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PARECER N° , DE 2017

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n°® 367, de 2013, da Senadora Ana Amélia,
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 e 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 dispoe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e dd 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 territorio nacional,
independentemente do local de sua emissdo, nos termos do
regulamento.
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O art. 2° da proposi¢do prevé que a lei que se originar de sua
aprovagao entrara em vigor noventa dias ap6s a data de sua publicagao.

De acordo com a autora do projeto, a melhoria das condi¢oes
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 impode
procedimentos e rotinas de controle sanitdrio que impedem a aquisicao de
medicamentos manipulados em unidade federativa diferente daquela em que
eles foram prescritos. Isso pode acarretar a interrup¢do 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 proposicao entende que as solugdes tecnologicas
hoje disponiveis sdo suficientes para permitir a fiscalizagdo integrada da
prescri¢ao ¢ da comercializagdo de medicamentos. Por isso, sua intencao ¢
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 de Assuntos Sociais (CAS) 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 protecdo e a defesa da saude.
Como a esta Comissao incumbe a decisdo em carater terminativo, deverao
ser analisados, além do mérito, os aspectos de constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa. A respeito desses aspectos, nossa analise
nao vislumbra dbices 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
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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 restri¢ao a validade territorial das receitas ¢ imposta por meio
de regulamentacdo infralegal e abrange somente aquelas referentes as
substancias ¢ 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, que passa por
atualizacdes periodicas realizadas por meio de Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
A atualizacdo 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

Substdancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Qutras sob
Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Conforme orientagdo fornecida pela Assessoria de Imprensa da
Anvisa, em seu sitio eletronico, a possibilidade de dispensagdo de
medicamentos controlados com receitas prescritas em outras unidades
federativas dependera do enquadramento das substancias (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 & base das substancias
presentes nas listas C1 (outras substancias sujeitas a controle especial) e C5
(anabolizantes), incluindo adendos das listas A e B.

Uma observacdo importante ¢ que as farmacias e drogarias
ficam obrigadas a apresentar as notificagdes de receita A e as receitas de
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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 (psicotropicas);

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

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

De acordo com a Anvisa, a numeragdo concedida pelas
unidades da Federagdo ¢ uma forma de controle e de monitoramento para
minimizar a falsificagdo das notificagdes e, consequentemente, diminuir o
risco de desvio de uso desses produtos. Para a Agéncia, o comércio nacional
dificultaria esse trabalho, pois os formularios 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 6rgaos de vigilancia sanitaria
implantem sistema de controle necessario para viabilizar a validade nacional
das receitas. Isso permitiria a desburocratizagdo do processo de elaboragao
do talonario de receitas e beneficiaria os usudrios, sem prejudicar o
monitoramento da aquisi¢ao de medicamentos de uso controlado.

Referenda esse inegavel mérito do projeto o fato de que o
Senado Federal ja deliberou favoravelmente sobre matéria similar, 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
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Farmacéuticos e Correlatos, ¢ 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 paragrafo unico
como § 2°

§ 1° As receitas médicas e odontologicas, 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 publicacao oficial.

Remetida a Camara dos Deputados (CD), para revisao, em 26
de margo de 2013, a proposicao 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, os projetos foram distribuidos, em regime de
prioridade e para apreciacao conclusiva, as Comissoes de Seguridade Social
e Familia (CSSF) e de Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC).

Em 8 de junho de 2016, a CSSF aprovou o parecer do Relator,
Deputado Geraldo Resende, favordvel 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 redagao:

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

Aprovadas pela CSSF, as propostas foram encaminhadas a
CCJC, onde aguardam a designacao do Relator.

Como se vé, o PLS n°® 325, de 2012, e o substitutivo da CD
inserem tal determinacao no art. 35, cujo caput se refere indistintamente ao
termo receita, sem qualificar o tipo de medicamento ao qual a receita se
refere. Assim, a alteragdo proposta abrange tanto as receitas de
medicamentos industrializados quanto as de manipulados.

Nao obstante, entendemos que isso ndo invalida o projeto de lei
em andlise, cuja aprovacao sinalizard para a Camara dos Deputados a
importancia que nos, Senadores, atribuimos a matéria e a nossa esperanca de
que aquela Casa se esforce para deliberar rapidamente sobre o tema.

Afinal, os projetos de lei aqui aprovados propdem uma mudanca
tdo simples e ao mesmo tempo tdo relevante: removem um entrave
burocratico da vida das pessoas que, em decorréncia da enorme mobilidade
vigente nos tempos modernos, necessitam adquirir medicamentos
industrializados ou manipulados fora da unidade federativa onde habitam.

