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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.135-B, DE 2012

(Do Senado Federal)

PLS N° 62/11
OFICIO N° 1268/12 — SF

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que "dispde sobre as
condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da
outras providéncias", para tomar obrigatéria a assisténcia de técnico
responsavel na assisténcia farmacéutica realizada no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS); tendo parecer da Comissdo de Seguridade
Social e Familia, pela aprovacdo deste e pela rejeicdo dos de n°°
2.459/11 e 3.569/12, apensados (relator: DEP. DR. JORGE SILVA); e da
Comissao de Finangas e Tributacao, pela ndo implicacdo da matéria em
aumento ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, ndo cabendo
pronunciamento quanto a adequacéao financeira e orcamentaria deste e
dos de n° 2.459/11 e 3.569/12, apensados (relator: DEP. JUNIOR
MARRECA).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).
APENSE-SE A ESTE O PL-2459/11.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|
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SUMARIO
| - Projeto inicial
Il - Projetos apensados: 2459/11 e 3569/12

lIl - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Parecer da Comissao

IV - Na Comissao de Financas e Tributacao:
- Parecer do relator
- Parecer da Comisséo
- Voto em separado

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O Capitulo V111 do Titulo 1l da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a
vigorar acrescido do seguinte art. 19-V:

“Art. 19-V. Os servicos de satde do SUS que disponham de farmacia
ou dispensario de medicamentos sdo obrigatoriamente sujeitos a
assisténcia técnica prestada por profissional farmacéutico inscrito no
respectivo Conselho Regional de Farmacia.”

Aurt. 2° Esta Lei entra em vigor 1 (um) ano ap6s a data de sua publicacéo.

Senado Federal, em 27 de junho de 2012.

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO 1l
DO SISTEMA~UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
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CAPITULO VIII
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacio)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacéo)

TITULO I i o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocéo, protecao e recuperacao da salde.

PROJETO DE LEI N.° 2.459, DE 2011

(Do Sr. Valdemar Costa Neto)

Acrescenta § 4° ao art. 15 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
gue dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 4135/12

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei acrescenta 84° ao art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, para obrigar os servi¢cos publicos de saude que dispensem ou manipulem
medicamentos a fornecerem a assisténcia de farmacéutico como técnico

responsavel.
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Art. 2° O art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
acrescido do seguinte 8§4°:

§ 4°. As disposicdes deste artigo aplicam-se, indistintamente, aos servigos de
saude de natureza publica ou privada.”

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICATIVA

Este projeto foi originalmente apresentado pela Deputada Vanessa Grazziotin
(PCdoB/AM), julho de 2008 (PL 3752/2008), e foi arquivado no inicio de 2011 em
razdo da mudanca de legislatura, passou pela Comissdo de Seguridade Social e
Familia, sendo aprovado com substitutivo em marco de 2009, pela Comissdo de
Financas e Tributacédo, aprovado em maio de 2010 e na Comisséo de Constituicdo e
Justica e Cidadania, foi arquivado sem apreciacdo. Dados os nobres propdésitos do
projeto, estou representando-o, de modo a permitir a sua discusséo pelo parlamento,
acatando as sugestdes do substitutivo dado na CSSF, pelo Deputado Mauricio
Trindade (PR/BA).

A lei federal 8.080/90, que instituiu o Sistema Unico de Saude (SUS), prevé
como area de atuacdo do sistema a execucdo de acles de assisténcia terapéutica
integral, inclusive a farmacéutica.

A assisténcia farmacéutica constitui um grupo de atividades relacionadas com
o medicamento, destinadas a apoiar as acbes de saude demandadas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma
de suas etapas constitutivas, a conservacao e controle de qualidade, a seguranca e
a eficacia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliacdo da
utilizacdo, a obtencao e a difusdo de informacao sobre medicamentos e a educacgao
permanente dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade para
assegurar o uso racional de medicamentos.

E intuitivo, portanto, que a assisténcia farmacéutica esta intrinsecamente
ligada a promocéo da saude.

Entretanto, € notério que boa parte das unidades de saude publicas do pais
nao possui um farmacéutico entre seus colaboradores. Isto implica, muitas vezes, no
manuseio de farmacoterapicos por profissionais incompetentes para o exercicio da

funcao.
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Considerando que uma das diretrizes do Sistema Unico de Saude é a
assisténcia farmacéutica; Considerando que a Lei Federal 5.991/73 dispde em seu
Art. 15 que “A farmacia e a drogaria terédo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei”;

Diante do exposto, pedimos 0 apoio de nossos pares para a aprovacao desse

Projeto de Lei, que certamente contribuira para o aperfeicoamento da saude publica

no pais.
Sala das Sessoes, 4 de outubro de 2011.
Deputada Valdemar Costa Neto
PR/SP
LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI
LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e d& outras
providéncias.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA E RESPONSABILIDADE TECNICAS

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

8 1° A presenca do técnico responsavel seréd obrigatoria durante todo o horério de
funcionamento do estabelecimento.

