PARECER
N2 70, DE 2007

Da COMISSAO DE ASSUNTOS ECONOMICOS, sobre o
Projeto de Lei do Senado n° 146, de 2006, de iniciativa da
Comissdo de Direitos Humanos e Legislagdo Participativa,
que altera a Lei n® 5.991, de |7 de dezembro de 1973, para
permitir a comercializagio, por supermercados, de
medicamentos cuja venda e dispensacdo ndo dependam da
apresentagdo de prescri¢do (em audiéncia, nos termos do RQS

n° 940/2006).
RELATOR: Senador AELTON FREITAS

I- RELATORIO

Em face da aprovagdo do Requerimento n°® 940, de 2006, de
autoria do Senador Paulo Octdvio, veio a apreciagdo da Comissdo de
Assuntos Economicos (CAE) o Projeto de Lei do Senado n°® 146, de 2006, de
iniciativa da Comissdio de Direitos Humanos e Legislacdo Participativa
(CDH).

O projeto altera o art. 6° da Lei n° 5,991, de 17 de dezembro de
1973, para permitir a venda em supermercados a critério da autoridade
sanitaria federal, de medicamentos andédinos e outros que n3o dependam de
receita médica.

A proposi¢do originou-se da Sugestdo n° 17, de 2005, da
Associagdo Capixaba de Supermercados (ACAPS), enviada ao Senador
Magno Malta. Eia foi aprovada na CDH por meio do Parecer n° 552, de 2006,
de autoria do Senador Edison Lobdo.



O art. 1° do Projeto modifica a redagdo do art. 6° da Lei n® 5.991,
de 1973, com a finalidade de permitir que os supermercados comercializem

medicamentos cuja venda e dispensagdo ndo dependam de apresentagdo de
prescrigiio, a critério da autoridade sanitaria federal. O art. 2° trata da entrada

em vigor da nova legislagdo na data de sua publicag3o.

A proposicdo foi submetida a apreciagdo da Comissdo de
Assuntos Sociais (CAS), onde foi aprovada, na forma de Substitutivo
apresentado pelo Relator da matéria, Senador Valdir Raupp.

Néo foram apresentadas emendas perante a CAE.

II1 - ANALISE

Conforme destacou o Senador Valdir Raupp no Parecer n® 1034,
de 2006, aprovado pela CAS, o mérito da proposigdo € inquestionavel. A
venda de medicamentos que ndo dependem de prescrigdo médica em um
nimero maior de estabelecimentos serd benéfica para os consumidores,
podendo, inclusive, contribuir para a diminuigdo de seus pregos.

O Substitutivo aprovado na CAS promoveu duas importantes
adequacdes do texto original do PLS n° 146, de 2006, a saber:

a) extensdo da permissdo de venda dos medicamentos em tela
aos armazéns, emporios, lojas de conveniéncias e similares, para possibilitar
a disponibilizagdo de um maior nimero de medicamentos anédinos ¢ néo-
anodinos que, a critério da Anvisa, poderdo ter a venda liberada nesses

estabelecimentos;

b) substituigdo do termo “anddino” por “analgésico”, para
melhor compreensdo, e inclusdo do termo “antitérmico”, ja que a maioria dos
analgésicos tem propriedades antitérmicas.



Do ponto de vista formal, cabe ressaltar que a proposi¢do ndo
contém eivas de inconstitucionalidade e atende ao disposto na Lei

Complementar n° 95, de 1998.

Todavia, no que diz respeito ao mérito, cumpre-nos destacar
aspectos substantivos levantados pela ANVISA, conforme Parecer n°
014/ASTEC/ANVISA, de 23 de outubro de 2006.

O projeto utiliza a expressio ‘medicamentos
anddinos’. Todavia, embora a palavra ‘anédino’ signifique, semanticamente,
‘inofensivo’, sob a perspectiva sanitaria nio existe medicamento que seja

inofensivo & saude.

De acordo com informagdes do Sistema Nacional de Informagdes
Téxico-Farmacologicas (SINITOX), os medicamentos sdo a principal causa
de intoxica¢des em seres humanos desde 1996. Em 1999, foram responsaveis
por 28,3% e, em 2000, ja representaram 30,4% de um total de 72.786 casos
de intoxicacio humana registrados no Pais. Em 2000 foram registrados,
ainda, 79 oObitos por medicamentos, de um total de 377 mortes por
intoxicagdo, resultando em uma letalidade igual a 0,35%.

