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SENADO FEDERAL

PARECERES
N2 2.309 E 2.310, DE 2009

Sobre o Projeto de Lei do Senado n® 210, de 2002, de autoria
do Senador Mauro Miranda, que altera a Lei n® 9.313, de 13
de novembro de 1996, que dispde sobre a distribuigio gratuita
de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS,
para incluir o beneficio do fornecimento de leite maternizado
para os filhos de mées portadoras do HIV e doentes de AIDS
(tramitando em conjunto com os Projetos de Lei do Senado
n°s 111 e 352, de 2003).

PARECER N° 2.309, DE 2009

(Da Comisséo de Constituigao, Justiga e Cidadania)

RELATOR: Senador RODOLPHO TOURINHO

I~ RELATORIO

O Projeto de Lei do Sepado (PLS) n° 210, de 2002, altera a
Lein® 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispde sobre a distribui¢do
gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de aids, para
incluir o beneficio do fornecimento de leite maternizado para os filhos de
mdes portadoras do HIV e doentes de aids.

O seu art. 1° propSe a inser¢do de um art. 1°-A ao referido
diploma legal. Esse dispositivo determina que, durante os dois primeiros
anos de vida, toda crianga nascida de mée portadora do HIV ou doente de
aids receba leite em pé gratuitamente. O leite seria fornecido pelo Sistema
Unico de Satde (SUS) de acordo com padronizagdio estabelecida pelo

Ministério da Sande.



O art. 2° determina que a lei que o projeto eventualmente
originar entre em vigor um ano apés a sua publicagéo.

A proposigdo, apresentada pelo Senador Mauro Miranda, foi
distribuida a Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) para decisdo em carater
terminativo. Durante o prazo regulamentar, ndo recebeu emendas.

O Projeto de Lei do Senado n° 111, de 2003, de autoria do
Senador Aloizio Mercadante, propde, pelo seu art. 1°, que todas as-
pessoas carentes portadoras de infecgdes ou enfermidades que requeiram o
tratamento com medicamentos essenciais ou de uso continuado recebam
gratuitamente a medicagio na quantidade prescrita pelo médico.

O § 1° desse artigo condiciona o exercicio do direito ao’
medicamento ao cadastro em um posto de saide do Sistema Unico de
Satde (SUS). O § 2° permite ao beneficiario cadastrado obter a medicagio
em qualquer farmacia legalmente estabelecida, mediante a apresentacéo da
receita médica devidamente autenticada pelo chefe do posto de saude.

O caput do art. 2° obriga as farmicias a formecerem os
medicamentos aos beneficiarios, juntamente com uma nota fiscal com a
especificagio do medicamento, da sua quantidade, do seu valor, do nome
do beneficiario e da data da venda.

Os procedimentos necessarios para que as farmacias sejam
ressarcidas pela medicagdo fornecida na forma do art. 1° sdo definidos no
§ 1° do art. 2°. As farmdcias deverdo apresentar, em qualquer agéncia do
Banco do Brasil, semanalmente ou em prazo superior que acordem, a lista
dos medicamentos fornecidos, suas quantidades e pregos de venda, além
da especificagdo na marca comercial ¢ da denominagéio comum brasilerra
ou internacional. A lista devera ser acompanhada das respectivas receitas
médicas com o carimbo da farmacia fornecedora do medicamento, de
copia da nota fiscal fornecida ao beneficiario e da etiqueta identificadora
do medicamento, retirada da correspondente embalagem.

O § 2° determina que o ressarcimento sera efetuado no ato da
apresentacgio da lista, desde que atendidos todos os requisitos legais.



Pelo art. 3°, o beneficidrio ficard obrigado a entregar uma
copia da nota fiscal, fornecida pela farmacia no ato da aquisigdo do
medicamento, ao posto de satde autenticador da receita médica. Tal nota
fiscal sera anexada ao seu cadastro. O paragrafo unico estabelece
penalidades pelo nfo cumprimento do disposto no artigo (inabilitagfio para
o recebimento de medicamentcs por esse sistema pelo prazo de frés anos).

A obrigatoriedade de os laboratérios produtores anexarem as
embalagens dos antibioticos umna parte destacavel que sirva como etiqueta
identificadora do medicamento é determinada no art. 4°, A efiqueta devera
conter os seguintes dados: marca ou nome comercial, laboratorio
fabricante; denominagdo commum brasileira ou internacional, com o
correspondente quantitativo; unidades contidas na embalagem numero do
lote; data da fabricagdo; e prazo de validade. -

O art. 5° prevé que a adulteragio ou falsificagdo de qualquer
dos documentos, procedimentos ou especificagdes, referidos na lei em que
o projeto se transformar, sujeita os infratores a penalidades administrativas

e financeiras.

O art. 6° concede prazo de noventa dias para que o Ministério
da Saude fixe as normas administrativas e legais para a operacionalizagio
do sistema proposto, no que concermne aos postos de saide, farmacias e
laboratérios, incluindo a lista das enfermidades e medicamentos aos quais
se aplicam os beneficios da lei.

Pelo art. 7°, é concedido prazo idéntico para que o Ministério
da Fazenda estabeleca normas para o ressarcimento financeiro das
farmacias e o ajuste de contas entre 0 Banco do Brasil e 0 Ministério da
Saude. Tal tarefa devera ser realizada em consulta com o Mimstério da
Saude.

Os custos decorrentes da implementagcdo da lei em que
projeto eventualmente se converter serfo financiados com recursos do
orgamento da seguridade social, segundo o disposto no art. 8° da
proposicao.

A clausula de vigéncia — art. 9° — determina que a lei entre em
vigor cento e oitenta dias ap0s a sua publicagéo.



A proposi¢do foi distribuida as comisstes de Constituigdo,
Justiga ¢ Cidadania (CCJ) e de Assuntos Sociais, para decisdo em carater
terminativo nesta ultima. No prazo regimental, n3o recebeu emendas.

| O Projeto de Lei do Senado n° 352, de 2003, de autoria do
Senador Luiz Otavio, dispde sobre a distribui¢cdo gratuita de
medicamentos de uso continuo pelo Sistema Unico de Saude.

O art. 1° determina que o SUS fornega, gratuitamente, toda a -
medicagio necessdria ao tratamento de portadores de doengas ou
condigbes crénicas. Os dois pardgrafos desse artigo estabelecem que o
Poder Executivo -devera elaborar a padronizagio dos medicamentos. a
serem ' fornecidos - € que essa padromzagdo serd atuahzada com
periodicidade anual. : oo

No art. 2° da proposicdo sdo apontadas as fontes de
financiamento para a aquisigio dos medicamentos: os orgamentos da
Segunidade Social da Umio, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios.

Por fim, o art. 3° define o prazo para a vigéncia da lei em que
o projeto eventualmente seja convertido: um ano apds sua publicagdo.

A proposigdo foi distribuida 4 CAS, para decisdo em carater
terminativo. Durante o prazo regimental, recebeu uma emenda,
apresentada pela Senadora Licia Vama.

A emenda propde o acréscimo de um paragrafo ao art. 1°,
para dar preferéncia a- compra de medicamento genérico para o

fornecimento de que trata o projeto.

Por forga da aprovagdo do Requerimento n° 1.145, de 2003,

de autoria do Senador Augusto Botelho, os trés projetos passaram a
tramitar em conjunto. Foram distribuidos a4 CCJ e a CAS, para decisdo em

carater terminativo nesta ultima.

I - ANALISE
Em primeiro lugar, cabe ressaltar a importincia € o mérito da

intengdo dos ilustres autores das proposi¢gbes em comento. Aprimorar a
assisténcia farmacéutica e nutricional prestada aos mais necessitados €

uma necessidade premente em nosso Pais.



O Brasil tem um jitograma de combate a aids considerado
modelo em todo o mundo. Freqiientemente os jornais trazem noticias de
que govermnos estrangeiros requerem assessoria de técnicos do Ministério
da Saude para unplantar programas semelhantes em Seus respectwos

paises.

