COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N*5.971, DE 2005

Altera o art. 36 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 proibir a captacdo de
receitas contendo prescricdes magistrais e
oficinais por outros estabelecimentos de
comércio de medicamentos que nao as
farmacias e vedar a intermediacao de outros
estabelecimentos.
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| - RELATORIO

Em analise o Projeto de Lei n° 5.971, de 2005,
proveniente do Senado Federal, Casa na qual tramitou sob o n.° 101/2003. A
proposicédo foi da lavra da nobre Senadora iris de Araljo e tem o intuito de
alterar o art. 36 da Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre
0 controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

A alteracao objetiva proibir que drogarias, ervanarias e
postos de medicamentos captem receitas com prescricbes magistrais, bem
como proibir a intermediagdo entre empresas. Veda, ainda, a centralizagao
total da manipulacdo em apenas um dos estabelecimentos, nos casos das
empresas que possuam filiais.

A autora da proposta argumenta que 0 aviamento da
prescricAo magistral e oficinal compreende a avaliacdo farmacéutica, a



manipulacdo e a dispensacdo do medicamento, que somente poderiam ser
efetuados pela farmacia, conforme preceitua a Lei 5.991/73. Acrescenta que o
Conselho Federal de Farmacia, por meio da Resolucdo n.° 357/2001, e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a Resolucdo RDC n.° 33/2000,
passaram a exigir a avaliacdo farmacéutica sobre toda prescricdo magistral. Tal
avaliacdo deve incidir sobre aspectos terapéuticos, adequacdo ao individuo,
contra-indicacdes, interacbes medicamentosas e alimentares, aspectos legais,
sociais e econdmicos e viabilidade e compatibilidade dos componentes entre si,
suas concentracdes e doses maximas recomendadas, antes da manipulacao.

Argumenta a autora que o consumidor podera ser
prejudicado se aviar sua prescricdo magistral em uma drogaria ou outro
estabelecimento que ndo a farmacia magistral, pois ndo obter4 a avaliacdo
farmacéutica e se submeterd a riscos sanitarios mais elevados.

Alega, ainda, que quando h& a captacdo de receitas
magistrais por drogarias, o consumidor deixa de receber informacdes claras e
seguras sobre a formulacdo personalizada, ndo conta com a ac¢ao imediata da
Autoridade Sanitaria e do conselho de classe, perde o contato direto com o
farmacéutico e deixa de receber orientacbes sobre as substancias
componentes da férmula. Além disso, ndo teria a garantia da integridade e
seguranca da formulacdo personalizada quando essa |lhe é dispensada por
outros estabelecimentos que nédo as farmacias magistrais.

A Comissado de Assuntos Sociais do Senado Federal
apreciou a matéria, em decisdo terminativa, aprovando-a em conformidade
com o Voto do Relator, Senador Anténio Carlos Valadares, o qual considerou a
medida como necessaria a protecdo do consumidor, além de privilegiar a
avaliagcdo farmacéutica da prescrigao magistral.

O projeto devera ser analisado, de forma conclusiva,
pelas Comissfes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e
de Cidadania da Camara dos Deputados.

No ambito desta CSSF, o projeto ndo recebeu emendas
no decurso do prazo regimental.

E o Relatdrio.



II - VOTO DA RELATORA

O Projeto de Lei n° 5.971, de 2005, ja aprovado pelo
Senado Federal, tem a clara intencdo de proteger o consumidor de
medicamentos magistrais. O aviamento das prescricbes meédicas com
indicacdo de produtos oficinais e magistrais precisa ser feito sob a orientacao
do profissional farmacéutico. De fato, € muito mais seguro ao usuario utilizar-se
dos meios disponiveis para 0 incremento da seguranca do uso de
medicamentos, como a assisténcia farmacéutica.

As  formulagbes comerciais de  medicamentos,
disponibilizadas a sociedade pelas industrias farmacéuticas, ndo esgotam
todas as possibilidades de tratamento medicamentoso no que concerne a
dosagem, concentracdo e posologia. Em diversos casos, o profissional médico
pode-se utilizar de férmulas magistrais e oficinais especificamente elaboradas
segundo as reais necessidades de cada paciente, ndo contempladas pelas
formulagdes industrializadas. Assim, opta-se por uma individualizacdo do
produto medicamentoso em face das especificidades da terapéutica eleita para
determinado caso.

Todavia, alguns consumidores, ainda que indicados ao
uso de um produto individualizado, buscam alternativas junto aos produtos
industrializados presentes nas drogarias e estabelecimentos similares,
executando um procedimento de adaptacdo aproximada entre o tratamento
prescrito e o produto comercializado. A utilizacdo de produtos assemelhados
aguele efetivamente indicado pelo médico podera constituir-se em atitude
nociva a saude dos pacientes, interferindo na eficacia e na seguranca da
terapéutica preconizada. Isso pode ser maléfico a saude individual e coletiva,
impactando de forma negativa o sistema publico de saude.

Dessa forma, proibir que as drogarias e estabelecimentos
similares — que trabalham com produtos padronizados e massificados —
possam aviar receitas contendo prescricbes de medicamentos magistrais ou
oficinais, especificos e individualizados, pode ser visto como uma medida que
privilegia a seguranca da saude dos usuarios de medicamentos. Além da
necessaria protecdo, tal medida favorece o contato do usuario com a
assisténcia farmacéutica, ocasido em que diversos aspectos, como a
compatibilidade e viabilidade dos componentes entre si, suas concentracdes e



doses maximas recomendadas, deverao ser percucientemente analisadas. Ha,
ainda, a possibilidade de o consumidor buscar e receber informacfes sobre a
formulacado, para uma utilizacdo segura e correta. Tais beneficios podem estar
ausentes quando o consumidor faz uso das drogarias.

Como visto, a medida proposta constitui meio atil a
seguranca dos consumidores de medicamentos e poderd contribuir para a
saude individual e coletiva ao reduzir os riscos do consumo de medicamentos e
favorecer a atuagcado da assisténcia farmacéutica, principalmente nos casos de
prescricdes de produtos magistrais.

Ante o exposto, manifestamo-nos pela APROVACAO do
Projeto de Lei n.° 5.971/2005.

Sala da Comissao, em de de 2006.

Deputada LAURA CARNEIRO
Relatora
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