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O Senador Flavio Bolsonaro (PSL/R]) aptresentou, no dia 18 de junho de 2019, o Projeto
de Lei n. 3589/2019, que tem por objetivo a dispensacio de medicamentos anédinos, que

nao dependem de receita médica em qualquer estabelecimento empresarial.

O projeto tramita em regime especial, sendo que cabera a Comissio de Assuntos Sociais do
Senado Federal a sua andlise, em carater terminativo. Ou seja, nao havera a obrigatoriedade

de sua analise pelo plenario do Senado Federal.

Caso seja aprovado pelo Senado Federal o projeto ainda devera ser analisado pela Camara

dos Deputados. Em sequéncia, cabera ao presidente vetar ou sancionar o projeto de lei.

Sob ponto de vista juridico o projeto, a0 nosso sentir possui muitas inconsisténcias e
ilegalidades. Todavia, vale lembrar que sao pontos que podem ser ou nao validados durante
a sua tramitagdo. Merecendo, neste sentido, especial atencdo de todo o setor varejista

farmacéutico.

Sob o aspecto normativo o projeto visa alterar o art. 6 da Lei Federal n. 5991/73, que
dispoe sobre o controle sanitirio do comércio de drogas, medicamentos insumos

farmacéuticos e correlatos.

Isto se deve, pois, o aludido artigo dispoe de forma taxativa os estabelecimentos que

podem comercializar e dispensar medicamentos, vejamos:

Art. 6° - A dispensacio de medicamentos ¢é privativa de:
a) farmacia;

b) drogaria;

¢) 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
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medicamentos anddinos, que nio dependam de receita médica,

observada a relagdo elaborada pelo 6rgio sanitario federal.

De acordo com a proposta do Senador o paragrafo tdnico do art. 6 da Lei Federal n.

5991/73 passatia a ter a seguinte redagio:

Paragrafo unico. A dispensacio de medicamentos anédinos, que nio
dependam de receita médica, ¢é permitida em qualquer
estabelecimento, bem como, em estabelecimentos hoteleiros e
similares parta atendimento de seus usuarios, obervada a relagio pelo

6rgio sanitario federal.

Vale ainda destacar as justificativas apresentadas visando a defesa do projeto de lei em

analise, tecendo sobre eles algumas consideragoes.

Ponto 1 da justificativa: “A assisténcia farmacéutica no Brasil permanece como um
problema de dificil solu¢do. Dada a maior prevaléncia de doencgas cronicodegenerativas é
crescente a necessidade de uso de medicamentos pela populagao, com o consequente
aumento de gastos. O Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA) os medicamentos
respondem por mais de 40% dos gastos das familias brasileiras em satde. Outro estudo,
produzido pelo Instituto Brasileiro de Geografia (IBGE), demonstrou elevacao dos gastos
das familias com saide; de 8,7%, em 2014, as despesas com satude subiram, em 2015, para
9,1% do Produto Interno Bruto (PIB), dos quais 5,1% vieram das familias e 3,9% do

governo”.

De acordo com o Plano de Agbes Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas
Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT) no pais de 2011 a 2022, a hipertensido e a diabetes
constituem causas centrais de morbimortalidade no pafs, com elevadas repercussoes sociais

AL e 1
€ economicas.

De fato, o tratamento farmacolégico integrado a atenc¢ao basica figura como uma das
formas com melhor relagao custo-efetividade para enfrentar as doencas cardiovasculares,

que incluem a hipertensao e a diabetes.

! Fonte: Ministério da Satde (BR), Secretaria de Vigilancia em Satde, Departamento de Analise de
Situagdao de Satude. Plano de agdes estratégicas para o enfrentamento das doengas cronicas nao
transmissiveis (DCNT) no Brasil: 2011-2022. Brasilia (DF); 2011 |citado 1 fev 2018]. (Série B.
Textos Basicos de Sadde). Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/plano
acoes enfrent dent 2011.pdf
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Sendo que, atualmente, o Sistema Unico de Saidde (SUS) assegura o acesso a medicamentos
para essas doengas por duas vias: as Farmacias Basicas, que sdo unidades dispensadoras do

SUS na atengao basica, e o Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB).

