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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Humberto Costa

PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em decisdo
terminativa, sobre o Projeto de Lei n°® 2.158, de 2023, do
Senador Efraim Filho, que 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”, para permitir que os medicamentos
isentos de prescricdo possam ser comercializados e
dispensados por supermercados, que disponham de
farmacéutico.

Relator: Senador HUMBERTO COSTA

I - RELATORIO

Vem a Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), em decisdo
terminativa, o Projeto de Lei (PL) n° 2.158, de 2023, do Senador Efraim Filho,
que 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”, para permitir que os
medicamentos isentos de prescri¢do possam ser comercializados e dispensados
por supermercados, que disponham de farmacéutico.

A matéria € composta por dois artigos: o art. 1° dispde sobre o objeto
da Lei, isto €, o registro apresentado na ementa; o art. 2°, por sua vez, estabelece
a clausula de vigéncia, a qual indica que a Lei tera efeito imediato.

Em sua justificagdo, o autor destaca que
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“Ha muito o Brasil precisa modernizar sua legislagdo sanitaria
concernente a assisténcia farmacéutica, emulando os paises mais
desenvolvidos e permitindo a venda de medicamentos isentos de
prescricdo em estabelecimentos ndo farmacéuticos, como as
grandes redes de supermercados, que tém a estrutura e a
capacidade para garantir que um farmacéutico, devidamente
habilitado pelo Conselho Regional de Farmacia, atue como
responsavel técnico e forneca aos consumidores as orientagdes de
uso necessarias ao consumo seguro desses farmacos amplamente
utilizados pela populagdo.”

No prazo regimental, foram apresentadas duas emendas: a Emenda
n°l — CAS, de autoria do Senador Eduardo Girdo, permite a comercializacao de
medicamentos isentos de prescri¢do em supermercados, mesmo sem a presenca
de farmacéutico, desde que respeitados todos os requisitos sanitarios; a Emenda
n® 2 — CAS, de autoria do Senador Efraim Filho, altera o texto da matéria para
prever a instalacdo de uma farmacia completa dentro do supermercado, em area
especifica.

A proposta foi encaminhada para andlise desta Comissao, em decisao
terminativa.

II - ANALISE

Com fundamento no inciso II, do art. 100, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a esta Comissdo apreciar matérias que digam respeito a
protecdo e defesa da satide. Segundo o disposto no inciso I dos arts. 49 e 91,
também do normativo interno, foi confiada a CAS competéncia para decidir
terminativamente sobre o mérito da matéria.

Em razdo do carater exclusivo, cabe, ainda a este Colegiado
pronunciar-se em relagdo a constitucionalidade, juridicidade e a regimentalidade
da matéria em discussao.

Quanto a constitucionalidade, a prote¢ao e defesa da satide ¢ matéria
sobre a qual compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
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concorrentemente, nos termos do art. 24, XII, da Constituicio Federal. E
igualmente legitima a iniciativa parlamentar, nos termos do art. 48, caput, do texto
constitucional, visto ndo se tratar de projeto de reserva privativa do Presidente da
Republica. Revela-se, por fim, adequado o tratamento por meio de lei ordinaria,
uma vez que a Constituicdo Federal ndo reserva o tema a esfera de lei
complementar.

Quanto a juridicidade, a proposi¢do estd em consondncia com o
ordenamento juridico nacional, inclusive no que concerne a técnica legislativa,
tendo em vista que o texto do projeto se encontra de acordo com as normas
estabelecidas pela Lei Complementar n°. 95, de 26 de fevereiro de 1998, que
dispde sobre a elaboracao, a redagdo, a alteragdo e a consolidacao das leis.

Portanto, ndo se vislumbram oObices de natureza constitucional,
juridica ou regimental.

No que diz respeito ao mérito, entendemos que a matéria deve
prosperar.

O Projeto de Lei n® 2.158, de 2023, de autoria do nobre Senador
Efraim Filho, propde a alteragdo da Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
para autorizar a comercializagdo de medicamentos isentos de prescrigao (MIPs)
em supermercados que disponham de farmacéuticos, devidamente inscritos no
Conselho Regional de Farmacia, como responsavel técnico para prover orientagao
de uso, de forma presencial ou virtual, desde que os requisitos sanitarios sejam
cumpridos.

