SENADO FEDERAL
PARECER
Ne 728, DE 2012

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei do Senado n® 62, de 2011, da Senadora
Vanessa Grazziotin, que altera a Lei1 n® 5.991/73, que
dispde sobre o controle sanitério do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, ¢ dé
outras providéncias.

RELATORA: Senadora ANA AMELIA

I - RELATORIO

De autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, o Projeto de Lei
do Senado (PLS) n° 62, de 2011, tem o propésito de obrigar as unidades do
Sistema Unico de Satide (SUS) que disponham de farmdcias, drogarias ou
dispenséarios de medicamentos a manter, em seus quadros, profissional
farmacéutico habilitado e inscrito nos respectivos Conselhos Regionais de
Farmacia.

Esse proposito € atingido pela inclusdo de um § 4° no art. 15
da 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, conforme determina o art. 1° do projeto.

O art. 2° estabelece que o inicio de vigéncia da lei em que a
proposicdo se transformar ocorrerd na data de sua publicagio.



Ao justificar o projeto, a Senadora Vanessa Grazziotin enfatiza
a necessidade de que os servigos do SUS disponham de profissional
farmacéutico para atuar como técnico responsavel, assegurar o uso racional
de medicamentos e garantir que a assisténcia farmacéutica prestada esteja

intrinsecamente ligada a promogdo da sadde.

Ela chama a atengdo para o fato de que a auséncia desse
profissional nas unidades do SUS implica o manuseio ¢ a dispensagdo de
medicamentos por profissionais que ndo tém competéncia para o exercicio
da fungdo.

A matéria foi distribuida exclusivamente a esta Comissdo de
Assuntos Sociais (CAS), para receber decis@o em cariter terminativo, ndo
tendo sido objeto de emendas.

Il - ANALISE

Cabe a Comissdo de Assuntos Sociats, nos termos do inciso II
do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal, apreciar o mérito do
projeto no que tange a prote¢do e defesa da saude. Tratando-se da Unica
comissdo a examinar a matéria, deverd a CAS, neste caso, manifestar-se
também sobre a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa

empregada. |

Sob esse prisma, tem inquestiondvel mérito a proposi¢fo, que
cuida de garantir a presenca de profissional farmacéutico nas unidades do
SUS.

Em nosso pais, de forma geral, € urgentemente necessério que
a assisténcia farmacéutica passe a ser efetivamente caracterizada como
agfo de saide, abandonando as caracteristicas de atividade comercial que
lhe foram indevidamente atribuidas.

No ambito especifico do SUS, € premente que a assisténcia
farmacéutica passe a ter a mesma importincia que as outras agdes de saude
e a contar com os profissionais técnica e legalmente habilitados para sua
execugdo.



Da mesma forma que ndo se considera razoével transferir para
outra categoria profissional a responsabilidade do médico de realizar o
diagndstico clinico e prescrever o tratamento adequado, nem a do
fisioterapeuta de apIicaf as Técnicas e os procedimentos ﬁsioterépicos
api‘(‘lpi'iauUb, nem a do proussmnax de enfermagem de oferecer aos
pacientes os cuidados de enfermagem, também ndo é razoavel permitir que
outro profissional assuma a responsabilidade pela realizagdo das atividades
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de assisténcia farmacéutica nas unidades do SUS.

Como bem lembrou a autora da proposi¢do, tais atividades
englobam um rol de agdes caracterizadas como boas praticas, necessdrias
ao uso adequado de medicamentos, quais sejam: o abastecimento, a
conservacdo e o controle de qualidade; a verificagdo da seguranca e da
eficicia terapéutica; a orientagdo, o acompanhamento e a avaliagdo da
utilizagdo; a difusdo de informagio e a educagdo permanente dos
profissionais de satide e da comunidade para assegurar o uso racional de
medicamentos.

Assim, a atuagio do profissional farmacéutico no SUS ¢é
essencial para prevenir € combater mazelas que assolam nosso pais, tais
como a automedicagdo, a intoxica¢fo por medicamentos, os acidentes por
trocas de medicamentos e o crescente surglmento de superbactérias
resistentes aos antimicrobianos.

A nosso ver, portanto, estd caracterizada de forma
inquestionavel a relevancia e o interesse do projeto sob anilise.

Constitui competéncia concorrente da Unido, dos Estados e do
Distrito Federal legislar sobre protecdo e defesa da satide, conforme
estabelece o inciso XII do art. 24 de nossa Constituicio Federal.

A nossa Carta Magna também determina, no art. 196, que a
saide é direito de todos ¢ dever do Estado; e, no art. 197, que sdo de

.
relevancia publica as a¢des e servigos de saude, cabendo ao poder publico

dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizagdo e controle.