Sendo indubitavelmente o Programa Farmacia Popular do Brasil, que foi criado com o
objetivo de oferecer mais uma alternativa de acesso da populagio aos medicamentos
considerados essenciais, um importante instrumento de acesso a medicamentos sem

onerar a renda familiar.

O Programa cumpre uma das principais diretrizes da Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceéutica, sendo ofertados medicamentos gratuitos para hipertensao (pressao alta),
diabetes e asma, além de medicamentos com até 90% de desconto indicados para
dislipidemia (colesterol alto), rinite, Parkinson, osteoporose e glaucoma. Ainda pelo
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sistema de copagamento, o Programa oferece anticoncepcionais e fraldas geriatricas”.

Neste sentido o que se quer demonstrar é a importancia do Programa niao sé como
politica publica de saide, como relevante instrumento de acesso a medicamentos a
populagao sem onerar financeiramente o or¢amento familiar, além de reduzir custos do

Governo a saude.

Neste ponto, impende destacar recente estudo premiado pelo Banco Nacional de

Desenvolvimento (BNDS)®.

O estudo analisou o impacto da politica de copagamento de medicamentos, por meio do
programa Aqui Tem Farmacia Popular (ATFP), sobre a mortalidade e as internacoes
hospitalares no Brasil. O programa caracteriza-se por uma parceria entre o Governo
Federal e as farmacias privadas na distribui¢ao subsidiada ou gratuita de medicamentos para
oito doengas cronicas. A base de dados consiste em um painel por municipio e ano, entre
2000 e 2012, por doenga. Verificou-se que a diminui¢do no custo de medicamentos esta
associada com a reducao da mortalidade por doencgas circulatérias e a diminui¢ao nas
internagoes por diabetes, hipertensao, doenga de Parkinson, glaucoma e rinite. As
estimativas sugerem que os beneficios do programa, com a diminui¢do nos gastos com

internagao e o aumento de vidas salvas, sao maiores que seus custos.

2 Fonte: http://www.saude.gov.br/acoes-e-programas/farmacia-popular/sobre-o-programa

3Fonte:https: //web.bndes.gov.br/bib/jspui/bitstream /1408 /14019 /1 /Efeitos%20d0%20copagam
ento%20de%20medicamentos%20sobre%20a%20sa%C3%BAde%20n0%20Brasil... P BD.pdf
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De acordo com o economista Pedro Américo de Almeida Ferreira “o acesso facilitado ao
tratamento medicamentoso para diabetes, hipertensio e dislipidemia é fundamental para o
controle da mortalidade de suas consequéncias agudas, como infartos e acidentes vasculares
cerebrais, corroborando as evidéncias existentes na literatura. A instalacao de uma farmacia
popular por 100 mil habitantes diminuiu a taxa de mortalidade por doengas circulatérias em
1,3 morte, também por 100 mil habitantes, assim como reduziu a probabilidade de ébito do

internado em 0,07%.

Concluindo que “Os impactos sobre interna¢des foram mais abrangentes. A instalacao de
uma nova farmacia popular por 100 mil habitantes é capaz de reduzir as taxas de internagao
também para cada 100 mil habitantes em 3,5 para diabetes, 4,5 para hipertensao, 0,06 por
doenca de Parkinson, 0,04 por glaucoma e 0,006 por rinite. Os efeitos indicam que a
politica conseguiu reduzir as internacées por doencgas cronicas focadas pelo programa.
Verificou-se, ainda, que a queda nas taxas de internagdo diminuiram os gastos com
internagao, sendo responsavel por uma diminui¢ao nos custos de opera¢iao do sistema de
saude. A analise de custo-beneficio sugere, também, que o programa ¢ extremamente
efetivo e que a queda na mortalidade e nas internagdes, quando trazidas para valores

monetarios, suplantam, e muito, os custos da politica”.

