PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 367, de 2013, da Senadora Ana
Ameélia, que 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 ¢ Correlatos, e da outras
Providéncias, para estabelecer validade nacional
para a receita de medicamentos manipulados.

Relatora: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 367, de 2013, de autoria
da Senadora Ana Amélia, 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 estabelecer validade nacional para a receita de
medicamentos manipulados.

O art. 1° do PLS acrescenta o § 3° ao art. 36 da Lei n°® 5.991,
de 1973, para determinar que

a receita médica ou odontoldgica de medicamentos magistrais
e oficinais, desde que emitida por profissionais devidamente
habilitados no Pais, podera ser aviada em todo o territério nacional,
independentemente do local de sua emissdo, nos termos do
regulamento.



O art. 2° da proposi¢do prevé que a lei que se originar de sua
aprovagao entrara em vigor noventa dias apos a data de sua publicacao.

De acordo com a autora do projeto, a melhoria das condic¢des
socioecondmicas ocorridas a €época da apresentagao da proposta acarretou
um fluxo intenso de pessoas trafegando entre as varias localidades de nosso
Pais.

Segundo ela, existem alguns casos em que a legislacdo impde
procedimentos e rotinas de controle sanitario que impedem a aquisi¢cdo de
medicamentos manipulados em unidade federativa diferente daquela em
que eles foram prescritos. Isso pode acarretar a interrupgao do tratamento
medicamentoso, com o risco de prejuizo irreparavel para o paciente,
decorrente das ineficiéncias do Estado em seu dever de fiscalizar o
mercado de medicamentos.

A autora da proposi¢do entende que as solugdes tecnologicas
hoje disponiveis sdo suficientes para permitir a fiscalizagdao integrada da
prescri¢do e da comercializacdo de medicamentos. Por isso, sua intengdo ¢
dar validade nacional as receitas de medicamentos magistrais e oficinais.

O PLS n° 367, de 2013 — que nao recebeu emendas —, foi
distribuido apenas a esta Comissao para analise em carater terminativo.

II - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso II, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a CAS opinar sobre a prote¢ao ¢ a defesa da
saude. Como a esta Comissdao incumbe a decisdo em carater terminativo,
deverdo ser analisados, além do mérito, os aspectos de constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa. A respeito desses aspectos, nossa andlise
nao vislumbra obices a aprovacao do PLS n° 367, de 2013.

Acerca do mérito, ressaltamos que as disposi¢cdes sobre o
receitudrio de medicamentos sdo apresentadas no Capitulo VI da 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, do qual ndo consta qualquer mencao ao alcance territorial da
validade da receita de medicamentos.

A restricdo a validade territorial das receitas ¢ imposta por
meio de regulamentagdo infralegal e abrange somente aquelas referentes as
substancias e aos medicamentos sujeitos a controle especial, isto €, os
medicamentos controlados. Tais produtos sdo regulados por extensa
normatizagdo, sobretudo pela Portaria da Secretaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude (SVS/MS) n° 344, de 12 de maio de 1998,
da, que passa por atualizacdes periodicas realizadas por meio de Resolugdo
da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). A atualiza¢do mais recente ocorreu por meio da RDC n° 117,
de 19 de outubro de 2016, que dispoe sobre a atualizagdo do Anexo I

(Listas de Substdncias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras
sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Conforme orientacdo fornecida pela Assessoria de Imprensa
da Anvisa, no sitio eletronico da Agéncia, a possibilidade de dispensacao
de medicamentos controlados com receitas prescritas em outras unidades
federativas dependera do enquadramento das substdncias (ou
medicamentos que as contenham) nas listas da Portaria SVS/MS n° 344, de
1998, e suas atualizacoes.

Assim, sao validas em todo o territorio nacional:

1) as notificacdes de receita (na cor amarela) que contenham
as substancias ou medicamentos a base das substancias presentes nas listas
Al e A2 (entorpecentes) e A3 (psicotropicas), exceto as especificadas nos
adendos);

2) as receitas de controle especial (normalmente na cor branca)
que contenham as substincias ou medicamentos a base das substincias
presentes nas listas C1 (outras substancias sujeitas a controle especial) e C5
(anabolizantes), incluindo adendos das listas A e B.

Uma observagdo importante ¢ que as farmacias e drogarias
ficam obrigadas a apresentar as notificagdes de receita A e as receitas de
controle especial no prazo de 72 horas a autoridade sanitaria local, para
averiguagao e visto.



Diferentemente desses dois tipos de receita, tém validade
somente dentro da unidade federativa onde sua numeracgao foi concedida:

1) as notificacdes de receita B (normalmente na cor azul) que
contenham substancias ou medicamentos a base das substancias presentes
na lista B1 (psicotrdpicas);

2) as notificacdes de receita B2 (normalmente na cor azul) que
contenham substancias ou medicamentos a base das substancias presentes
na lista B2 (psicotropicas anorexigenas);

3) as notificacdoes de receita especial (na cor branca) que
contenham medicamentos a base de substancias presentes nas listas C2
(retindides de uso sistémico) e C3 (talidomida).