8 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico
responsavel substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

8 3° Em razdo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de
farmécia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgdo sanitario de fiscalizacdo local
licenciara os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial
de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.
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Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento sera comprovada por
declaracéo de firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho
do profissional responsavel.

8 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteracdo da declaragdo de
firma individual, contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato
de trabalho, o profissional responderad pelos atos praticados durante o periodo em que deu
assisténcia ao estabelecimento.

8 2° A responsabilidade referida no § anterior subsistird pelo prazo de um ano a
contar da data em que o sécio ou empregado cesse 0 vinculo com a empresa.

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territdrio nacional, as a¢6es e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Pablico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condicBes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢des que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperacao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

PROJETO DE LEI N.° 3.569, DE 2012

(Do Sr. Jodo Dado)

Acrescenta 8§ 4° ao art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
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medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2459/2011.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei acrescenta 84° ao art. 15 da Lei n° 5.991, de
17 de dezembro de 1973, para obrigar os servi¢os publicos de salude que dispensem
ou manipulem medicamentos a fornecerem a assisténcia de farmacéutico como
técnico responsavel.

Art. 2°. O art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
passa a vigorar acrescido do seguinte 84°:

84°. As disposi¢cbOes deste artigo aplicam-se, indistintamente,
aos servicos de saude de natureza publica ou privada.”

Art. 3°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A assisténcia farmacéutica no Brasil, apesar de nao ter
recebido a importancia devida ao longo dos anos, atualmente vem ganhando
destaque no ambito dos sistemas de protecdo da saude e do consumidor. O Sistema
Unico de Saide — SUS tem como uma de suas diretrizes o atendimento integral, o
que engloba os diferentes espectros da atencdo a saude humana.

Nao obstante essa importante diretriz, inscrita na propria
Constituicdo Federal, muitas unidades de saude vinculadas ao SUS e que realizam
a dispensacdo e manipulacdo de medicamentos ndo possuem um farmacéutico na
funcdo de responsavel técnico. Dessa forma, as unidades vinculadas ao sistema
publico de saude nega aos pacientes atendidos na rede publica de saude a
adequada assisténcia farmacéutica, de elevada importancia na reducdo dos riscos
sanitarios inerentes ao processo de utilizacdo dos medicamentos.

Isso chega a ser um pouco contraditério. Por um lado, o
Estado exige da rede privada a presenca do profissional farmacéutico nos servicos
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gue lidam com tais produtos. Mas por outro lado, esse mesmo Estado ndo observa
tal exigéncia nos préprios servicos e ndo disponibiliza referido profissional para
cuidar dos assuntos relacionados ao manuseio e dispensacdo dos medicamentos
nos servigos de natureza publica. Portanto, o presente projeto serve para obrigar o
SUS a fornecer assisténcia farmacéutica adequada nos servicos publicos que
dispensem ou manipulem medicamentos.

Cumpre registrar que o objeto deste projeto foi inicialmente
sugerido a esta Casa Legislativa pela nobre Deputada Vanessa Grazziotin, no ano
de 2008, sob o numero 3.752/2008. A matéria chegou a ser aprovada no ambito da
Comissdo de Seguridade Social e Familia — CSSF, na forma de um substitutivo
apresentado pelo Relator, o Deputado Mauricio Trindade, bem como na Comissao
de Financas e Tributacdo — CFT, comissdo na qual atuei como Relator. Na
Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, a matéria chegou a ter o
parecer pela constitucionalidade publicado, mas nao foi apreciada tempestivamente.
Assim, com o fim da legislatura anterior, o Projeto de Lei foi arquivado nos termos do
art. 105 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

Entretanto, por reconhecer a relevancia do assunto para a
melhoria da qualidade da atencdo & saltde, no &mbito do Sistema Unico de Saude,
em especial no que tange a assisténcia farmacéutica, considero ser de bom alvitre a
reapresentacéo do projeto.

Ademais, tendo em vista que a CSSF aprimorou o projeto, no
que tange a técnica legislativa, quando de sua apreciacdo, entendo ser mais
adequado reapresentar a matéria nos termos aprovados naquela douta Comisséo.

Assim, diante do exposto, solicito o apoio dos meus pares no
sentido do acolhimento de mérito do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessfes, em 28 de mar¢o de 2012.

Deputado Jodo Dado

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4480
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4135-B/2012




Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

) CAPITULO IV ]
DA ASSISTENCIA E RESPONSABILIDADE TECNICAS

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

8 1° A presenca do técnico responsavel serd obrigatoria durante todo o horério de
funcionamento do estabelecimento.

