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MEDIDA PROVISORIA N2 653, DE 8 DE AGOSTO DE 2014

Altera a Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014,

que dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo
das atividades farmacéuticas.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséria, com forca de lei:

Art. 1° A Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

Paragrafo Gnico. Tendo em vista o disposto nos § 3° e § 6° do art. 1° da Lei
Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, aplica-se o disposto no art. 15 da Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, as farméacias que se caracterizem como microempresas ou
empresas de pequeno porte, na forma da Lei Complementar n® 123, de 2006.” (NR)

Art. 2° Esta Medida Provisoria entra em vigor quarenta e cinco dias ap6s a data de
sua publicagéo.

Brasilia, 8 de agosto de 2014; 1932 da Independéncia e 1262 da Republica.



Exposicao de Motivos

EM n2 00009/2014 SMPE/MS
Brasilia, 8 de Agosto de 2014

Excelentissima Senhora Presidenta da Republica,

1. Submetemos a elevada apreciacdo de Vossa Exceléncia minuta de medida provisoria que
“Altera a Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispe sobre o exercicio e a fiscalizacdo das
atividades farmacéuticas.”

2. O inciso | do art. 6° da Lei n® 13.021, de 2014, obriga que toda e qualquer farmécia tenha a
presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento:

_Art. 6° Para o funcionamento das farméacias de qualquer natureza, exigem-se a autorizagéo
e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condices:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;

3. Por sua vez, o art. 15 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, assim dispde sobre o
assunto:

Art. 15° A farmécia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° A presenga do técnico responsavel sera obrigatéria durante todo o horario de funcionamento
do estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responsavel substituto,
para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

8 3° Em razdo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmécia ou
drogaria, e na falta do farmacéutico, o Orgdo sanitario de fiscalizacdo local licenciara os
estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de farmacia ou outro,
igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

4. Logo, ha duas diferencas essenciais entre a Lei mais nova e a mais antiga:

(i) a Lei n® 13.021, de 2014, impde a presenca de farmacéutico durante todo o horério de
funcionamento da farmacia, enquanto a Lei n® 5.991, de 1973, apenas obriga que as farméacias
tenham assisténcia técnica de profissional inscrito no Conselho Reglonal de Farmacia;

(ii) a Lei n® 13.021, de 2014, em nenhum momento abre espaco para profissionais outros que
ndo o farmacéutico, enquanto a Lei n°. 5.991, de 1973 é flexivel no ponto, permitindo a presenca
do técnico responsavel substituto que pode ser um “pratico de farmacia, oficial de farméacia ou
outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia”.

5. Com efeito, € importante que assim seja, pois ha muitas localidades em que o nimero de
farmacéuticos ndo € capaz de dar assisténcia a todas as farmacias em funcionamento.

6. Ademais, a obrlga%ao em causa, como posta pela Lei n® 13.021, de 2014 (ou seja, sem a
flexibilidade inerente a Lei n® 5.991, de 1973), revela-se particularmente penosa para as pequenas

farmacias (assim entendidas aquelas que sejam microempresas ou empresas de pequeno porte), seja
pelo porte modesto do estabelecimento, seja pela simples inexisténcia de profissional habilitado na
localidade de atuacéo.



7. Assim, é fundamental permitir que a Lei n® 13.021, de 2014, dispense tratamento
diferenciado em favor das pequenas farmécias, de modo a dar exato cumprimento ao art. 179 da
Constituicdo, bem assim aos novos paragrafos 3% ¢ 6° do art. 1° da Lei Geral do Simples Nacional,
acrescentados pela Lei Complementar n® 147, de 7 de agosto de 2014.

8. Os novos paragrafos citados imp&em que — todo e qualquer instrumento que traga obrigacéo
nova — preveja tratamento diferenciado em favor do pequeno, sob pena de ineficacia da nova obrigacdo
contra 0 pequeno.

9. Dai a presente proposta de medida provisoria, que acrescenta paragrafo tnico ao art. 6, da
Lei n® 13.021, de 2014, com a seguinte redacao:

Paragrafo Gnico. Tendo em vista o disposto nos 88 3° e 6° do art. 1° da Lel Complementar
n® 123, de 14 de dezembro de 2006, aplica-se o disposto no art. 15 da Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, as farmacias que se caracterlzem como microempresas e empresas de
pequeno porte, na forma da Lei Complementar n® 123, de 2006.

10. ~ Trata-se de providéncia relevante e urgente. Do contrario, muitas pequenas farmacias ndo
terdo condigGes de cumprir a nova legislagdo, com evidentes prejuizos, seja para elas proprias, seja para
as comunidades por elas atendidas.

11. Portanto, a relevancia da medida esta na grande importancia do assunto, mormente porque
demanda tratamento diferenciado na forma cogente do art. 179 da Constituicao e dos 88 3%e 6 daLei
Complementar n®. 123, de 2006. Por sua vez, a urgéncia reside na necessidade premente de conformar a
Lei nova — cuja vigéncia é iminente — a uma modelagem legal anterior e, por isso mesmo, bem
conhecida e bastante sedimentada.

12. Sdo essas, Excelentissima Senhora Presidenta da Republica, as razbes que nos levam a
submeter ao elevado crivo de Vossa Exceléncia a presente minuta de medida provisoria.

