COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N2 7.029 DE 2006

Acresce dispositivos ao art. 22 da Lei n° 6.360,de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre registro e
fracionamento de medicamentos para dispensacéo, e
da outras providéncias.

Autor : Poder Executivo
Relator : Deputado Arnaldo Faria de Sa

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO CHICO D’ANGELO

l. RELATORIO

O Projeto de Lei n° 7.029 de 2006, de autoria do Poder Executivo, modifica
0 art. 22 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para adequar o registro de
medicamentos as alteragdes que viabilizem o seu fracionamento. Estabelece
prazo para a comercializacdo do medicamento fracionavel, com pena de
cancelamento do registro e possibilidade de prorrogagdao pela ANVISA.
Fabricantes e importadores dispordo também de mesmo prazo para tomar as
medidas cabiveis ao fracionamento.

Durante periodo de validade do registro, o0 medicamento ter4 que ser
colocado & disposicdo do consumidor, sob pena de ndo ter seu registro
revalidado.

Farmacias e drogarias dispensardo e fracionardo medicamentos em
embalagem aprovada pela ANVISA e sob supervisdo e responsabilidade do
farmacéutico, atendidas as definicbes e condi¢cdes técnicas e operacionais
estabelecidas pela ANVISA.

A proposicdo determina ainda, que o preco do medicamento fracionado
sera determinado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), conforme o disposto na Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Incentiva o0 uso de medicamento fracionado por aquisi¢des realizadas no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), estabelecendo preferéncia sobre os
demais, em condicbes de igualdade de preco, observada a preferéncia
estabelecida por lei para o medicamento genérico.

Prevéem-se penalidades pelo descumprimento da lei de acordo com o que
estabelece a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais sancles
administrativas, civis e penais cabiveis.

Il VOTO



O fracionamento de medicamentos constituiu-se ao longo dos ultimos anos
como uma das principais medidas a serem tomadas para o setor saude, pelos
governos nacionais, para assegurar a eficiéncia do uso do medicamento nos
tratamentos propostos, a economia popular e a reducéo de riscos de agravos e
acidentes provocados pela freqiente inadequacdo da quantidade dos
medicamentos adquiridos e as necessidades dos usudrios, conforme prescri¢cao
realizada por profissionais de saude.

Este Projeto de Lei, apresentado pelo Poder Executivo em 2006, cumpre
com a tarefa de regulamentar o fracionamento, tal como foi debatido no ano de
2000 durante a Comissdo Parlamentar de Inquérito, a chamada CPI dos
Medicamentos, destinada a investigar os reajustes de precos e a falsificacdo de
medicamentos, materiais hospitalares e insumos de laboratérios; em audiéncias
publicas convocadas para esse fim; e durante a sua tramitacao junto a Comissao
de Defesa do Consumidor e a Comissdo de Desenvolvimento Econémico,
Indastria e Comércio.

A Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Indlstria e Comércio —
CDEIC realizou um amplo debate sobre a matéria, inclusive em Audiéncia Publica
e promoveu um processo de negociacdo e entendimento entre o Ministério da
Saude, a Anvisa, o0 Relator da Comissdo e diversos setores da industria
farmacéutica, do comércio e dos importadores de medicamentos, cujo produto foi
o Voto Vencedor, que resultou do Voto em Separado apresentado naquela
Comisséao pelo Deputado Miguel Correia Jr.

A Comissao de Seguridade Social e Familia avancou nos debates sobre a
proposicao, isso refletiu tanto no substitutivo apresentado pelo relator — com o
qual, respeitosamente, discordamos — como no voto em separado do deputado
Dr. Rosinha, que retoma o substitutivo acolhido pela CDEIC, o qual
reapresentamos em 26/3/2009. Contudo, apds ouvir novas analises técnicas e
proceder um exame minucioso dos textos disponiveis, percebemos que o
substitutivo acolhido pela CDEIC, apesar de aprimorar o projeto, carece de
revisao.

Pelo exposto, acreditamos que a Comissao de Seguridade Social e Familia
deve reforcar o entendimento de que o fracionamento ndo podera ficar sujeito a
interesses meramente comerciais, ja que a experiéncia demostrou que a adesao
volitiva dos laboratérios e estabelecimentos farmacéuticos tem sido insuficiente
para atender aos interesses publicos. Dai a op¢do de oferecimento de um novo
voto em separado, que em nossa perspectiva, além de preservar a esséncia do
projeto original e incorporar as sugestdes colhidas pelos diversos segmentos
interessados, mantera como balizador o principio da promocdo do uso de
medicamentos a partir das necessidades da populagéo.

Dessa forma, somos pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 7.029 de 2006,
do Poder Executivo, nos termos do substitutivo anexado a este Voto em
Separado.

Sala da Comissdes, de junho de 2009.