_ Nio obstante, alguns aspectos do atendimento aos portadores
*do HIV' e doentes de aids permanecem esquecidos. Talvez.o mais grave .
‘deles ‘'seja a questdo dos filhos de mies portadoras do vnms ‘matéria do

PLS n° 210, de 2002.

Essas criangas ndc podem ser amamentadas por suas mdies,
em fungdo do risco de transmissdo do HIV. Dessa forma, obrigatoriamente
devem receber um substituto adequado para o leite materno. O problema é
‘que as mdies soropositivas poucas vezes dispdem de recu';‘sbs ‘suficientes
para a aquisi¢do do leite. Nfo raro se véem forgadas a oferecer o peito ao
lactente, mesmo correndo o risco de transmitir a grave doenga, diante do
desespero {)rovocado pela fome de um filho.

Concordamos com a observagdo do Senador Leomar
Quintanilha, expressa em seu relatério, sobre a ementa do projeto:

O tnico sendo do projeto encontra-se na ementa. O termo leite
maternizado. ndo é o mais adequado, pois essa formulagio ndo é

_ indicada para todo o periodo da amamentagdo. Ao longo dos dois
primeiros anos de vida, as necessidades nutricionais do lactente
modificam-se e o tipo de alimentagio deve acompanhar tais
mudangas. O paragrafo Gnico do art. 1°-A acertadamente deixa a
cargo do Ministério da Saude a padromzac;ao dos produtos a
serem fornecidos. ,

Por fim, o PLS n° 210, de 2002, ndo apresenta obices quanto
a constitucionalidade e juridicidade. "

O PLS n° 111, de 2003, por sua vez, trata da assisténcia
farmacéutica as pessoas carentes.

Ja se tomaram lugar comum - as noticias de mortes de
pacientes por falta de medicamentos na rede publica. H4 também os casos
muito mais numerosos, ainda que menos chocantes, de agravamento de
doencas em fungdo da descontinuidade do tratamento medicamentoso.



As pessoas carentes, a que a proposi¢do em exame concede o
direito 4 medicagdo gratuita, sdo as principais vitimas desse descalabro,
por ndo disporem de qualquer recurso para adquirir medicamentos’ por
conta propria, na auséncia de fornecimento pelo setor piblico.

O objetivo do projeto de let em andlise coaduna-se
perfeitamente com o disposto no art. 6° I, ¢, da Lei Orgénica da Satde
(Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990), que inclui no campo de
atuagdo do Sistema Unico de Saude (SUS) a execugdo de agdes “de
assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”.

Nada obstante seu mérito louvdvel, o projeto traz alguns
~ Obices no tocante a constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

A imposi¢io, ao Poder Executivo, de prazo maximo para a
regulamentagdo de lei foi considerada inconstitucional pelo Supremo
Tribunal Federal, conforme estabelecido na Agdo Direta de
Inconstitucionalidade n° 546-4. Imposi¢do semelhante estd constante dos
arts. 6° e 7° do projeto, que sdo, por conseguinte, inconstitucionais.

O art. 4°, por seu turno, ao dispor sobre as embalagens de
antibidticos, trata de matéria distinta do objeto da proposigédo ora analisada
e, conseqiientemente, constitui uma afronta ao art. 7°, I, da Lei
Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 1998, a qual determina que
“excetuadas as codificagdes, cada lei tratara de um tnico objeto”, '

Ademais, 0 assunto — rotulos e embalagens de medicamentos
— ja esta disciplinado nos titulos X e XI da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976. Tratar da mesma matéria em outra ler configuraria uma
violagdo ao art. 7°, IV, da supracitada lei complementar: “o0 mesmo
assunto ndo podera ser disciplinado por mais de uma lei, exceto quando a
subseqiiente se destine a complementar let considerada bésica, vinculando-

se a esta por remissdo expressa.”

Os demais artigos ftratam das regras de natureza
essencialmente operacional do projeto e, no nosso entender, trazem
detalhamentos que poderiam ser deixados a cargo do Poder Executivo, que
determinara tais e quais orgios participardo da execug¢do do programa,
além das outras minicias técnicas.



. Nio obstante, julgamos fundamental caracterizar melhor os
eveninais beneficidrios da lei em que o projeto se converter. Para isso, €
necessario inserir uma defini¢do para o termo “pessoa carente”. Neste
. sentido, utilizamos a defini¢do da Lei Orgénica da Assisténcia Social

(LOAS) sobre a pessoa necessitada. ,

Da mesma forma.que, para prestar assisténcia médica aos
usuarios do SUS, os hospitais e clinicas privados necessitam credenciar-se
junto ao Sistema, consideramos fundamental que as farmacias comerciais
procedam de maneira semelhante no momento de prestar a assisténcia
farmacéutica. Assim elas seriam ressarcidas em obediéncia a valores
previamente acordados com o SUS, tal qual ocorre com o restante da rede

~ conveniada.

Seria importante que o projeto condicionasse a distribuig¢do
gratuita de medicamentos em farmdacias comerciais a incapacidade de
fomecé-los, no ato da solicitagdo, nas unidades proprias do SUS. Tal
medida nfio comprometeriz o alcance dos objetivos do projeto ¢,
certamente, representaria consideravel economia de recursos piiblicos.

Por fim, convém ressaltara que a proposigdo traz algumas
falhas de natureza redacional.

O PLS n° 352, de 2003, tem objetivo muito semelhante ao do
PLS n° 111, do mesmo ano, qual seja o de permitir que a populagdo
brasileira tenha acesso garantido aos medicamentos de uso continuado.

A principal diferenga ¢ que, pelo projeto do Senador Luiz
Otavio, todos teriam direito ao medicamento, enquanto na proposi¢do
apresentada pelo Senador Aloizio Mercadante esse direito € restrito as

pessoas carentes.

Em nossa avaliagdo, o objetivo precipuo do PLS n° 352, de
2003, sera atendido pelo projeto anteriormente analisado, visto que as
principais vitimas da falta de medicamentos de uso continuo nos servigos

publicos de saide sdo as pessoas carentes.



Ademais, julgamnq 0 mecanismo de distribuig:?io dos

PPNy MUY I AP N U P Iy 0111 A~ D P . sada s
HIcUaICaAllIVIILUS PIUVIDWY 11O fl_n‘ nm 111, e LUUJ 1ucu:: UllbaL, pUl.b bG utlULd

de farmacias e drogarias pn\(adas espa]hadas por todo o Pais.

Para sanar as falthas de redagdo ¢ adequar os piojetos aos
preceitos de constituctonalidade, juridicidade e boa técnica legislativa, faz-
se necessario 0 oferecimento de um substitutivo que contemple os

objetivos das trés proposi¢des em comento.

I1II - VOTO

Em vista do exposto e considerando que os projetos de lei do
Senado n* 210, de 2002, e 111 e 352, de 2003, tratam da mesma matéria e
tém mérito inquestionavel, ¢ que o PLS n° 111, de 2003, corresponde a
proposicdo mais abrangente em. relagdo ao tema, requerendo apenas as
adequagdes legislativas mencionadas, o voto € pela rejeigdo dos projetos
de lei do Senado n* 210, de 2002, e 352, de 2003, e pela aprovagéo do
Projeto de Lei do Senado n° 111, de 2003, nos termos do seguinte:

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 111
(SUBSTITUTIVOQ), DE 2003
Institui a  distribuicio  gratuita  de
medicamentos essenciais pelas farmacias e
drogarias comerciais as pessoas carentes e
torna obrigatéria a distribuigio gratuita, pelo
Sistema Unico de Saiide, de leite em p6 para
os fithos de maes portadoras do HIV ou

doentes de aids

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A pessoa carente que necessite de tratamento com
medicamentos constantes da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) podera recebé-los, a titulo gratuito, em farmacias ¢

drogarias comerciais.



* % » . .

§ 1° Considera-se pizssoa carente, para os efeitos desta Lei, a

mtegrante de familia cuja renda mensal per capita ndo exceda a um quarto
do salario minimo.

