PODER LEGISLATIVO
Céamara dos Deputados
Gabinete da Deputada Rosangela Moro

COMISSAO DA SAUDE
VOTO EM SEPARADO

PROJETO DE LEI N° 3.949, DE 2023

Altera a Lei no 7.498, de 25 de junho de
1986, para estabelecer novas regras para a
prescricao de medicamentos por
enfermeiros autdbnomos em exercicio em
consultorio ou clinica de enfermagem, bem
como penalidades para o descumprimento
da norma.

Autoria: Enfermeira Ana Paula.

Relatora: Bruno Farias.

I — Relatorio

O Projeto de Lei n° 3.949, de 2023, de autoria da Deputada Enfermeira Ana Paula,
pretende alterar a Lei n® 7.498, de 25 de junho de 1986, para estabelecer novas regras para a
prescricdo de medicamentos por enfermeiros autdnomos em exercicio em consultério ou

clinica de enfermagem, bem como penalidades para o descumprimento da norma.

A autora da proposi¢ao justifica sua iniciativa destacando a importancia de ampliar a
autonomia dos enfermeiros, permitindo que proprietarios de clinicas ou consultorios de
enfermagem possam aderir a portarias de medicamentos dos programas de satde publica e
diretrizes clinicas, desde que mantenham o registro adequado no Conselho Regional de
Enfermagem (COREN). Argumenta ainda que o empreendedorismo na enfermagem ¢ uma
realidade crescente, contribuindo para a qualidade dos servigos de saude oferecidos fora dos
ambientes tradicionais e fortalecendo o papel da enfermagem como ciéncia e tecnologia no

cendario nacional.

Foi apensado ao projeto original o PL n°® 2.732/2024, de autoria da Deputada Ana
Paula Lima, que assegura aos profissionais da enfermagem a prerrogativa de prescrigao de

medicamentos, nos termos da Lei federal n® 7.498, de 25 de junho de 1986.
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Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao projeto, nesta
Comissdo. O projeto foi distribuido as Comissdes de Saude (mérito) e de Constituicao e
Justica e de Cidadania (art. 54 do RICD). A aprecia¢do da proposicdo ¢ conclusiva pelas
Comissoes e seu regime de tramitagcdo € ordinario, conforme o art. 24, inciso II, e o art. 151,

inciso I, ambos do Regimento Interno da Camara dos Deputados.
E o relatorio.

II — Parecer

A primeira fragilidade incontornavel do projeto reside em seu confronto direto com a
Lei n°® 12.842/2013, conhecida como Lei do Ato Médico. Esse diploma estabelece, em seu art.
4°, que sdo atividades privativas dos médicos a formulacdo de diagndsticos, a prescricao
terapéutica e a indicagdo de tratamentos. A abertura para que enfermeiros, em consultorios
autonomos, prescrevam medicamentos sem os limites de programas ou protocolos
institucionais caracteriza invasao de ato médico e fere a reserva legal prevista pela norma em

vigor.

Atualmente, a Lei n° 7.498/1986 ja autoriza a prescricdo por enfermeiros em
contexto especifico: programas de saude publica e rotinas aprovadas pela institui¢ao de saude.
O regime vigente, portanto, ndo nega a atua¢do do profissional de enfermagem, mas a
condiciona a ambientes regulados e multiprofissionais, assegurando controle sanitario e
coordenagdo clinica. O PL, entretanto, rompe com esse modelo, permitindo prescricao

autobnoma a partir de diretrizes vagas e dispersas.

Esse deslocamento ndo apenas desorganiza a logica assistencial, mas também pode
gerar conflitos de competéncia entre categorias profissionais. A experiéncia clinica mostra
que a prescri¢do ndo se limita ao ato de escrever um farmaco, mas pressupde conhecimento
aprofundado de diagnosticos diferenciais, interacdes medicamentosas, contraindicagdes e
acompanhamento terapéutico. A transferéncia irrestrita dessa atribui¢do para além do campo

médico ameaca a seguranca do paciente e amplia a litigiosidade entre corporacdes de satude.

Por fim, o conflito normativo ¢ evidente. A Lei do Ato Médico ¢ posterior, especifica

e clara quanto as atividades privativas, de modo que uma alteragdao por lei ordindria em
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sentido contrario gera inseguranca juridica. Tribunais superiores t€ém reiterado a necessidade
de compatibilizar o exercicio de profissdes com a legislacdo de regéncia e com a protecdo da
satde publica. Logo, ndo se trata de limitar a enfermagem, mas de preservar a coeréncia do

ordenamento ¢ a integridade do sistema de saude.

