PROJETO DE LEI N° , DE 2025

(Da Sra. Maria do Rosario)

PL n.3307/2025

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de
1973, acrescentando o “§19-A” e o “§3°” ao
art. 59, e também acrescenta o “Art.50-A”,
para limitar a comercializagdo, em farmacias e
drogarias, a produtos estritamente vinculados
a saude, higiene e diagndéstico médico ou
terapéutico.

Apresentacdo: 09/07/2025 10:39:31.647 - Mesa

O Congresso Nacional decreta:

Art 19 Acrescente-se o §° 1-A ao Art. 59 da Lei n°® 5.991, de 17 de

dezembro de 1973, com a seguinte redagao:

§ 10 A- Os estabelecimentos descritos nesta lei
podem comercializar correlatos que estejam
diretamente relacionados ao cuidado a saude
individual ou coletiva, produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.

a) Define-se como correlatos para fins desta lei os
produtos para saude, os materiais, os artigos, os
aparelhos, os instrumentos e os acessérios de uso
médico, odontoldgico e laboratorial, destinados a
prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo e
anticoncepcao, bem como os produtos para
diagndstico in vitro, suas partes e acessorios.

b) Os correlatos descritos neste artigo devem estar

devidamente registrados na Anvisa.
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Art 2 © Acrescente-se o §° 3-A ao Art. 59 da Lei n® 5.991, de 17 de

dezembro de 1973, com a seguinte redagao:

§ 39 E vedada a comercializagdo de:

I - Alimentos |ultraprocessados (conforme
classificagao do Guia Alimentar para a Populacao
Brasileira);

IT - Alimentos com Rotulagem nutricional frontal
obrigatéria, definida pela ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria), que apresentam
altos teores de determinados nutrientes que
podem ter implicacOes significativas para a saude,
como acucares, gorduras saturadas e sodio.

III - Alimentos derivados de farinaceos refinados
(tais como paes brancos, farinhas de trigo, milho,
arroz, biscoitos nao integrais, etc.);

IV - Produtos de origem animal como carnes,
pescados e ovos;

V - Bebidas alcodlicas;

VI - Cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou
qualquer outro produto fumigeno, derivados ou
nao do tabaco, e dispositivos eletronicos para

fumar.

Art. 3° Acrescente-se o “Art. 5°-A” a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro

de 1973, com a seguinte redagao:

“Art. 52 A- Fica proibida a venda ou dispensagao
de qualquer tipo de droga, medicamento ou
insumo farmacéutico, mesmo aqueles que nao
exijam prescricao, em mercados, supermercados,

lojas de conveniéncias e outros estabelecimentos
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gue ndo estejam enquadrados como farmacias de
qualquer natureza, estabelecidas na Lei Federal n©
13.021, de 08 de agosto de 2014.”

Art. 40 Esta lei entra em vigor 180 dias apds sua publicacdo.

JUSTIFICACAO

A presente proposta tem como objetivo fundamental
proteger a saude publica, ao estabelecer critérios mais rigorosos para
a comercializacdo de medicamentos e restringir, nas farmacias e
drogarias, a venda exclusivamente de produtos com finalidade
comprovada na promogao, protecao e recuperacdo da saude, como os
relacionados a higiene, cuidado pessoal e diagndstico médico ou
terapéutico. Ao mesmo tempo, o projeto proibe a venda de
medicamentos — inclusive os isentos de prescricao (MIPs) — em
estabelecimentos nao especializados, como supermercados, lojas de
conveniéncia e congéneres, que nao contam com a presenca

obrigatoria de profissional farmacéutico habilitado.