L § 2°.0.disposto r¢ caput aplica-se somente a medicamentos
prescritos por proﬁssmnal legalmente habilitado a fazé- 10 em atendimento
na rede de servigos do Sistema Unico de Saude (SUS). '

§ _3°; O exercicic do direito - referido no caput ficara
condicionado & incapacidade de fornecimento do medicamento, pelos
~ servigos de saude da rede do SUS do distrito samitario onde for efetuado o

atendimento do beneficiario, no ato da solicitagéo.

_ § 5° Os candidatos ao. beneficio de que trata este “artigo
deverdo fazer cadastro especifico, que devera ser renovado
periodicamente, .em um servigo de saiude da rede do SUS. :

§ 6° A retirada do medicamento nas farmécias e drogarias
podera ser realizada pelo préprio beneficiario ou por seu representante
legal.

Art. 2° O fornecimento de medicamento de acordo com as
disposigBes desta Lei somente serd efetuado por farmacia ou drogaria
credenciada pelo SUS para este fim.

§ 1° O SUS fara o ressarcimento as farmacias e drogarias
credenciadas pelos medicamentos fornecidos na forma desta Lei.

§ 2° O Poder Publico fixara tabela regionalizada com os
valores dos medicamentos da Rename, para fins de ressarcimento as
farmacias e drogarias credenciadas.

Art. 3° Os procedimentos necessarios para o recebimento
dos medicamentos pelos beneficidrios e¢ para o ressarcimento das
farmacias e drogarias pelo SUS serdo defimdos em regulamento.
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Art. 4° Acrescente-se o seguinte artigo a Lei n° 9.313, de 13
de novembro de 1996:

“Art. 1°-A As criangas nascidas de mées portadoras do HIV

ou doentes de aids receberdo gratuitamente, do Sistema Unico de
Saude, leite em pé durante os primeiros dois anos de vida.

. Paragrato unico. O 6rgio competente do Poder Executivo
padronizard os predutos a serem utilizados e as quantidades a
serem fornecidas em cada caso, com vistas a orientar a aquisi¢o
dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Satide. (NR)”
" Art. 5° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a
data de sua publicagio. :

Sala da Comissdo, 30 de novembro de 2005.

/- |
/@L M/g,«/z , Presidente
Ny
2. ! o —— -o—{_a.» Relator
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EMENDA N° -CCJ

Dé-se a0 Artlgo 1¢,.§ 1°,'do Substitutivo proposto pelo Senador Rodolpho
Tourinho nesta ‘Comissdo para o Projeto de Lei do Senado n°® 111, de 2003, a seguinte

redagdo:

§ 1° Serdo consideradas pessoas carentes, para os efeitos desta Lei:
I — os integrantes do Cadastro Unico dos Programas Sociais da Unido,
habilitados a receber o beneficio do Programa Bolsa-Familia, ou de programa

de transferéncia de renda que venha a substitui-lo;
Il — pessoas idosas e portadores de deficiéncia que recebam o Beneficio de

Prestagdo Continuada - BPC.

JUSTIFICATIVA: A Emenda modifica o Substitutivo apresentado pelo Relator, propondo
que a defini¢do de pessoa carente — ou seja, que a defini¢o do universo dos beneficiarios

da Lei - aproveite a experiéncia acurnulada pelos programas sociais da Unido. Com isso, o
programa ora proposto de distribuigdo gratuita de medicamentos nas redes privadas de
farmdcias, se une a rede de protegiio social j& oferecida pelo Governo Federal, permitindo,
inclusive, a racionalizagio de procedimentos e atividades, como o cadastramento e a

habilitagdo dos beneficiérios.

Sala da Comissdo, em 30 de novembro de 2005.

Senador _Aloizic Mercada vte
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IV - DECISAC DA COMISSAQ

A Comissao de Constitui¢do, Justica e Cidadania, em Reunio
Ordinaria realizada nesta data, decide pela aprovagdo do Projeto de Lci
do Senado n°® 111, de 2003, acolhendo a Emenda oferecida pelo Senador
Aloizio Mercadante, nos termos da Emenda n® 1-CCJ (Substitutivo), e
pela rejeicdo do PLS n° 210, de 2002, e do PLS n°® 352, de 2003, que
tramitam em conjunto:

EMENDA N° 1 - CCJ (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 111, DE 2003

Institui a  distribuigio  gratuita  de
medicamentos essenciais pelas farmacias e
drogarias comerciais as pessoas carentes e
torna obrigatéria a distribuigdo gratuita, pelo
Sistema Unico de Saude, de leite em pé para
os filhos de mies portadoras do HIV ou
doentes de aids.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A pessoa carente que necessite de fratamento com
medicamentos constantes da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) podera recebé-los, a titulo gratuito, em farmécias e drogarias comerciais.

§ 1° Serfio consideradas pessoas carentes, para os efeitos Gesta Lei:

1 - os integrantes do Cadastro Unico dos Programas Sociais da Unido,
habilitados a receber o beneficio do Programa Bolsa-Familia, ou de programa de
transferéncia de renda que venha a substitui-lo;

II — pessoas idosas e portadores de deficiéncia que recebam o
Beneficio de Prestagdo Continuada ~ BPC.

§ 2° O disposto no caput aplica-se somente a medicamentos prescritos
por profissional legalmente habilitado a fazé-lo, em atendimento na rede de servigos
do Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 3° O exercicio do direito referido no caput ficard condicionado a
incapacidade de fornecimento do medicamento, pelos servigos de saude da rede do
SUS do distrito sanitario onde for efetuado o atendimento do beneficiario, no ato da

solicitagdo.
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§ 4° Os candidatos ao beneficio de que trata este artigo deverdo fazer
cadasiro especifico, que deverd ser renwovado periodicamenie, em um servigo de saade
da rede do SUS.

8 5° A retirada do edicameht.o nas farmacias e drogarias podera ser

realizadapelo proprio benef C1drio ou por seu representante legal.

Art. 2° O fornecimento de medicamento de acordo com as disposiches

desta Lei somente serd efetuado por farmacia ou drogaria credenciada pelo SUS para

este fim.

§ 1° O SUS fara o ressarcimento as farmacias e drogarias credenciadas
pelos medicamentos fornecidos na forma deésta Lei.

§ 2° O Poder Publico fixara tabela regionalizada com os valores. dos
medicamentos da Rename. para fins de ressarcimento as farmamas e drogarias
credenciadas.

Art. 3° Os procedimentos necessdrios para o recebimento dos
medicamentos pelos beneficidrios e para o ressarcimento das farmécias e drogarias
pelo SUS serfo definidos em regulamento.

Art. 4° Acrescente-se o seguinte artigo a Lei n® 9.313, de 13 de
novembro de 1996:

“Art. 1°-A As criangas nascidas de mées portadoras do HIV
ou doentes de aids receberfio gratuitamente, do Sistema Unico de
Saude, leite em po durante os primeiros dois anos de vida.

Pardgrafo unico. O 6rglo competente do Poder Executivo
padronizara os produtos a serem utilizados e as quantidades a
serem fornecidas em cada caso, com vistas a orientar a aquisigdo
dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Saude. (NR)”

Art. 5° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de sua
publicagfo.

Sala da Comissdo, em 30 de novembro de 2005.

,-,P’ / o ’/ﬁ
o S ot
Senador AﬁTONIO CARLQ
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Atualizada em: 28/10/2005.

1) O Senador Geraldo Mesquita Junior deixou de integrar o P\'SOL em 26/10/2005 (Vaga cedida pelo PSDB).

2) O PTB deixou de integrar o Bloco de Apoio ac Governo em 08/06/2005.
(3) O Senador Jo&o Capiberibe retornou ac Senado Federal em 28/10/2005 (Of. n® 5.025/STF).

(4) O Senador Marcelo Crivella filiou-se ao PMR em 28/09/2005.
'5) O Senador Gilvam Borges deixou de integrar o Senado Federal em 28/10/2005 (Of. n® 5.025/STF).

iﬁ) O Senador Leomar Quintanilha filiou-se ao PC do B em 03/10/2005 (Vaga cedida pelo PMDB),
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REQUERIMENTO N° 342, DE 2007

Nos termos de inciso !, do art. 255, do Regimento
Interno do Senado Federa!, requeiro a retirada-do Projeto de
Lei do Senado n.° 111, de 2003, que “institul a distribuicao
gratuita de medicamentos essenciais ou de uso continuado
as pessoas carentes e da outras providéncias”.

