SENADO FEDERAL

PARECER
N2 2.341, DE 2009

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto
de Lei da Camara n® 111, de 2009 (n® 6.492/2006, na Casa de

armcem da Denutad

n Qomdra Dacadal ane diande cnhera o
OTigenn, 484 L Opuidda oandara nAos5aald), QuUe Gisple 5001 4

dispensag¢&o de medicamentos contendo antimicrobianos.
RELATOR: Senador RENATO CASAGRANDE

1- RELATORIO
O Projéto de Lei da Camara n® 111, de 2009, de autoria da Deputada
Federal Sandra Rosado, dlspoe sobre a dnspensac;ao dc medlcamentos contendo. :
‘ antlmlcroblanos :

_ , Trata -5€ de proposu;ao que ongmara lei cxtravagante para determmar- :
que a dispensacdo de medicamentos de uso humano e veterinario que: ccntenham
antlmlcromanos seja efetuada contra a aprcsentag:ao de prescrigao de pronbsmnal 3
habilitado, com retencdo do original da prescrigdo na de'[DﬂCla ou drogarxa que 08
d1spcnsar confurme dlbpuc O art. 3° du projclo. - :

Os demai_s. dispositivos da proposiq:’éo tratam dos seguintes topicos: o
objeto da lei (art. 1%); a explicitagio de que as definigdes empregadas sdo as
mesmas utilizadas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Samitana (art. 2°); a
-atengdo farmacéutica a ser prestada no-ato da dispensagdo de antimicrobianos -
(pardgrafo Unico do art. 3°); a competéncia do Poder Executivo para regulamentar -
a lei que o projeto vier a originar (art. 4°); ¢ a vigéncia da lci, fixada para a data de.

sua publmagau (art. 3") : :

A proposigio ¢ justlﬁcada pela necesmdadc de zefrear . a -
automedicagio com produtos contendo antimictobianos que, como correlamente
explica a propositora, estd na base do ¢tescimento do nimero de intoxicagdes e do -



fendmeno da resisténcia bacteriona aqueles medicamentos. A exigéncia de
prescricio médica ¢ sua retenclo pela farmacia ¢ proposta’ como estratégia
adequada e recomendada pelos esgecialistas pata minimizar esses problemas. CoL

Nesta Casa, ndo foram- apresentadas emendas a pr0p051gao, a qual

sera aprecnada terminativ amente por esta Comissdo.

II - ANALISE

No mérito, temos que concordar com a propositora, que se apdia na
. informa¢do acumulada na literatura médica, segundo a qual o uso abusivo e
irracional de antimicrobianos & responsavel por um nimero importante e crescente
de Intoxicagoes e, principalmente, pelo alarmante crescimento do fendémeno da
resisténcia bacteriana a esses medicamentos, sendo a automedicagdo parte
1mportaﬂte desse problema

~ Para reduzir este ltimo fator, o projeto propde que a prescrigdo dessa
classe de medicamentos sg)a permitida apenas a profissional habilitado e sua’
dispensagdo seja feita mediante apresentacio ¢ retengdo da prescricéo. -
Nie ha, poitanto, o QUE: quesiionar quanio ao merito. '
Da mcstna forma, ndo ha Sbices quanto a conat:tumonahdadc do

| projeto que cuida de matéria — protecio ¢ defcsa da satide — cuja competéncia -
legislativa é concorrente entre a Unifo, os Estados e o Distrito Federal.

. Ha,no chtarito, que e fazer um ajuste para adequa-lo ao que dispde o
inciso 1V do art. 7° da Lei Complementar n° 93, de 1998, que determina que o
mesmo assunto ndo pode ser disciplinado por mais de uma lei.

Ora, 0 controle sanitdrioc do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos encontra-se regulamentado pela Lei n° 5.991,
‘de 17 de dezembro de 1973. Por essa raziio, vemos que proposicio de lei
extravaganie sobre a mesma matéria contraria a legislagao que dispde sobre a
elaboragdo, a rcclagao a altera«;ao ¢ a consolidagdo das leis.

Entendemos, assim, que a matéria deveria fazer parte do capitulo
daquela lei que trata “Do Reccitudric” ¢ do dispositive que estabclece os
requisitos para o aviamento de receitas por farmacias e drogarias.



‘A Integragdo da maléria do projetc no texto da lei que’ mgu‘a O
cmnc.tcm farmacéutico tem, ademais, o condic de aprimora-lo quamto & falta de -
coercumdadc do texto original: ac integra-lo no corpo da lei que regula 0-
comerc‘m famlaceutu.ol Q 1ovo  fexiy penmte, a.nr:)matlcamente que o
descumpnmeme de suas- dxsposwé)cs passe a conﬁf,urar .nfragau & Ingslagao
sanildria federal, '

11T - VOT()

Em vista do expusto. $0mos pcla aprovigae do ijem de Lei da
Camara n’ 111, de 200 na forma do seguinte subctlmtw

TrRATTRITY

D.LVI.D.L‘LFA P‘To 1 \..«AS { {Jms I]. Vilyyu)
PROJETO DE LEIDA CAMARA N 111, DE 2009

Altera a Lex 5991, de 17 de dezembio do 19?3 pa.ra
submeter os medicamentes  que contenham -
antimicrobianos a rt.glme de contro]c bamtano cspcc‘mi

- “ Art. 1° Acrescente-se o seguinfe pardgrafo 20 ao ark 35 ‘da Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1(173 rcnumcrando se ¢ dando-se nova redac;ac: B0 .
atual par&grafo umco :

“Artl 35-;---.-1--.--40'-.l!§‘!"u---q-..'le‘..ﬁl"'..-q--'--.,..L..'.