A iniciativa se insere em um debate de natureza econdmica, social e
com forte impacto de natureza sanitaria: a proposta representa uma expansao do
regime de autorizacdo sanitaria que amplia o acesso a medicamentos de uso
comum pela populacdo, o que traz legitimas preocupagdes no que se refere a
automedicacao.

Os MIPs, apesar de isentos de prescri¢dao, nao sdo isentos de riscos.
Segundo dados da pesquisa Vigitel, publicada pelo Ministério da Satde, estima-
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se que cerca de 20% a 30% das internagdes hospitalares estejam relacionadas a
problemas decorrentes do uso inadequado de medicamentos, como
superdosagem, interagdes medicamentosas e efeitos adversos evitaveis.

Corroborando com a pesquisa do Ministério da Saude, dados
publicados pelo Conselho Federal de Farmécia apontam que mais de 70% da
populacdo brasileira admite ter se automedicado. Esta pratica, muitas vezes
associadas a facilidade de acesso a medicamentos sem prescricdo, somadas a
crenga na experiéncia pessoal ou de terceiros, resulta em efeitos colaterais graves
¢ podem mascarar doengas que requerem avaliacdo médica adequada.

Observa-se, portanto, que este fendmeno ¢ de alta relevancia
sanitaria, frequentemente associadas a desfechos adversos evitaveis. O consumo
de medicamentos sem adequada orientagdo profissional leva a erros de dose,
tempo de uso prolongado e duplicidade terapé€utica, resultando em intoxicacgoes,
falhas de tratamento e agravamento de quadros clinicos.

Trata-se de um ponto de bastante atencdo em um projeto como o que
ora discutimos, pois substancias que sdo popularmente consideradas de baixo
risco, como analgésicos e anti-inflamatorios, estdo entre as principais
responsaveis por intoxicagdes notificadas nos sistemas de vigilancia em saude,
demonstrando que até mesmo os MIPs importam em potenciais danos a satde
publica.

Permitir, entdo, a venda de medicamentos fora do ambiente
farmacéutico, ainda que se apresente como medida destinada a ampliar o acesso
e a conveniéncia do consumidor, pode intensificar praticas que comprometem de
forma significativa a satude publica.

Além disso, a presenca virtual de farmacé€uticos ¢ igualmente
preocupante. A auséncia destes profissionais de forma presencial e em tempo
integral para orientar sobre contraindicagdes, interacoes medicamentosas € sinais
de alerta retira do cidaddo a possibilidade de uma assisténcia segura. Esse cenario
aumenta a probabilidade de uso incorreto de medicamentos, especialmente em
populagdes vulneraveis, como 1dosos, gestantes e pessoas com doengas cronicas,
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que estdo mais sujeitas a interagdes e complicacdes. Por estas razdes, inclusive,
recomendamos a rejeicao da Emenda n°.1 — CAS, de autoria do Senador Eduardo
Girao.

A proposta, ainda, podera afetar a sustentabilidade de pequenas
farmacias e drogarias, sobretudo em regides periféricas, além de reduzir a
demanda por servicos de orientacdo farmacéutica. Logo, ¢ importante observar
que a ponderagdo entre livre concorréncia e a prote¢dao social exige equilibrio
regulatdrio, de modo a evitar prejuizos as profissionais e empreendedores locais.

Sob este entendimento, consideramos que a Emenda n° 2 — CAS, de
autoria do Senador Efraim Filho, pode ser parcialmente acatada, uma vez que sana
importantes preocupagdes em relagdo ao risco sanitario e social que permeiam o
texto inicial da matéria.

Esta emenda estabelece requisitos mais rigorosos, como a instalacao
de farmacia completa em area especifica do supermercado. Inclusive mediante
convénio ou contrato de parceria com farmécia ou drogaria, presenga obrigatoria
de farmacéutico durante todo horario de funcionamento, cumprimento integral
das normas sanitarias expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, vedacdo a comercializagdo por marcas proprias e a proibicao de
atendimento por teleconsultas.

