PROJETO DE LEI N° , DE 2011
(Do Sr. Rogério Carvalho)

Acresce o art. 8°-A a Lei n°® 5.991, de 17
de dezembro de 1973, que “dispde sobre
o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias”, estabelecendo a
dispensacéo fracionada de
madicamentos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n® 5,991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 8°-A:

“Art. 8°-A As farmacias e drogarias deveréo fracionar medicamentos,
desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto
original registrado, ficando a cargo do 6rgdo competente do Ministério
da Saude estabelecer, por norma propria, as condi¢cdes técnicas e
operacionais, necessarias a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada, inclusive, as condicbes para a adequacdo das
embalagens ao fracionamento por parte das empresas titulares de
registro de medicamentos.

81° O preco do medicamento destinado ao fracionamento atendera

ao disposto na regulacdo 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.

§2° O descumprimento do disposto neste artigo constitui infracdo de
natureza sanitaria e sujeitardA o infrator, alternativa ou
cumulativamente, a penalidade de suspensdo de vendas e/ou



fabricacdo de produto, cancelamento de registro do produto ou
cancelamento de autorizacdo para funcionamento de empresa,
conforme Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
demais cominacdes administrativas, civis e penais cabiveis.” (NR)

Art. 2° As normas necessarias para assegurar condicdes técnicas,
operacionais e de adequacdo das embalagens a dispensacao fracionada de
medicamentos serdo expedidas no prazo de dois meses a partir da publicacao
desta Lei, j4 incluido o prazo do procedimento de consulta publica.

Art.3° Nas aquisicdes de medicamentos no ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS, aquele destinado ao fracionamento tera preferéncia sobre os
demais em condicbes de igualdade de preco, observada a preferéncia
estabelecida para o medicamento genérico pela Lei n°® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICATIVA

O escopo deste Projeto € estabelecer a venda fracionada de
medicamentos, extirpando controvérsias e filigranas judiciais sobre o assunto,
de modo a d& garantia juridica aos pacientes-consumidores, aos meédicos,
farmacéuticos e aos produtores e/ou fornecedores de medicamentos. Ou seja,
€ a positivacdo definitiva da venda fracionada de medicamentos como direito
fundamental a saude.

Por sua vez, por um lado, o Projeto também determina que o
fracionamento dos medicamentos n&o pode onerar os consumidores. O preco
dos medicamentos fracionados atendera a regulacao especifica da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED. Pelo outro lado, ha
previsdo de que nas aquisicdes de medicamentos, no ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS, o medicamento fracionamento tenha preferéncia sobre os
demais em condi¢cOes de igualdade de preco, garantindo-se a atual preferéncia

estabelecida para o medicamento genérico.



A Lein®5.991, de 1973, é regulamentada pelo Decreto n® 74.170, de
1974, que em seu art. 9°, paragrafo unico, na redacado dada pelo Decreto n°
5.775, de 2006, prescreve o0 seguinte: “as farmacias e drograrias poderdo
fracionar medicamentos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas
no produto original registrado, ficando a cargo do 6rgdo competente do
Ministério da Saude estabelecer, por norma propria, as condi¢cbes técnicas e
operacionais, necessarias a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada”. (grifos inovados).

Para regulamentar o procedimento de fracionamento, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) editou a Resolucdo da Diretoria
Colegiada n° 80, de 11 de maio de 2006.

Ocorre que os produtores e fornecedores tém se valido da faculdade
estabelecida na norma infralegal para ndo comercializar medicamentos de
modo fragmentado. E de fato, dois aspectos devem ser considerados: primeiro,
o termo poderdo, anteriormente assinalado, expressa uma faculdade, isto é,
indica ter uma possibilidade, ter uma ocasido ou oportunidade de comercializar
0 medicamento de modo fraccionado, jamais implicando uma obrigagao legal.
E em segundo lugar, uma norma infralegal, como € o Decreto n°® 74.170, de
1974, na redacdo dada pelo Decreto n® 5.775, de 2006, ndo é instrumento
juridico valido e eficaz para criar uma obrigacéo juridica aos particulares.

E bom lembrar que prevalece no Ordenamento Patrio a observancia
da legalidade, de modo que alguém s6 é obrigado a fazer ou deixar de fazer
algo em virtude da lei (art. 5°, inciso Il da Constituicdo Federal), assim como ha
garantia a livre iniciativa, de modo que as regulamentacdes a exploracdo da
atividade econémica s6 se da em virtude e nos casos em que a lei estabelece
(art. 170 c/c art. 174 da Constituicdo Federal).

