CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.630, DE 2008

(Do Sr. Candido Vaccarezza)

Altera a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispOe sobre o
Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1324/1995.

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacédo conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - O inciso XX do artigo 4°, 81° do artigo 5° e os artigos 6° e 25,

da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passam a vigorar com a seguinte

redacéo:

XX — Loja de conveniéncia — estabelecimento que, mediante
auto-servico ou ndo, comercializa diversas mercadorias, com
énfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais
alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e
apetrechos domésticos, podendo funcionar em qualquer
periodo do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados.

81° - O comércio de determinados correlatos, tais como
aparelhos e acessorios, produtos utilizados para fins
diagnésticos e analiticos, odontologicos, veterinarios, de
higiene pessoal ou de ambiente, comésticos e perfumes,
exercido por estabelecimentos especializados, sera extensivo a
farméacia e drogaria, supermercado, armazém e empdrio, loja
de conveniéncia, observado o disposto em lei federal e na
supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.(NR)

Art. 6° - A dispensacao de medicamentos € privativa de:
a) farmacia;

b) drogaria;
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c) posto de medicamento e unidade volante;
d) dispensario de medicamentos;

e) supermercados;

f) armazém e empdrio; e

g) loja de conveniéncia

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo aos seus
usuarios, os estabelecimentos hoteleiros e similares,
supermercado, armazém e emporio, loja de conveniéncia,
poderdo dispor de medicamentos isentos de prescricdo, que
ndo dependam de receita médica, observada a relagdo
elaborada pelo 6rgéo sanitario federal.

Art.25 — A licenca € valida pelo prazo de dois anos e sera
revalidada por periodos iguais e sucessivos.

Paragrafo Unico. A revalidacdo de licenca devera ser requerida
nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de seu segundo ano de
validade. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICATIVA

Uma das principais funcdes do legislativo € possibilitar ao cidaddo uma
legislagédo atual e moderna. Para atender a necessidade do mercado e possibilitar
maior conveniéncia ao cidaddo, os estabelecimentos comerciais e a legislacao
devem se adaptar as novas circunstancias e necessidades.

Observa-se hoje que nos estabelecimentos comerciais ha uma
necessidade.

Existe hoje no mercado uma infinidade de produtos de uso trivial, sob
fiscalizacdo da vigilancia sanitaria, que para atender a necessidade do cliente,
oferecer-lhe maior comodidade e desenvolvimento do mercado, podem estar
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disponiveis em estabelecimentos diversos. Dentre essa variedade de produtos estéao
0s medicamentos isentos de prescricdo médica, que com a regulamentacdo atual,
devem ser comercializados especificamente em farmacias, drogarias, posto de
medicamentos e unidade volante e dispensario de medicamentos. Ora, se a
legislacdo permite a extensdo da comercializacdo de produtos correlatos como os
para fins de higiene pessoal, cosméticos e perfumes as drogarias e farmacias no
intuito de facilitar a vida do cidaddo, porque nédo permitir a extensdo da
comercializacdo de medicamentos dispensados de receita médica a lojas de
conveniéncias, supermercados e outros. A aquisicdo desses medicamentos em
estabelecimentos diversos, que ndo os privativos para sua comercializacao facilitara,
sobremaneira, 0 acesso do consumidor.

Em diversos paises desenvolvidos, mesmo os Estados Unidos, que
dispde de legislacao e fiscalizacdo sanitaria rigorosa, € comum a comercializacédo de
medicamentos que ndo exijam receita médica em lojas de conveniéncia e
congéneres.

N&o se pode confundir a necessidade de um rigoroso controle sanitario
e de uma fiscalizacdo da comercializacdo de drogas e medicamentos que necessite
de prescricdo médica com a necessidade de possibilitar o desenvolvimento
mercantil, atendimento as necessidades dos cidaddos e a modernizacdo da
legislacao.