Ressalte-se que a proposta em analise foi objeto de amplo debate
entre os diversos setores envolvidos, incluindo governo, representantes da
industria farmacéutica, do setor produtivo e do comércio varejista. Nos meses de
junho e julho, esta Comissdo de Assuntos Sociais promoveu audiéncias publicas
que contribuiram de forma significativa para o amadurecimento da discussdo e a
partir desses didlogos, consolidou-se o reconhecimento da relevancia da matéria.
Todavia, persiste a necessidade de aperfeicoamentos legislativos que assegurem,
simultaneamente, a protecao da populacdo e a preservagdo do rigor sanitario.
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Com esse intuito, estamos propondo um texto substitutivo, com base
na Emenda n° 2 — CAS, ao projeto original, com as seguintes alteragdes:
mantivemos a possibilidade de instalacdo de farmdacia ou drogaria no interior de
supermercados, desde que em espacos fisicamente delimitados, segregados e de
uso exclusivo para a atividade farmacéutica, de modo independente dos demais
setores comerciais. Além disso, admitimos que os supermercados possam exercer
tal atividade diretamente ou, alternativamente, mediante convénios com farmacias
ou drogarias devidamente licenciadas e registradas junto aos 6rgdos competentes.

Fica ainda determinada a exigéncia da presen¢a de farmacéutico
legalmente habilitado durante todo o horario de funcionamento da farmécia
instalada em area de supermercado. Adicionalmente, estabeleceu-se que os
medicamentos sujeitos a controle especial somente poderao ser dispensados apds
0 pagamento, ou deverdo ser transportados do balcao de atendimento ao local de
pagamento em embalagem lacrada, inviolavel e devidamente identificada.
Também se autorizou que farmaécias e drogarias regularmente licenciadas possam
contratar canais digitais e plataformas de comércio eletronico, exclusivamente
para fins de logistica e entrega ao consumidor final, desde que respeitado, de
forma integral, o marco regulatorio sanitario.

No que se refere a comercializacdo de medicamentos e produtos por
marcas proprias e o atendimento por teleconsultas, pela relevancia destes temas,
entendemos que estes precisam ser mais debatidos e, por isso, ndo serdo
abordados neste relatorio.

Sob a otica regulatoria e da equidade social, ¢ necessario reconhecer
que a comercializagdo de medicamentos envolve um bem de satde sujeito a regras
especiais de protecdo. Nesse sentido, permitir a venda desses produtos fora do
ambiente farmacéutico representa fragilizacdo da vigilancia sanitaria e risco
potencial a coletividade. Quaisquer politicas publicas devem buscar conciliar o
objetivo de ampliar o acesso com a necessidade de preservar a seguranca, a
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racionalidade terapéutica e a protecdo a saude, sob pena de transformar uma
aparente conveniéncia em ameaca estrutural a sociedade.

III-VOTO

Em razao do que foi exposto, concluimos pela aprovacao do Projeto
de Lei n® 2.158, de 2023, nos termos da emenda substitutiva abaixo apresentada:

EMENDA N° — CAS (SUBSTITUTIVA)

Altera 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”, para  dispor sobre a
comercializacdo de  medicamentos em
supermercados.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
com seguinte redagao:
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§ 2° E permitida a instalagdo de farmacia ou drogaria na 4rea de venda de
supermercados, desde que em ambiente fisico delimitado, segregado e
exclusivo para a atividade farmacéutica, independente dos demais setores
do supermercado, operada diretamente, sob mesma identidade fiscal, ou
mediante contrato com farmacia ou drogaria licenciada e registrada nos
orgdos competentes, observadas as exigéncias legais e sanitarias relativas a
estrutura, inclusive de consultérios farmacé€uticos, armazenagem,
rastreabilidade, dispensagdo e assisténcia farmacéutica.

