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| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe, de autoria do ilustre
Deputado Ricardo lzar, autoriza o fracionamento de medicamentos pelas
farmacias, mediante a obtencéo de licenca especial para tal fim, desde que
seja realizado por farmacéutico responsavel e obedeca a prescricdo meédica.

Exige-se também que a embalagem do produto
fracionado contenha todas as informacdes constantes nas embalagens de
fabrica, bem como dados da farmacia que efetuou o fracionamento. Dispde
ainda que o fracionamento deve ser realizado a partir da embalagem original
do fabricante e apenas para apresentacbes em comprimido, dragea,
supositorio, flaconete ou ampola.

Por fim, a proposicdo faculta aos fabricantes a producao
de medicamentos em embalagens fracionaveis.

Em consonancia com o inciso Il do artigo 24 do
Regimento Interno desta Casa, a proposicdo estd sujeita a apreciacao
conclusiva pela Comissao de Seguridade Social e Familia, por este Colegiado,
que ora a examina, e pela Comissdo de Defesa do Consumidor. Cabera a



Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania emitir parecer terminativo
guanto a constitucionalidade e juridicidade do projeto.

Na primeira Comissdo ao qual foi distribuida, a
proposicao foi aprovada unanimemente, sem alteracdes, na forma do parecer
apresentado pelo Deputado Rafael Guerra.

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.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

E inegavel o mérito sanitario da venda fracionada de
medicamentos, asseguradas a qualidade, eficacia e seguranca desses
produtos. Tal medida possibilita a dispensacdo ao consumidor da quantidade
de medicamento necessaria para o tratamento prescrito, 0 que, por sua vez,
reduz as possibilidades de automedicacéo, ingestao e intoxicacao por criancas
e 0S prejuizos a saude decorrentes do consumo de remédios com prazos de
validade vencidos.

Quanto ao meérito econémico, ha que se considerar que o
fracionamento de medicamentos pode diminuir 0os custos de tratamentos, uma
vez que evita desperdicios com a compra desnecessaria de remedios. Além
disso, pode estimular seu consumo racional, conforme prescricdo médica, nos
casos em que € exigida, reduzindo, assim, custos com tratamentos que
decorrem da ingestéo indevida de medicamentos.

Em que pesem as nobres inten¢gbes do autor do projeto
em tela, todavia, a analise da oportunidade da iniciativa ndo pode
desconsiderar que, da data de sua apresentacdo até o momento atual, foram
editados diplomas legais que contemplam as matérias nela contidas. Também
se encontra em estagio avancado de tramitacdo, nesta Casa, projeto de lei de
autoria do Poder Executivo que dispbe sobre registro e fracionamento de
medicamentos.



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 a0 numero de farméacias — 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 Resolugéo da Diretoria Colegiada —
RDC n° 80, em substituicdo & 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 resolugcdo 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, apdés 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 alteracdes no ordenamento legal também foram
propostas, de modo a permitir que tal politica farmacéutica se torne uma
realidade para os usuarios de medicamentos em nosso pais. Nesse sentido, o
Poder Executivo enviou, em 12 de maio de 2006, o Projeto de Lei n°® 7.029, que
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 acoes.

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
Comissao, o Deputado Miguel Corréa Jr. apresentou Voto em Separado ao
pela aprovacdo do Projeto de Lei do Executivo, com substitutivo, o qual foi
acatado por esta egrégia Comissao de Desenvolvimento Econdémico, Industria
e Comércio, em 29 de agosto.

Entre outras alteracdes, o tal substitutivo ampliou o prazo,
de seis para dezoito meses, para permitir a adequacdo das industrias
farmacéuticas as novas regras. 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
também, 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 orgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria. Dispde também sobre exigéncias de
embalagens para o fracionamento, sobre requisitos de registro, nas farmacias e
drogarias, das operacdes de dispensacdo de medicamentos fracionaveis
realizadas e sobre uma série 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 Comisséao, do



referido Substitutivo ao PL 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 PL n°® 3.613, de 2007, objeto deste Voto, 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°® 3.613-A, de 2000 .

Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado DR. UBIALI
Relator
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