8 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico
responsavel substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

8 3° Em razédo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de
farmacia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgdo sanitario de fiscalizacdo local
licenciaré os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmécia, oficial
de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento sera comprovada por
declaracéo de firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho
do profissional responsavel.

§ 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteracdo da declaragdo de
firma individual, contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato
de trabalho, o profissional responderad pelos atos praticados durante o periodo em que deu
assisténcia ao estabelecimento.

8§ 2° A responsabilidade referida no § anterior subsistird pelo prazo de um ano a contar
da data em que o s6cio ou empregado cesse o vinculo com a empresa.

REGIMENTO INTERNO
DA
CAMARA DOS DEPUTADOS

RESOLUCAO N° 17, de 1989

Aprova o Regimento Interno da Camara dos
Deputados

TITULO IV )
DAS PROPOSICOES

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS
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Art. 105. Finda a legislatura, arquivar-se-do todas as proposi¢fes que no seu
decurso tenham sido submetidas a deliberacdo da Céamara e ainda se encontrem em
tramitacdo, bem como as que abram crédito suplementar, com pareceres ou sem eles, salvo as:

| - com pareceres favoraveis de todas as Comissdes;

Il - ja aprovadas em turno Gnico, em primeiro ou segundo turno;

I11 - que tenham tramitado pelo Senado, ou dele originarias;

IV - de iniciativa popular;

V - de iniciativa de outro Poder ou do Procurador-Geral da Republica.

Paragrafo Unico. A proposicdo podera ser desarquivada mediante requerimento do
Autor, ou Autores, dentro dos primeiros cento e oitenta dias da primeira sessdo legislativa
ordinaria da legislatura subseqiiente, retomando a tramitacdo desde o estdgio em que se
encontrava.

Art. 106. Quando, por extravio ou retencdo indevida, ndo for possivel o
andamento de qualquer proposicao, vencidos 0s prazos regimentais, a Mesa faré reconstituir o
respectivo processo pelos meios ao seu alcance para a tramitacéo ulterior.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| — RELATORIO

O Projeto de Lei n° 4.135, de 2012, proveniente do Senado
Federal (PLS 62, de 2011, na origem), chega a esta Casa Legislativa para a revisédo
prevista no art. 65 da Constituicdo Federal. A proposta contida no projeto tem o
objetivo de tornar obrigatéria a assisténcia de responsavel técnico nas unidades do
Sistema Unico de Salde — SUS que realizarem a assisténcia farmacéutica. Para
atingir tal objetivo, propde a inclusédo do art. 19-V na Lei 8.080/1990.

A autora inicial da proposta, a Senadora Vanessa Grazziotin,
argumentou, nas justificativas apresentadas para a iniciativa, que a assisténcia
farmacéutica constitui uma das atribuicbes do SUS e esta intrinsecamente ligada a
promocao da saude. Apesar disso, boa parte das unidades de saude publica do pais
ndo contaria com o farmacéutico como responsavel por essa assisténcia. 1sso
implicaria no manuseio de produtos farmacéuticos por pessoas que ndo possuem a
qualificacdo adequada para o exercicio dessa funcao.

A Comissdo de Assuntos Sociais, ao aprovar a matéria,
considerou, dentre outros aspectos, que seria urgente entender a assisténcia
farmacéutica como acdo de saude, abandonando as caracteristicas de atividade
comercial que Ihe foram indevidamente atribuidas. Acrescentou ainda que no ambito
do SUS é urgente que essa fungdo passe a ter a mesma importancia que outras
acOes e a contar com os profissionais técnica e legalmente habilitados para a sua
execugao.

Apensados ao presente PL estdo outros dois projetos
originados nesta Casa, o PL 2.429/2011 e o PL 3.569/2012. Ambos sugerem a
obrigatoriedade da assisténcia técnica de farmacéutico no ambito do SUS, nos
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servigos de sua competéncia, por meio de expressa previsdo de tal obrigacao na Lei
n°® 5.991/1973, o diploma legal que trata da responsabilidade do farmacéutico.

Os projetos serdo apreciados de forma conclusiva pelas
Comissfes de Seguridade Social e Familia — CSSF; de Financas e Tributacdo —
CFT; e de Constituicao e Justica e de Cidadania — CCJC. No ambito desta CSSF, o
projeto ndo recebeu emendas no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.
I —VOTO Do RELATOR

Preliminarmente, vale salientar que o mérito da matéria em tela
ja foi anteriormente apreciado pela Comissdo de Seguridade Social e Familia da
Camara dos Deputados, no dia 27/05/2009, ocasiao em que foi acolhido na forma de
substitutivo. O objetivo principal dos projetos é melhorar a assisténcia farmacéutica
no ambito dos servicos publicos de salde que realizam dispensacdo de
medicamentos, com reflexos positivos em todo o sistema publico de saude.

