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I-RELATORIO

Trata-se de Projeto de Lei sobre a obrigatoriedidefarmacias, drogarias e
congéneres venderem comprimidos e pilulas por deidan farmacias e drogarias,
atendendo a prescri¢ao do receituario medico ee@saelade do consumidor.

Estabelece que os precos cobrados por unidade rdprictidos e pilulas
vendidos devem ser proporcionais ao preco correlgme a embalagem fechada do
medicamento, ficando o farmacéutico ou vendeda@wveidde comunicar ao consumidor
0 prazo de validade do medicamento vendido.

O Poder Executivo devera regulamentar a lei, etededo 0s casos
excepcionais.

O autor alega em sua justificativa que “A venda ndedicamentos em
embalagens fechadas, com numero fixo de comprimadgsilulas acarreta, em muitas
situacdes, prejuizos aos consumidores, uma vezaqgeantidade de medicamento
necessaria para trazer sucesso a um tratamentccanéaiepende da quantidade
fornecida pelo fabricante”.

Acrescenta 0 Deputado Cel Alves que “Ao ser ollegga comprar uma
quantidade de remédios superior aquela que irariinge consumidor é forcado a
desperdicar medicamentos e a despender recursascdinos além do necessario,
pagando mais do que o0 preciso para custear seamgato. Como alguns
medicamentos sdo bastante caros, isto chega, pes,ve inviabilizar o tratamento do
paciente”.



Afirma ainda que “além do desperdicio, a venda roegso de medicamentos
em embalagens fechadas leva os consumidores aaaranam remédios em casa, 0 que

incentiva a automedicacao, colabora com o consueneethédios fora do
prazo de validade e contribui para a intoxicacdor@acas no ambiente domeéstico”.

Finalmente, conclui dizendo que “A venda de comlim e pilulas por
unidades configura para que os laboratérios fahiésade medicamentos venham a
produzir embalagens com quantidades menores deitpragl para que comuniquem o
prazo de validade as cartelas” (...) contribuindmssegurar o referido Projeto de Lei,
o direito dos consumidores e melhorar as condig@a um melhor tratamento e
recuperacao dos pacientes que adquirem seus mextitcesh

A esse Projeto foram apensados os seguintes Praietoei:

O Projeto de Lei n® 2.073/2003, de aatolo Deputado CARLOS NADER,
adiciona ao art.83 da Lei n°® 6.360, de 23 de setead 1976, que os medicamentos em
comprimidos, capsulas e ampolas injetaveis seraulides na exata quantidade
necessdria para atender a prescricdo meédica. Reareted regulamento 0s requisitos
necessarios para que a venda de medicamentos oderrforma a preservar a
integridade do produto e garantir a seguranca dsuidor.

O Projeto de Lei n® 2.728/2003, de aatdo Deputado CARLOS EDUARDO
CADOCA, estabelece que a venda e a dispensacdao de medicaméauito nas
farmacias publicas, como nas farmacias da redegajserao feitas no minimo 5% de
forma fracionada, devendo ser garantia a qualidefitfcia e seguranca originais dos
produtos.

Também estabelece que devam ser observad seguintes condicbes: O
fracionamento e o controle da qualidade sejamzaddis apenas pelo farmacéutico
responsavel...; a dispensacdo obedeca a presalgaprofissional competente; o
estabelecimento obtenha uma licenca especial, dmfzcegela autoridade sanitaria
competente, que verificara o cumprimento dos réqsimnecessarios a dispensacao
fracionada a serem estabelecidos na norma reguladoea, a ser baixada pelo 6rgao
competente, em um prazo de 180 dias apoOs publicdesdsa lei; a embalagem do
medicamento deve conter as informagfes constardesethbalagens de fébrica,
especialmente o0 nome o responsavel técnico docéatte, o fabricante, o nimero do
lote e o prazo de validade;

Dispbe ainda sobre a realizacdo de estudos pamacassao de incentivos aos
fabricantes de embalagens, bem como estabeleca path 0 descumprimento da
norma e define o prazo de um ano para sua entradager.

O Projeto de Lei n° 2.935/2004adeoria Deputado VIEIRA REIS, obriga os
estabelecimentos que comercializarem medicamergndevem unidades de pilulas,
capsulas e comprimidos, conforme a necessidade awumidor. Estabelece
penalidades em caso do n&o atendimento ao dispastn, que abrangem desde



adverténcia até intervencdo no estabelecimento rqueba recursos publicos de
qualquer esfera.

Acrescenta ainda que em caso de aplicacédo da gedalde multa ao infrator,
esta sera revertida para o fundo Estadual e DefgSansumidor referido na Lei n°
2.592/96.

O Projeto de Lei n° 3.323/2004, aldoria do Deputado ALEXANDRE
CARDOSO, obriga os laboratorios farmacéuticos dasBr produzirem medicamentos
em embalagens individualizadas, de modo a permitifornecimento na exata
guantidade prescrita do medicamento. Determina ajuanbalagem individualizada
deve informar o nome do responsavel técnico, ddabte, o nimero do lote e o prazo
de validade, cabendo ao 6rgéo de vigilancia sa@itéderal indicar situacdes e excecdo
aregra.