Portanto, ao nosso sentir, é através deste relevante politica publica do governo federal, o
melhor caminho para ampliar o acesso a medicamentos a populaciao, com a inclusio de
novas moléculas, bem como abertura de novos credenciamentos, objetivando ampliar a
capilaridade do programa, fundamento em estudos técnicos que demonstram a sua eficacia
além de diminuir

b

em desonerar os custos do cidadio com aquisicao de medicamentos

consideravelmente os gastos do governo com saude.

Ponto 2 da justificativa: “Dessa forma, ¢ preciso adotar medidas para conter a elevagao
desses gastos. Umas delas passa pela reduciao dos precos dos medicamentos no comércio

varejista”.

A contenc¢ao da elevagao dos gastos com medicamentos se dara efetivamente com medidas

concretas de mudanca na tributacao destes bens essenciais.

Muitos paises ja implantaram a desoneraciao ou possuem aliquotas bastante reduzidas. No

caminho inverso, o Brasil, no qual 71% dos medicamentos sio adquiridos diretamente
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pelos consumidores, mantém uma elevada carga tributaria que dificulta o acesso e onera

demasiadamente as populacdes mais carentes.

Vale dizer que a alta carga tributaria nao se alinha com uma série de preceitos legais e
intengdes manifestas nas politicas publicas de saude. Comegando por nossa lei maior, o
artigo 196 da Constituicio Federal brasileira prevé que “a satde é direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugao do risco
de doenca e de outros agravos e ao seu acesso universal e igualitario as agoes e servigos

para sua promoc¢ao, prote¢ao e recuperagao’’.

Além disso, ha uma flagrante incoeréncia tributaria na cobranca de impostos de
medicamentos, quando comparada a de outros bens essenciais. O consumidor paga mais
imposto em medicamentos do que em alimentos, como leite (12,6%), arroz e feijao (15,3%)
e carnes (17,5%) e itens nao basicos como joias (20,2%), avides e embarcagdes (28,3%) e

flores (A7,7%).

No caso dos medicamentos veterinarios (13,1%), a tributagao equivale a menos de metade

da dos medicamentos de uso humano.

Neste sentido, uma iniciativa do Senado, amparada pelo principio da seletividade em
funcio da essencialidade da mercadoria, poderia beneficiar o consumidor com a

desoneracao total do ICMS sobte os medicamentos.

Haja vista que o principio da essencialidade justifica a imposi¢iao de aliquotas diferentes
para diversos tipos de produtos, com aliquotas menores para os mais necessarios. Nao é
admissivel que seja desconsiderada a essencialidade dos medicamentos quando os preceitos
do proprio ordenamento constitucional colocam o direito a saude a frente de qualquer

outro interesse arrecadatério do governo.

Sendo a Lei federal 10.742/03 um balizador para garantir que a desoneracio seja de fato

transferida aos precos dos medicamentos.

Ponto 3 da justificativa: “Nao resta duvida de que a liberagio da venda de medicamentos
em outros estabelecimentos, além das farmacias, vai melhorar sobremaneira o acesso da
populagio a esses produtos. Isso ocorrera nao apenas pela redugao dos pregos
propotrcionada pela concorréncia no setor, mas também pela maior disponibilidade fisica

decorrente da multiplicagao dos pontos de venda”.
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Aqui, ao nosso ver, reside flagrantes ofensas e violagdes a leis federais e a propria
Constitui¢ao Federal, o que torna o presente projeto manifestamente ilegal e materialmente

inconstitucional.

Ao ampliar indistintamente a todos os estabelecimentos a venda de medicamentos o
projeto incorre em inobservancia a normas sanitarias, o que expoe a saide da sociedade a

potencial risco.

Vale dizer que farmacias e drogarias devem atender a criteriosos requisitos e exigéncias
estabelecidas nas Leis Federais 5.991/73, 9782/99 e 13.021/14, que conflitam com a

proposta legislativa.

A Lei Federal 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe sobre a Vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos ¢ clara em
seu art. 50 ao determinar que o funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizagao da Anvisa, concedida mediante a solicitagao de cadastramento de
suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e

de outros requisitos definidos em regulamentacio especifica da Anvisa.