.......... LR e L LT L N L Iy T P P Y L P P ey L L

§ 1° O receitudrio de medicamentos catorpecentes ou a estes equiparados ¢ og
demais medicamentes sob regime de controle sanitdrio especial, de acordo com
sua classificagdo, obedecerd as disposictes da legislagdo federal especitica.

§ 2° Os medicamentos que contenham antimicrobianos submetem-s¢ a regime

de controle sanitirio especial e somente podem ser prescritos por profissional

habilitado ¢ dispensudos mediante apresentagdo ¢ retém;ﬁo do original da-
prescricdo, na forma do regulamento.” (NR) ' ‘ -

“Art, 2° Esta Lei entra em vigor na data d¢ sua publicaqﬁo.

Sala da Comissdo, 18 de novembro de 2005.

: N L , ,
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/ . Relator




SENADO FEDERAL
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIATS

Fa Y

A Comissdo de Assuntos Sociais, em reunido realizada em 18 de novembro
de 2009, aprova o Substitutivo ao Projeto de Lei da Cémara n° 111, de
2009, de autoria da Deputada Sandra Rosado e, nfo tendo sido oferecidas
emendas em tumno suplementar, o Substitutivo foi definitivamente adotado,

nos termos do art. 284 do RISF, em 02 de dezembro de 2009.

Sala da Comissdo, em 02 de dezembro de 2009,

7 A S
Senaddra ROSALB,}/&\?IARLINI
Presidente



SENADO FEDERAL
COMISSAQ DE ASSUNTOS SQCIAIS

PRGJETO DE LEI DA CAMARA N° 111, DE 2009 (SUBSTITUTIVO)

ASSINAM O PARECER NA REUNIAO DE 43 /)] /2009 0S SENHORES (AS) SENADORES (AS)

PRESIDENTE: SENADORA ROSALBA CIARLIN] A /

RLLAIOR SENADOR RENATO CASAGRANDE
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TEXTO FINAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 111, DE 2009

Altera a Lei n® 5,991, de 17 de dezembro de 1973,
para submeter os medicamentos Jue contenham
antimicrobianos a regime de controle sanitario
especial.
Art. 1° Acrescente-se o seguinte pardgrafo 2° ao art. 35 da Lein°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, renumerando-se ¢ dando-se nova redagéo

40 atual paragrato unico:

ANemaasEeetrrEE T TIA LTI AN diusaadibanruassnnnandditiddenrrrannnntnsddavnraaranennasatarrannTrdRAASE

§ 1° O receitudrio de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados
e os demais medicamentos sob regime de controle sanitirio especial, de
acordo com sua classificagdo, obedecerd 2s disposigdes da Jegislagio
federal especifica.

§ 2° Os medicamentos que contentham antimicrobianos submetem-se a
regime de controle sanitirio especial e sumente podem Ser prescritos por
profissional habilitado ¢ dispensados mediante apresentagiio e tetengio do
original da prescrigén, na forma do regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publica¢io.

Sala da Comissido, 02 de dezembro de 2009.

Senadora RO&LBA CIARLINI, Presidente



LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 OE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre a elaboragie, a redacio, a alteragdo ¢ a
consglidagaa das leis. conforme determina ¢ paragrafo
unico do art, 53 da Constiluigdo Federal, e estabelece
normas para a consolidagao dos atos normativos que
menciona.

Art. 72 O grimeiro artigo do texto indicara o objeto da lei e 0 respectivo ambilo de aplicagao, observadas 0s
seguintes principios:

................................................................................................................................................ CETTY I

[V - 0 mesmeo assunto ndo poderd ser disciplinado por mais de uma lgi, exceto quando a subseqlente se
destine a complementar lei considerada basica, vinculanda-se a esta por remissac expressa.

LEI N° 5991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.

Dispde sobre o Controte Sanitario do Comércio de Crogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da
outras Providéncias.

CAPITULO Vi - Do Receituario

Art. 35 - Somente sera aviada a recsita:

a} que estiver esgrita a tinta, em vernaculo, por exienso & dé modo legivel, observados a nomenclatura e o
sistema de pesos e medidas ofiviais;

b) que contiver o nome & o enderego residencial do paciente g, expressamente, 0 modo da usar a
medicagao;

¢) que contiver a data ¢ & assinatura do profissional, enderego do consultorio ou da residéncia, e o nimera
de inscrigdo no respectivo Gonselho profissional.

Paragrafo Unico. O receitudrio de medicamentaos entorpecentes ou a esles equiparados e os demais sob
regime de controie, de acordo com a sua classificagio, obedecera as disposigoes da legislagao federal
especifica.



SENADO FEDERAL
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

OF. N° 340/2009 - PRES/CAS |

Brasilia, 02 de dezembro de 2009.

Senhor Presidente,

Em cumprimento ao disposto no artigo 91, § 2°, combinado
com v art. 284, dv Regimento Interno desta Casa, comunico a Vossa Exceléncia que esta
Comissiio, em turno suplementar, adotou definitivamente o Substitutivo ao Projeto de
Lei da Camara n° 111, de 2009, que “Dispde sobre a dispensag¢io de medicamentos
contendo antimicrobianos”, de autoria da Deputada Sandra Rosado.

Atenciosamente,

y Y y ‘
SenadMBA ARLINI

Presidente

Excelentissimo Senhor

Senador JOSE SARNEY

DD. Presidente do Scnado Fedceral
SENADO FEDERAL

Publicado no DSF, de 11/12/2009.

Secretaria Especial de Edltoragao e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia ~ DF
08: 19285/2009
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