Sala das Sessdes, em 29 de margo de 2007

/]
/
& . L P ——
/ 4 Lu" /‘--"\/--'“ /(/ A W

Senador/ALOIZIO MERCADANTE

O Projeto de Lei do Senado n° 111, de 2003,
vai ao Arquivo. ) o

O Projetos de Lei do Senado n°s 210, de 2002,
e 352, de 2003, que tramitavam em conjunto com a
proposigao retirada, continuam a tramitar conjuntamente
¢ retornam a Comissio de Comissdo de Assuntos Sociais,
em decisdo terminativa.
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PARECER N° 2.310, DE 2009

(Da Comisséo de Assuntos Sociais)

Sobre o Projeto de Lei do Senado n° 210, de
2002, de autoria do Senador Maurc Miranda, que alfera a
Lei n° 9313, de 13 de novembro de 1996, que dispoe
sobre a distribui¢do gratuita de medicamentos aos
portadores do HIV e doentes de aids, para cinluir o
beneficio do fornecimento de leite maternizado para os
filhos de mées portadoras do HIV e doentes de aids
(tramitando em conjunto com o Projeto de Lei do Senado
n° 352, de 2003)

RELATORA: Senadora ROSALBA CIARLINI

I-RELATORIO

Chega ao exame desta Comissdao de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto
de Lei do Senado (PLS) n® 210, de 2002, de autoria do Senador Mauro Miranda,
que altera a Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispbe sobre a
distribuigcdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de aids,
para incluir o beneficio do fornecimento de leite maternizado para os filhos de
mdes portadoras do HIV e doentes de aids.

Foi apensada a esta proposigdo, por forca da aprovagao do
Requerlmento n°® 1.145, de 2003, o Projeto de Lei do Senado n°® 352, de 2003, de
autoria do Senador Luiz Otav1o que dispée sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos de uso continuo pelo Sistema Unico de Satde.

O art. 1° do PLS n° 210, de 2002, determina o acréscimo de um art.
1°-A a Lei n° 9.313, de 1996. O dispositivo estabelece que, durante osdois
primeiros anos de vida, toda crianga nascida de mie portadora do HIV ou doente
de aids receba leite em pd gratuitamente do Sistema Unico de Satde (SUS). O
produto deverd ser fornecido de acordo com padronizagio estabelecida pelo

Ministério da Saude.

O art. 2° — clausula de vigéncia — determina que a lei originada da
proposicao entre em vigor um ano apds a sua publicagéo.
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O projeto ndo recebeu emendas

Na justificagdo do PLS, o autor expbe o drama vivido pelas maes
portadoras do HIV para a alimentagZo de seus recém-nascidos. Em fungdo do risco
de transmissdo do virus pelo leite materno, essas mulheres sdo orientadas a ndo
amamentar, tendo que recorrer ao leite de vaca para alimentar os filhos. No
entanto, muitas das mies portadoras HIV e, principalmente, das doentes de aids
tém dificuldades financeiras em adquirir o leite. Assim, para o propositor, o SUS
deveria fornecer gratuitamente esses produtos.

O PLS n° 352, de 2003, de sua parte, determina, por meio de seu art.

1°, que o SUS fornec;a todos os medicamentos indicados para o tratamento de
C Oes crbnicas, segundo padronizagdo a cargo do Poder

Anencac An
s v‘l‘-YuL’ W e &l‘l—ll—lY“

Executivo.

No art. 2° da proposig¢do sdo definidas as fontes de financiamento para
a aquisi¢do dos medicamentos: os orgamentos da Seguridade Social da Uniédo, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

A vigéncia da lei é determinada por seu art. 3° para iniciar-se um ano
apos sua publicagdo.

O projeto recebeu uma emenda aditiva, apresentada pela Senadora
Lucia Vania, que propde o acréscimo de um paragrafo ao art. 1°, para dar
preferéncia a aquisi¢io de medicamento genérico para o fornecimento de que trata-

a proposig¢do.

- .
tificar a proposi¢do, o autor informa que o acesso ao0s

AD Juol.lu.ua a Pproposigad, O auior

medicamentos de uso continuo no ambito do SUS nido tem sido satisfatorio, a
despeito dos avangos da assisténcia farmacéutica prestada pelo Sistema. Por outro
lado, o uso correto desses medicamentos contribuiria para a redugdo dos custos
assistenciais, visto que pacientes com doengas bem controladas t€ém menos

complica¢des e internagdes hospitalares.

: Os projetos sob analise tramitavam em conjunto com o PLS n° 111, de
2003, de autoria do Senador Aloizio Mercadante, mas foram desapensados, em
fungdo da retirada daquela prop051g:ao a pedido do autor.

Serdo apreciados pela CAS em carater terminativo.
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II - ANALISE

A necessidade da distribui¢do de leite para os lactentes de mies
portadoras do HIV € inquestionavel: ainda que as principais formas de transmissdo
do virus sejam por meio do sangue (transfusdes, agulhas contaminadas etc.) e do
contato sexual, a chamada transmissdo vertical — de mée para filho — constitui a
mais importante fonte de infecgdo para as crian¢as.

A aquisi¢do do virus pode ocorrer durante a gestagdo e o parto, em
fungdo do contato da crianga com o sangue materno contaminado. Por essa razio,
¢ importante fazer a profilaxia da transmissdo vertical do HIV, por meio da
administragdo de medicamentos anti-retrovirais & gestante portadora do virus.
Trata-se de medida relativamente simples e barata, que reduz substancialmente a
possibilidade de infecgdo do recém-nascido.

Nio obstante tal procedimento, o fato de o neonato ter nascido livre
de qualquer contato com o virus ndo o isenta de contrair a doenga de sna mae,
visto que o HIV € secretado junto com o leite materno. Dessa forma, a crianga
pode adquirir a infecgdo pela amamentagio.

Em fung¢do dessa possibilidade de transmissdo viral, o Ministério da
Saude (MS) editou normas sobre a matéria, ja em 1995. A normativa vigente —
Portan © 2415, de 12 de dezembro de 1996, que dispde sobre medidas para
aminagdao pelo HIV, por intermédio do aleitamento materno, ¢

4] a
revoga a portaria de 1995, — determina:

Art. 1° Para a prevengdo da contaminacio pelo HIV, por intermédio do
aleitamento materno, deverao ser consideradas as seguintes medidas:
I — o aleitamento materno cruzado ndo deve ser realizado, incluindo aquele
as vezes praticado nos sistemas de alojamento conjunto e pelas tradicionais
amas-de-leite;
II — as mulheres infectadas pelo HIV ndo devem amamentar seus proprios
filhos, nem doar leite;
III — os filhos de mies infectadas pelo HIV que necessitam do leite materno
como fator de sobrevivéncia, poderfo receber leite de suas proprias maées,
desde que adequadamente pasteurizado;

A

................................................................................................

VI — as mies em situacdo de risco para o HIV, antes de amamentarem seus

filhos, devem, preferencialmente no pré-natal, ser orientadas a se
submeterem a teste soroldgico, devendo, para tal, realizar aconselhamento

pré e pos-teste;
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amamentem seus filhos, que devem ser alimentados com leite ou férmulas infantis
(leites modificados). O problema € que muitas dessas mulheres ndo tém condig¢des
de adquirir o leite e, muitas vezes, se véem obrigadas a oferecer o peito ao filho

faminto.

Com efeito, estudos cientificos recentes mostram que, em situagdes de
pobreza extrema, como nas regides menos favorecidas da Africa, & preferivel
manter o aleitamento materno exclusivo do que interromper a amamentacdo,
mesmo quando a mde tem o virus da aids. Nesses locais, impedir a amamentagao é
algo quase equivalente & sentenca de morte para a crianga, em fung¢do da total
auséncia de alternativas de alimentagfo ao alcance da mde. E preferivel o risco de
contaminagio pelo HIV do que a quase certeza da morte por desnutrigio.