§ 3° E obrigatéria a presenca de farmacéuticos legalmente habilitados
durante todo o horario de funcionamento da farmécia ou drogaria instalada
nas areas de venda de supermercados, nos termos do art. 6° da Lein®. 13.021,
de 8 de agosto de 2014.

§ 4° Os estabelecimentos de que tratam as alineas “a” e “b” do caput deverao
assegurar que a dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial
ocorra somente apds o0 pagamento ou, alternativamente, que o0s
medicamentos sejam transportados do balcdo de atendimento até o local de
pagamento em embalagem lacrada, inviolavel e identificavel.

§ 5° E vedada a oferta de medicamentos em areas abertas, comunicaveis ou
sem separacao funcional completa, como bancadas, estandes ou gondolas,
exceto na area de que trata o § 2°.

§ 6° As farmacias e drogarias, licenciadas e registradas pelos orgaos
competentes, poderdo contratar canais digitais e plataformas de comércio
eletronico para fins de logistica e entrega ao consumidor, desde que
assegurado o cumprimento integral da regulamentac¢ao sanitaria aplicavel

§ 7° Aplicam-se as farmdacias e drogarias instaladas em éareas de vendas de

supermercados todas as disposi¢oes desta Lei, da Lei n®. 13.021, de 8 de
agosto de 2014, e da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976.”

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

Sala da Comissao,

, Presidente
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, Relator
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ADENDO AO PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em decisdo
terminativa, sobre o Projeto de Lei n°® 2.158, de 2023, do
Senador Efraim Filho, que 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”, para permitir que os medicamentos
isentos de prescricdo possam ser comercializados e
dispensados por supermercados, que disponham de
farmacéutico.

Relator: Senador HUMBERTO COSTA

I - RELATORIO

No prazo regimental, apos a apresentacao do relatorio inicial, foram
apresentadas duas emendas: a Emenda n°. 3 — CAS, de autoria do Senador
Astronauta Marcos Pontes, pretende vedar o desenvolvimento de marcas proprias
de medicamentos por farmacias e drogarias.

Por sua vez, a Emenda n° 4 — CAS, de autoria do Senador Laércio
Oliveira, permite a instalacdo de farmdacia ou drogaria sob mesma identidade
fiscal dos supermercados, desde que mantenha contabilidade individualizada da
atividade farmacé€utica, com controles operacionais ¢ regulatorios proprios.
Posteriormente, esta Emenda foi retirada pelo autor.

Ademais, observamos necessarios outros ajustes na redagdo do
substitutivo oferecido preliminarmente, para que sejam refutadas todas as diividas
que durante este periodo surgiram.
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II - ANALISE

A Emenda n° 3 — CAS, apresentada pelo ilustre Senador Astronauta
Marcos Pontes, propde incluir no texto legal o art. 8*-A, para vedar que farmacias
e drogarias possam desenvolver marcas proprias de medicamentos.

O projeto que ora analisamos tem como objetivo especifico permitir
que medicamentos isentos de prescricdo possam ser comercializados e
dispensados por supermercados que disponham de farmacéuticos devidamente
inscritos no Conselho Regional de Farmiacia, sendo, ainda, permitido que a
orientacdo de seu uso possa se dar por meio virtual.

No substitutivo oferecido, avangamos nesta discussao e concluimos
pela permissao da instalagdo de uma farmécia ou drogaria na area de venda dos
supermercados, respeitados os regramentos sanitarios estabelecidos pela Anvisa
e pela legislagdo vigente, como a Lei n°. 13.021, de 8 de agosto de 2014, e a Lei
n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Em que pese a importancia e a relevancia da Emenda n°. 3,
entendemos que vedar a possibilidade de desenvolvimento de marcas proprias por
farmacias e drogarias extrapola o nucleo de matéria que ora analisamos ¢
disciplina um assunto que requer discussdes aprofundadas em um projeto
autobnomo, sobretudo porque envolve analise de seus impactos sociais,
concorrenciais e regulatorios.

Por esta razao, opinamos, respeitosamente, pela rejei¢do da Emenda
n® 3 — CAS.