A proposta visa permitir a comercializagcdo dos medicamentos isentos
de prescricdo médica em canais alternativos no intuito de atender as necessidades
do cidaddo. Com a intencdo de assegurar a oferta de medicamentos no mercado e
de fomentar o acesso da populacdo a produtos essenciais nao privativos a
comercializacdo em estabelecimentos com atividade Unica a do comércio de drogas,
medicamentos e correlatos é que proponho o presente projeto e solicito apoio dos
nobres pares para sua aprovagao.

Sala das Sessdes, 26 de junho de 2008

Candido Vaccarezza

Deputado Federal
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

Lei:
CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
Art. 4° Para efeitos desta Lei, sdo adotados 0s seguintes conceitos:
| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou
sanitaria;

I - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

Il - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus
recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da salde
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos,
0s cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, Oticos, de acUstica médica,
odontolégicos e veterinarios;

V - Orgdo sanitario competente - 6rgéo de fiscalizagdo do Ministério da Sadde,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Territdrios e dos Municipios;

VI - Laboratério oficial - o laboratério do Ministério da Saiude ou congénere da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios, com competéncia delegada através
de convénio ou credenciamento, destinado a andlise de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos;

VII - Andlise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, destinada a comprovar a sua conformidade com a férmula que
deu origem ao registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que
exerca como atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e
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distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a
mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos 6rgdos da administracdo direta ou indireta,
federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades
paraestatais, incumbidas de servigos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

X - Farmécia - estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

XI1 - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacédo de plantas medicinais;

X1l - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado
exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e
constantes de relacdo elaborada pelo érgdo sanitario federal, publicada na imprensa oficial,
para atendimento a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria;

X1V - Dispensério de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensagdo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou n&o;

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerga
direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens
originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisiologicas especiais.

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-
servico, grande variedade de mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e
produtos de higiene e limpeza;

* Inciso XVIII acrescido pela Lei n® 9.069, de 29/06/1995.

XIX - Armazém e emporio - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no
varejo, grande variedade de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e
produtos de higiene e limpeza;

* Inciso X1X acrescido pela Lei n® 9.069, de 29/06/1995 .

XX - Loja de conveniéncia e "drugstore" - estabelecimento que, mediante auto-
servigo ou nao, comercializa diversas mercadorias, com énfase para aquelas de primeira
necessidade, dentre as quais alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos
domeésticos, podendo funcionar em qualquer periodo do dia e da noite, inclusive nos

domingos e feriados;
* Inciso XX acrescido pela Lei n°9.069, de 29/06/1995.

CAPITULO II
DO COMERCIO FARMACEUTICO

Art. 5° O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos é
privativo das empresas e dos estabelecimentos definidos nesta Lei.
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8 1° O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessorios,
produtos utilizados para fins diagndsticos e analiticos, odontologicos, veterinarios, de higiene
pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados,
poderd ser extensivo as farmacias e drogarias, observado o disposto em lei federal e na
supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

8§ 2° A venda de produtos dietéticos serd realizada nos estabelecimentos de
dispensacéo e, desde que ndo contenham substancias medicamentosas, pelos do comercio
fixo.

Art. 6° A dispensacdo de medicamentos é privativa de:

a) farmacia;

b) drogaria;

c) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos
hoteleiros e similares poderdo dispor de medicamentos anddinos, que ndo dependam de
receita médica, observada a relacdo elaborada pelo érgdo sanitario federal.

Art. 7° A dispensacdo de plantas medicinais € privativa das farmacias e ervanarias,
observados o acondicionamento adequado e a classificagéo botéanica.

CAPITULO V
DO LICENCIAMENTO

Art. 25. A licenca é valida pelo prazo de um ano e sera revalidada por periodos
iguais e sucessivos.
Paragrafo unico. A revalidacdo de licenca devera ser requerida nos primeiros 120

(cento e vinte) dias de cada exercicio.
* Paragrafo com redacéo dada pela Lei n® 6.318, de 22 de dezembro de 1975.

Art. 26. A revalidacdo somente sera concedida apds a verificagdo do cumprimento
das condi¢Bes sanitarias exigidas para o licenciamento do estabelecimento, através de
inspecéo.

FIM DO DOCUMENTO
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