Chico D’Angelo
Deputado Federal PT/RJ



PROJETO DE LEI N° 7.029/06

(SUBSTITUTIVO)

Torna obrigatoria a dispensacdo de medicamentos na
forma fracionada e acresce dispositivos ao art. 22 da Lei
no 6.360, de 23 de setembro de 1976, para adequar os
procedimentos de registro e fracionamento dos
medicamentos ao sistema de vigilancia sanitaria, e da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. As farmécias e drogarias deverdo dispensar medicamentos na
forma fracionada, de modo que sejam disponibilizados aos consumidores e
usuarios de medicamentos na quantidade prescrita pelo profissional competente.

Paragrafo Unico. A individualizacdo da terapia medicamentosa por meio da
dispensacédo de medicamentos na forma fracionada constitui direito do consumidor
e usuario de medicamentos, nos termos desta Lei.

Art. 2°. Para efeito desta Lei sdo adotadas as definicdes constantes na Lei
5.991 de 17 de dezembro de 1973, na sua regulamentacdo e no ordenamento
técnico sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos expedido pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria.

81° Somente sera permitido o fracionamento de medicamento em
embalagem especialmente desenvolvida para essa finalidade, devidamente
aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria

82° O medicamento isento de prescricdo deverd ser fracionado e
dispensado em quantidade que atenda as necessidades terapéuticas do
consumidor e usuario de medicamentos, sob orientacdo e responsabilidade do
profissional competente.

Art.3°. A fim de se adequar ao que determina o art. 1° desta Lei, o art. 22 da
Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar acrescido dos seguintes
paragrafos:

81° As embalagens de medicamentos em geral que ndo contenham
substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica deverao



permitir, para fins de registro e comercializacdo, a dispensacdo em quantidade
individualizada para atender as necessidades terapéuticas do consumidor e
usuario de medicamentos, segundo as definicbes e as condi¢cdes técnicas e
operacionais estabelecidas nesta Lei, em seu regulamento e na legislacéo federal
especifica.

§2° Quando do pedido de registro de medicamento em apresentagao cuja
embalagem contenha quantidade compativel com a dosagem, posologia e o
tempo de tratamento, a autoridade sanitaria poder4, em cardter de
excepcionalidade, ndo exigir o registro da embalagem fracionavel, conforme
disposto no paragrafo anterior.

83° O medicamento na forma fracionada deverd ser disponibilizado para
USO OuU consumo no prazo maximo de dezoito meses apds a data da concessao do
registro, sob pena de caducidade.

8§ 4° O titular de registro de medicamento devera providenciar as alteracfes
e as adaptacOes necessarias ao cumprimento do disposto no § 1° deste artigo,
sob pena de cancelamento do respectivo registro.

85° Os prazos estabelecidos neste artigo poderdo ser, excepcionalmente,
prorrogados uma unica vez por periodo limite de seis meses, a critério da
autoridade sanitaria, mediante razdes fundamentadas expressas em prévia
justificativa do titular do registro.

Art. 4°. O prazo para as providéncias previstas no 849, inserido no art. 22 da
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, sera de seis meses, contado a partir da
publicacao desta lei.

Art. 5°. O fracionamento sera realizado sob a supervisao e responsabilidade
do farmacéutico legalmente habilitado para o exercicio da profissdo, segundo
definicdes e condi¢des técnicas e operacionais estabelecidas pelo 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria.

Paragrafo unico. As condi¢des técnicas e operacionais de que trata o caput
deste artigo deverdo ser estabelecidas de modo a garantir a rastreabilidade, a
manutencdo das informacdes e dos dados de identificagdo do medicamento
registrado, além da preservacdo de suas caracteristicas de qualidade, seguranca
e eficécia.

Art. 6°. O preco do medicamento destinado ao fracionamento atendera ao
disposto na regulamentacdo especifica da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, do Conselho de Governo, instituida pela Lei n°® 10.742, de
6 de outubro de 2003, visando o melhor custo beneficio para o consumidor e
usuario de medicamentos.



Art. 7°. Fica o Poder Executivo autorizado a promover medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regime econOmico-fiscal, a
distribuicdo e a dispensacédo de medicamentos fracionados de que trata esta Lel,
com vistas a estimular esta pratica no Pais em busca da individualizacdo da
terapia medicamentosa e da promocé&o do uso racional de medicamentos.

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude promovera as medidas necessarias
a ampla comunicacdo, informacdo e educacdo sobre o fracionamento e a
dispensacéo de medicamentos na forma fracionada.

Art.8°. Nas aquisicbes de medicamentos no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS, aquele destinado ao fracionamento tera preferéncia sobre os
demais em condigcbes de igualdade de preco, observada a preferéncia
estabelecida para o medicamento genérico pela Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999.

Art.9°. O descumprimento do disposto no art. 22 da Lei n° 6.360, de 1976, e
nos artigos desta Lei constitui infracdo de natureza sanitaria e sujeitara o infrator
as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das demais comina¢Bes administrativas, civis e penais cabiveis.

Art. 10. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir
a fiscalizacdo do cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das acdes
segundo os principios e normas de regionalizacdo e hierarquizagdo do Sistema
Unico de Saude.

Art. 11. Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissdo, em de de 2009

Deputado Federal Chico D’Angelo.
PT/RJ