Por fim, observamos serem necessarios ajustes redacionais para
aclarar dispositivos do substitutivo anteriormente apresentado, notadamente: (i)
no § 4°, mantivemos a necessidade de as farmacias e drogarias assegurarem a
dispensacdo de medicamentos de controle especial apds o pagamento ou,
alternativamente, que estes sejam transportados até o local de pagamento em
embalagem lacrada, invioldvel e identificavel, refor¢ando que tal norma se aplica
aos estabelecimentos instalados na area de venda de supermercados; e (i1) quanto
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ao § 5° ajustamos seu teor para ndo restar quaisquer dividas sobre a proibigdo da
venda de medicamentos fora da area estabelecida no projeto.

Esta ¢ a analise.

III-VOTO

Em razao do que foi exposto, concluimos pela aprovacao do Projeto
de Lei n°® 2.158, de 2023, pela rejeicio das Emendas n° 1 e 3 — CAS, e pelo
acolhimento parcial da Emenda n° 2 — CAS, nos termos do Substitutivo abaixo:

EMENDA N° - CAS (SUBSTITUTIVA)

Altera 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”, para  dispor sobre a
comercializacdo de  medicamentos em
supermercados.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
com seguinte redagao:
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§ 2° E permitida a instalagio de farmacia ou drogaria na area de venda de
supermercados, desde que em ambiente fisico delimitado, segregado e
exclusivo para a atividade farmacéutica, independente dos demais setores
do supermercado, operada diretamente, sob mesma identidade fiscal, ou
mediante contrato com farmacia ou drogaria licenciada e registrada nos
orgdos competentes, observadas as exigéncias legais, sanitarias e técnicas
aplicaveis, inclusive quanto ao dimensionamento fisico, estrutura de
consultorios farmacéuticos, recebimento, armazenamento, controle de
temperatura, ventilacdo, iluminagdo e umidade, rastreabilidade,
dispensagao, assisténcia e cuidados farmacéuticos.

§ 3° E obrigatéria a presenca de farmacéuticos legalmente habilitados
durante todo o horario de funcionamento da farmécia ou drogaria instalada
nas areas de venda de supermercados, nos termos do art. 6° da Lein®. 13.021,
de 8 de agosto de 2014.

§ 4° Os estabelecimentos de que trata o § 2° do caput deverdo assegurar que
a dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial ocorra somente
ap6és o pagamento ou, alternativamente, que os medicamentos sejam
transportados do balcdo de atendimento até o local de pagamento em
embalagem lacrada, inviolavel e identificavel.

§ 5° Aos estabelecimentos de que trata o § 2° do caput, ¢ vedada a oferta de
medicamentos em areas abertas, comunicaveis ou sem separagao funcional
completa, como bancadas, estandes ou gondolas externas ao espago da
farmécia ou drogaria neles instalada.

§ 6° As farmécias e drogarias, licenciadas e registradas pelos orgdos
competentes, poderdo contratar canais digitais e plataformas de comércio
eletronico para fins de logistica e entrega ao consumidor, desde que
assegurado o cumprimento integral da regulamentacao sanitaria aplicavel.

§ 7° Aplicam-se as farmécias e drogarias instaladas em areas de vendas de

supermercados todas as disposi¢des desta Lei, da Lei n°. 13.021, de 8 de
agosto de 2014, e da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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COMPLEMENTACAO DE VOTO

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em decisdo
terminativa, sobre o Projeto de Lei n°® 2.158, de 2023, do
Senador Efraim Filho, que 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”, para permitir que os medicamentos
isentos de prescricdo possam ser comercializados e
dispensados por supermercados, que disponham de
farmacéutico.

Relator: Senador HUMBERTO COSTA

I - RELATORIO

Apos a leitura do relatério inicial do PL 2.158, de 2023, e de seu
adendo, por esta Comissdo de Assuntos Sociais, foi concedida vista coletiva aos
membros deste Colegiado, nos termos do art. 132 do Regimento Interno do
Senado Federal.