No Brasil, felizmente a situagdo é menos dramatica, face ao sucesso
do nosso programa de controle da aids. Porém, esse aspecto do atendimento a
crianga sob risco de transmissdo vertical do HIV ainda deixa a desejar. Para
resolver o problema e reduzir a transmissio vertical do virus, o MS langou, em
2003, o Projeto Nascer, que compreende o estimulo a testagem anti-HIV para as
gravidas, a aplicagdo de medicamento anti-retroviral nas parturientes
HIV-positivas € nos seus lactentes, a aplicagdo de horménio para impedir a
lacta¢do da mie e o fornecimento de leite para os lactentes.

Hoje, o Estado ja reconhece sua obrigagdo de fornecer um substituto
do aleitamento materno aos filhos de mies portadoras do HIV, mesmo na auséncia
de lei especifica sobre a matéria, como a que o PLS n° 210, de 2002, pretende

originar.

O MS repassa recursos as secretarias estaduais e municipais de satde

para a aquisigio do leite. No entanto, a distribuigdo do produto as mies muitas
vezes ocorre de forma erratica, desorganizada. N8o sdo raras as noticias sobre a
falta do produto e a organizagio de campanhas emergenciais para arrecadagdo de
leite junto a populagdo, para suprir a demanda das criangas sob risco de infecgéo.

Essa situagdo de insegurancga é inadmissivel. Ja existem leis estaduais
garantindo o fornecimento de leite para os filhos de maes portadoras do HIV, mas
ha a necessidade de uma lei federal que estenda o beneficio a toda a populagio
brasileira. Garantir o fornecimento regular de leite para os filhos de mies
portadoras do HIV é o minimo que o Poder Publico deve fazer por esse segmento

jé bastante penalizado de nossa sociedade.
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Cabe ressaltar que a dificuldade do acesso dos filhos de mies
portadoras do HIV ao leite € reflexo direto da fragilidade do sistema de saude
como um todo, & ndo um problema restrito a esse grupo populacional. Assim como
ocorre em outros aspectos da atengdo a satde, direito todos tém, mas cxercer o
direito a salide nem todos conseguem.

Dessa forma, a aprovagdo do PLS em comento serad util para que
pacientes e organiza¢des sociais possam pressionar os gestores do SUS no sentido
de garantir o fornecimento regular de férmulas infantis e leite em p6 (por ser mais
facil de transportar e armazenar). O alcance social da proposicdo é relevante, pois
busca beneficiar a parcela mais carente da populagéo.

O Uunico sendo do projeto encontra-se na ementa. A expressio leite
maternizado ndo € a mais adequada, pois essa formula¢do ndo é necessariamente
indicada para todo o periodo da amamentag&o. Ao longo dos dois primeiros anos
de vida, as necessidades nutricionais do lactente modificam-se € o tipo de

. - .
alimentacin deve acommanhar taie mudancac O narderafo unico do art. 1°%-A do
u‘lll‘vlll«u?uu SdVr ¥ W uvul“yulu‘m el “luumlyw Pu} u&l. AN WLLANWYS L ¥ 5y A4 PN LW

projeto acertadamente deixa a cargo do Ministério da Satude a padronizacdo dos
produtos a serem fornecidos.

O PLS n® 352, de 2003, tem por objetivo permitir que a populagéo
brasileira tenha acesso garantido aos medicamentos de uso continuado. A despeito
da nobre intencdo do autor do projeto, ndo se pode deixar de reconhecer, todavia,
que esse direito ja estd consignado no art. 196 da Constitui¢do Federal e no art. 6°
da Lei Orgénica da Saude (Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990):

Art. 196. A satde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugfo do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promogﬁo, protegio e recuperacio.

Art, 6° Estio incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de
Satde (SUS).
I - a execugdo de acdes:

..............................................................................................................

..............................................................................................................

Dessa forma, o PLS n° 352, de 2003, ndao confere um novo direito a
populagdo. Se houver falta de medicamentos — sejam de uso continuado ou de uso
temporério — nos hospitais e postos de saide da rede publica, ha que tomar as
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medidas cabiveis para exigir o cumprimento :da-lei e da Constitui¢do, inclusive
recorrer ao Poder Judiciario, se necessario for. Com efeito, esse recurso tem sido
cada vez mais utilizado pelas pessoas individualmente ou por associagdes de

pacientes.

Nido ¢ conveniente que o Congresso Nacional produza novos
diplomas legais para complicar ainda mais o verdadeiro cipoal de leis que é o
nosso ordenamento juridico, apenas para dizer, com outras palavras, o que ja esta
explicito na Carta Magna e na Lei Orgéanica da Saude.

Por fim, nd3o h& outros reparos a fazer em relagdo 2
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa das proposi¢des sob analise.

I -VvVOTO

Em vista do exposto, o voto € pela aprovagio do Projeto de Lei do
Senado n°® 210, de 2002, com a emenda a seguir apresentada, ¢ pela rejei¢dio do
Projeto de Lei do Senado n° 352, de 2003.

EMENDA N° — CAS

Dé-se & ementa do Projeto de Let do Senado n® 210, de 2002, a
seguinte redacdo:

Altera a Lei n°9.313, de 13 de novembro de 1996, que
dispbe sobre a distribui¢do gratuita de medicamentos
aos portadores do HIV e doentes de aids, para incluir o
beneficio do fornecimento de leite em pd para os filhos
de mies portadoras do HIV ou doentes de aids.

Sala da Comisséo, 18 de novembro de 2009.

jmcwum M fry | Presidente

ol buitiny
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COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

IV - DECISAO DA COMISSAQ

A Comissfo de Assuntos Sociais, em reunifio realizada nesta data, aprova o
Projeto de Lei do Senado n°® 210, de 2002, com a Emenda n° 01 — CAS e
rejeita o Projeto de Lei do Senado n® 352, de 2003.

EMENDA N° 1 - CAS

Dé-se a ementa do Projeto de Lei do Senado n® 210, de 2002,
a seguinte redacdo:

Altera a Lei n® 9.313, de 13 de novembro de 1996, que
dispde sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos
aos portadores do HIV e dpentes de aids, para incluir o
beneficio do fornecimento de leite em pé para os filhos

de maes portadoras do HIV ou doentes de aids.

Sala da Comissio, 18 de novembro de 2009.
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CQMISSAQ DE ASSUNTOS SOCIAIS

PLS N° 216, DE 2002 TRAMITANDO EM CONJUNTO COM O PLS N° 352, DE 2003

ASSINAM O PARECER NA REUNIAO DE {8 /1 { 72009 OS SENHORES (AS) SENAD()/E&S)

| PRESIDENTE: 4\~ WM : /&g,ho,,{g\, "Pa}d’,(r Pa,mm,
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MA{,\,/
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TEXTO FINAL
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 210, DE 2002

Altera a Lei n® 9.313, de 13 de novembro de
1996, que dispde sobre a distribuicdo gratuita
de medicamentos aos portadores do HIV e

doentes de aids, para incluir o beneficio do
fornecimento de leite em p6 para os fithos de
mies portadoras do HIV ou doentes de aids.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Acrescente-se o seguinte artigo a Lei n® 9.313, de 13 de
novembro de 1996:;

“Art. 1°-A As criangas nascidas de mées portadoras do HIV
e de maes doentes de aids receberdo, gratuitamente do
Sistema Unico de Saude, leite em pd, durante os primeiros
dois anos de vida.

Pardgrafo tnico. O Poder Executivo, por meio do
Ministério da Satide, padronizard os produtos a serem
utilizados e as quantidades a serem fornecidas em cada caso,
com vistas a orientar a aquisigio dos mesmos pelos gestores
do Sistema Unico de Saude. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor no prazo de uma ano a contar da
data de sua publicac@o.

Sala da Comissio, 18 de novembro de 2009.