A medida estd em consonancia com os principios do Sistema
Unico de Salde (SUS), especialmente os da universalidade,
integralidade e equidade, ao buscar garantir que o acesso aos
medicamentos ocorra em ambientes tecnicamente qualificados, com
acompanhamento  profissional e condicoes adequadas de
armazenamento, dispensacao e orientagao. Trata-se de uma acao
estratégica de saude publica, que reforca o papel do farmacéutico e
das farmacias como unidades de cuidado, e previne o0s riscos
associados a automedicacdao, ao uso inadequado de farmacos e a
banalizacao de produtos que requerem vigilancia e responsabilidade

sanitaria.
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No que tange aos chamados produtos de conveniéncia, a
proposta visa eliminar do ambiente farmacéutico itens como
alimentos ultraprocessados, bebidas alcodlicas, tabaco e dispositivos
eletrénicos para fumar, que contradizem as diretrizes da promocao,
protecdao e recuperacdo da saude que alicercam o SUS. Esses
produtos estdo comprovadamente relacionados a doencgas crbnicas
como obesidade, diabetes, hipertensdao, doencas cardiovasculares,
cancer e DPOC, com altos custos para o sistema publico de saude,
conforme evidenciado por estudos como o NutriNet-Brasil e diretrizes
da Associacao Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO).

O consumo de alimentos ultraprocessados (UPFs) —
definidos como produtos industriais compostos por ingredientes
refinados, aditivos e pobres em alimentos minimamente processados
— tem sido consistentemente associado a um perfil nutricional
prejudicial e a um aumento de riscos a saude. Estudos brasileiros
demonstram que dietas com maior proporcao de UPFs apresentam
densidade energética 2,5 vezes maior, além de niveis elevados de
acUcares livres, gorduras totais, saturadas e trans, e conteludo

reduzido de fibras, proteinas e micronutrientes essenciais, como

potdssio (scielo.br, pmc.ncbi.nlm.nih.gov). Ademais, uma dieta rica
em UPFs agrava significativamente a qualidade alimentar,
aproximando-se de padroes que extrapolam as recomendacgoes

internacionais de saude (pmc.ncbi.nlm.nih.gov).

Em ambito global, meta-analises recentes mostram que
cada aumento de 10% na ingestao energética proveniente de UPFs
eleva em 12% o risco de diabetes tipo 2 (bmj.com), e em 17% o
risco de doencas cardiovasculares entre os maiores consumidores, na
comparacdao com aqueles que consomem menos UPFs . Além disso,
uma analise internacional (incluindo dados do Brasil) do American
Journal of Preventive Medicine revelou que cada 10% a mais da dieta

oriunda de UPFs esta relacionada a um aumento de 3% na
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mortalidade por todas as causas, sendo atribuido até 13,8% das

mortes prematuras.

No Brasil, a transicao nutricional observada nas Uultimas
décadas mostra um deslocamento dos alimentos in natura para os
ultraprocessados. Estudo em grandes centros urbanos revelou que os
quadrantes de consumo elevados de UPFs superam amplamente
limites aceitdveis, com substituicdo acelerada dos alimentos
minimamente processados. Tal mudanca reflete diretamente nas
taxas crescentes de obesidade, hipertensao, diabetes e doencas

cardiovasculares, confirmadas em estudos epidemiolégicos nacionais.

Preocupada com esses efeitos adversos, a ANVISA
implantou, em outubro de 2022, a rotulagem nutricional frontal
(FOPNL) para produtos com altos teores de sddio, agucares e
gorduras saturadas. Pesquisas demonstram que essa rotulagem
aumenta a compreensao nutricional e reduz a intencao de compra
desses produtos pelos consumidores. Meta-anadlises sugerem que,
apos adocao de rotulagem similar, houve reducdao no consumo de

sddio e aguUcares, com efeitos positivos na saude publica.

Diretrizes internacionais, como as da Organizacao Mundial
da Saude (OMS), da American Heart Association e da Pan American
Health Organization, recomendam reduzir o consumo de UPFs e de
nutrientes criticos, incentivando dietas baseadas em alimentos in
natura. Paises como Chile, Uruguai e Peru ja utilizam sistemas
semelhantes ao NOVA em suas diretrizes alimentares, inclusive com

restricoes a publicidade de UPFs, especialmente para criangas.