Essas informagles, por si s, seriam suficientes para
desmistificar a idéia, incorporada no Projetc em exame, de que os
medicamentos, mesmo os isentos de prescrigdo médica, sdo anddinos, isto &,

sem capacidade de produzir efeitos nocivos ao organismo humano.
Ao contrario, ao se ter presente que, dos casos constatados de

desvios de qualidade em medicamentos, 11,85% diziam respeito a problemas
relacionados com Medicamentos Isentos de Prescri¢do (MIP), e que 16% das
notifica¢Ses de problemas como reagdes adversas e desvios de qualidade
referem-se aos Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIP), das quais 16,9%
foram classificadas como graves, entende-se que a ampliagio da
disponibilidade dessa categoria de medicamentos em estabelecimentos cujas
atividades sdo notoriamente reconhecidas como meramente comerciais ndo
sera benéfica aos consumidores, constituindo apenas mais um estimulo para o
consumo indiscriminado desses produtos, com sérios riscos para a saude € a

vida das pessoas.



Por outro lado, a Constituigio Federal deixou explicita a
responsabilidade publica sobre a qualidade da produgio e comercializagio de
medicamentos no Pais. Dai, a necessidade de uma politica de assisténcia
farmacéutica capaz de equacionar a eficiéncia do sistema de distribuigdo de
medicamentos € a promogdo do uso racional desses produtos, segundo as
necessidades epidemioldgicas ¢ sanitarias da populagéo.

_ E, sabe-se, a assisténcia farmacéutica ndo se limita a aquisigdo ¢
distribui¢io de medicamentos, como pretendido no Projeto em exame.
Contrariamente, o acesso racional pressupde o acesso ao medicamento
adequado para uma finalidade especifica, em quantidade, tempo e dosagem
suficientes para o tratamento correspondente, sob a orientagéo € a supervisdo
de profissional qualificado, incluindo o recebimento de informagdes € o
acompanhamentos dos resultados inerentes a atengéo & saude. Sem tais
caracteristicas, o acesso a medicamentos se torna irracional e indiscriminado,
distanciando-se de sua finalidade terapéutica, com sérios riscos para a saude e

a vida das pessoas.

Em suma, parece-nos que autorizar os supermercados, ou
quaisquer outros estabelecimentos alheios ao servigo farmacéutico, a
venderem medicamentos sem as exigéncias técnicas necessarias, como
pretendido no Projeto, seria ndo apenas desconsiderar todas as conquistas da
sociedade alcangadas por meio da legislagdo sanitéria vigente, mas também
desconsiderar por completo a seguranga da saide da populagdo, contrariar a
Politica Nacional de Medicamentos e a Politica de Assisténcia Farmacéutica
do Ministério da Satde, aprovada pela Conselho Nacional de Saide — uma
politica piiblica em execugdo e que busca, em sua esséncia, a promogdo do
uso racional de medicamentos, com a necessaria qualidade, controle,

seguranga € eficdcia.

Por fim, cabe ressaltar que o presente projeto de lei traz & baila
uma situagdo cldssica da economia politica: a necessaria regulamentagao e
delimitacdo de certas atividades privadas, objetivando proteger o interesse
publico em face dos interesses privados, ainda que legitimos.



E esse o caso do mercado de medicamentos. A pratica econdmica
dos agentes desse mercado, e seus interesses, nio podem prevalecer sobre 0s
necessarios e indispensaveis mecanismos de protegdo ¢ defesa da saude da
populagdo. A permissio para a venda de medicamentos em estabelecimentos

que ndo os especializados e submetidos ao controle pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria e pelas medidas adotadas em conformidade com as

Politicas Nacionais de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica, em
ultima instancia, aprofundaria aqucla prevaléncia, em nitido detrimento aos

mecanismos de protegdo de defesa da saude da populagio.

HI-VOTO

Em face do exposto, recomendo a rejeigdo do Projeto de Lei do
Senado n° 146, de 2006.

Sala da Comisséo, 12 de dezembro de 2006.

, Presidente

R A

- , Relator
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