Pr351dente f'm
@(GY‘C Jeilo

Senadora ROSALBA CIARLINI, Relatora
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Legislacdo citada anexada pela Secretaria Geral da Mesa

CONSTITUIGAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

Segéo Il
DA SAUDE

Art. 188. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas
que visem & redugdo do risco de doenca e de outros agravos € ao acessc universal e igualitario as acgdes e
servigos para sua promogéao, protegio e recuperagao.

LE| N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1978.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos

Farmacéuticos e  Correlatos, Cosmeéticos,
Saneantes e OQutros Produtos, e da outras
Providéncias.

TITULO X - Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispord, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes acs produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir,
nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominagao
Comum Brasileira ou, quando for 0 case, a Denominagao Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca. (Redacag
dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob gqualquer forma de divulgagio e meio de comunicacgéo, dos produtos sob o
regime desta Lei somente poderé ser promovida apés autorizagio do Ministério da Salde, conforme se
dispuser em regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produtoc com a exigéncia de venda
sujeita a prescricdo médica ou odontolégica, a propaganda ficara restrita a publicagdes que se destinem
exclusivamente a distribuigdo a médices, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

§ 29 - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos saneantes
domissanitarios, de cosméticos e de pradutos de higiene, sera objeto de normas especificas a serem dispostas
em regulamento.

Art. 56. Nao poderao constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designagbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que possibilitem
interpretacéo falsa, erro ou confusao quanto a origem, procedéncia, natureza, composigéo ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.
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TITULO X! — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovagéo, pelo Ministério da Sadde, conforme se dispuser em regulamento, das
embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias que, em
contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano & sadde.

§ 1° - independerao de aprovagéo as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congeneres que ndo

bl miom mmemmee o mlbmeme mem A
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§ 2° - Nao sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,

medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos a
salde.

§ 3° - A aprovagéo do tipo de embalagem sera procedida de andlise prévia, quando for o caso.
LE| N° 8.080, DE 19 DE SETEMBROQ DE 1990.

Dispbe sobre as condigdes para a promogao, protecéo e
Mensagem de veto recuperagdo da salde, a organizagéc e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

Art. 6° Estéa incluidas ainda no campo de atuagao de Sistema Unico de Saude (SUS):
I - a execugio de acbes:
a) de vigilancia sanitaria;
b} de vigilancia epidemiologica;
c) de saide do trabalhador; e
d} de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;
LEI N°9.313, DE 13 DE NOVEMBRO DE 1996.

Dispde sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos aos
portadores do HIV e doentes de AIDS.

,,,,,,

sanciono a seguinie Lei:

Art. 1° Os portadores do HIV (virus da imunecdeficiéncia humana) e doentes de AIDS (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida) recebero, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude, toda a medicagao
necessdria a seu tratamento.
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LEI COMPLEMENTAR N*° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre a elaboracio, a redagéo, a alteragdo e a

Mensagem de veto consolidagéo das leis, conforme determina o paréagrafo
unico do art. 59 da Constituicdo Federal, e estabelece
Vide Decreto n° 2.954, de 28.01.199¢9 normas para a consolidagéo dos atos normativos que
menciona.
Secdo |

Da Estruturagéo das Leis

Art. 72 O primeiro artigo do texto indicara o objeto da lei e o respectivo ambito de aplica¢do, observados os
seguintes principios:

| - excetuadas as codificagdes, cada lei tratara de um unico objeto;

Il - a lei ndo contera matéria estranha a seu objeto ou a este ndo vinculada por afinidade, pertinéncia ou
conexac;

(ll - o &mbito de aplicagao da lei sera estabelecido de forma tio especifica quanto o possibilite o
conhecimento técnico ou cientifico da area respectiva;

IV - 0 mesmo assunto ndo podera ser disciplinado por mais de uma lei, exceto quando a subseqlente se
destine a complementar lei considerada basica, vinculando-se a esta por remissao expressa.
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SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

OF. n° 303/09 - PRES/CAS
Brasilia, 18 de dezembro de 2009.

Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno do
Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissao aprovou, em decisio
terminativa, o Projeto de Lei do Senado n° 210, de 2002, com a Emenda n° 01 — CAS de
2009, que “Altera a Lei n°® 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispde sobre a
distribui¢io gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de aids, para
incluir o beneficio do fornecimento de leite maternizado para os filhos de mies
portadoras do HIV e doentes de aids”, de autoria do Senador Mauro Miranda e rejeita o
Projeto de Lei do Senado n°® 352, de 2003, que “Dispde sobre a distribui¢io gratuita de
medicamentos de uso continuo pelo Sistema Unico de Saide”, de autoria do Senador
Luiz Otavio, que tramitam em conjunto.

Atenciosamente,

Senddora ROSALBA CYARLINI
Presidente

Excelentissimo Senhor

Senador JOSE SARNEY

DD. Presidente do Senado Federal
SENADO FEDERAL '
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DOCUMENTOS ANEXADOS NOS TERMOS DO ART. 250, PARAGRAFO UNICO
DO REGIMENTO INTERNO

RELATORIO

RELATOR: Senador LEOMAR QUINTANILHA

I - RELATORIO

O art. 1° do Projeto de Lei do Senado n® 210, de 2002, de autoria
do ilustre Senador Mauro Miranda, acrescenta um novo artigo a Lei n°® 9.313,
de 13 de novembro de 1996. O projeto tem por finalidade o fornecimento
gratuito, pelo Sistema Unico de Satde (SUS), de leite em pé as criangas
nascidas de mées portadoras do HIV ou doentes de aids, durante os primeiros
dois anos de vida.

Pelo art. 2° da proposicao, prevé-se o inicio da vigéncia da norma
para um ano apds a data de sua publicagio.

O projeto foi distribuido a esta Comissdo de Assuntos Sociais —
onde, no prazo regulamentar, ndo foram apresentadas emendas —, a qual
cabera decisdo terminativa sobre a matéria.

I - ANALISE

O projeto de lei sob exame obriga 0 poder publico a fornecer
gratuitamente leite em po para a alimentagdo dos nascidos de maes portadoras
do HIV ou doentes de aids. A crianga recebera o leite até completar dois anos
de vida, nas especificagdes e quantidades a serem determinadas pelo
Ministério da Saude.
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Apesar de o Brasil ter obtido reconhecimento internacional por
sua luta contra a aids, alguns aspectos da atencdo aos portadores do HIV e
doentes de aids ainda deixam muito a desejar. Um dos mais comoventes €,
sem davida, a questdo da transmissdo materno-infantil do HIV COm Seu mais
temivel desdobramento, a aids em criangas. :

Mesmo que a quimioprofilaxia da transmissdo do HIV seja

" realizada com sucesso durante a gravidez e o parto, persiste a possibilidade de

o recém-nascido contrair o virus pelo leite materno, durante o periodo da
amamentagdo. O aleitamento materno €, pois, contra- mdlcado aos filhos de
portadoras do HIV.

Isso constitui um enorme problema para essas maes,
especialmente as de baixa renda, que n3o dispdem de recursos para prover
uma substituicio adequada ao leite materno. Muitas vezes elas se véem
forcadas a oferecer o peito ao filho faminto, a despelto do risco de
transmissao viral.

Diante de tal dilema, muitas instituicdes de atengcdo aos
portadores do HIV e doentes de aids, como hospitais e associagdes, fornecem,
mesmo que de maneira erratica, leite em pé as mées. Para isso utilizam
recursos de doag¢bes ou de outras fontes, que poderiam ser aplicados na
melhoria do atendimento aos pacientes.

A proposi¢do em exame tem a virtude de estender a distribuigao
do leite a todos os filhos de mées portadoras do HIV ou doentes de aids, de
modo regular e sistematico, como ocorre com os medicamentos anti-
retrovirais. O financiamento com recursos do SUS justifica-se pela finalidade
preventiva da medida.