Estabelece ainda sancfes administratiyesuniarias aos infratores e o prazo de
360 dias para que a norma entre em vigor.

Em voto separado a Deputada Laura @Garapresentou emenda ao Projeto de
Lei n° 1.761, de 2003, posicionando-se pela rejedighmesmo, dos demais apensados e
pelo substituto apresentado a Comissdo de SegariSadial. Manifestando-se pela
aprovacao do Projeto de Lei 2.728/03.

- VOTO DO RELATOR

E legitima, relevante a preocupacéo dos meus parasa problematica que
envolve o consumidor brasileiro no tocante ao acessmedicamentos no Brasil,
principalmente aquele de poder aquisitivo baixas gabemos que esse acesso € parte
significativa do exercicio do direito a satude qua, sua vez, esta diretamente ligado ao
direito a vida.

O fracionamento de medicamento vem sobremaneirasilplidar ao
consumidor, adquirir medicamentos na quantidaddaepaescrita em sua receita
meédica, ampliando tanto o acesso ao medicameniop ¢cambém evitando a auto-
medicacéo. Por esses e outros motivos que passaeemiscorrer, entendemos que a
proposta ora analisada, € sem sombra de duvidanda isnportancia para a populacao
brasileira.



A Constituicdo Federal de 1988 protegeu amplamerdéeito a saude. De
modo geral, essa protecao se inicia logo no atRjoqguando em defesa do Estado
Democrético de Direito, elege como um de seus fmeddos, a dignidade da pessoa
humana e a promoc¢éao do bem de todos inseridaigo &% como um dos objetivos da
Republica Federativa do Brasil.

Vejamos o textopsislitteris;

Art.1° A Republica Federativa do Brasil, formaddapenido indissoltvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, comssé em Estado Democratico de
Direito e tem como fundamentos

I -....

I-...

lIl - a dignidade da pessoa humana;

v -...

V-.

Art.3° Constituem objetivos fundamentais da Repalkfiederativa do Brasil:

I -...

I-...

" -...

IV - promover o bem de todos, sem preconceitos deigem, raca, Sexo,

cor, idade e quaisquer outras formas de discriminap.

(grifo nosso).

Por sua vez, o artigo 5° relativo aos direitos agagtias fundamentais,
assegura a inviolabilidade do direito a vida e gacapitulo seguinte, o artigo 6°, o
direito a saude é qualificado como direito sodtlfim, sdo principios basilares sobre o
tema que a norteiam a Carta Magna Federal.

Especificamente o artigo 196 dispde: “A saude éitdirde todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e@uoaras que visem a reducdo do risco

de doencas e de outros agravos e ao acesso uhiegsmlitario as acdes e servicos
para a sua promogao, protecao e recuperacao”.



Ainda na Constituicdo, o artigo 197 preceitua quagdes e servigos de saude
sao de relevancia publica, e, portanto devem seritarios, ja que sem saude nao sera
possivel ao cidaddo ter uma vida digna ou mesntipantbutros servigos proporcionais
pelo Estado, como por exemplo, a educacéo.

Além da nossa Carta Magna, ha outros dispositiegai$ como a Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispbe sopretecdo ao consumidor. Essa
protecdo foi agasalhada pela Constituicdo de 1288igcorporou em suas normas
programaticas as tendéncias do direito publico mmagjeconsubstanciada no inciso
XXXIl do artigo 5° in verbis: “O Estado promovera, na forma da lei, a defesa do
consumidor.”

O Cddigo de Defesa do Consumidor em seu artigoefified os principios
basicos da Politica Nacional das Relactes de Cansgme tem como fundamento nas
disposicbes constitucionais que determinam serrdy&stado, promover a defesa do
consumidor e fundar-se a ordem econémica exatamesse aspecto.

O referido artigo prevé como objetivos: o atenditoaas necessidades dos
consumidores no mercado; o respeito a sua dignidadele seguranca, protecdo de
seus interesses econdmicos, a melhoria da suadagalide vida, bem como a
transparéncia e harmonia das relagbes de consumo.

E ainda, entre seus principios basilares temos annhecimento da
vulnerabilidade do consumidor; a acdo governametalentido de protegé-lo, seja por
iniciativa direta ou através de incentivos a criagddesenvolvimento de entidades
representativas; pela presenca do Estado no metieadonsumo ou ainda pela garantia
dos produtos e servicos com padrbes de qualidaelguranca, durabilidade e
desempenho.

Verificamos que a defesa do consumidor esta plem@m@otegida atraves
dos aspectos constitucionais ja mencionados, bemocoas normas de cunho
infraconstitucional

Desde janeiro de 2005 a venda fraciardel medicamentos em farmacias foi
autorizada através de Decreto Presidencial. Emelfdalo de 2006, o presidente Luiz
Indcio Lula da Silva assinou outro Decreto, de P75, autorizando também as
drogarias, fracionarem os medicamentos desde quantgias as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado, ficamdmrgo do 6rgao competente do
Ministério da Saude estabelecer, por norma propas, condicbes técnicas e
operacionais necessarias a dispensacdo de medicanderforma fracionada.

E oportuno dizer que mesmo o decreto presideneiahddo a cargo do 6rgio
competente a sua regulamentacéo especifica, nawiakilidade se a venda fracionada
de medicamentos for regulamentada através dederde



No entanto, de la pra ca, mesmo autorizada poette@ venda fracionada de
medicamentos no Brasil ainda € timida, causandoissongrande prejuizo a populacao
brasileira, pois essa modalidade de venda passeuwama opcdo ao consumidor, quer
seja por questdes econdbmicas (se vocé precisaxpanplo, de s trés comprimidos,
vai pagar sO por trés), quer seja por questbedasasi (evita a armazenagem de
remédio em casa, 0 que inibe a auto-medicacdo acidentes com intoxicacdo por
medicamentos).

Ao examinarmos o Projeto de Lei de n° 1.761/2083Jaemais Projetos de Lei
apensados (2.073/2003, 2.728/2003, 2.935/2004 €3/2@04), inclusive ja
mencionados sucintamente o texto constante em wadaeles, bem como andlise
realizada no Substitutivo aprovado pela Comissa&etpuridade Social e na emenda
apresentada ao PL n° 1761, constatamos que mesasoceatendo aspectos positivos,
todos os Projetos em sua maioria, ndo atacam deafarais profunda a probleméatica
em guestao e sim a trata em linhas gerais.

Desta forma, apresentamos Substitutivo para reguitan dispositivos que
contemplem a venda fracionada dos medicamentosemendermos que de forma
sintética agregamos aspectos positivos dos vamogtps anteriores e de maneira
especifica acredito estarmos promovendo a proed@&besa do consumidor brasileiro.

Assim, por considerar que a medida do fracionaméntteritéria, desde que
sejam estabelecidos requisitos que garantam adgdalie seguranca dos medicamentos
fracionados, recomendamos, pois, a aprovacao pdoial n° 1.761/03 e dos apensos
n°s 2.935/04, 3.323/04, e 2.728/03, nos termos wustButivo ora apresentado, e a
rejeicdo do PL 2.073/03, assim como, da emendaamiada.

Sala da Comissao, em 17 de maio de 2007

Deputado CHICO LOPES
PCdoB-CE



SUBSTITUTIVO AOS PROJETOS DE LEIN.°1.761, DE 203.

2.728/03, 2.935/04, 3.323/04

Dispbe sobre a obrigatoriedade da
producdo e comercializagdo fracionada
de medicamentos e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art.1° As farmécias, drogarias e congéneres ficdmgadas a comercializar
medicamentos que se apresentem sob a forma de inodys, capsulas, pilulas e
outras embalaveis fracionaveis, devendo ser gdeaatiqualidade, eficacia e seguranca
originais dos produtos, observadas as seguintebgims:

| - O fracionamento e o controle do medicamentcedeger realizados apenas
pelo farmacéutico responsavel, que na forma da r&sipondera pelos casos de
negligéncia, imprudéncia ou impericia;

Il - A dispensacdo do medicamento fracionado dévedecer a prescricdo do
profissional competente;

Il - Na embalagem do medicamento fracionado dewvestar todas as
informacdes de fabrica, especialmente o nome dwnssivel técnico do fabricante, o
fabricante, o numero do lote, o prazo de validade,nome e endereco do
estabelecimento que efetuou a venda do medicarfractonado, o nome do respectivo
farmacéutico responsavel técnico, bem como outramdode comunicacdo facil do
paciente com o estabelecimento.

Art. 2° Os laboratérios farmacéuticos ficam obrmmée produzir e distribuir
para o mercado interno, medicamentos em embaldgensnaveis de modo a permitir
a venda fracionada, na forma prevista do art. 4fadeei.

Art.3° Caber4d ao oOrgdo Federal de Vigilancia Sanaitda fiscalizacdo e
aplicacdo de penalidade cabivel, bem como indidaagbes de excecdo em que
determinado medicamento ndo podera ser produzidengmalagem fracionaveis.



Art. 4° O preco cobrado pela unidade fracionadardedicamentos deve ser
proporcional ao respectivo produto.

Art. 5° Os estabelecimentos que comercializam lalmsratérios que produzem
medicamentos dispdem de um prazo de cento e oleagan partir da publicacéo desta
Lei para atendimento das suas disposicoes.

Art. 6° Fica revogado o art. 83 da Lei n.° 6.86@®3 de setembro de 1976.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de suaipaddo.

Sala de Comissao, em, 17 de maio de 2007

Deputado CHICO LOPES
PCdoB-CE