O projeto prevé multas de até R$ 10.000,00 e até a suspensdo da licenca de
funcionamento de farmacias que se recusarem a aceitar prescrigdoes emitidas por enfermeiros.
Ainda que o substitutivo tenha reduzido o piso da multa para R$ 500,00, o nticleo da previsao

permanece inalterado. Tal regime sancionatorio ¢ incompativel com a legislagdo sanitéria

vigente e atribui a érgaos sem competéncia a aplicagdo de penalidades.

A Lei n° 5.991/1973 disciplina o controle sanitdrio do comércio de drogas e
medicamentos e prevé, em seu art. 32, a possibilidade de suspensdo da licenca de
funcionamento. Contudo, condiciona essa medida a despacho fundamentado da autoridade
competente, precedido de processo administrativo adequado. A proposta em analise, ao prever
sancdes automaticas aplicaveis inclusive pelos Conselhos Regionais de Enfermagem,
confunde funcdes de policia sanitdria com atribuigdes corporativas de fiscalizagdo

profissional, o que ¢ juridicamente inaceitavel.

Além disso, a Lei n® 6.437/1977 ja tipifica infracdes sanitarias e estabelece um
regime completo de penalidades, de multa a interdicdo do estabelecimento. O projeto cria um
sistema paralelo, descoordenado e em choque com essa legislacdo, produzindo duplicidade
normativa e inseguranca para o setor regulado. A consequéncia ¢ a judicializag¢do inevitavel

de autos de infragdo e a instabilidade para farmacias e drogarias.

E importante destacar também que os Conselhos de Enfermagem ndo possuem
competéncia para sancionar estabelecimentos farmacéuticos, pois seu poder disciplinar se
restringe aos profissionais inscritos. Ampliar essa competéncia por lei ordindria seria
subverter a natureza juridica dos conselhos profissionais e transferir-lhes atribuigdes de

policia administrativa que pertencem aos 6rgaos sanitarios da Unido, Estados e Municipios.

A justificativa do PL argumenta que a rotulagem de medicamentos, tarja vermelha ou

preta, funcionaria como critério suficiente para farmdcias aceitarem prescricdes de
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enfermeiros, salvo nos casos em que a lei exige retengdo de receita médica. Essa premissa ¢
tecnicamente equivocada. A rotulagem ¢€ apenas um indicativo geral, mas o regime juridico de
dispensacdo ¢ definido por normas especificas da ANVISA, como a Portaria SVS/MS n°
344/1998, que trata de entorpecentes e psicotropicos, € as resolucdes sobre antibioticos, que

exigem documentacao especial e retencao de receita.

Assim, nao se pode reduzir a complexidade do controle de medicamentos a uma
mera tarja impressa na embalagem. O risco ¢ induzir farmacéuticos a erro, submetendo-os a
sancdes administrativas e criminais por dispensagdo irregular. A proposta ignora décadas de
evolugcdo regulatoria em farmacovigilancia e cria um sistema simplificado que nao

corresponde as exigéncias técnicas atuais.

Outro ponto critico € a tentativa de impor, no ambito do Programa Farmacia Popular,
a obrigatoriedade de aceitacdo de receitas de enfermeiros. Ocorre que o programa ¢ regido por
portarias ministeriais que estabelecem regras proprias de adesdo, lista de medicamentos e
formato das prescri¢des. Alterar esse regime por lei ordinaria, sem didlogo com a execugdo
contratual e com os normativos da ANVISA, gera incongruéncia normativa e ameaca a

continuidade do programa.

Por fim, ao prever sancdes automaticas para farmacias conveniadas que recusarem
prescri¢des, o projeto abre margem para conflitos regulatérios entre conselhos profissionais,
orgdos sanitarios € o proprio Ministério da Saude. Essa sobreposi¢cdo de competéncias

fragiliza a governanca do sistema e compromete a eficacia da politica publica.

A seguranca do paciente ¢ principio norteador de qualquer politica de satde. A
proposta, ao ampliar a prescri¢ado auténoma por enfermeiros, ndo estabelece mecanismos
adequados de controle, nem delimita os tipos de medicamentos passiveis de prescri¢ao. Isso
gera riscos evidentes de polifarmdcia, interacdes medicamentosas, uso indevido de

antibidticos € comprometimento de tratamentos cronicos.

Na prética clinica, a prescri¢do exige ndo apenas conhecimento farmacologico, mas
capacidade de diagnostico diferencial, avaliagdo de comorbidades e monitoramento

terapéutico. Enfermeiros, embora exercam papel central no cuidado e no acompanhamento,
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ndo possuem atribuigdo legal para substituir a avaliagdo médica em casos de maior
complexidade. A proposta ignora essa distingdo fundamental e expde o paciente a riscos

evitaveis.

No campo especifico dos antimicrobianos, ha uma politica global de stewardship que
visa conter a resisténcia bacteriana por meio de prescri¢ao criteriosa € monitorada. Ao
flexibilizar o poder de prescricdo sem protocolos rigidos, o PL contraria essas diretrizes
internacionais e pode agravar o problema de resisténcia antimicrobiana no Brasil, com graves

consequéncias para a saude publica.