Também a Lei que rege o funcionamento do SUS — Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para a
promogdo, protecdo e recuperacdo da satde, a organizagdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias —
destina todo um capitulo a tratar da Assisténcia Terapéutica ¢ da
Incorporagdo de Tecnologia em Satde (Capitulo VIII do Titulo II), no
ambito do qual sdo explicitadas determina¢des sobre a assisténcia
farmacéutica nas unidades do SUS.

Assim, ndo vislumbramos O6bices de constitucionalidade
material ou de juridicidade & aprovagfio do PLS n°® 62, de 2011, cujo mérito
¢ inquestionavel.

A nosso ver, contudo, a forma do projeto merece ser alterada
para melhor contemplar os dispositivos necessarios ao atingimento de seus
objetivos.

Entendemos que o dispositivo para tornar obrigatéria a
existéncia de técnico responsavel pela assisténcia farmacéutica prestada no
dmbito do SUS deve ser inserido na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990 — a Lei Organica do SUS —, e ndo na Lei n° 5.991, de 1973, que cuida
do comeércio farmacéutico, isto €, da assisténcia farmacéutica prestada pela
iniciativa privada.

Para tanto, sugerimos a redagfo de um substitutivo ao PLS
n° 62, de 2011.

HI-VOTO

Em vista do exposto, votamos pela APROVACAO do Projeto
de Lei do Senado n° 62, de 2011, na forma da seguinte emenda substitutiva:



EMENDA N% — CAS (SUBSTITUTIVQ)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 62, DE 2011

Altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que dispde sobre as condigdes para a promogdp,
protegdo e recuperagdo da saude, a organizag¢do
e o funcionamento dos servigos correspondentes
e da outras providéncias, para torar obrigatoria
a assisténcia de técnico responsavel na assisténcia
farmacéutica realizada no ambito do Sistema
Unico de Saide (SUS).

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Capitulo VIII do Titulo IT da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, passa a vigorar acrescido do seguinte art. 19-V:

“Art. 19-V. Os servigos de saiide do SUS que disponham de
farmdcia ou dispensario de medicamentos ficam obrigatoriamente

sujeitos 3 assisténcia téenica nrestada por “rof.ssmna! farmacéutico
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inscrito no respectivo Conselho Regional de Farmacia.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor um ano apos a data de sua
publicagio.

Sala da Comissdo, 6 de junho de 2012.

Senador JAYME CAMPOS _
Comissao de Assurtos Secisis | Presidente
Presiderte

Qv«y/f , Relatora
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Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que dispée sobre as condi¢bes para a promogdo,
protegdo e recuperacdo da saude, a organizagdo e o,
Juncionamenio dos servigos correspondentes e da
outras providéncias, para tornar obrigatdria a
assisténcia de técnico responsdvel na assisténcia
farmacéutica realizada no 4mbito do Sistema Unico
de Sande (SUS).

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Capitulo VIII do Titulo IT da Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, passa a vigorar acrescido do seguinte art. 19-V:

“Art. 19-V. Os servigos de salde do SUS que disponham de
farmdcia ou dispensario de medicamentos ficam obrigatoriamente
sujeitos a assisténcia técnica prestada por profissional farmacéutico
inscrito no respectivo Conselho Regional de Farmacia.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor um ano apés a data de sua
publicacdo.

Sala da Comiss#o, 13 de junho de 2012.

Senador JA
Presidente da Comissachdé Assuntos Sociais



LEGISLAGAO CITADA, ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

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

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

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

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugo do risco de doenga e de outros agravos e ac acesso universal e
igualitario as a¢des e servigos para sua promogdo, protecac e recuperagao,

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

Art. 197. Sao0 de relevancia plblica as ages e servigos de salde, cabendo ao Poder Pablico
dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagao, fiscalizacao e controle, devendo sua execugao ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

...........................................................................................................................................................
N e e

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

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

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

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

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

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

§ 3° - Em razdo do interesse piblico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmacia ou
drogaria, e na falta do farmacéutico, o érgéo sanitario de fiscalizagio local licenciara os
estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de farmacia ou outro,
igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

Art. 16 - A responsabilidade técnica do estabelecimento sera comprovada por declarac&o de firma
individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do profissional responsavel.
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LEl N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre as condiges para a promogao, protecéo e

Mensagem de veto recuperacdo da saude, a organizacio e o
Regulamento funcionamente dos servigos correspondentes e da

outras providéncias.