Respeitosamente,

Assinado por: Guilherme Afif Domingos, Arthur Chioro

Mensagem n° 235
Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do art. 62 da Constitui¢do, submeto a elevada deliberacéo de VVossas Exceléncias
o0 texto da Medida Provisoria n° 653, de 8 de agosto de 2014, que “Altera a Lei n® 13.021, de 8 de
agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas”.

Brasilia, 8 de agosto de 2014.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA

SECRETARIA LEGISLATIVA DO CONGRESSO NACIONAL

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.

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

Art. 15 - A farmécia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° - A presenca do técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horario de funcionamento
do estabelecimento.

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responsavel substituto,
para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

8 3° - Em razédo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmacia ou
drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgdo sanitario de fiscalizacdo local licenciard os
estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farméacia, oficial de farmacia ou
outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

Art. 179. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios dispensardo as microempresas e
as empresas de pequeno porte, assim definidas em lei, tratamento juridico diferenciado, visando a
incentiva-las pela simplificacdo de suas obriga¢fes administrativas, tributarias, previdenciérias e
crediticias, ou pela eliminacéo ou reducédo destas por meio de lei.



LEI COMPLEMENTAR N° 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006.

(Republicacdo em atendimento ao disposto no art. 5° da Lei Complementar n° 139, de 10 de novembro
de 2011.)

Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e
da Empresa de Pequeno Porte; altera dispositivos das
Leis n° 8.212 e 8.213, ambas de 24 de julho de 1991,
da Consolidacdo das Leis do Trabalho - CLT,
aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de
1943, da Lei n° 10.189, de 14 de fevereiro de 2001, da
Lei Complementar n° 63, de 11 de janeiro de 1990; e
revoga as Leis n° 9.317, de 5 de dezembro de 1996, e
9.841, de 5 de outubro de 1999.

Art. 1° Esta Lei Complementar estabelece normas gerais relativas ao tratamento diferenciado e
favorecido a ser dispensado as microempresas e empresas de pequeno porte no ambito dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, especialmente no que se refere:

| - & apuracdo e recolhimento dos impostos e contribuicbes da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, mediante regime unico de arrecadacéo, inclusive obrigacdes acessorias;

Il - ao cumprimento de obrigaces trabalhistas e previdencirias, inclusive obriga¢Ges acessorias;

Il - a0 acesso a crédito e ao mercado, inclusive quanto a preferéncia nas aquisicdes de bens e
servigos pelos Poderes Pablicos, a tecnologia, ao associativismo e as regras de incluséo.

IV - ao cadastro nacional unico de contribuintes a que se refere o inciso IV do paragrafo Unico do
art. 146, in fine, da Constituicdo Federal. (Incluido pela Lei Complementar n°® 147, de 2014)

§ 1° Cabe ao Comité Gestor do Simples Nacional (CGSN) apreciar a necessidade de revisdo, a
partir de 10 de janeiro de 2015, dos valores expressos em moeda nesta Lei Complementar.

§ 2° (VETADO).

8§ 3° Ressalvado o disposto no Capitulo 1V, toda nova obrigacdo que atinja as microempresas e
empresas de pequeno porte deverd apresentar, no instrumento que a instituiu, especificacdo do
tratamento diferenciado, simplificado e favorecido para cumprimento. (Incluido pela Lei
Complementar n® 147, de 2014)

8 4° Na especificagdo do tratamento diferenciado, simplificado e favorecido de que trata o § 3o,
deverad constar prazo maximo, quando forem necessarios procedimentos adicionais, para que 0S
orgdos fiscalizadores cumpram as medidas necessarias & emissdo de documentos, realizacdo de
vistorias e atendimento das demandas realizadas pelas microempresas e empresas de pequeno porte
com o objetivo de cumprir a nova obrigacdo. (Incluido pela Lei Complementar n® 147, de 2014)



7

8 5° Caso o 6rgédo fiscalizador descumpra os prazos estabelecidos na especificacdo do tratamento
diferenciado e favorecido, conforme o disposto no § 4°, a nova obrigacdo seré inexigivel até que
seja realizada visita para fiscalizacdo orientadora e seja reiniciado o prazo para regularizacéo.
(Incluido pela Lei Complementar n® 147, de 2014)

§ 6° A auséncia de especificacdo do tratamento diferenciado, simplificado e favorecido ou da
determinacédo de prazos maximos, de acordo com os 8§ 3° e 4°, tornara a nova obrigacao inexigivel
para as microempresas e empresas de pequeno porte. (Incluido pela Lei Complementar n° 147, de
2014)

§ 7° A inobservancia do disposto nos §8 3° a 6° resultara em atentado aos direitos e garantias legais
assegurados ao exercicio profissional da atividade empresarial. (Incluido pela Lei Complementar n°
147, de 2014)

LEI N° 13.021, DE 8 AGOSTO DE 2014.

Dispbe sobre o exercicio e a fiscalizacdo das
atividades farmacéuticas.

Art. 6° Para o funcionamento das farmécias de qualquer natureza, exigem-se a autorizacdo e o
licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condi¢des:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;

Il - ter localizagcdo conveniente, sob o0 aspecto sanitario;

I11 - dispor de equipamentos necessarios a conservacgao adequada de imunobioldgicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfacam aos requisitos técnicos estabelecidos pela
vigilancia sanitaria.

(A Comisséo Mista)

Publicado no DSF, de 14/8/2014

0OS: 13591/2014
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