COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA
E COMERCIO.

PROJETO DE LEI N2 5.909-B, DE 2001

Acrescenta paragrafo ao art. 11 da
Lei n° 5.360, de 23 de setembro de 1976,
gue “dispde sobre a vigilancia sanitaria a
gue ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, o0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias”, para
determinar que medicamentos em
determinadas apresentacoes sejam
vendidos a granel, na quantidade indicada
na prescricao.
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| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe, de autoria do Senado
Federal, altera o art. 11 da Lei n® 5.360, de 23 de setembro de 1976, de forma
a permitir que medicamentos apresentados em comprimidos, capsulas,
drageas, tabletes, pilulas, supositérios e ampolas sejam dispensados nas
quantidades indicadas na prescricio em reembalagens aprovadas pelo
Ministério da Saude. Determina também que a farméacia dependera da
obtencdo, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de autorizacéo
especial para poder fracionar medicamentos.

Em consonancia com o inciso Il do artigo 24 do
Regimento Interno desta Casa, a proposicdo, que tramita em regime de



prioridade, esta sujeita a apreciacdo conclusiva pela Comisséo de Seguridade
Social e Familia, pela Comissdo de Defesa do Consumidor e por este
Colegiado, que ora a examina. Cabera a Comissao de Constituicdo e Justica e
de Cidadania emitir parecer terminativo quanto a constitucionalidade e
juridicidade do projeto.

Na primeira Comissao a qual foi distribuida, a proposi¢éo
foi aprovada unanimemente, sem alteragdes, na forma do parecer apresentado
pelo Deputado Rafael Guerra. A emenda apresentada nesse Colegiado foi
rejeitada, por entender o relator que especificidades sobre embalagens de
medicamentos fracionaveis devam ser tratadas em regulamento do Poder
Executivo.

Na segunda Comisséo a iniciativa também foi aprovada,
com substitutivo, nos termos do Voto do Relator, Deputado Carlos Sampaio.
Em seu substitutivo, o relator determina que ndo apenas as farmacias, mas
também as drogarias deverdo vender medicamentos fracionados e dispensa
esses estabelecimentos de licenca especial para proceder ao fracionamento.

Coube-nos, nos termos do art. 32, inciso VI, a honrosa
tarefa de relatar o aludido projeto, o qual, no prazo regimental, ndo recebeu
emendas.

II - VOTO DO RELATOR

Inidmeros sao os projetos de lei sobre a venda fracionada
de medicamentos que tramitam no Congresso Nacional. Quando possivel do
ponto de vista regimental, houve a apensacédo de projetos de idénticos ou
semelhantes entre si, como foi 0o caso das iniciativas sob apreco. Esse
procedimento, no entanto, n&o se repetiu para outros projetos, em decorréncia
de previsbes do Regimento desta Casa e, desta forma, tramitam
separadamente.

Julgamos que essa multiplicidade de projetos deva
convergir para uma proposta que contemple os desdobramentos recentes da
politica de fracionamento de medicamentos, que incluem aperfeicoamentos ao
primeiro decreto que trata do assunto (Decreto n® 5.348, de 19 de janeiro de



2005), de forma a tornar o fracionamento de medicamentos uma realidade no
Brasil. A nosso ver, portanto, tal proposta deve, necessariamente, conter todos
0S critérios necessarios para assegurar a qualidade, eficacia e seguranca dos
medicamentos, deve proporcionar a diminuicdo dos custos dos tratamentos,
promovendo o uso racional dos remédios e deve permitir que os laboratorios
possam se adaptar as novas regras, sem incorrer em prejuizos.

Nesse sentido, a andlise da oportunidade das iniciativas
em exame ndo pode desconsiderar que, da data da apresentacao dos projetos
até o momento atual, foram editados diplomas legais que contemplam as
matérias nela contidas. Também se encontra em estdgio avancado de
tramitacdo nesta Casa, projeto de lei de autoria do Poder Executivo que dispde
sobre registro e fracionamento de medicamentos.

Assim, transcrevemos, a seguir, a descricdo dessas
normas e 0s argumentos ja apresentados em outros votos que proferimos
sobre o mesmo tema.

O Decreto n° 5.775, de 10 de maio de 2006, autoriza ndo
apenas farmacias, mas também drogarias a fracionar medicamentos. A nosso
ver, essa medida é fundamental para garantir o éxito da politica de
fracionamento de medicamentos, haja vista o grande niumero de drogarias no
pais — muito superior ao numero de farmacias — bem como a capilaridade
desses estabelecimentos dispensadores, capazes, assim, de atender as mais
reconditas localidades brasileiras.

Ademais, a fim de adequar as normas infralegais aos
dispositivos do Decreto, a ANVISA editou a Resolu¢éo da Diretoria Colegiada —
RDC n° 80, em substituicio a RDC n° 135, de 18 de maio de 2005, a qual
estabelece os critérios a serem obedecidos para o fracionamento de
medicamentos.

As alteracdes propostas na resolucao de 2006 em relagcéo
a norma anterior objetivam facilitar e acelerar a adesédo dos laboratorios,
farmacias e drogarias as novas regras, elevando a quantidade de
medicamentos fraciondveis a disposicdo do usuario. Assim, a resolugdo em
vigor suavizou as exigéncias que recaem sobre o0s estabelecimentos
dispensadores de medicamentos, a0 mesmo tempo em que assegurou a
qualidade, eficacia e seguranca do medicamento fracionado.



Em linhas gerais, a RDC n° 80, de 2006, determina que
apenas pode ser fracionada a apresentacdo do medicamento a partir de sua
“embalagem original para fracionaveis”, definida esta como a embalagem
aprovada junto ao 6rgdo competente e adequada a subdivisdo, mediante a
existéncia de mecanismos que assegurem a presenca dos dados de
identificacdo e as mesmas caracteristicas de qualidade e seguranca do
medicamento em cada embalagem. Estabelece, ainda, que apos o
fracionamento, o profissional sob responsabilidade do farmacéutico deve
acondicionar a embalagem primaria fracionada em embalagem secundaria
para fracionados, que consiste em envoltério ou qualquer forma de protecéo
para o produto necessaria para a dispensacdo de medicamentos fracionados
ao usuario. Por sua vez, dispde que cada embalagem secundaria deve
acondicionar apenas um item da prescricdo e conter uma bula do respectivo
medicamento. Finalmente, determina que todos os medicamentos destinados
ao fracionamento devem ostentar em sua embalagem original a expresséo
“EMBALAGEM FRACIONAVEL".

Outras alteracBes no ordenamento legal também foram
propostas, de modo a permitir que tal politica farmacéutica se torne uma
realidade para os usuéarios de medicamentos em nosso pais. Nesse sentido, 0
Poder Executivo enviou, em 12 de maio de 2006, o Projeto de Lei n® 7.029 -
gue modifica a Lei n® 6.360, de 1976, a qual dispde sobre a vigilancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos e outros produtos. Tal iniciativa obriga o
titular de registro de medicamento a promover as alteracbes e adaptacdes
necessarias ao cumprimento de seus dispositivos, sob pena de cancelamento
do respectivo registro, entre outras acgoes.

O referido projeto foi amplamente debatido por este
Colegiado. Nesse sentido, em 20 de junho do corrente ano, foi realizada
audiéncia publica, por esta Comissdo, que contou com a presenca de
representantes do Governo e da industria farmacéutica.

Fruto desses debates e de entendimentos mantidos na
Comisséo, o Deputado Miguel Corréa Jr. apresentou Voto em Separado pela
aprovacao do projeto de lei do Poder Executivo, com substitutivo, o qual foi
acatado por esta Comissdao de Desenvolvimento Econdmico, Industria e
Comeércio, em 29 de agosto.



Entre outras alteracdes, o referido substitutivo amplia o
prazo, para permitir a adequacao das industrias farmacéuticas as novas regras,
de seis para dezoito meses, podendo ser prorrogado uma Unica vez por no
MAaximo seis meses, a critério da autoridade sanitaria. Prevé, ainda, que, em
carater de excepcionalidade, a autoridade sanitaria podera nao exigir o registro
de embalagem fracionavel, quando do pedido de registro de medicamento em
apresentacdo, cuja embalagem contenha quantidade compativel com a
dosagem, posologia e o tempo de tratamento necessario. O substitutivo define,
em seu art. 8% que o fracionamento deve ser realizado sob supervisdo e
responsabilidade do farmacéutico, segundo definicbes e condicbes técnicas e
operacionais estabelecidas pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria. Dispfe também sobre exigéncias de embalagens para o
fracionamento; sobre requisitos de registro, nas farmacias e drogarias, das
operacOes de dispensacao de medicamentos fracionaveis realizadas; e sobre
uma seérie de critérios técnicos relevantes para a seguranca, qualidade e
eficacia do medicamento fracionado.

Considerando a vigéncia das mencionadas normas a
respeito do fracionamento, bem como a aprovacao, por esta Comissao, do
referido Substitutivo ao PL n° 7.029, de 2006, julgamos que estamos no
caminho correto, no que se refere ao fracionamento de medicamentos no Pais.
Em que pese o incontestavel mérito do projeto de lei que ora analisamos, bem
como os esforgos realizados ao longo de sua tramitacdo no Senado Federal e
por duas Comissbes desta Casa, por tratar de matéria semelhante, porém
menos abrangente a do aludido Substitutivo, concluimos, a bem do processo
legislativo, pela perda de oportunidade da iniciativa em apreco.

Ante o0 exposto, votamos pela prejudicialidade do
Projeto de Lei n° 5.909, de 2001 e do substitutivo apresentado na
Comisséo de Defesa do Consumidor

Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado Dr. UBIALI
Relator
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