Neste periodo, foi apresentada a Emenda n°. 5 — CAS, de autoria do
Senador Dr. Hiran, a qual propde vedar a constituicdo de marcas proprias de
medicamentos por parte das farmacias, drogarias, bem como de mercados,
supermercados, hipermercados e congéneres.
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II - ANALISE

A Emenda n® 5 — CAS, apresentada pelo ilustre Senador Dr. Hiran,
tem por objetivo evitar que a ampliacao da comercializacdo de medicamentos em
supermercados seja acompanhada da criagdo de linhas exclusivas de marcas
proprias, o que, em tese, poderia gerar concentracdo de mercado e enfraquecer a
atuacgao dos laboratérios farmacéuticos ja consolidados.

Na justificacdo, o autor ressalta que a introdugdo de grandes redes
supermercadistas nesse segmento representaria alteracdo de grande vulto na
estrutura do mercado farmacé€utico nacional, uma vez que tais agentes, em razao
de seu poder de compra, capacidade de negociacdo com fornecedores € acesso
direto ao consumidor, poderiam alcancar posi¢cdo dominante em detrimento da
industria j4 instalada no pais.

Sob a 6tica da industria farmacéutica, a proposta encontra respaldo,
pois a vedagdo a constitui¢do de marcas proprias impediria que supermercados,
farmacias e drogarias exercessem pressdo adicional sobre precos e margens,
situagdo que poderia comprometer investimentos em pesquisa e desenvolvimento,
além de dificultar mecanismos de rastreabilidade e de farmacovigilancia.
Ademais, a medida mitigaria riscos de concentragao econdmica, resguardando a
atuacdo de pequenas e médias farmacias frente ao poder de barganha das grandes
redes de varejo.

Por outro lado, representantes do varejo se posicionam
contrariamente a restricdo, argumentando que ela limitaria a livre iniciativa,
reduziria a concorréncia e retiraria dos consumidores a possibilidade de acesso a
medicamentos de menor pre¢o por meio de marcas proprias. Acrescentam, ainda,
que a proposta poderia gerar desequilibrio regulatorio, na medida em que nao se
aplica indistintamente a todos os agentes do setor.
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Ressaltam, ademais, que marcas proprias de medicamentos ja sao
realidade em diversos paises, sendo produzidas por laboratérios tradicionais ou
fabricantes autorizados e devidamente fiscalizados pelas autoridades
competentes. A principal diferenga consiste em que esses produtos levam a marca
do estabelecimento comercial, e ndo da industria farmacéutica, o que, segundo
seus defensores, reduz custos relacionados a marketing e publicidade, permitindo
pregos mais acessiveis ao consumidor.

Essas posi¢Oes contrastantes evidenciam a controversia da matéria.
Trata-se de questdo de alta complexidade, que envolve aspectos de politica
concorrencial, defesa do consumidor e regulagdo sanitaria, ndo devendo, portanto,
ser enfrentada por meio de emenda pontual. Ao contrario, e ressaltando o que ja
foi disposto no relatorio inicial e em seu adendo, impde-se debate aprofundado
em projeto de lei autdbnomo, instruido por analises técnicas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), do Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica (Cade), de outros orgdos do Governo, bem como de entidades
representativas da industria, do varejo e da sociedade civil.

Esta ¢ a analise.

I -vOTO

Em razao do que foi exposto, concluimos pela aprovacao do Projeto
de Lei n® 2.158, de 2023, pela rejeicdo das Emendas n° 1, 3 e 5 — CAS, e pelo
acolhimento parcial da Emenda n° 2 — CAS, nos termos do Substitutivo abaixo:

EMENDA N° 6 — CAS (SUBSTITUTIVA)
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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”,  para  dispor sobre a
comercializacio de  medicamentos em
supermercados.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
com seguinte redagao:

§ 2° E permitida a instalagdo de farmdcia ou drogaria na area de venda de
supermercados, desde que em ambiente fisico delimitado, segregado e
exclusivo para a atividade farmacéutica, independente dos demais setores
do supermercado, operada diretamente, sob mesma identidade fiscal, ou
mediante contrato com farmacia ou drogaria licenciada e registrada nos
orgdos competentes, observadas as exigéncias legais, sanitarias e técnicas
aplicaveis, inclusive quanto ao dimensionamento fisico, estrutura de
consultorios farmacéuticos, recebimento, armazenamento, controle de
temperatura, ventilagdo, iluminagdo e umidade, rastreabilidade,
dispensagao, assisténcia e cuidados farmacéuticos.

