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SENADO FEDERAL

PARECER
N2 378, DE 2013

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto
de Lei do Senado n° 409, de 2012, do Senador Rodrigo
Rollemberg, que inclui os protetores solares na abrangéncia
da Lei n® 10.858, de 13 de abril de 2004, que autoriza a

Fundag8o Oswaldo Cruz - Fiocruz a disponibilizar
medicamentos, mediante ressarcimento, e da outras
providéncias.

RELATOR: Senador CASILDO MALDANER

O Projeto de Ler do Senado (PLS) n® 409, de 2012, de autoria
do Senador Rodrigo Rollemberg, introduz os protetores solares no escopo
da Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, que autoriza o IFundagdo
Oswaldo Cruz - Fiocruz « disponibilizar medicamentos, mediante
ressarcimento, ¢ da ouwtras providéncias, mediante o acrésciimo de um
paragrafo 2° no art. 1° da referida norma, com vistas a ampliar o seu objeto
¢ o respectivo dmbito de aplicagdo.

A clausula de vigéncia da proposigdo estabelece que a norma
originada do projeto entre em vigor na data de sua publicagéo.

O autor argumenta, na Justificacdo do projeto, que os
protetores solares sdo uteis na profilaxia da carcinogénese e do
envelhecimento precoce da pele, assim como na redugdo da quantidade de
radiagiio ultravioleta absorvida pelo nosso corpo e na prevengdo da
queimadura solar. No entanto, segundo o autor, 0 seu uso ainda ¢ reduzido
no Brasil, pois o produto é pouco acessivel a populagio, haja vista o prego
elevado.

O projeto foi distribuido para ser apreciado em carater
terminativo e exclusivo por esta Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) e
ndo foi objeto de emendas.



I1 - ANALISE

Nos terinos do art. 100, inciso II, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a CAS opimnar sobre a protegiio ¢ a defesa da
saude.

Ademais, como incumbe a CAS a decisdo em cardter
terminativo ¢ exclusivo, essa comissio devera analisar, além do mérito da
proposi¢do, os aspectos de constitucionalidade, juridicidade,
regimentalidade e técnica legislativa da matéria.

A medida proposta pela proposi¢do sob analise visa a ampliar
o acesso da populagdo brasileira aos protetores solares no ambito do
“Programa Farmméacia Popular do Brasil” (PFPB). O PFPB foi criado em
junho de 2004, com o objetivo de levar medicamentos essenciais a baixo
custo para a populagfo, melhorando o acesso e beneficiando um nimero de
pessoas maior do que o alcangado pela assisténcia farmacéutica prestada
exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Em 2006, o programa foi estendido para a rede privada de
farmécias, com a criagfo de wna nova modalidade, o “Aqui tem Farmacia
Popular”.

Aftualimente, o programa tem dois componentes: (i) a "Rede
Propria”, constituida por Fannacias Populares, em parceria com os Estados,
Distrito Federal, Municipios e hospitais filantropicos; e (i) o "Aqui Tem
Farmacia Popular”, constituido por meio de convénios com a rede privada
de farmacias e drogarias.

A base legal do PFPB ¢ constituida, essencialmente, pela Lei
n°® 10.858, de 2004, que autoriza a Fundagiio Oswaldo Ciuz - Fiocruz a
disponibilizar medicamentos, mediante ressarcimento, e da outras
providéncias; pelo Decreto n® 5.090, de 20 de maio de 2004, que
regulamenta a Lei n® 10.858, de 13 de abril de 2004, e institui o Programa
Farmacia Popular do Brasil e da outras providéncias; e pela Portaria n°
971/GM/MS, de 15 de maio de 2012, do Gabinete do Ministro do
Ministério da Saude, que dispde sobre o Programa Farmacia Popular do
Brasil, entre outras normas.

O Decreto n° 5.090, de 2004, determina, e seu art. 3°, que o
rol de medicamentos a ser disponibilizado pelo PFPB seja definido pelo



Ministério da Saude, com base em critérios epidemiolégicos e na
prevaléncia de doengas e agravos.

Posteriormente, a0 organizar o modelo de gestio do Programa,
o Ministério da Saude conferiu a coordenagdo do PFPB a um conselho
gestor formado por trés representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde (SCTIE/MS) — entre eles o
Duetor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, que € o coordenador do Programna — e por trés representantes
indicados pela Presidéncia da Fundagdo Oswaldo Cruz. A esse conselho
gestor compete, entre outras atribuigdes, propor o rol de medicamentos €
correlatos oferecidos pelo PFPB, conforme dispde o inciso VIII do art. 61
da Portaria n® 971/GM/MS, de 2012.

Especificamente quanto a medida que o projeto de lei institul,
ela insere no texto da Lei n°® 10.858, de 13 de abril de 2004 — que deu
origem ao PFPB —, umna explicita refcréneia aos protetores solares, para que
estes sejam incluidos no escopo da referida norma, além dos
medicamentos. Isso se deveu ao fato de os protetores solares serem
classificados como cosméticos ndo sendo, portanto, considerados
medicamentos.

