SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Humberto Costa

PARECER N° |, DE 2019

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em decisio
terminativa, sobre o Projeto de Lei do Senado n° 661, de
2015, do Senador Raimundo Lira, que altera a Lei n°
10.858, de 13 de abril de 2004, que autoriza a Fundagdo
Oswaldo Cruz - Fiocruz a disponibilizar medicamentos,
mediante ressarcimento, e da outras providéncias, para
dispor sobre a disponibilizagdo de medicamentos de
forma gratuita ou subsidiada pelo Poder Publico.

Relator: Senador HUMBERTO COSTA

I - RELATORIO

Vem a andlise da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 661, de 2015, de autoria do Senador Raimundo Lira, que
visa a disciplinar a forma como a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) pode
disponibilizar medicamentos a populagdo, com precos subsidiados ou
gratuitamente. A proposta possui dois artigos.

O art. 1° acrescenta art. 3°-A a Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004,
que autoriza a Fundag¢do Oswaldo Cruz - Fiocruz a disponibilizar medicamentos,
mediante ressarcimento, e dad outras providéncias, que define, em seus incisos,
duas formas pelas quais a Fiocruz pode disponibilizar medicamentos a populagao:
por convénios firmados pela Unido com Estados, Distrito Federal, Municipios e
hospitais filantropicos (inciso I); ou por meio de farmécias privadas (inciso II). O
§ 1° do novo artigo adicionado estabelece que os medicamentos disponibilizados
sejam dispensados gratuitamente ou com precgos subsidiados pelo Poder Publico,
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enquanto que o § 2° estabelece que a relagao de tais fArmacos serd definida em
regulamento, considerando-se as evidéncias epidemiologicas e o impacto
sanitario de doencas e agravos a saude.

O art. 2° do projeto, clausula de vigéncia, determina que a lei
resultante de sua aprovacao entrara em vigor na data de sua publicagao.

O autor argumenta que o Programa Farmacia Popular do Brasil
obteve ampla receptividade na populagdo, com sucesso atestado por sua rapida
expansdo, que alcancou a maioria dos municipios brasileiros, em mais de vinte
mil pontos de distribuicdo. No entanto, como o programa foi criado e ¢ regulado
por meio de decretos e portarias que podem ser modificados ou revogados pelo
Poder Executivo, a qualquer tempo, o proponente considera importante institui-lo
pormeio de lei, para garantir a sua estrutura basica de funcionamento, além dos
subsidios.

A matéria, que nao recebeu emendas, foi distribuida para a
apreciagdo da Comissdo de Assuntos Econdmicos — onde recebeu parecer pela
aprovacao —, €, em carater terminativo, desta CAS.

II - ANALISE

E atribuigio da CAS opinar sobre proposi¢des que digam respeito a
protecdo e defesa da saude — tematica abrangida pelo projeto sob analise —, nos
termos do inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF).
Além disso, por se tratar de apreciacdo em carater terminativo, cabe também a
esta Comissdo examinar a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica
legislativa da proposicgao.

Nao vislumbramos vicio de inconstitucionalidade, material ou
formal, na proposta. De acordo com o inciso XII do art. 24 da Constituigao
Federal, compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre protecao e defesa da satde. Além disso, segundo o art.

SF/19798.39908-68

Senado Federal, Anexo II, 1° Andar, Ala Senador Ruy Carneiro, gabinete 01 | Praga dos Trés Poderes | CEP 70165-900 | Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6285 / 6284 | humberto.costa@senador.leg.br



SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Humberto Costa

61 da Carta Magna, a iniciativa de projeto de lei que verse sobre a matéria de que
trata a proposicao em tela nao ¢ privativa do Presidente da Republica, sendo,
portanto, permitida a parlamentar.

Também ndo encontramos problemas relacionados a juridicidade e a
técnica legislativa da propositura. Analisemos, portanto, o mérito.

O PLS n°® 661, de 2015, cria base legal para a perpetuacao do
Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB), cujo objetivo € oferecer
alternativas de acesso a assisténcia farmacéutica, com vistas a promoc¢do da
integralidade do atendimento a satde, e assegurar medicamentos essenciais para
o tratamento das doencas com maior incidéncia na populagao, mediante redugao
de seu custo para os pacientes.

Para a implementacdo desse programa, foi aprovada a Lei n® 10.858,
de 2004, que autorizou a Fiocruz a disponibilizar medicamentos mediante
ressarcimento. Na sequéncia, foi editado o Decreto n® 5.090, de 20 de maio de
2004, que regulamentou a lei, criando o PFPB. No ambito do PFPB, também foi
lancada a campanha Satde Nao tem Prego, que disponibiliza medicamentos
totalmente gratuitos, tanto na rede propria como na privada conveniada, para
hipertensao arterial, diabetes e asma.

A grande capilaridade desses programas tem permitido o acesso da
populacdo a medicamentos mmportantes, que mantém controladas doencas
cronicas cujas complicagdes ensejam morbidades, internagdes e Obitos. Assim, a
mterrup¢ao dessa politica pode trazer grande retrocesso, além de aumentar os
custos de operagdo do Sistema Unico de Satde (SUS) e gerar sobrecarga dos
servicos de saude.

Dessa maneira, ¢ essencial tornar o PFPB uma politica de Estado
estavel e menos vulneravel as oscilagdes das vontades de governantes e gestores.
Nesse sentido, al¢a-lo ao ambito legal parece-nos uma solugdo coerente.
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Julgamos essencial, contudo, emendar o projeto delei para aprimora-
lo, de modo a pormenorizar as disposi¢cdes que regem o Programa, tais como
aquelas que estabelecem as modalidades em que € operado, seus mecanismos de
controle etc. Complementarmente, entendemos que € necessario constar em lei
que os medicamentos para a diabetes, hipertensao e asma devem ser gratuitos.

Com essas alteracdes, que demandam a apresentacdo de um
substitutivo ao projeto de lei, estamos certos de que a proposta em comento
merece ser acolhida, pois o Programa Farmacia Popular do Brasil desempenha
papel estratégico na assisténcia farmacéutica do SUS.

I - VOTO

Em vista do exposto, opinamos pela aprovacgao do Projeto de Lei do
Senado n° 661, de 2015, na forma do seguinte substitutivo:

EMENDA N° -CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 661, DE 2015

Dispde sobre o Programa Farmacia Popular do Brasil.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO 1
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°Esta Lei dispde sobre o Programa Farmacia Popular do Brasil
(PFPB), que consiste na disponibilizacdo de medicamentos e correlatos a
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populagdo, sem prejuizo do pleno abastecimento e da gratuidade das agdes e
servigos de satde da rede propria do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 2° O PFPB serd operado pelo gestor federal do SUS, nas
seguintes modalidades:

I — Rede Propria, constituida por Farmacias Populares, em parceria
com os Estados, Distrito Federal e Municipios; e

Il — Aqui Tem Farmacia Popular, constituida pormeio de convénios
com a rede privada de farmacias e drogarias.

Paragrafounico. A modalidade Aqui Tem Farmacia Popular tem por
objetivo disponibilizar a populagdo, por meio da rede privada de farmacias e
drogarias, os medicamentos e correlatos previamente definidos em regulamento.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, consideram-se as seguintes
defini¢coes:

I —unidade de produto: fragao unitaria correspondente auma unidade
farmacotécnica do medicamento ou a fragao unitaria de produtos correlatos;

IT — valor de referéncia: prego referencial fixado para cada principio
ativo e correlato constante do PFPB e definido para cada unidade de produto;

IIT — preco de dispensagdo: valor do medicamento e correlato fixado
para as unidades da Rede Propria do PFPB;

IV — prego de venda: valor do medicamento e correlato praticado no
ato da venda ao paciente pelas farmacias e drogarias integrantes do Aqui Tem
Farméacia Popular, inclusive com eventuais descontos.
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CAPITULO II
DO FUNCIONAMENTO DO PFPB

Art. 4° O elenco de medicamentos e correlatos disponibilizados no
ambito do PFPB, bem como seus valores de referéncia e pregos de dispensagao,
serdo definidos em regulamento.

§ 1° O rol de medicamentos e correlatos de que trata o caput sera
estabelecido considerando-se as evidéncias epidemiologicas e o impacto sanitario
de doengas e agravos a saude.

§ 2° A garantia de disponibilidade de medicamentos pelo PFPB se da
sobre o principio ativo e nao sobre a marca do medicamento.

§ 3° Os estabelecimentos credenciados tém autonomia no controle de
estoque e nos critérios de comercializagdo dos medicamentos dentro do seu
estabelecimento.

Art. 5° Na modalidade Rede Prépria, o gestor federal do SUS sera o
executor das acdes inerentes a aquisicdo, estocagem e dispensagao dos
medicamentos, podendo, para tanto, firmar convénios com 6rgaos da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios ou com entidades privadas.

§ 1° A dispensagao de medicamentos ou correlatos na Rede Propria
do PFPB ocorrera mediante o ressarcimento correspondente, tdo somente, dos
custos de produgado ou aquisi¢ao, distribuicao e dispensagao, conforme o preco de
dispensacao definido em regulamento.

§ 2° As atividades da Rede Propria do PFPB serdo desenvolvidas de
acordo com a Lein® 10.858, de 13 de abril de 2004.

Art. 6° Na modalidade Aqui Tem Farmicia Popular, a
operacionalizacdo do PFPB ocorrera diretamente entre o gestor federal do SUS e
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a rede privada de farmacias e drogarias, mediante relagdo convenial regida
pela Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993.

Art. 7° No ambito da modalidade Aqui Tem Farmacia Popular, o
gestor federal do SUS pagara até noventa por cento do valor de referéncia
estabelecido, sendo obrigatério o pagamento pelo paciente da diferenca
eventualmente existente entre o montante pago pelo SUS e o preco de venda do
medicamento ou correlato.

Paragrafo unico. Nos casos em que o medicamento ou correlato
forem comercializados com o preco de venda menor do que o valor de referéncia,
o gestor federal do SUS pagard por noventa por cento do preco de venda e o
paciente pela diferenca.

Art. 8° No PFPB, os medicamentos definidos para o tratamento da
hipertensdo arterial, diabetes mellitus ou asma serdo distribuidos gratuitamente
aos beneficiarios.

Art. 9° O quantitativo do medicamento solicitado deve corresponder
a posologia mensal compativel com os consensos de tratamento da doencapara o
qual ¢ indicado e a dispensacao deve obedecer a periodicidade de compra e os
limites definidos, nos termos do regulamento.

§ 1° Em casos excepcionais, o gestor federal do SUS podera autorizar
a dispensacgdo ou venda de quantidades excedentes dos medicamentos, nos casos
em que as prescricdes ultrapassem a quantidade mensal estabelecida, apds a
devida andlise de documentos e relatorios referentes a indicacdo médica, nos
termos do regulamento.

Art. 10. Fica dispensada a obrigatoriedade da presenga fisica do
paciente, titular da prescri¢do, do laudo ou do atestado médico, para a obteng@o
dos medicamentos ou correlatos no ambito do PFPB, se outra pessoa se apresentar
como seu representante legal constituido para tal finalidade.
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Paragrafo unico. O regulamento definird quais documentos ou
critérios devem ser apresentados para que uma pessoa possa ser caracterizada
como representante legal do paciente no PFPB.

Secao I
Da modalidade Aqui Tem Farmacia Popular

Art. 11. Poderao participar do Aqui Tem Farmacia Popular as
farmacias e drogarias que atenderem aos critérios definidos em regulamento, além
de possuirem:

I — mscricdo em cadastro de pessoas juridicas da Secretaria da
Receita Federal do Brasil;

VI — situagao de regularidade com a Previdéncia Social;

VII — farmacéutico responsavel técnico devidamente registrado no
Conselho Regional de Farmécia.

§ 1° Nao poderao ser credenciadas ao Aqui Tem Farmacia Popular

novas filiais cuja matriz ou filial esteja passando por processo de auditoria do
SUS.

§ 2° Qualquer alteragdo dos dados cadastrais do estabelecimento
credenciado devera ser imediatamente informada ao PFPB.

Art. 12. A renovagao do credenciamento das drogarias e farmacias
integrantes do Aqui Tem Farméacia ndo sera automatica.

§ 1° As farmécias e drogarias deverdo obrigatoriamente efetuar a
renovagdo do credenciamento no prazo estipulado, sob pena de suspensao das
atividades do PFPB no estabelecimento até sua regularizagao.
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§ 2° As farmacias e drogarias que nao realizarem a renovacao do
credenciamento por dois anos consecutivos terdo seu descredenciamento do PFPB
publicado no Diario Oficial da Unido.

Art. 13. A qualquer tempo, o estabelecimento podera requerer seu
descredenciamento do Aqui Tem Farmécia Popular, que so6 sera deferido caso nao
possua indicios de irregularidades em seu funcionamento junto ao PFPB.

Paragrafo unico. O estabelecimento descredenciado a pedido, na
forma do caput, somente podera solicitar nova adesdo ao PFPB ap6s seis meses,
contados da data da publicacao do descredenciamento no Didrio Oficial da Unido.

Secao II
Do Controle, do Monitoramento e das Penalidades

Art. 14. Sempre que necessario, o gestor federal do SUS solicitara
ao estabelecimento credenciado a prestagdo de informacgdes detalhadas sobre as
suas operacoes, a fim de proceder a verificacdo do cumprimento das regras do
PFPB.

Art. 15. O descumprimento de qualquer das regras dispostas nesta
Lei ou seus regulamentos, pelas farmacias e drogarias, caracteriza pratica de

rregularidade no ambito do PFPB, sujeitando o estabelecimento infrator a:

I — multa de até dez por cento calculada sobre o montante referente
aos ultimos trés meses das vendas efetuadas no ambito do PFPB;

IT — suspensao das atividades do PFPB, por um prazo de trés a seis
meses;

IIT — descredenciamento.
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§ 1° A aplicagdo das sangdes considerara a gravidade das
rregularidades cometidas, os antecedentes do estabelecimento em praticar
irregulares e a ocorréncia de reincidéncias.

§ 2° O regulamento detalhard as condutas consideradas irregulares
para a operagdo dos estabelecimentos junto ao PFPB, com suas respectivas
sancoes.

Art. 16. O gestor federal do SUS suspendera preventivamente os
pagamentos ou a conexao com os sistemas eletronicos de informa¢ao do PFPB
sempre que detectar indicios de irregularidades na execuc¢do do Programa pelos
estabelecimentos.

§ 1° O estabelecimento com suspeita de pratica wrregular sera
notificado a apresentar, no prazo de quinze dias, documentos e esclarecimentos
sobre os fatos averiguados.

§ 2° Apos o prazo indicado no § 1°, verificando-se que nao foram
sanadas as supostas irregularidades, o gestor federal do SUS procedera a
instauragao de procedimento de auditoria para averiguagao dos fatos.

Art. 17. Apos relatorio de auditoria que conclua pela existéncia de
rregularidades, o estabelecimento devera recolher aos cofres publicos o débito
correspondente ao valor pago pelo SUS por toda comercializagdo considerada
irregular, sem prejuizo da multa prevista no inciso I do art. 15.

Art. 18. O estabelecimento que for descredenciado pela pratica de
rregularidades somente podera solicitar nova adesdo ao Aqui Tem Farmacia
Popular apd6s o periodo de dois anos, a contar da publicagdio do
descredenciamento.
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§ 1° O descredenciamento de qualquer filial, por motivo de
rregularidades, enseja a punicdo de toda a pessoa juridica, matriz e filiais, nos
termos do caput.

§ 2° Excetua-se do disposto no caput os casos de ncorporagao ou
fusdo de empresas ja credenciadas, mediante autorizagdo prévia do gestor federal
do SUS, cujo CNPJ ndo tenha sido descredenciado em um periodo inferior a dois
anos ¢ o responsavel legal comprovar que ndo houve qualquer alteracdo quanto a
localizacdo do estabelecimento.

§ 3° A penalidade prevista no caput estende-se ao proprietario ou
empresario individual, aos sécios empresarios e, ainda, ao farmacéutico
responsavel a épocaem que foram praticadas as irregularidades que ocasionaram
o descredenciamento.

§ 4° Apos o prazo estabelecido no caput, o representante legal podera
requerer nova adesao, comprovando o pagamento dos débitos ao erario e multas,
quando houver.

CAPITULO III
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 19. O gestor federal do SUS mantera informagdes e orientagdes
sistematicas sobre a operagdo do PFPB em pagina eletronica especifica para o
Programa.

§ 1° As definicdes estratégicas, bem como as normas para adesao e
manutencdo do PFPB, instalagcdo e gestdo das unidades, repasses de recursos
fundo a fundo, celebracdo de convénios, monitoramento, avaliacdo e controle
serdo publicadas na pagina eletronica do PFPB.
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§ 2° Na mesma pagina eletronica estardo também disponiveis
informagodes técnicas do PFPB, bem como do processamento por meio do sistema
eletronico.

Art. 20. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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