§ 3° E obrigatéria a presenca de farmacéuticos legalmente habilitados
durante todo o horario de funcionamento da farmécia ou drogaria instalada
nas areas de venda de supermercados, nos termos do art. 6° da Lein®. 13.021,
de 8 de agosto de 2014.

§ 4° Os estabelecimentos de que trata o § 2° do caput deverdo assegurar que
a dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial ocorra somente
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ap6és o pagamento ou, alternativamente, que os medicamentos sejam
transportados do balcao de atendimento até o local de pagamento em
embalagem lacrada, inviolavel e identificavel.

§ 5° Aos estabelecimentos de que trata o § 2° do caput, ¢ vedada a oferta de
medicamentos em areas abertas, comunicaveis ou sem separagao funcional
completa, como bancadas, estandes ou gondolas externas ao espago da
farméacia ou drogaria neles instalada.

§ 6° As farmdcias e drogarias, licenciadas e registradas pelos oOrgdos
competentes, poderdo contratar canais digitais e plataformas de comércio
eletronico para fins de logistica e entrega ao consumidor, desde que
assegurado o cumprimento integral da regulamentacao sanitaria aplicavel.

§ 7° Aplicam-se as farméacias e drogarias instaladas em areas de vendas de

supermercados todas as disposi¢des desta Lei, da Lei n°. 13.021, de 8 de
agosto de 2014, e da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976.”

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

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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Senado Federal - Lista de Votacao Nominal - Substitutivo ao PL 2158/2023,n0s termos do relatodrio

apresentado
Comissao de Assuntos Sociais - Senadores
TITULARES - Bloco Parlamentar Democracia i i SUPLENTES - Bloco Parlamentar Democracia i i
(UNIAO, PODEMOS, MDB, PSDB) SIM | NAO | ABSTENCAO (UNIAO, PODEMOS, MDB, PSDB) SIM | NAO | ABSTENCAO
MARCELO CASTRO 1. RENAN CALHEIROS
EDUARDO BRAGA 2. ALAN RICK
EFRAIM FILHO X 3. VENEZIANO VITAL DO REGO X
JAYME CAMPOS X 4. SORAYA THRONICKE
PROFESSORA DORINHA SEABRA 5. STYVENSON VALENTIM
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FLAVIO ARNS 5. DANIELLA RIBEIRO
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WELLINGTON FAGUNDES X 2. ROGERIO MARINHO
ROMARIO 3. MAGNO MALTA
WILDER MORAIS X 4. JAIME BAGATTOLI
TITULARES - Bloco Parlamentar Pelo Brasil (PDT, PT) SIM | NAO | ABSTENCAO SUPLENTES - Bloco Parlamentar Pelo Brasil (PDT, PT) SIM | NAO | ABSTENCAO
PAULO PAIM X 1. FABIANO CONTARATO
HUMBERTO COSTA X 2. TERESA LEITAO X
ANA PAULA LOBATO 3. LEILA BARROS
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DAMARES ALVES X 3. CLEITINHO
Quérum: TOTAL_14
Votacdo: TOTAL_13 SIM_13 NAO_O0_ABSTENCAO_O
* Presidente ndo votou
Senador Marcelo Castro
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DECISAO DA COMISSAO
(PL 2158/2023)

NA 412 REUNIAO, EXTRAORDINARIA, REALIZADA NESTA DATA, A
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS APROVA O SUBSTITUTIVO
OFERECIDO AO PROJETO DE LEI N¢ 2158, DE 2023, RELATADO
PELO SENADOR HUMBERTO COSTA, E O ADOTA
DEFINITIVAMENTE, EM TURNO SUPLEMENTAR (ART. 284 DO RISF).

17 de setembro de 2025

Senador Marcelo Castro

Presidente da Comissao de Assuntos Sociais
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