Importa dizer que o Cdodigo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078, de
1990 — CDC) dispbe no art. 39, inciso I: “é vedado ao fornecedor de produto ou
servicos, dentre outras praticas abusivas: | — condicionar o fornecimento de
produto ou de servico ao fornecimento de outro produto ou servico, bem como,
sem justa causa, a limites quantitativos”.

N&o obstante, deve-se levar em conta que a generalidade do CDC e

a especificidade da legislacdo sobre Vigilancia Sanitaria impedem que os



aplicadores do direito possam confluir a uma interpretacéo segura e definitiva
sobre a matéria, de modo a deixar claro as regras do jogo para pacientes,
consumidores, meédicos, farmacéuticos, produtores e fornecedores de
medicamentos; especialmente porque se fez necessario que um decreto
regulamentador criasse uma faculdade, justamente porque tal instrumento
juridico ndo poderia criar uma obrigacéo, haja vista que a lei especifica que o
decreto regulamenta nao lhe atribui tal competéncia.

Alids, vé-se que a questdo envolve aspectos para além de uma
relacdo de consumo, pois toca em questdes pertinentes a relacédo de vigilancia
sanitaria, relativa a saude publica, mas também de salde coletiva, de saude
individual, da prépria relacdo entre pacientes e médicos, de relacdo ética dos
profissionais da saude, de direito econémico sobre regulamentacdo do setor,
desenvolvimento e estratégicas de geracao de renda, emprego e arrecadacgao.

Tudo isso indica a necessidade de uma regra clara sobre o assunto,
gue o Brasil ja definiu, a fim de atribuir seguranca juridica ao tema: a adocéo de
venda fracionada de medicamentos como direito fundamental.

De qualquer modo, “o que se observa no dia a dia é que ndo se tem
praticado a venda de medicamento de forma fracionada, o que €, sem duvida,
um direito do consumidor. Essa situacdo tem levado algumas entidades
detentoras de legitimidade extraordinaria a propor medidas judiciais no intuito
de tutelar o direito da coletividade a venda fragmentada de remédios”.

E, de fato, diversas noticias publicadas na midia exp&e o caso:

1. Consumidores tém dificuldade para comprar medicamentos
fracionados: Ha cinco anos, o governo recomenda que as
farmacias vendam remédios fracionados, ou seja, na
guantidade exata que foi receitada pelo médico. O Bom Dia
Brasil foi conferir se, cinco anos depois, as farmacias estéo
cumprindo essa recomendacado. Edicdo do dia 17/06/2011 -
Atualizado em 17/06/2011 08h28 (http://gl.globo.com/bom-
dia-brasil/noticia/2011/06/consumidores-tem-dificuldade-para-
cohttp://noticias.r7.com/saude/noticias/campanha-reivindica-
remedios-fracionados-20101105.htmImprar-medicamentos-

fracionados.html).
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2.Campanha reivindica remédios fracionados: (...) O Brasil € um
dos maiores consumidores de remédios do mundo, mas
muitos deles vao parar no lixo porque acabam n&o sendo
usados. A Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
estima que os brasileiros joguem fora cerca de R$ 20 bilhdes
em remédios por ano. H4 um decreto federal que autoriza,
mas ndo obriga, os laboratorios a produzir remédios dessa
forma. Técnicos da Proteste estiveram em 49 farmacias,
sendo 26 de grandes redes, com uma receita de
medicamento fracionado para controle de pressdo arterial.
Nao foi possivel compra-lo em nenhuma das cinco cidades
visitadas - Sao Paulo, Porto Alegre, Belo Horizonte, Rio de
Janeiro e Brasilia. Nessa tentativa de compra, a Proteste
observou também o despreparo dos funcionérios, diz Maria
Inés Dolci, coordenadora institucional da associacdo. Edicao
publicada em 05/11/2010 as 12h01
(http://noticias.r7.com/saude/noticias/campanha-reivindica-
remedios-fracionados-20101105.html)