Ademais, a auséncia de parametros claros para exames complementares solicitados
por enfermeiros gera risco de sobrecarga no sistema laboratorial e de realizacdo de exames
desnecessarios, com custos adicionais ao sistema e desconexdo da linha de cuidado. O

resultado ¢ um retrocesso em termos de eficiéncia, qualidade e seguranca.

O PL autoriza que clinicas e consultérios de enfermagem “adiram” a portarias
municipais e estaduais de medicamentos e a diretrizes clinicas locais. Essa formulacao cria
um quadro de fragmentagdo normativa, no qual cada ente federativo poderia fixar parametros
distintos de prescricdo para enfermeiros, gerando desigualdade de acesso e falta de

uniformidade nacional.

A Constitui¢do, em seu art. 22, inciso X VI, atribui a Unido a competéncia privativa
para legislar sobre condi¢des para o exercicio de profissdes. Permitir que portarias municipais
ou estaduais passem a definir, de forma indireta, o alcance das atribui¢des dos enfermeiros,
significa transferir a entes subnacionais competéncia que a Carta Magna reservou a Unido.

Trata-se de um vicio de inconstitucionalidade formal.

Além disso, o Sistema Unico de Saude (SUS) opera sob o principio da integralidade
e da coordenagdo nacional. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo formulados pelo
Ministério da Saude, com base em evidéncias cientificas e analise de custo-efetividade. A
fragmentacdo normativa fragilizaria a coeréncia desses protocolos, permitindo que diferentes

estados adotem critérios divergentes, em prejuizo da equidade e da racionalidade do SUS.
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Esse mosaico regulatorio acarretaria ainda impactos econdmicos, ja que fabricantes e
distribuidores de medicamentos teriam de lidar com regras heterogéneas em cada ente
federativo. A consequéncia seria a elevacdo de custos e a inseguranga juridica, contraria ao

interesse publico e a prote¢do do consumidor.

O substitutivo apresentado pelo relator ndo corrige os vicios centrais do projeto. Ao
contrario, limita-se a ajustes cosméticos, como a reducdo do piso da multa, sem alterar a
esséncia da ampliagcdo das atribuicdes de prescricdo. Mantém-se a previsao de suspensdo da
licenca de funcionamento de farmacias, com base no art. 32 da Lei n® 5.991/1973, sem

observar as garantias do devido processo administrativo.

Além disso, o substitutivo preserva a possibilidade de aplicagdo de penalidades por
Conselhos de Enfermagem, mantendo a confusdo entre fiscalizagdo profissional e policia
sanitaria. Tal arranjo normativo ¢ insustentavel e de alta probabilidade de questionamento

judicial, produzindo instabilidade para todo o setor regulado.

Do ponto de vista técnico, o substitutivo tampouco resolve as deficiéncias de redacao
e clareza, permanecendo expressdes vagas e imprecisas. Assim, ainda que houvesse intencao
de aperfeicoamento, o texto continua a violar a LC n°® 95/1998 e a comprometer a seguranca

juridica da norma.

Por fim, a opcdo do relator por considerar a medida “estratégica” para fortalecer a
enfermagem ignora que o fortalecimento de uma categoria ndo pode se dar em detrimento da
ordem constitucional, da seguranga sanitdria e da prote¢do do paciente. O substitutivo,

portanto, € inidoneo para sanar os problemas apontados e deve ser igualmente rejeitado.

A vista do exposto, verifica-se que o PL n° 3.949/2023, o PL n° 2.732/2024 ¢ o
Substitutivo apresentado padecem de vicios insanaveis. Ha conflito material com a Lei n°
12.842/2013, afronta a competéncia privativa da Unido prevista no art. 22, XVI, da CF e
incongruéncia com a Lei n° 5.991/1973 e com a Lei n® 6.437/1977.

Nao se trata aqui de desmerecer o papel da enfermagem no sistema de saude, mas de
preservar a coeréncia normativa, a seguranca do paciente e a integridade das politicas publicas

de saude. A valorizagdo da categoria deve ocorrer por meios compativeis com o ordenamento
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desproporcionais e atribuir competéncia sancionatoria a 6rgdos inadequados, a proposi¢ao

compromete a governanga regulatoria do setor farmacéutico.

Por todas essas razdes, este voto se manifesta pela rejeicao integral do Projeto de
Lei n° 3.949/2023, do apensado PL n° 2.732/2024 e do Substitutivo apresentado pelo

relator na Comissao de Saude.

Sala da Comissdo, Brasilia/DF, 9 de setembro de 2025.

Dep. ROSANGELA MORO

(UNTAO/SP)
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