Apesar de existir exigéncia legal para a presenca do
farmacéutico durante todo o periodo de funcionamento de farmacias e drogarias,
sem gque a lei faca qualquer distincdo entre a natureza dos servi¢os, se publicos ou
privados, talvez a inexisténcia de previsdo expressa para o setor publico tenha
levado alguns gestores a se aproveitarem dessa lacuna para prescindir do referido
profissional. Muitas unidades do Sistema Unico de Salde que prestam servicos que
envolvem a assisténcia farmacéutica carecem da presenca do responsavel técnico
legalmente habilitado para essa importante funcdo. Tal auséncia prejudica a
qualidade da assisténcia no ambito do SUS e, consequentemente uma maior
aproximacédo da atencdo a saude e o seu ideal.

Conforme pode ser visto no art. 2° da Lei n® 5.991/1973, os
seus dispositivos abrangem as unidades congéneres que integram 0S Servicos
publicos, civil e militar, da administracdo direta e indireta, da Unido, Estados e
Municipios. Portanto, ndo h& duvidas de que a presenca do farmacéutico nos
servigos publicos que dispensem medicamentos ja possui previsdo legal. Porém, o
cumprimento dessa obrigacao tem sofrido resisténcias por parte de alguns gestores
da saude publica, o que pode ter sido causado, como ja dito, pela auséncia de
disposicéo expressa.

Impende ressaltar que a Administracdo Publica, além de estar
obrigada a observar a lei, em face do principio da estrita legalidade que rege a
atuacdo administrativa, deve oferecer servicos de qualidade para que a atencédo a
salde seja cada vez mais aprimorada. A assisténcia farmacéutica, efetivada pelo
profissional competente para isso, o farmacéutico, deve ser prestada de forma
adequada em todos os servicos de saude que dispensem medicamentos,
principalmente naqueles que estdo sob a responsabilidade estatal. O medicamento
bem utilizado é o recurso terapéutico de maior custo-efetividade, mas 0 uso
inapropriado constitui um problema de saude publica mundial.

Atualmente, a Assisténcia Farmacéutica envolve a atuagédo do
farmacéutico e a de outros profissionais e pode ser entendida como sendo um
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conjunto de ac¢les voltadas & promoc¢ao, protecdo, e recuperacdo da saude, tanto
individual quanto coletiva, tendo o0 medicamento como insumo essencial, que visa
promover 0 acesso € 0 seu uso racional. Esse conjunto de acbes envolve a
pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem como
a sua selecdo, programacado, aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da
qualidade dos produtos e servi¢cos, acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacao,
na perspectiva da obtengéo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de
vida da populacao.

No ambito dessa assisténcia existem algumas acdes
realizadas exclusivamente pelo profissional farmacéutico, que séo as referentes a
Atencdo Farmacéutica, entendida como um modelo de préatica farmacéutica,
desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica e compreendendo atitudes,
valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e corresponsabilidades
na prevencao de doencas, promocdo e recuperacao da saude, de forma integrada a
equipe de salde. E a interacdo direta do farmacéutico com o usuario, visando uma
farmacoterapia racional e a obtencdo de resultados definidos e mensuraveis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interacdo deve envolver as
concepcles de seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades biopsicossociais,
sob a 6tica da integralidade das a¢des de saude.

Diante de todos esses aspectos, ndo pode o Poder Publico,
nos servicos que disponibiliza & sociedade por meio do Sistema Unico de Satde —
SUS, abrir mdo da Atencdo Farmacéutica, na interacao direta entre o farmacéutico e
0 usuario de medicamentos. Isso € essencial para que se obtenha uma
farmacoterapéutica racional e sejam coibidas praticas que favorecam o0 uso
irracional dos farmacos.

Por isso, as propostas em andlise mostram-se meritorias para
a saude individual e coletiva e para o sistema publico de saude. No que tange a
forma, entendo que o Projeto proveniente do Senado Federal mostra-se mais
adequado ao fim perseguido, uma vez que altera diretamente a lei que rege o SUS,
além da economia processual, o0 que recomenda seu acolhimento e a rejei¢cdo dos
apensos.

Ante todo o exposto, manifesto meu VOTO pela APROVACAO
do Projeto de Lei n® 4.135, de 2012, e pela rejeicdo dos Projetos de Lei n° 2.459, de
2011, e n°® 3.569, de 2012.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2012.

Deputado DR. JORGE SILVA
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reuniédo
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 4.135/2012, e

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4480
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4135-B/2012



13

rejeitou o PL 3569/2012, e o PL 2459/2011, apensados, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Dr. Jorge Silva.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Dr. Rosinha - Presidente, Geraldo Resende, Antonio Brito e
Rogério Carvalho - Vice-Presidentes, Alexandre Roso, André Zacharow, Benedita da
Silva, Carmen Zanotto, Chico das Verduras, Colbert Martins, Darcisio Perondi, Dr.
Jorge Silva, Dr. Paulo César, Eduardo Barbosa, Eleuses Paiva, Fernando Marroni,
Francisco Floriano, Jandira Feghali, Jhonatan de Jesus, Jodo Ananias, Manato,
Marcus Pestana, Nazareno Fonteles, Nilda Gondim, Pedro Henry, Rosane Ferreira,
Saraiva Felipe, Toninho Pinheiro, William Dib, Assis Carvalho, Bruna Furlan, Danilo
Forte, Pastor Marco Feliciano e Walney Rocha.

Sala da Comisséo, em 20 de marco de 2013.

Deputado DR. ROSINHA
Presidente

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO

l. RELATORIO

O projeto em epigrafe, de autoria do Senado Federal, inclui
dispositivo na Lei n° 8.080, de 1990, com o propésito de fazer com que 0s servicos
de saude do SUS que disponham de farmécia ou dispenséario de medicamentos
sejam obrigatoriamente assistidos por profissional farmacéutico devidamente inscrito
no respectivo Conselho Regional de Farmacia.

Por tratarem de matérias conexas, foram apensadas ao referido
projeto as seguintes proposicoes:
a) Projeto de Lei n° 2.459, de 2011, de autoria do Deputado

Valdemar Costa Neto, que acrescenta § 4° ao 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, e da outras providéncias,
com o propédsito de tornar obrigatéria a presenca de farmacéutico nas unidades
de saude do SUS que dispensem ou manipulem medicamentos; e

b) Projeto de Lei n.° 3.569, de 2012, de autoria do
Deputado Jodo Dado, com a mesma ementa e teor do Projeto n° 2.459, de 2011.

A matéria foi inicialmente apreciada pela Comissao de Seguridade
Social e Familia - CSSF, que aprovou a proposicao principal e rejeitou as
apensadas. Em seguida, foi encaminhada a esta Comissdo de Financas e
Tributacdo para exame de adequacao financeira e orcamentaria, nos termos do art.
54 do Regimento Interno desta Casa.
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No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.
E o relatério.

. VOTO

A vista do despacho de distribuicio, compete a esta Comissio
pronunciar-se quanto aos aspectos da compatibilidade e adequacado financeira e
orcamentéria, ndo lhe sendo cabivel discorrer sobre aspectos meritérios.

Conforme relatado, a proposicdo principal pretende garantir a
presenca obrigatéria do farmacéutico nas farmacias e nos dispensarios de
medicamentos no ambito do SUS. As proposi¢cdes apensas, por sua vez, objetivando
resultado semelhante, tornam obrigatéria a presenca de farmacéutico nas unidades
de saude do SUS que dispensem ou manipulem medicamentos.

E de se observar que a medida proposta inova apenas no que diz
respeito a exigéncia de farmacéutico para atuar nos dispensarios de medicamentos,
uma vez que, para as farmacias, ja existe amparo legal.

De fato, segundo a Lein® 5.991, de 1973, que dispbe sobre o
controle sanitario do comércio de farmacos, as farmacias e drogarias "teréo,
obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responséavel, inscrito no Conselho
Regional de Farmécia, na forma da lei" (art. 15); sendo que "a presenca do técnico
responsavel sera obrigatéria durante todo o horério de funcionamento do
estabelecimento” (art. 15, 8 1°). As disposi¢cdes da Lei “abrangem as unidades
congéneres gque integram o servigo publico civil e militar da administracdo direta e
indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territdrios e dos Municipios
e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, definicdes e
responsabilidade técnica” (art. 2°).

Da mesma forma, a Lei n°® 13.021, de 2104, que dispde sobre o
exercicio e a fiscalizacao das atividades farmacéuticas, reza que “no ambito da
assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer natureza requerem,
obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia
técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei” (art. 5°), sendo condigao para o
seu funcionamento ‘“ter a presengca de farmacéutico durante todo o horario de
funcionamento” (art. 6°, inciso 1). A citada Lei rege “as acbOes e servicos de
assisténcia farmacéutica executados, isolada ou conjuntamente, em carater
permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou
privado” (Art. 1°).

No que tange a dispensario de medicamentos — denominacdo dada
ao setor que fornece medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade
hospitalar ou equivalente (conforme conceituagao contida no art.4°, inciso XIV, da
Lei n° 5,991, de 1973) —, a presenca de farmacéutico ndo tem sido legalmente
exigida, situacado que mudaria com a aprovacdo da medida proposta.

As unidades de saude do SUS que dispensam ou manipulam
medicamentos na esfera federal ndo se enquadram na condicdo de dispensério de
medicamentos, visto constituirem unidades de maior complexidade — tais como as
vinculadas a Fiocruz e a rede hospitalar federal —, o que faz com que o cargo de
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farmacéutico ja integre regularmente os seus quadros, em obediéncia a legislacédo
vigente.