Consignado, ainda, que o licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
comerciais que exer¢am as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Satde e de serem atendidas, em
cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitirio estabelecidas em
regulamento e instru¢des do Ministério da Sadde, inclusive no tocante a efetiva assisténcia

de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

No caso vale mencionar a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada RDC Anvisa 44 de 2009, que
dispoe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da
dispensacio e da comercializacio de produtos e da prestacao de servigos farmacéuticos em

farmacias e drogarias.

As farmacias e drogarias para que possam comercializar medicamentos devem possuir 0s
seguintes documentos no estabelecimento: Autorizagao de Funcionamento de Empresa
(AFE) expedida pela Anvisa; Autorizagio Especial de Funcionamento (AE) para farmacias,
quando aplicavel; Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgao Estadual ou Municipal
de Vigilancia Sanitaria, segundo legislacao vigente; Certidio de Regularidade Técnica,

emitido pelo Conselho Regional de Farmacia da respectiva jurisdicao; e Manual de Boas



Praticas Farmacéuticas, conforme a legislacio vigente e as especificidades de cada

estabelecimento.

As farmacias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensionadas, construidas ou
adaptadas com infraestrutura compativel com as atividades a serem desenvolvidas,
possuindo, no minimo, ambientes para atividades administrativas, recebimento e
armazenamento dos produtos, dispensacio de medicamentos, deposito de material de

limpeza e sanitario.

Ha ainda um criterioso processo de analise a ser realizado pelo estabelecimento quando da
aquisicio de produtos regularizados junto a Anvisa, conforme legislacio vigente. As
farmacias e drogarias devem estabelecer, documentar e implementar critérios para garantir

a origem ¢ qualidade dos produtos adquiridos.

Sendo que, no momento do recebimento devera ser verificado o bom estado de
conservagdo, a legibilidade do numero de lote e prazo de validade e a presenca de
mecanismo de conferéncia da autenticidade e origem do produto, além de observadas
outras especificidades legais e regulamentares vigentes sobre rétulo e embalagem, a fim de
evitar a exposi¢ao dos usuarios a produtos falsificados, corrompidos, adulterados, alterados

ou impréprios para o uso.

E latente, portanto, o desalinho com a referida legislagao, e os riscos a saude da populagao
caso se faculte a qualquer estabelecimento (de uma grande rede de supermercados a um

acougue) a possibilidade de comercializar medicamentos.

Ademais, importante destacar que em 2014, a lei n® 13.0214 mudou o conceito de drogarias
no Brasil e determinou que as farmdcias e drogarias sio estabelecimentos de saude. A
presenca do profissional farmacéutico neste estabelecimentos foi fortalecida, resguardando

a cotreta orientagao e garantindo o uso racional de medicamentos.

No que tange a ofensa a Constitui¢ao ¢ imperioso lembrar que um dos deveres do Estado ¢

justamente tutelar a saude da populagao.

O Estado tem o dever de assegurar efetivamente o direito a saide a todos os cidadaos,
como corolario da propria garantia do direito a vida. A Constituicao Federal, em seus
dispostos, garante as agdes € Servicos para a promogao, prote¢ao e recuperacao da saide,

assegurando, portanto, a sua prote¢ao nas Orbitas genérica e individual.



Neste ponto, o projeto desconsidera dados de suma importancia.

No Brasil, o Sistema Nacional de Informagdes Toéxico-Farmacoldgicas (Sinitox), da
Fiocruz, aponta que os medicamentos sao o maior fator de intoxicagdao e envenenamento,
respondendo por 40% dos 39.521 casos ocorridos em 2016, de acordo com o ultimo dado
disponivel. Os MIPs, portanto, requerem todo o cuidado como qualquer outro

medicamento de prescri¢ao, pois nao estao isentos de riscos.

Razao pela qual, permitir o acesso a medicamentos e sua dispensacao em estabelecimentos
que nio tém como atividade principal a manipula¢do e/ou dispensacio e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, induz e facilita a
automedica¢do e, consequentemente, coloca em risco um dos propositos precipuos da
Politica Nacional de Medicamentos, que ¢ a promog¢ao do uso racional dos medicamentos,

conforme disposto na Portaria do Ministério da Saidde n® 3.916/98.