De acordo com a Anvisa, a numeragdo concedida por cada
estado ¢ uma forma de controle e de monitoramento para minimizar a
falsificacdo das notificagcdes e, consequentemente, diminuir o risco de
desvio de uso desses produtos. Para a Agéncia, o comércio nacional
dificultaria esse trabalho, pois os formuléarios de receita passariam a ser
impressos pelo proprio prescritor, o que traria maior risco de ocorrerem
desvios.

Porém, a despeito da situagdo atual, defendida pela Anvisa,
entendemos — como também entende a Senadora Ana Amélia, eminente
autora da proposicdo sob andlise — que a tecnologia eletronica hoje
disponivel ¢ suficiente para possibilitar que os o6rgdos de vigilancia
sanitdria implantem sistema de controle necessario para viabilizar a
validade nacional das receitas. Isso permitiria a desburocratizacdo do
processo de elaboragcdo do talonario de receitas e beneficiaria os usuarios,
sem prejudicar o monitoramento da aquisicdo de medicamentos de uso
controlado.

A despeito desse inegdvel mérito do projeto, contudo, o ponto
mais importante a salientar ¢ o fato de que o Senado Federal ja deliberou
sobre a matéria, quando aprovou o PLS n° 325, de 2012, de autoria do
Senador Jayme Campos, cujo texto final 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 permitir o aviamento de receitas médicas e



odontologicas em  qualquer  parte do  territorio  nacional,
independentemente do local em que forem emitidas, nos seguintes termos:

Art. 1° O art. 35 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa
a vigorar acrescido do seguinte § 1°, numerando-se o atual pardgrafo
unico como § 2°:

§ 1° As receitas médicas e odontoldgicas, desde que
emitidas por profissionais devidamente habilitados no
Pais, poderdo ser aviadas em qualquer parte do territdrio
nacional, independentemente do local de emissdo, de
acordo com as normas estabelecidas pela autoridade
sanitaria federal.

§ 20 e ” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos 120 (cento e vinte)
dias de sua publicagdo oficial.

Como se v€, o projeto insere tal determinagdo no art. 35, cujo
caput se refere indistintamente ao termo receita, sem qualificar o tipo de
medicamento ao qual a receita se refere. O paragrafo inserido diz respeito
as receitas médicas e odontoldogicas e também ndo qualifica o tipo de
medicamento ao qual elas correspondem. A alteragdo da lei abrange, dessa
forma, tanto as receitas de medicamentos industrializados quanto as de
manipulados. Assim, a aprovacdo dessa norma geral, aplicavel a todas as
receitas, torna prejudicada a intencdo de alterar, da mesma forma, o art. 36,
que respeita, especificamente, as receitas de formulas magistrais e
medicamentos manipulados.

Remetida a Camara dos Deputados, para revisdo, em 26 de
marco de 2013, a proposi¢ao tramita naquela Casa como Projeto de Lei
(PL) n® 5.254, de 2013, apensado ao PL n° 1.605, de 2011, do Deputado
Margal Filho, e ao PL n° 900, de 2015, do Deputado Marcus Pestana.

Na Camara dos Deputados, os projetos foram distribuidos, em
regime de prioridade e para apreciacdo conclusiva, as Comissdes de
Seguridade Social e Familia (CSSF) e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania (CCJC).



Em 8 de junho de 2016, a CSSF aprovou o parecer do Relator,
Deputado Geraldo Resende, favoravel aos trés projetos na forma de
substitutivo que atribuiu ao art. 35 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, a seguinte redacao:

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos tera
validade em todo territério nacional, independentemente da Unidade da
Federagdo em que tenha sido emitida, inclusive a de medicamentos
sujeitos ao controle sanitdrio especial, nos termos disciplinados em
regulamento. (NR)

Aprovadas pela CSSF, as propostas foram encaminhadas a
CCIJC, onde aguardam a designagao do Relator.

Assim, em razao da aprovagdo, pelos senadores, do PLS n°
325, de 2012, cuja tramitagdo vem tendo continuidade na Camara dos
Deputados, existe previsao regimental de que, nesta Casa legislativa, outra
proposi¢cdo sobre o tema seja encaminhada ao arquivamento definitivo,
apos ser declarada prejudicada em decorréncia do prejulgamento da matéria
em outra deliberacdo, na forma do disposto no art. 334, inciso 11, § 4°, do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), que dispde, in verbis:

Art. 334. O Presidente, de oficio ou mediante consulta de
qualquer Senador, declarard prejudicada matéria dependente de
deliberagao do Senado:

IT — em virtude de seu prejulgamento pelo Plenario em
outra deliberacao.

§ 4° A proposicdo prejudicada serd definitivamente
arquivada.

Essa determinagdo regimental visa a favorecer a racionalidade
e a economia do processo legislativo e dos trabalhos do Congresso
Nacional.



III-VOTO

Nosso voto, portanto, € pela recomendacao de declaracao de
PREJUDICIALIDADE do Projeto de Lei do Senado n°® 367, de 2013.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora