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de
interesse para a saude ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada na Comisséo
Intergestores Tripartite. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

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

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a saude caracterizam-se pela atuagéo, por iniciativa
propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de direito privado na
promogéo, protecdo e recuperagéo da salde.
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SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

OFICIO N° 117/2012 - PRESIDENCIA/CAS

Ao Excelentissimo Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente
Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Em cumprimento ao disposto no artigo 91, § 2°
combinado com o art. 284, do Regimento Interno desta Casa, comunico a Vossa
Exceléncia que esta Comissédo, em turno suplementar, adotou definitivamente a
Emenda n° 1-CAS (Substitutivo) ao Projeto de Lei do Senado n® 62, de 2011, de
autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, que altera a Lei n° 5.991/73, que
dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e dd outras providéncias.

Senador JA
Presidente da Com1ssa\? e ssuntos Sociais
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DOCUMENTO ANEXADO PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA, NOS

TERMOS DO ART. 250, PARAGRAFO UNICO, DO REGIMENTO INTERNO.

RELATORIO

RELATORA: Senadora’ANA AMELIA

I- RELATORIO

De autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, o Projeto de Lei
do Senado (PLS) n° 62, de 2011, tem o propésito de obrigar as unidades do
Sistema Unico de Satide (SUS) que disponham de farmacias, drogarias ou
dispensarios de medicamentos:a manter, em seus quadros profissionais,

farmacéutico habilitado e inscrito nos respectivos Conselhos Regionais de

Farmécia. Esse propdsito seria-atifigido mediante inclusdo de um § 4° no
art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
controle sanitdrio do comértio “de. drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, conforme determina o art. 1° do projeto.

O art. 2° estabelece que .o inicio da vigéncia da lei em que a
proposi¢io se transformar ocorrera na data de sua publicagdo.

Ao justificar o projeto, a Senadora enfatiza a necessidade de
que os servigos do SUS disponham de profissional farmacéutico para atuar
como técnico responsavel, assegurar o uso racional de medicamentos ¢

‘garantir que a assisténcia farmacéutica prestada esteja imtrinsecamente

ligada a promogédo da saude.

Ela chama a atengdo para o fato de que a auséncia desse
profissional nas unidades do SUS implica o manuseio e a dispensagdo de
medicamentos por profissionais que nio tém competéncia para o exercicio

da fungao.
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A matéria for distribuida exclusivamente a Comissdo de
Assuntos Sociais (CAS) para receber decisdo em carater terminativo, no

tendo sido objeto de emendas no prazo regimental.

II - ANALISE

Tem mérito a proposigdo, que cuida de garantir a presenga de
profissional farmacéutico nas unidades do SUS. Existe, porém, um
empecitho que nos parece incontornavel a aprovagdo da matéria: a
inconstitucionalidade flagrante de projeto de lei origmado no Poder
Legislativo que tenha o propdsito de obrigar servigos publicos a
contratarem profissionais.

Isso porque a implementagdo dessa medida pressupde a
criagdo de cargos publicos e a especificagio do regime de atuagdo desses
profissionais, e, nesse aspecto, a Constituigdo Federal ¢ bem clara ao
determinar que sdo de iniciativa privativa do Presidente da Republica as
leis que disponham sobre a criagdo de cargos, fungbes ou empregos
puiblicos na administragdo direta e autdrquica ou aumento de sua
remuneragdo (art. 61, § 1° II, a) e sobre servidores publicos da Unido e
Territorios, seu regime juridico, provimento de cargos, estabilidade e
aposentadoria (art. 61, § 1°, 11, ¢).

Além disso, no modelo organizacional adotado para o nosso
sistema publico dc sainde, as diferentes atribui¢des sdo compartithadas
pelas trés esferas de governo ou divididas entre elas. Nesse modelo, cabe
aos gestores municipais ¢ estaduais a contratagio de profissionais de saude
para atuarem nas unidades sob sua gestdo. '

Por conseguinte, a inconstitucionalidade da proposigdo decorre
tanto de ofensa ao principio da separagdo dos Poderes da Republica — em
razdo do vicio de iniciativa ja apontado —, quanto de violagdo do principio
da autonomia dos Entes Federativos.
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Dessa forma, a contratagio de profissionais farmacéuticos para
atuar nas unidades do SUS depende de iniciativa dos gestores do sistema
nas trés esferas do Poder Executivo, tal como ocorre em relagio a quase
todos os aspectos operacionais do SUS.

111 -vVOTO

Em vista do exposto, votamos pela REJEICAO do Projeto de
Lei do Senado n° 62, de 2011.

Sala da Comissio,

, Presidente

/—& é , Relatora
. @

Publicade no DSF, de 15/06/2012.

Secretaria Especial de Editoragido e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia ~ DF

(0S:12679/2012)
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