3. Medicamento fracionado ainda é raro em farmacias: Ha cinco
anos, uma resolugcdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) autoriza a venda de medicamentos
fracionados, mas a determinacdo nunca saiu do papel. Em
Vitoéria, somente uma farméacia vende os remédios por
unidade. O objetivo do fracionamento € permitir que o
paciente possa comprar a quantidade exata de medicamento
para o tratamento, evitando o desperdicio e a automedicacéo
(por causa da sobra de comprimidos), mas ndo houve adesao
de farmacias, laboratérios nem de médicos, ja que muitos
ainda prescrevem a compra de caixas. Edi¢do atualizado em
24/05/2011 - 22h06 A Gazeta

(http://gazetaonline.globo.com/_conteudo/2011/05/noticias/a_
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gazeta/dia_a_dia/860283-medicamento-fracionado-ainda-e-

raro-em-farmacias.html)

4.Farmacias ndo vendem medicamento fracionado. (vide
http://www.gazetadigital.com.br/conteudo/show/secao/9/mater
ia/267321)

5. Venda de remédios fracionados fica s6 na promessa: Uma
medida anunciada e festejada, quatro anos atras, porque iria
ajudar os brasileiros a economizar algum dinheiro na hora de
comprar remédio ficou s6 na promessa. Quem explica é o
reporter Alan Severiano. Experimente perguntar na farmacia:
tem antibiotico ou anti-inflamatoério fracionado? “Ja tentei e é
muito dificil”, disse um homem. Faz quatro anos que o
governo autorizou a induastria a produzir medicamentos em
embalagens especiais para que a farméacia venda de forma
fracionada. Assim, o consumidor que precisa de quatro
comprimidos, por exemplo, ndo precisaria levar uma caixa
com seis, mas poucos fabricantes adotaram a pratica. O
numero de remédios fracionados hoje ndo chega nem a 180 e
muitos deles nem estdo nas prateleiras. (vide
(http://www.ibahia.com/a/falabahia/?p=23915).

Logo, além de ampliar o acesso a medicamentos, o fracionamento
contribui para a promocao da salude porque evita que 0s pacientes mantenham
em sua casa sobras de remédios utilizados em tratamentos anteriores. Isto
diminui também, o risco de utilizar medicamentos sem prescricdo ou orientacao
médica. Sem contar a economia que se faz comprando remédios apenas na
quantidade que precisa. De qualquer modo, o0 acesso ao medicamento exige
um aumento de producédo e ampliacdo de redes de distribuicdo, gerando, por
sua vez, geracao de renda, trabalho e arrecadacéo.

Por fim, compete esclarecer que pesquisa realizada no sitio da rede

mundial de computadores (Internet) da Camara dos Deputados, nesta data,
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informa a existéncia de oito Projetos arquivados que tratam da matéria* e um
pendente de apreciacdo na Comissdo de Defesa do Consumidor?, mas que,
com a devida vénia ao nobre deputado autor, tal projeto busca alterar diversos
dispositivos do Decreto n° 74.170, de 1974, que, salvo melhor juizo, ndo € da
competéncia do Congresso Nacional modificar decretos-regulamentos,
excetuando-se a excepcional situacdo de se busca sustar o poder de
regulamentacdo do Chefe do Poder Executivo, em um hipotético caso de se
arguir a tese da extrapolacédo do poder de regulamentar. Contudo, ndo € disso
que o aludido projeto trata.

Diante do exposto, peco apoio dos meus Pares para aprovacao
deste Projeto, uma vez que é preciso substituir a faculdade prevista na
legislacdo infralegal, no caso, a expressdo contida no art. 9°, paragrafo unico,
do Decreto 74.170, de 1974, pela forca cogente da norma legal, a ser
disciplinada na Lei 5.991, de 1973, inclusive, deixando os detalhamentos
operacionais e técnicos para a regulamentacao.

Sala das Sessodes, em

Deputado ROGERIO CARVALHO
PT/SE

1 PL"s 927/2007; 3323/2004; 2728/2003; 3613/2000; 3402/2000; 3369/2000; 1761/2003 e VTS1 (vide
http://www.camara.gov.br/sileg/Prop_lista.asp?formulario=formPesquisaPorAssunto&Assl=venda&col=
+AND+&Ass2=fracionada&co2=+AND+&Ass32=medicamento&Submit2=Pesquisar&sigla=&Numero
=&Ano=&Autor=&Relator=&dtInicio=&dtFim=&Comissao=&Situacao=&OrgaoOrigem=todos)

2 Projeto de Lei ne 396, de 2011. Vide
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=491964
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