Portando, ha uma robusta evidéncia cientifica mostrando
que os alimentos ultraprocessados e produtos com alto teor de sddio,
acucares e gorduras saturadas sao fatores determinantes do aumento
da carga de doencas cronicas na populacdo e a perda de anos de vida

associada a mortalidade precoce por Condicdes Crbnicas Nao
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Transmissiveis. Intervencbes regulatéorias — como restricdoes a
comercializacao, adocao de rotulagem clara e politicas publicas que
promovam alimentacdo saudavel — sdo ferramentas eficazes e
recomendadas para mitigar esses impactos e proteger a saulde

publica.

Neste mesmo sentido, o consumo frequente de alimentos
derivados de farinaceos refinados — como paes brancos, massas,
biscoitos e produtos de padaria — é amplamente reconhecido como
um fator de risco significativo para diversas doencas crbnicas. Ao
remover o farelo e o germe do grao, o refinamento elimina grande
parte das fibras, vitaminas do complexo B, minerais (zinco,
magnésio, ferro), antioxidantes e fitonutrientes essenciais, tendo-se
aumento na densidade caldrica, elevado indice glicémico e baixo valor

nutricional, condicdes associadas a impactos negativos sobre a saude.

Estudos observacionais sugerem que dietas ricas em
refinados estao ligadas a ganho de peso e maior risco de obesidade.
Acredita-se que picos glicémicos repetidos induzem sensacgdes rapidas
de fome, levando ao consumo excessivo de calorias. A ingestao
>350g/dia (7 porcdes) de graos refinados esta associada a um
aumento de 33 % no risco de doengas cardiacas e 47 % no risco de

AVC, além de 27 % mais probabilidade de mortalidade precoce.

O indice glicémico elevado dos farinaceos refinados provoca
rapida absorcao de glicose, promovendo resisténcia insulinica e
facilitando o desenvolvimento do diabetes tipo 2. Em contraste,
substitui-los por cereais integrais reduz em até 21 % o risco de

diabetes.

Estudos como o da American College of Cardiology mostram
associagao entre alto consumo de graos refinados e doencga arterial

coronariana precoce.
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Diante disso, instituicbes de referéncia como a American
Heart Association recomendam fortemente a substituicao de refinados
por graos inteiros, aumentando a ingestao de fibras, vitaminas e
minerais, para reducao do risco de doencgas cardiacas, derrames,
obesidade e diabetes. Diretrizes como as do Dietary Guidelines for
Americans orientam que ao menos metade dos graos consumidos
seja integral, e diversas organizacdes sanitarias globais endossam

essa recomendacao.

Em relacdo a necessidade de proibicdo de bebidas alcodlicas
em farmacias, destaca-se que os riscos a salde vao muito além de
qualquer possibilidade de beneficio — de acordo com a Organizagao
Mundial da Saude (OMS), “nao existe nivel de consumo que seja

seguro para a saude” (scielo.br, who.int). O alcool € um carcinégeno

comprovado, com correlacdo direta a diversos tipos de cancer,
incluindo mama, figado, cabeca e pescoco, esdfago e colorretal
(who.int). Ja em 2019, aproximadamente 4,4% dos canceres
diagnosticados no mundo foram atribuiveis ao consumo de alcool,

resultando em cerca de 401 mil mortes (who.int).

Além disso, em 2019, 474 mil mortes por doencas
cardiovasculares foram diretamente causadas pelo uso de alcool ,
além de acidentes de transito, violéncia e suicidio também

relacionados ao seu consumo (saude.df.gov.br). No Brasil

especificamente, estima-se que o consumo prejudicial de alcool
ocasiona cerca de 12 mortes por hora, totalizando mais de 104 mil
Obitos por ano, com consequéncias em 50% dos casos ligadas a

doencas cardiovasculares, acidentes ou violéncia (oglobo.globo.com).

O consumo de alcool ainda afeta o desenvolvimento fetal:
durante a gravidez, aumenta os riscos de aborto esponténeo,
nascimento prematuro e da sindrome alcodlica fetal — condicao que

causa deficiéncias cognitivas e fisicas irreversiveis .
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Em termos neuroldgicos e psiquiatricos, o uso abusivo esta
associado a lesdes cerebrais cronicas (como a sindrome de Wernicke-
Korsakoff), depressao, ansiedade e aumento significativo do risco de

suicidio .