O unico sendo do projeto encontra-se na ementa. O termo /leite
maternizado ndo é o mais adequado, pois essa formulagdo ndo € indicada para
todo o periodo da amamenta¢io. Ao longo dos dois primeiros anos de vida, as
necessidades nutricionais do lactente modificam-se e o tipo de alimentacdo
deve acompanhar tais mudangas. O paragrafo dnico, do art. 1°%A,
acertadamente deixa a cargo do Ministério da Saide a padronizagdo dos
produtos a serem fornecidos.
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: Destarte, nosso voto € favoravel ao Projeto de Lei do Senado
n° 210, de 2002, promovida a correcdo da falha acima apontada.

I-voTo

Em vista do exposto e considerando que o Projeto de Lei do
Senado n°® 210; de 2002, possui inegavel merlto ¢ atende aos requ151tos de

constitucionalidade e ji]l'l(]lClﬂa(le 0 voto € por sua aprovac¢do com a
seguinte emenda: - '

EMENDA N°1 - CAS

Dé-se & ementa do Projeto de Lei do Senado n° 210, de 2002, a

seguinte redagio:
Altera a Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispée
sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e

doentes de aids, para incluir o beneficio do fornecimento de leite em po
para os filhos de mées portadoras do HIV ou doentes de aids.

Sala da Comissao,

%M ya Relator

, Presidente
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RELATORIO

RELATOR: Senador RODOLPHO TOURINHO

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 210, de 2002, altera a Lei
n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispe sobre a distribui¢do
gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de aids, para
incluir o beneficio do fornecimento de leite maternizado para os filhos de

mdes portadoras do HIV e doentes de aids.

O seu art. 1° propde a inser¢do de um art. 1°-A ao referido
diploma legal. Esse dispositivo determina que, durante os dois primeiros anos
de vida, toda crianga nascida de mie portadora do HIV ou doente de aids
receba leite em po gratuitamente. O leite seria fornecido pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), de acordo com padronizagdo estabelecida pelo Ministério da

Sande.

O art. 2° determina que a lei que o projeto eventualmente originar
entre em vigor no prazo de um ano apoés a sua publicagéo.

A proposigdo, apresentada pelo Senador Mauro Miranda, foi
distribuida 4 Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) para decisdo em carater
terminativo. Durante o prazo regulamentar, ndo recebeu emendas.

O Projeto de Lei do Senado n° 111, de 2003, de autoria do
Senador Aloizio Mercadante, institui a distribui¢do gratuita de medicamentos
essenciais ou de uso continuado as pessoas carentes e dd outras
providéncias. Propde, pelo seu art. 1°, que todas as pessoas carentes
portadoras de infecgOes ou enfermidades que requeiram o tratamento com
medicamentos essenciais ou de uso continuado recebam gratuitamente a

medicacdo, na quantidade prescrita pelo médico.
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O § 1° desse artigo condiciona o exercicio do direito ao
medicamento ao cadastramento do beneficidrio em um posto de saide do
Sistema Unico de Saide (SUS) em sua localidade de residéncia. O § 2°
permite ao bencficiario obter a medicag¢do em qualquer farméacia legalmente
estabelecida, mediante a apresentag@o de receita' omitida por médico
credenciado, devidamente autenticada pelo chefe do posto de saiide. -

O caput do art. 2° obriga as farmiacias a fornecerem os
medicamentos aos beneficiarios, juntamente com uma nota fiscal em que
conste a especifica¢do do medicamento, a sva guantidade, o seu valor, o nome
do beneficidrio ¢ a data da venda. "

Os procedimenios necessarios para que as farmdicias sejam
ressarcidas pela medicagdo fornecida na forma do art. 1° sdo definidos no § 1°
do art. 2°. O § 2° determina que o ressarcimento serd efetuado no ato da
‘apresentagdo da lista, desde que atendidos os requisitos legais.

Pelo art. 3°, o beneficiario ficar4 obrigado 2 entregar uma copia
da nota fiscal ao posto de saide autenticador da receita médica a ser anexada
a0 seu cadastro. O pardgrafo fnico estabelece penalidades pelo ndo
cumprimento do disposto no artigo (inabilitagdo para o recebimento de
medicamentos por esse sistema pelo prazo de &rés anos).

A obrigatoriedade de os laboratdrios produtores anexarem as
embalagens dos antibidticos uma parte destacavel que sirva como etiqueta
identificadora do medicamento é determinada no art. 4°. A etiqueta devera
conter os seguintes dados: marca ou nome comercial; laboratério fabricante;
denominag¢do comum brasileira ou internacional, com o correspondente
quantitativo; unidades contidas na embalagem; nmtmero do lote; data da

fabrica¢do; ¢ prazo de validade.

O art. 5° prevé que a adulteragiio ou falsificagdo de qualquer dos
documentos, procedimentos ou especificagdes, referidos na lei em que o
projeto se transformar, sujeita os infratores a penalidades administrativas e

financeiras.

- QO art. 6° concede prazo de noventa dias para que o Ministério da
Satde fixe as normas administrativas e legais para a operacionalizagdo do
sistema proposto, inclusive & lista das enfermidades e medicamentos aos quais

se aplicam os beneficios da let.
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Pelo art. 7°, é concedido prazo idéntico para que o Ministério da
Fazenda estabelega normas para o ressarcimento financeiro das farm4cias.

Os custos decorrentes da implementagdo da lei em que projeto
eventualmente se converter serdo financiados com recursos do orgamento da
seguridade social, segundo o disposto no art. 8° da proposi¢do. -

A clausula de vigéncia — art. 9° — determina que a lei entre em

vigor cento € oitenta dias apds a sua publicagéo.

A proposicdo foi distribuida as comissdes de Constituigdo,
Justica e Cidadania (CCJ) e de Assuntos Sociais (CAS), para decisio em
carater terminativo nesta ultima. No prazo regimental, ndo recebeu emendas.

O Projeto de Lei do Senado n° 352, de 2003, de autoria do
Senador Luiz Otavio, dispde sobre a distribui¢cdo gratuita de medicamentos
de uso continuo pelo Sistema Unico de Saude.

O art. 1° determina que o SUS fornega, gratuitamente, toda a
medicagdo necessaria ao tratamento de portadores de doengas ou condi¢des
cronicas. Os dois paragrafos desse artigo estabelecem que o Poder Executivo
devera elaborar a padroniza¢do dos medicamentos a serem fornecidos e que

essa padronizagdo sera atualizada com periodicidade anual.

No art. 2° da proposigdo sdo apontadas as fontes de
financiamento para a aquisi¢io dos medicamentos: os orgamentos da
Seguridade Social da Umdo, dos Estados, do Distrito Federal e¢ dos

Municipios.

Por fim, o art. 3° define o prazo para a vigéncia da lei em que o
projeto eventualmente seja convertido: um ano ap6s sua publicagéo.

A proposicdo foi distribuida & CAS, para decisio em carater
terminativo. Durante o prazo regimental, recebeu uma emenda aditiva,
apresentada pela Senadora Lucia Vania.

A emenda propde o acréscimo de um paragrafo ao art. 1°, para
dar preferéncia a compra de medicamento genérico para o fornecimento de

que trata o projeto.
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Por forga da aprovagdo do Requerimento n® 1.145, de 2003, de
autoria do Senador Augusto Botelho, os trés projetos passaram a tramitar em
conjunto. Foram distribuidos 8 CCJ e a CAS, para decisdo em carater

terminativo nesta tltima.

A CCIJ opinou pela rejeigdo do PLS n° 210, de 2002, € do PLS n°
352, de 2003, e pela aprovagdo do PLS n° 111, de 2003, na forma de um
substitutivo, com o acolhimento de emienda aprésentada pelo Senador Aloizio
Mercadante. Em 1° de fevereiro do corrente, as proposu;oes foram
distribuidas a CAS para prosseguimento da tramitacio.

II = ANALISE

Durante a década de 90, a incidéncia de aids entre pessoas do
sexo feminino cresceu exponencialmente. A razdo de género entre pacientes
com aids passou de vinte e oito homens para uma mulher, em 1985, para dois
homens para cada mulher, no ano 2000.