Pode-se, no entanto, questionar se tal medida ¢ realmente
imprescindivel, em razdo de a Lei n® 10.858, de 2004, referir-se, também, a
“outros 1sumos definidos como necessarios para a atengdo a saude”,
expressio ampla que pode abranger uma enorme gama de produtos,
inclusive protetores solares.

Ressalte-se, a despeito disso que, do rol de medicamentos e
correlatos sclecionados pelo Consetho Gestor e oferecidos pelo PFPB,
estabelecido na Portaria n° 971/GM/MS, de 2012 — anexos I a V -, néo
constam protetores solares, Alids, os tnicos “comelatos” que logramos
identificar na mencionada nonma foram fraldas geriatricas ¢ preservativos
masculinos.

Isso comprova um fato que ja é sabido: que os protetores
solares — também denominados fotoprotetores, filtros solares, bloqueadores
solares ou preparados antissolares —, preparagdes para uso toOpico que
reduzem os efeitos deletérios da radiagio ultravioleta (UV), tém sido
olvidados tanto nas a¢des de saide pablica, como nos programas voltados
para a prevengio de doengas e agravos relacionados a exposigéio solar.



Porém, ¢ inegavel que a ampliagdo do acesso da populagfo aos
fotoprotetores podera contitbuir para uma redugdo UUBHEBINCY da
morbimortalidade relacionada a esse fator. Nesse ponto, o Poder Executivo
tem sido omisso.

Por essas razdes, consideramos o projeto de lei meritorio, pois
tem o conddo de alargar o alcance da Lei n® 10.858, de 2004, ¢, portanto,
do PFPB, sem ferir o preceito constitucional de harmonia e independéncia
entre os Poderes.

Além disso, tem o valor de despertar a atengdo para os
problemas relacionados com a exposigdo solar, pois a radiagdo ultravioleta,
que, entre outras, compde os raios solares, € a principal responsavel pelo
desenvolvimento do céncer e pelo envelhecimento da pele. E ressalte-se
que o céncer da pele, por sua vez, é a neoplasia de maior incidéncia na
populagdo brasilemra.

Quanto aos requisitos de constitucionalidade, entendemos que
a matéria se insere na competéncia da Unido, por tratar da protegdo e
defesa da sande, consoante os arts. 24, inciso Xll, e 197 da Constitui¢do
Federal.

Por fim, o projeto de lei nfo apresenta impropriedades ou
viclos regimentais e preenche os requsitos de juridicidade, bem como os
de técnica legislativa, pois foi redigido de acordo com as determinagdes da
Let Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispde sobre a
elaboragdo, a redagdo, a alteragéio € a consolidag@o das leis.

1 - VOTO

Ante o exposto, voto pela aprovagio do Projeto de Lei do
Senado n® 409, de 2012.

Sala da Comissdo, 15 de maio de 2013.

Senador WALDEMIR MOKA i
Comissdo de Assuntosocigls | 1S dente

Presidente , Relator
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LEGISLAGAOQ CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONSTITUICAC DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legisiar
concorrentemente sobre:

Art. 197. Sao de relevancia publica as agbes e servigos de saude, cabendo ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagao,

fiscalizagdo e controle, devendo sua execugio ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.
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LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispbe sobre a elaboragdo, a redagao, a
alteragdo e a consolidagao das leis, conforme
determina o paragrafe Unico do art. 59 da
Constituigdo Federal, e estabelece normas
para a consolidag@o dos atos normativos que
menciona.

LEI N° 10.858, DE 13 DE ABRIL DE 2004.

Autoriza a Fundagdo Oswaldo Cruz -
Fiocruz a disponibilizar medicamentos,
mediante ressarcimento, e da outras
providéncias.

Art. 12Esta Lei trata da disponibilizagdo de medicamentos pela Fundagéo
Oswaldo Cruz - Fiocruz, mediante ressarcimento, visando a assegurar a
populagao o acesso a produtos basicos e essenciais & salude a baixo custo.

Paragrafo unico. Além da autorizagao de que trata o caput deste artigo, a
Fiocruz podera disponibilizar medicamentos produzidos por laboratérios oficiais
da Unido ou dos Estados, bem como medicamentos e outros insumos definidos
como necessarios para a atengéo a saude.



OFICIO N° 116/2013 — PRESIDENCIA/CAS

Brasilia, 15 de maio de 2013.

Excelentissimo Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno
do Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissdo aprovou,
em decisdo terminativa, o Projeto de Lei do Senado n® 409, de 2012, que inclui
os protetores solares na abrangéncia da Lei n°® 10.858, de 13 de abril de 2004,
que autoriza a Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz a disponibilizar
medicamentos, mediante ressarcimento, e da outras providéncias, de autoria do
Senador Rodrigo Rollemberg.

Respeitosamente,
—
T \-,
— T T —
- ———— a5

Senador WALDEMIR MOKA

Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais

Publicado no DSF, de 21/05/2013.

Secretaria Especial de Editoragéo e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia-DF
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