar problemas na propria
locomocgao, de forma transitoria ou permanente, como ocorre quando precisam
de repouso absoluto em virtude de novas doengas e condigdes, porém nao
podem interromper as terapias anteriormente em curso, algo que pode agravar
muito seu quadro clinico. A solu¢gao mais plausivel nessas situacoes, e 0 que
de fato ocorre na pratica, € que outra pessoa comparega ao estabelecimento
comercial farmacéutico para adquirir os produtos indicados. Nessas condigoes,
fica impossivel ao paciente emitir uma procuragdo especifica e conceder
poderes para que outra pessoa faga a aquisicdo dos medicamentos
necessarios, o que mostra ser a atual exigéncia impeditiva da obten¢do dos

beneficios previstos no PFPB.

Dessa forma, conclui-se que as proposicdes em analise se
mostram meritorias para a protecdo do direito individual a saude, ao excluir
restricoes que impedem o livre acesso aos produtos componentes do
Programa Farmacia Popular do Brasil e permitir que terceiros possam adquirir
os produtos prescritos somente com a apresentacdo da prescricdo e um
documento de identificacdo em nome do paciente titular do receituario.
Considero que tais exigéncias sao suficientes para permitir o controle e nao
criar embaracos a fiscalizagdo, ao mesmo tempo em que facilita e amplia o

acesso da populagcdo aos medicamentos e correlatos.
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Ante todo o exposto, VOTO pela APROVACAO dos Projetos de
Lei n°® 3.044, de 2019, e n° 928, de 2020, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado DR. LUIZ OVANDO
Relator

2023-10361

Para verificar a assinatura, acesse hllps:/’/iMo\eg—aulPm\('\dsde—a%smatur(uromara.\eg br/CD246365901900
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Luiz Ovando

|

=> PL 3044/2019
PRLNn.1

presentacdo: 27/03/2024 15:52:52.637 - CSAUD
PRL 1 CSAUDE

|




COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.044, DE 2019
Apensado: PL n°® 928/2020

Altera a Lei n° 10.858, de 13 de abril de
2004, para dispor sobre as exigéncias, no
ambito de programas publicos, para a
dispensacao de medicamentos e correlatos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 3°-A:

“‘Art. 3°-A A dispensacdo de medicamentos no ambito de
programas publicos desenvolvidos com fundamento nesta Lei sera realizada,
tdo somente, com a apresentacdo de prescricdo por profissional legalmente

habilitado, acompanhado de um documento de identificacdo do paciente.”

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

oficial.
Sala da Comissao, em de de 2023.
Deputado DR. LUIZ OVANDO
Relator
2023-10361
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE
PROJETO DE LEI N° 3.044, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Satde, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votagcdo ocorrida por processo simbdlico, concluiu pela aprovagdao do Projeto
de Lei n° 3.044/2019 e do PL 928/2020, apensado, com substitutivo, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Dr. Luiz Ovando.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Dimas Gadelha, Flavia Morais e Ismael Alexandrino - Vice-
Presidentes, Adriana Ventura, Alberto Mourdao, Ana Pimentel, Antonio Andrade,
Bebeto, Carmen Zanotto, Delegado Paulo Bilynskyj, Dorinaldo Malafaia, Dr.
Benjamim, Dr. Daniel Soranz, Dr. Fernando Maximo, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias
Calil, Dra. Mayra Pinheiro, Ely Santos, Geraldo Resende, Jandira Feghali, Jorge Solla,
Luiz Lima, Meire Serafim, Osmar Terra, Padre Jodo, Paulo Folletto, Pedro Westphalen,
Pinheirinho, Rafael Simoes, Ricardo Maia, Roberto Monteiro Pai, Rosangela Moro,
Silvia Cristina, Thiago de Joaldo, Weliton Prado, Z¢ Vitor, Afonso Hamm, Alice
Portugal, Amom Mandel, Ana Paula Ledo, Bruno Ganem, Carlos Henrique Gaguim,
Dagoberto Nogueira, Daniel Barbosa, Diego Garcia, Dr. Frederico, Dra. Alessandra
Haber, Emidinho Madeira, Fernanda Pessoa, Helena Lima, Jeferson Rodrigues, Juliana
Cardoso, Leo Prates, Matheus Noronha, Messias Donato, Orlando Silva, Professor
Alcides, Rogéria Santos, Rosangela Reis, Samuel Viana, Tadeu Oliveira, Vermelho e
Vinicius Carvalho.

Sala da Comissao, em 4 de dezembro de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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COMISSAO DE SAUDE s C
P
S2 =
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SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 3.044, DE o
2019 58
Apensado: PL n° 928/2020

Altera a Lei n° 10.858, de 13 de abril de
2004, para dispor sobre as exigéncias, no
ambito de programas publicos, para a
dispensagao de medicamentos e correlatos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 3°-A:

“‘Art. 3°-A A dispensacdao de medicamentos no ambito de
programas publicos desenvolvidos com fundamento nesta Lei sera realizada,
tdo somente, com a apresentagdo de prescricdo por profissional legalmente

habilitado, acompanhado de um documento de identificacdo do paciente”.

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

Sala da Comissao, em 4 de dezembro de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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= Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinat u’a;rgmm leg.br/CD245454983100
-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Francisco
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