Juntamente com o aumento do numero de casos de aids em
mulheres, ocorreu o incremento da transmissdo vertical da doenga.
Atualmente, a quase totalidade dos casos de aids em menores de 13 anos de
idade sdo originados pela transmissdo materno-mfantil do HIV. No entanto,
desde 1994 a ciéncia médica ja estabelecia um método capaz de reduzir a
probabilidade de transmissdo mée-filho de 25% para aproximadamente 2%: O
método compreende a aplicacio de medicamento anti-retroviral nas
parturientes HI'V-positivas € nos seus lactentes e a administragdo de hormoénio

para impedir a lactagdo da mie.

Em 1996, o Ministério da Satde (MS) publicou a Portaria n°
2.415, em que contra-indicava o aleitamento por maes portadoras do HIV,
visto que o virus é secretado pelo leite materno:

Art. 1° Para a prevengdo da contaminagdo pelo HIV, por
intermédio do aleitamento materno, deverdo ser consideradas as
seguintes medidas:

......................................................................................................

II — as mulheres mfectadas pelo HIV nio devem amamentar
seus proprios filhos, nem doar leite;
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Dessa forma, as mades portadoras do HIV, particularmente
aquelas de baixo poder aquisitivo, viram-se diante de um dilema para
alimentar seus recém-nacidos: estavam proibidas de oferecer o alimento mais
precioso as criangas, o leite materno, mas freqiientemente ndo tinham
condi¢bes de substitui-lo, em fungdo do aito custo dos leites e das formulas
infantis. Em muitas situagOes, diante do desespero provocado.pela visdo do
filho faminto, a mée preferia correr o risco de mfecté—lo oferecendo lhe 0
peito, do que deixa-lo morrer de fome. S :

Na tentativa de resolver o problema e reduzir a transmissdo
vertical do HIV, o MS langou, em 2002, 0 Projeto Nascer, que compreende o
estimulo 2 testagem anti-HIV para as gravidas, a aplicacdo de medicamento -
anti-retroviral (AZT) nas parturientes HIV-positivas e nos seus lactentes, a
aplicagdo de hormdnio para impedir a lactagdo da mie ¢ o fomec1mento de

leite para os lactentes.

No entanto, mesmo com 0s incentivos financeiros do MS, muitos
municipios ndo mantém uma oferta regular de leite em pé para as médes HIV-
positivas. Sio freqilentes as noticias sobre a falta do produto e a organizagio
de campanhas emergenciais para arrecadacdo de leite junto a populag:ﬁo para
suprir a demanda das criangas sob risco de infecgio.

Essa situagdo de inseguranga ¢ inadmissivel. Por isso, a
proposigdo do Senador Mauro Miranda adquire extrema relevancia. Garantir,
por meio de lei, o fornecimento regular de leite para os filhos de mies
portadoras do HIV é o minimo que o Estado deve fazer por esse segmento ja
bastante penalizado de nossa sociedade.

O PLS n° 111, de 2003, por sua vez, trata de garantir 4s pessoas
carentes o acesso aos medicamentos de que necessitem.

Acesso a medicamentos, segundo o MS, significa ter ao alcance
0 medicamento adequado, para uma finalidade especifica, em dosagem
correta, por tempo adequado e cuja utilizagdo racional tenha como
conseqiiéncia a resolutividade das acdes de saide. Ou seja, além da
quantidade do produto farmacéutico, também sdo importantes a qualidade € a

regularidade da oferta.

O Brasil tem um mercado farmacéutico pujante. Encontra-se
entre os dez maiores do mundo. Poderiamos afirmar, entdo, que, na média,
nosso consumo de medicamentos € razoavel. Mas essa é uma estatistica
enganosa: segundo dados do MS, 51% da populagdo encontra-se na faixa de
renda de até quatro salarios minimos e consome apenas 16% dos
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medicamentos comercializados no Pais. Por outro lado, a faixa de renda mais
-alta, acima de dez salarios minimos, que representa 15% da populagdo,
consome 48% dos medicamentos. Assim, o Pais acaba atmgmdo um consumo

- médio aparentemente adequado.

, Dessa forma, as pessoas de baixa renda muitas vezes sdo
forcadas a descontinuar tratamentos, com consequiente agravamento de
doergas, sempre que héa interrup¢do do fornecumento de medicameritos pela
rede publica. Ou seja, ndo t€m acesso assegurado aos produtos farmacéuticos.

' O objetivo do projeto de lei em analise coaduna-se pcrfeltamcnte
. como disposto no art. 6°, I, 4 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Orgénica da Sadde), que inclui no campo de atuacdo do SUS a execucido de
agOes “de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica™.

Nada obstante seu mérito louvavel, conforme destacado no
Parecer da CCJ, o Projeto necessita de aprimoramentos, os quais constam do
substitutivo aprovado por aquela Comissao.

A proposi¢do traz detalhamento excessivo para um texto legal.
As regras de natureza essencialmente operacional — como a designagdo do
banco que fara o ressarcimento — devem ser deixadas a cargo do Poder
Executivo, que determinara tais ¢ quais orgdos participario da execu¢do do
programa, além de outras minicias técnicas.

Nio obstante, julgamos fundamental caracterizar melhor os
eventuais beneficiarios da le1 em que o projeto se converter. Para tanto, é
necessario inserir uma definicio para o termo “pessoa carente”. A solugdo
oferecida pelo autor do projeto, o Senador Aloizio Mercadante, por meio de
emenda aprovada pela CCJ, nos parece a mais adequada, pois proporciona
uniformidade com os programas de transferéncia de renda da Unido.

Da mesma forma que, para prestar assisténcia meédica aos
usuarios do SUS; os hospitais e clinicas privados necessitam credenciar-se
junto ao Sistema, consideramos fundamental que as farmdcias comerciais
procedam de maneira semelhante no momento de prestar a assisténcia
farmacéutica. Assim, elas seriam ressarcidas em obediéncia a valores
previamente acordados com o SUS, tal qual ocorre com o restante da rede
conveniada. Seria importante, amnda, que a lei originada pelo projeto
condicionasse a distribuicdo gratuita de medicamentos em farmé4cias
comerciais 4 impossibilidade de fornecé-los nas unidades préprias do SUS.
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Essas medidas, contempladas no substitutivo aprovado pela CCJ,
ndo comprometeriam o atingimento dos objetivos do projeto e; certamente,
proporcionariam consideravel economia de recursos publicos, visto que
representariam mecanismos importantes de controle orgamentano e de
coibigdo de fraudes. - —

O PLS n° 352 de 2003 tem objetivo muito semelhante ao do
'PLS n° 111, do mesmo ano, qual seja o de permitir que a populagdo brasileira
tenha acesso garantido aos medicamentos de uso continuado. = -

A principal diféreng:a ¢ que, pelo projeto do Senador Luiz Otavio,
todos teriam direito a0 medicamento, enquanto na proposicdo apresentada
pelo Senador Aloizio Mercadante esse direito € restrito as pessoas carentes.

Em nossa avaliagéo, o objetivo precipuo do PLS n° 352, de 2003,
serd atendido pelo substitutivo da CCJ, visto que as principais vitimas da falta
de medicamentos de uso continuo nos servigos publicos de saiude sdo as
pessoas carentes. Ademais, julgamos o mecanismo de distribuicdo dos
medicamentos previsto no substitutivo mais eficaz, pois se utiliza de
farmacias e drogarias privadas distribuidas por todo o Pais.

Dessa forma, opinamos pela aprovacdo do Projeto de Lei do
Senado n® 111, de 2003, na forma do substitutivo aprovado pela CCJ.

1HI-VvVOTO

Em vista do exposto, o voto é pela rejeicdo dos Projetos de Lei
do Senado n* 210, de 2002, e 352, de 2003, e pela aprovagdo do Projeto de
Lei do Senado n° 111. de 2003, nos termos do substitutivo aprovado pela
Comissdo de Constitui¢do, Justica ¢ Cidadania desta Casa Legislativa.

Sala da Comisséo,
, Presidente

\—-—
Q- £o-~~-\_w , Relator

Publicado no DSF, de 10/12/2009.

Secretaria Especial de Editoragao e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia - DF
08:19209/2009
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