As diretrizes da OMS e da OPAS registram que intervencoes
regulatérias — como limitacdo da densidade de pontos de venda,
rotulagem sanitaria, preco minimo por dose e restricao a publicidade
— sao eficientes na redugao do consumo nocivo do alcool e de seus

danos a saude publica (pmc.ncbi.nlm.nih.gov).

O tabagismo, por sua vez, é reconhecido como a principal
causa evitavel de morte no mundo. Estima-se que seja responsavel
por 8 milhdes de ébitos anuais, incluindo 1,3 milhdao devido ao fumo
passivo. No Brasil, cerca de 290 mil mortes por ano sao atribuidas ao
consumo de tabaco. O tabaco contém mais de 4.720 substancias
toxicas, sendo responsavel por 90% dos casos de cancer de pulmao,
85% das mortes por DPOC, 45% dos infartos, e 25% das mortes por
AVC.

A exposicao ao fumo passivo, mesmo em doses baixas,
aumenta em até 30% o risco de doencas cardiovasculares e cancer
de pulmao em nao fumantes. A Convengao-Quadro da OMS para
Controle do Tabaco, incorporada pelo Brasil em 2006, destaca a
necessidade de ambientes 100% livres de fumo para proteger a

saude publica.

Além disso, o tabaco e o alcool juntos tém efeito sinérgico
extremamente nocivo, especialmente no desenvolvimento de
canceres de boca, faringe, laringe e es6fago; juntos, sdo
responsaveis, estima-se, por 72% dos casos desses tumores. Estudos
também mostram que fumantes que consomem alcool intensificam o

risco de intoxicagao e mortes precoces.
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Em conjunto, alcool e tabaco sdao causadores diretos de um
elevado fardo de sofrimento e mortalidade. Na Europa, estima-se que
essas duas substancias — juntamente com os alimentos
ultraprocessados — sejam responsaveis por 2,7 milhdes de mortes
por ano, representando quase 25% de toda mortalidade na regiao.
No Brasil, os custos financeiros com o alcoolismo ultrapassam R$ 18,8

bilhdes ao ano, sem contabilizar os danos imateriais e sociais.

Desta forma, conclui-se que tanto o alcool quanto os
derivados de tabaco representam ameacas claras a saude publica —
causando canceres, doengas crbnicas, intoxicacdes, transtornos
mentais e milhares de Obitos evitaveis. A literatura e as diretrizes da
OMS, OPAS e outras entidades médicas recomendam medidas
regulatorias rigorosas, como a restricdo da venda em locais nao
especializados, rotulagem clara, fiscalizacao efetiva, controle de
publicidade e taxacdo, como estratégias eficazes para reduzir o

consumo e proteger a populacéo.

Esse arcabouco cientifico e normativo reforca a necessidade
de um ambiente regulatério em que farmacias e drogarias se
concentrem na promocao da saude, excluindo produtos com
comprovado potencial de dano, como alimentos ultraprocessados,
alimentos com alto teor de acucar, sdédio e gorduras, bem como o

alcool e o tabaco.

Em relagdo a venda de medicamentos em supermercados,
essa medida se ancora no artigo 196 da Constituicao Federal de
1988, que assegura que a saude é um direito de todos e dever do
Estado, devendo ser garantida por meio de politicas sociais e
econdmicas que visem a reducao de riscos e agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servicos de saude. A comercializacdo

inadequada de medicamentos representa um risco sanitario grave,
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pois favorece a automedicacao, o uso indiscriminado e o consumo de

substancias sem orientacao profissional.

A Lei Federal n°® 8.080/1990, que regula o Sistema Unico de
Saude (SUS), estabelece a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, como um dos objetivos do sistema, cabendo ao Estado
assegurar a dispensacao segura e racional de medicamentos. A
recente Lei n° 14.912/2024, que altera a mesma norma, determina a
realizacao de campanhas permanentes sobre o0s riscos da
automedicagdo — o0 que reforca a necessidade de ambientes
supervisionados para o fornecimento desses produtos. Desta forma,
os gestores do SUS, em todas as esferas, devem realizar campanhas
permanentes de conscientizagdo contra a automedicagdao, com o
objetivo de informar a populacdo sobre os riscos dessa pratica,
especialmente quanto a ingestdo de antibiéticos ou de medicamentos

sujeitos a controle especial.