Conclui-se, pois, que a aprovacado das propostas em exame nao
implicara aumento de despesa ou diminuicdo de receita no ambito do Orcamento
Federal.

De acordo com o Regimento Interno, somente as proposi¢cdes que
"importem aumento ou diminuicdo de receita ou de despesa publica" estdo sujeitas
ao exame de compatibilidade ou adequacédo financeira e orcamentaria. Neste
sentido dispde também o art. 9° de Norma Interna, aprovada por esta Comisséo, em
29/05/1996, in verbis:

"Art. 9° Quando a matéria ndo tiver implicacbes orcamentaria e
financeira deve-se concluir no voto final que a Comissdo nédo cabe
afirmar se a proposicao € adequada ou ndo."

Diante do exposto, somos pela ndo implicacdo em aumento ou
diminuicdo de despesas ou receitas publicas do Projeto de Lei n® 4.135, de 2012, e
dos seus apensos — Projetos de Lei n® 2.459, de 2011, e n° 3.569, de 2012 —, néo
cabendo, portanto, pronunciamento quanto sua adequacdo financeira e
orcamentaria.

Sala da Comissao, em 15 de abril de 2015.

Deputado JUNIOR MARRECA
Relator

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Financas e Tributacdo, em reunido ordinaria
realizada hoje, concluiu unanimemente pela ndo implicacdo da matéria em aumento
ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, ndo cabendo pronunciamento
quanto a adequacao financeira e orcamentéaria do Projeto de Lei n® 4.135/2012 e dos
PL's n°% 2.459/2011 e 3.569/2012, apensados, nos termos do parecer do relator,
Deputado Junior Marreca. O Deputado Jodo Gualberto apresentou voto em
separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Soraya Santos - Presidente, Manoel Junior e Alfredo Kaefer -
Vice-Presidentes, Aelton Freitas, Afonso Florence, Alexandre Baldy, Alexandre Leite,
Aluisio Mendes, Andres Sanchez, Benito Gama, Carlos Melles, Edmar Arruda,
Edmilson Rodrigues, Elizeu Dionizio, Enio Verri, Félix Mendonga Junior, Fernando
Monteiro, Jodo Gualberto, Junior Marreca, Lucio Vieira Lima, Luiz Carlos Hauly,
Otavio Leite, Pauderney Avelino, Rafael Motta, Renzo Braz, Ricardo Barros, Rubens
Otoni, Silvio Torres, Walter Alves, Andre Moura, Bruno Covas, Celso Maldaner,
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Christiane de Souza Yared, Davidson Magalhdes, Esperidido Amin, Giuseppe Vecci,
Helder Salomé&o, Julio Cesar, Leandre, Lelo Coimbra, Marcio Alvino, Marcus
Pestana, Mauro Pereira, Paulo Teixeira, Rodrigo Maia, Valtenir Pereira e Zé Silva.

Sala da Comisséo, em 01 de julho de 2015.

Deputada SORAYA SANTOS
Presidente

VOTO EM SEPARADO
(DO DEPUTADO JOAO GUALBERTO)

O PL 4.135/2012 pretende tornar obrigatéria a presenca de
farmacéuticos com registro no CRF em farmacias e dispensario de medicamentos
(setor de fornecimento de medicamentos industrializados privativos ou em unidades
hospitalares ou equivalentes) do SUS. Nesse caminho, o projeto em comento inclui
dispositivo na Lei n° 8.080, de 1990, com o propésito de fazer com que 0s servicos
de saude do SUS que disponham de farmacia ou dispensario de medicamentos
sejam obrigatoriamente assistidos por profissional farmacéutico devidamente
inscrito no respectivo Conselho Regional de Farmacia.

Matérias conexas: i) Projeto de Lei n° 2.459, de 2011%ii) Projeto
de Lei n.° 3.569, de 2012°. No que se refere as farmacias privadas ja existe tal
exigéncia desde a lei 5.991/73. A inovacdo é obrigatoriedade destes profissionais
nos dispensarios do SUS.

A matéria foi inicialmente apreciada pela Comissdo de
Seguridade Social e Familia - CSSF, que aprovou a proposi¢ao principal e rejeitou
as apensadas. Em seguida, foi encaminhada a esta Comissdo de Financas e
Tributacdo para exame de adequacéo financeira e orcamentaria, nos termos do art.
54 do Regimento Interno desta Casa.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas, tampouco
municia-se de estimativa do impacto orcamentario e financeiro no exercicio em que
seus efeitos devam entrar em vigor e nos dois subsequentes.

De igual modo, ndo hé indicacdo de qualquer compensacao com
vistas a manter a neutralidade fiscal da proposta.

Requerida a vista, tenho por apresentar aos demais membros dessa
Comisséo de Financas e Tributacdo, o VOTO EM SEPARADO para a deliberacao
nos termos do Regimento Interno desta Casa.

1Projeto de Lei n? 2.459, de 2011, de autoria do Deputado Valdemar Costa Neto, que acrescenta § 49
ao art. 15 da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitdrio do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias, com o
propdsito de tornar obrigatdria a presenga de farmacéutico nas unidades de sadde do SUS que dispensem ou
manipulem medicamentos

2 Projeto de Lei n.2 3.569, de 2012, de autoria do Deputado Jodo Dado, com a mesma ementa e teor do
Projeto n? 2.459, de 2011.
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Primeiramente, insta esclarecer que os dispensarios na esfera
federal ndo se enquadram na condicdo do projeto. Com efeito, por se tratar de
unidades mais complexas (redes hospitalares), € possuidora de estrutura e pessoal
para tal, sendo, neste ponto, procedente o voto do nobre Relator.

Considero, numa analise superficial, correto o voto do Relator no
gque tange a auséncia de impacto das proposicdes no orcamento federal, todavia,
numa apreciacdo mais acurada da questdo orcamentaria, e em especial quanto aos
repasses da Unido aos Estados e Municipios, ndao se pode olvidar que a aprovacgao
da proposta: ou bem interferirda nos gastos da Unido, dai a inadequacdo
orcamentaria, ou bem agravara os gastos com pessoal dos Estados e Municipios
que disponham de dispensario de medicamentos no ambito das assisténcias
hospitalar e farmacéutica, o que viria a exigir medidas compensatorias por parte da
Unido, afetando, via transversa, seu orgamento.

Conforme bem consignado pelo Relator, a exigéncia de profissional
farmacéutico como responsavel técnico pelas farmacias e drogarias estd prevista
nas Leis n°® 5.991, de 1973 e n°® 13.021, de 2014. O mesmo nao ocorre, porém, no
que se refere a dispensario de medicamentos, cuja exigéncia em questdo esta
desprovida de amparo legal.

O conceito de dispensario atinge somente “"pequena unidade
hospitalar ou equivalente” (art. 4°, XV, da Lei n. 5.991/73). Pelas normas em vigor,® é
considerada pequena unidade hospitalar aquela com até 50 (cinquenta) leitos. Os
hospitais e equivalentes, com mais de 50 (cinquenta) leitos, realizam a dispensacéao
de medicamentos por meio de farméacias e drogarias e, portanto, sdo obrigados a
manter farmacéutico credenciado pelo Conselho Profissional.

Esse tem sido o entendimento ratificado pela jurisprudéncia do
Superior Tribunal de Justica-STJ, conforme se observa a seguir:

“(...) Consoante a jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica, 0s
dispenséarios _de medicamentos ndo se sujeitam a exigéncia legal da
presenca de farmacéutico para funcionamento, requisito_existente apenas
com relacdo as drogarias e farmacias (...)”. (AgRg no AREsp 518.115/SP,
Rel. Ministro HERMAN BENJAMIN, SEGUNDA TURMA, julgado em
02/09/2014, DJe 24/09/2014);

“(...) a jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica é firme no sentido de
gue ndo é obrigatéria a presenca de farmacéutico em dispensério de
medicamentos de hospital ou de clinica, prestigiando - inclusive - a
aplicagdo da Sumula 140 do extinto Tribunal Federal de Recursos. O teor
da Sumula 140/TFR - e a desobrigacdo de manter profissional farmacéutico
- deve ser entendido a partir da regulamentacdo existente, pela qual o
conceito de dispensario atinge somente "pequena unidade hospitalar ou
equivalente" (art. 4°, XV, da Lei n. 5.991/73); atualmente, é considerada
como pequena a unidade hospitalar com até 50 (cinquenta) leitos (...)".
(AgRg no AREsp 515.890/SP, Rel. Ministro HUMBERTO MARTINS,
SEGUNDA TURMA, julgado em 19/08/2014, DJe 26/08/2014);

“(...) As Unidades Basicas de Saude ndo merecem entendimento diverso
do que ja foi apreciado pelo STJ no julgamento do recurso repetitivo,
sequndo o qual "ndo é obrigatéria a presenca de farmacéutico em

* Entendimento trazido pela Portaria GM/MS n2 4.283/2010, que revogou a antiga Portaria GM/MS n@
316/1977, que definia pequena unidade hospitalar aquela com até 200 leitos. Em face dessa revogacdo, tem
prevalecido a definicdo contida no Glossario do Ministério da Salde — Projeto de Terminologia em Saude/2004,
pela qual se considera pequena unidade hospitalar aquela com até 50 leitos.
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dispensario de medicamentos de hospital ou de clinica, prestigiando -
inclusive - a aplicagdo da Sumula 140 do extinto Tribunal Federal de
Recursos." (REsp 1.110.906/SP, deste Relator, PRIMEIRA SECAO, julgado
em 23/5/2012, DJe 7/8/2012.). (Grifo nosso).

N&o obstante a legislacdo vigente e a jurisprudéncia reinante, ha
varios processos correndo na justica por conta de autuacdes lavradas por conselhos
regionais de farmacia contra prefeituras e consorcios municipais pela auséncia de
técnico farmacéutico responsavel em dispensarios de medicamentos integrantes de
unidades béasicas de salde, centros de saude e unidades hospitalares municipais
com menos de 50 leitos.

Verifico, pois, que a aprovacdo da medida reformulard a
jurisprudéncia, com inegavel impacto nos gastos com pessoal desses entes
federados, que se veriam compelidos a contratar farmacéuticos para atuarem em
dispenséario de medicamento em suas unidades de atencdo basica e hospitalar de
pequeno porte, diga-se: entes estes deveras flagelados por um Pacto Federativo
obsoleto e miope.

Nesse diapasédo, apenas a titulo exemplificativo de caso concreto,
fosse a presente propositura de lei aprovada, o Municipio de Mata de Sao Joéao,
situado na regiao metropolitana de Salvador, no estado da Bahia, com quase 45 mil
habitantes, o ente municipal teria que contratar 20 profissionais farmacéuticos para
atuar nos pontos de dispensarios de medicamentos. A contratacdo e manutencéo de
cada profissional num periodo de um ano geraria uma despesa de R$ 52.541,73,
resultado do pagamento do salario base da categoria, que hoje é de R$ 3.230,03
(trés mil duzentos e trinta reais e trés centavos) segundo o Sindicato dos
Farmacéuticos do Estado da Bahia, somado aos encargos trabalhistas e
previdenciarios.

Nessa perspectiva, ainda citando o exemplo daquele municipio,
impor-se-ia a contratacdo de mais 20 (vinte) farmacéuticos para atender as
exigéncias legais, 0 que geraria uma despesa de R$ 1.050.834,60 (um milhao,
cinquenta mil, oitocentos e trinta e quatro reais e sessenta centavos) por ano. Tal
investimento, caso ndo seja provido diretamente pela Unido, passaria a ser mais
uma responsabilidade financeira do ente municipal que, por sua vez, nao dispde de
orcamento e depende de repasses do governo federal. Aliado a isso, ndo se pode
ignorar que muitos municipios tém enfrentado grandes dificuldades para cumprir a
LRF no que diz respeito ao limite de despesa com pessoal, que ndo deve exceder a
60% da sua receita corrente liquida (RCL).

Diante do exposto, esta evidente que a aprovacado das proposicoes
trara impacto nos orcamentos dos entes federados, especialmente nos dos
municipios menores, com agravamento dos gastos com pessoal na area da saude.

Nesse sentido, ha que se atentar para o que dispde a LRF, em
especial quanto a exigéncia de se instruir o ato que criar ou aumentar despesa de
carater continuado com estimativa do impacto orgcamentario-financeiro no exercicio
em que entrar em vigor e nos dois subsequentes e demonstrar a origem dos
recursos para o seu custeio (17, 88 1°). Nessa mesma linha, mencione-se a Sumula
CFT n° 1/08, de 29.10.2008, que exige das proposi¢cdes em tramitacdo a estimativa
de seu impacto orcamentario-financeiro e correspondente compensacao, nos
seguintes termos:
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“Sumula 01 - E incompativel e inadequada a proposicéo, inclusive em
carater autorizativo, que conflte com as normas da Lei de
Responsabilidade Fiscal e deixe de apresentar estimativa de seu
impacto orgcamentario e financeiro bem como respectiva
compensaggo.”

A analise das proposicoes revela que tais requisitos ndo estdo sendo

nelas observados. Portanto, malgrado os nobres propdsitos que orientaram sua
elaboracdo, ndo ha como considera-las adequadas ou compativeis sob os aspectos
orcamentério e financeiro, especialmente tendo em conta a patente contrariedade
aos arts. 63, 167, 195 e 169 da Constituicdo Federal; arts. 14, 15, 16, 17, 20, 21, 22,
23 e 24 da LRF; PPA 2012/2015; arts. 93, 108 e 109 da LDO 2015; Norma Interna
da CFT, de 29 de maio de 1996 e Sumula 1/98 -CFT.

Pelo exposto, voto pela inadequacdo e incompatibilidade

orcamentaria e financeira do Projeto de Lei n°® 4.135, de 2012, e dos seus apensos:
Projetos de Lei n°® 2.459, de 2011, e n°® 3.569, de 2012.

Sala da Comissédo, em 30 de junho de 2015.

Deputado JOAO GUALBERTO
PSDB/BA

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4480
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4135-B/2012