HI-VOTO

Nosso voto, portanto, é pela APROVACAO do Projeto de Lei
do Senado n°® 367, de 2013.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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8 Senado Federal
I, Relatorio de Registro de Presenca
CAS, 05/04/2017 as 09h - 42, Extraordinaria
Comisséo de Assuntos Sociais
PMDB
TITULARES SUPLENTES
HELIO JOSE PRESENTE | 1. GARIBALDI ALVES FILHO PRESENTE
WALDEMIR MOKA PRESENTE | 2. VALDIR RAUPP PRESENTE
MARTA SUPLICY PRESENTE | 3. ROMERO JUCA
ELMANO FERRER 4. EDISON LOBAO
AIRTON SANDOVAL PRESENTE | 5. ROSE DE FREITAS PRESENTE
Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica(PDT, PT)
TITULARES SUPLENTES
ANGELA PORTELA 1. FATIMA BEZERRA PRESENTE
HUMBERTO COSTA PRESENTE | 2. GLEISI HOFFMANN
PAULO PAIM 3. JOSE PIMENTEL PRESENTE
PAULO ROCHA PRESENTE | 4. JORGE VIANA
REGINA SOUSA PRESENTE | 5. LINDBERGH FARIAS
Bloco Social Democrata(PSDB, PV, DEM)
TITULARES SUPLENTES
DALIRIO BEBER PRESENTE | 1. FLEXA RIBEIRO PRESENTE
EDUARDO AMORIM PRESENTE | 2. RICARDO FERRACO PRESENTE
RONALDO CAIADO PRESENTE | 3. JOSE AGRIPINO
MARIA DO CARMO ALVES PRESENTE | 4. DAVI ALCOLUMBRE
Bloco Parlamentar Democracia Progressista(PP, PSD)
TITULARES SUPLENTES
SERGIO PETECAO 1. OTTO ALENCAR PRESENTE
ANA AMELIA PRESENTE | 2. WILDER MORAIS
Bloco Parlamentar Socialismo e Democracia(PPS, PSB, PCdoB, REDE)
TITULARES SUPLENTES
LIDICE DA MATA 1. ROMARIO
RANDOLFE RODRIGUES 2. VANESSA GRAZZIOTIN PRESENTE
Bloco Moderador(PTB, PSC, PRB, PR, PTC)
TITULARES SUPLENTES
CIDINHO SANTOS PRESENTE | 1. ARMANDO MONTEIRO PRESENTE

VICENTINHO ALVES

2. EDUARDO LOPES
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Senado Federal - Lista de Votacdao Nominal - PLS 367/2013

Comissao de Assuntos Sociais

TITULARES - PMDB SIM | NAO | ABSTENCAO SUPLENTES - PMDB SIM | NAO | ABSTENCAO
HELIO JOSE (PMDB) X 1. GARIBALDI ALVES FILHO (PMDB)
WALDEMIR MOKA (PMDB) X 2. VALDIR RAUPP (PMDB)
MARTA SUPLICY (PMDB) 3. ROMERO JUCA (PMDB)
ELMANO FERRER (PMDB) 4. EDISON LOBAO (PMDB)
AIRTON SANDOVAL (PMDB) 5. ROSE DE FREITAS (PMDB) X
T{TULARES Bloco Parlan::rl;gra’r:_g Resisténcia Democratica SIM | NAO | ABSTENCAO SU'PLENTES Bloco Parlan;:;_tr?rpt:_a; Resisténcia Democratica SIM | NAO | ABSTENCAO
ANGELA PORTELA (PT) 1. FATIMA BEZERRA (PT)
HUMBERTO COSTA (PT) 2. GLEISI HOFFMANN (PT)
PAULO PAIM (PT) 3. JOSE PIMENTEL (PT)
PAULO ROCHA (PT) 4. JORGE VIANA (PT)
REGINA SOUSA (PT) X 5. LINDBERGH FARIAS (PT)
TITULARES - Bloco Social Democrata(PSDB, PV, DEM) SIM | NAO | ABSTENGAO SUPLENTES - Bloco Social Democrata(PSDB, PV, DEM) SIM | NAO | ABSTENCAO
DALIRIO BEBER (PSDB) X 1. FLEXA RIBEIRO (PSDB) X
EDUARDO AMORIM (PSDB) X 2. RICARDO FERRACO (PSDB)
RONALDO CAIADO (DEM) 3. JOSE AGRIPINO (DEM)
MARIA DO CARMO ALVES (DEM) X 4. DAVI ALCOLUMBRE (DEM)
TfTULARES ~Bloc:o Parla(r:;ntpasrn?emocracla Progressista SsIM NAO | ABSTENCAO SUPLENTES - Bloco Parla(r;n;gll')l))emocracla Progressista SIM NAO ABSTENCAO
SERGIO PETECAO (PSD) 1. OTTO ALENCAR (PSD) X
ANA AMELIA (PP) X 2. WILDER MORAIS (PP)
TITULARES BIn(c:PI;Tr'l,asr;:a:'éadross?(;‘lzll;ssm e Democracia SIM | NAO | ABSTENCAO SUPFENTES Bln(ci’npz?g;;e:ézzg?;l:gzr)no e Democracia SIM | NAO | ABSTENCAO
LIDICE DA MATA (PSB) 1. ROMARIO (PSB)
RANDOLFE RODRIGUES (REDE) 2. VANESSA GRAZZIOTIN (PCDOB) X
TITULARES - Bloco Moderador(PTB, PSC, PRB, PR, PTC) SIM | NAO | ABSTENCAO SUPLENTES - Bloco Moderador(PTB, PSC, PRB, PR, PTC) SIM | NAO | ABSTENCAO
CIDINHO SANTOS (PR) 1. ARMANDO MONTEIRO (PTB)
VICENTINHO ALVES (PR) 2. EDUARDO LOPES (PRB)

Quérum: TOTAL_12

Votacdo: TOTAL_11 SIM_11 NAO_0 _ ABSTENCAO_O
* Presidente ndo votou

Senador Marta Suplicy
ANEXO 11, ALA SENADOR ALEXANDRE COSTA, PLENARIO N2 9, EM 05/04/2017 Presidente

OBS: COMPETE AO PRESIDENTE DESEMPATAR AS VOTAGOES QUANDO OSTENSIVAS (RISF, art. 89, XI)
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DECISAO DA COMISSAO
(PLS 367/2013)

A COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS APROVA, POR
UNANIMIDADE, O PROJETO DE LEI DO SENADO N¢2 367, DE 2013,

DE AUTORIA DA SENADORA ANA AMELIA, RELATADO PELA
SENADORA VANESSA GRAZZIOTIN.

05 de Abril de 2017

Senadora MARTA SUPLICY

Presidente da Comissao de Assuntos Sociais