Além disso, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), consolidadas na
Portaria de Consolidagao n® 2/2017 do Ministério da Saude, orientam
que o uso racional de medicamentos deve ser promovido por meio de
acoes educativas, controle sobre a prescricao e dispensacao, e
vigilancia sobre a comercializacdo de farmacos, especialmente os

tarjados.

Estudos nacionais apontam que o0 uso incorreto de
medicamentos é causa importante de morbimortalidade. Segundo
Duarte et al. (2021), entre 2009 e 2018, a maior parte das
hospitalizacdes por intoxicacdo medicamentosa ocorreu com
medicamentos de prescricao utilizados inadequadamente, com risco
de morte 50 vezes maior do que os MIPs. Dados do Centro de
Vigilancia Sanitaria do Estado de Sdo Paulo indicam que 40% das

intoxicagOes registradas sao provocadas por medicamentos, sendo
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que 60% das vitimas sdo criancas de até cinco anos, com destaque
para o paracetamol — substancia de venda livre — entre os principais

causadores.

Outro estudo de Gerhim et al. (2022) revelou que 64% das
intoxicagdes por medicamentos estdao associadas a tentativas de
suicidio, com maior prevaléncia entre mulheres jovens. Esses dados
reforcam a necessidade de controle rigoroso sobre o0 acesso a

farmacos, mesmo os de venda sem prescrigdo.

A Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizagao e Promogao do
Uso Racional de Medicamentos (PNAUM) mostra que metade das
pessoas que fizeram uso de medicamentos para dor, febre e gripe o
fizeram por automedicacdo, muitas vezes incentivadas pelo facil
acesso aos produtos, sem orientacao profissional. A disponibilidade
em supermercados amplia esse risco, especialmente entre idosos,
pacientes cronicos e populacdes vulneraveis, que acumulam

medicamentos e os utilizam sem controle.

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) reconhece o papel
do farmacéutico como essencial para garantir o uso racional de
medicamentos e reduzir danos associados ao seu consumo
inadequado. A Lei n° 13.021/2014 ja estabelece as farmacias como
unidades de prestacdo de servicos de assisténcia farmacéutica,
transformando-as em estabelecimentos de salde e ndao como meros

comércios varejistas.

Portanto, a aprovacao desta proposta é fundamental para
fortalecer a assisténcia farmacéutica, reduzir os danos causados pela
automedicacao e promover um ambiente regulado, coerente com as
politicas publicas de saude. A saude ndo deve ser tratada como
produto de prateleira, e sim como um direito social, conforme

determina a Constituicao Federal.
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Além dos riscos sanitarios, ha prejuizos econOmicos.
Estimativas apontam que problemas relacionados ao uso de
medicamentos (PRM) respondem por 14% das internacoes
hospitalares de emergéncia, com custo médio de R$ 2.200 por
paciente e impacto estimado de R$ 60 bilhdes ao ano ao SUS,
metade dos quais poderiam ser evitados com maior controle e

orientacao farmacéutica.

Ademais, permitir a venda de medicamentos em
supermercados enfraquece o papel do farmacéutico e ameaca a
sustentabilidade das farmacias de pequeno porte, que representam
60% do setor e estao presentes em 99% dos municipios brasileiros,
sendo muitas vezes o Unico ponto de acesso a saude em
comunidades remotas. A liberalizagao pode gerar desemprego em
larga escala, precarizando o servico e comprometendo o atendimento

a populacgao.

Certa do compromisso dos nobres colegas parlamentares
com a saude da populacdo brasileira, clamo pela aprovacdo do

presente projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de de 2025.

MARIA DO ROSARIO
Deputada Federal (PT/RS)
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