SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora Katia Abreu

EMENDA N° -CMA
(ao Projeto de Lei do Senado n° 33, de 2012)

Suprima-se os paragrafos do art. 17. da Lei n° 6.360, de 1976, incluidos da
forma do art. 1° do Projeto de Lei do Senado n° 33, de 2012, e inclua-se os
seguintes artigos, renumerando-se os demais:

“Art. 2° O art. 22 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar acrescido dos seguintes paragrafos:

CATE 22, oo

§ 1° Somente sera registrado ou terd o seu registro
renovado o medicamento com embalagem e rotulagem
adequadas ao fracionamento, nos termos do art. 11, §3°,
desta Lei, atendidas as defini¢cdes e as condi¢des técnicas e
operacionais estabelecidas pelo 6rgdo federal responsavel
pela vigilancia sanitaria.

§ 2° As condigcOes técnicas € operacionais de que
trata o § 1° deverdo garantir a qualidade e a integridade do
produto e a seguranca do consumidor e usudrio de
medicamentos.

§ 3° O orgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria regulamentard as excepcionalidades previstas no §
1° sempre que especificagdes técnicas inviabilizarem o
fracionamento de medicamentos.’ (NR)

Art. 3° A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescida dos seguintes artigos:

‘Art. 22-A. As farmécias e drogarias deverdo
dispensar medicamentos na forma fracionada, de modo que
sejam disponibilizados aos consumidores e usuarios de
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medicamentos na quantidade prescrita pelo profissional
competente.

§ 1° Somente serd permitido o fracionamento de
medicamento em embalagem especialmente desenvolvida
para essa finalidade, devidamente aprovada pelo o6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitéria.

§ 2° O medicamento isento de prescricdo devera ser
fracionado e dispensado em quantidade que atenda as
necessidades terapéuticas do consumidor e usuario de
medicamentos, soborientacdo e responsabilidade do
profissional competente.

Art. 22-B. O fracionamento serd realizado sob a
supervisdo e responsabilidade direta do farmacéutico
tecnicamente  responsavel pelo estabelecimento e
legalmente habilitado para o exercicio da profissdo,
segundo definigdes e condigdes técnicas e operacionais
estabelecidas pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria.

Paragrafo unico. As condigdes técnicas e
operacionais de que trata o caput deste artigo deverdo ser
estabelecidas de modo a garantir a manutengdo dos dados
de 1dentificagdo do medicamento registrado, além da
preservagdo de suas caracteristicas de qualidade, seguranca
e eficécia.

Art. 22-C. O preco do medicamento destinado ao
fracionamento atendera ao disposto na regulamentagdo
especifica da Camara de Regulagdo 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. 4° O Poder Executivo Federal poderd promover

medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricacdo, o
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regime econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacdo de
medicamentos fracionado de que trata esta Lei, com vistas a
estimular esta pratica no Pais em busca da individualizacdo da
terapia medicamentosa e da promog¢do do uso racional de
medicamentos.

§ 1° A individualizagdo da terapia medicamentosa por
meio da dispensagdo de medicamentos na forma fracionada constitui
direito do consumidor e usuario de medicamentos, nos termos desta
Lei.

§ 2° O orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria
editard, periodicamente, a relacio de medicamentos destinados ao
fracionamento registrados no Pais.

§ 3° O Ministério da Saiude podera promover as medidas
necessarias a ampla comunicacdo, informacao e educacdo sobre o
fracionamento e a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada.

Art. 5° Nas aquisi¢des de medicamentos no ambito do
Sistema Unico de Satde - SUS aquele destinado ao fracionamento
terd preferéncia sobre os demais em condigdes de igualdade de
preco, observada a preferéncia estabelecida para o medicamento
genérico pela Lei no 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Art. 6° O descumprimento do disposto nos art. 22 a 22-B,
constitui infracdo de natureza sanitdria e sujeitard o infrator as
penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das demais cominagdes administrativas, civis € penais
cabiveis.

JUSTIFICACAO

A presente emenda busca aprimorar o texto do projeto, contribuindo para a
redugdo dos gastos e desperdicios do consumidor e usudrio de
medicamentos com relagdo ao tratamento de suas enfermidades, bem como
minimizar € inibir os perigos decorrentes da automedicagdo e os acidentes
de intoxicacdo ocasionados pelo armazenamento inadequado desses
produtos nas residéncias.
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Dessa forma, busca estabelecer que o fracionamento s6 serd permitido em
embalagem especialmente desenvolvida para essa finalidade, devidamente
aprovada pelo orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

Ademais, traz a obrigatoriedade do fracionamento ser realizado somente
por farmacéutico legalmente habilitado para o exercicio da profissao, caso
nao seja disponibilizado em embalagem adequada.

Determina, ainda que o preco do medicamento destinado ao fracionamento
atenderd ao disposto na regulamentacdo especifica da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Por fim, incentiva o Poder Executivo a promover medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a
distribui¢do e a dispensa¢do de medicamentos fracionados de que trata esta
Lei, com vistas a estimular esta pratica no pais.

E notorio que a quantidade de medicamentos contida na embalagem do
fabricante, nem sempre corresponde as reais necessidades do consumidor.

Por esse motivo, ndo raras vezes o consumidor € usuario de medicamentos
vé-se obrigado a adquirir a medicagdo em quantidade além da realmente
necessaria, tendo que comprar uma caixa de medicamento a mais para
completar a quantidade adequada ao seu tratamento.

Ao ser obrigado a comprar uma quantidade de medicamento superior
aquela que 1ira efetivamente utilizar, o consumidor e wusudrio de
medicamentos ¢ forcado a desperdicar produtos e recursos financeiros além
do necessario, pagando mais do que realmente precisaria para custear seu
tratamento.

Sala da Comissao, em

SENADORA KATIA ABREU
PMDB/TO
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