C0066440A

CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.°8.617, DE 2017

(Do Sr. Domingos Neto)

Altera a Lei n° 13.021, de 2014, para dispor que a obrigatoriedade
guanto a presenca de farmacéutico durante todo o horario de
funcionamento de farmacias de qualquer natureza n&do se aplica aos
estabelecimentos que se caracterizem como microempresas, na forma
da Lei Complementar n® 123, de 2006; aplicando-se nesse caso o art. 15
da Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1544/2015.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art.1° O art. 6° da Lei n° 13.021, de 2014, fica acrescido do seguinte
paragrafo unico:

Paragrafo Unico. Aplica-se o disposto no art. 15 da Lei n® 5.991,
de 1973, as farmacias que se caracterizem como
microempresas, na forma da Lei Complementar n°® 123, de
2006.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

A Lei n° 13.021, de 2014, dispbe sobre o exercicio e a fiscalizacdo das
atividades farmacéuticas. Inicialmente explicita assisténcia farmacéutica como o
conjunto de acbes e de servicos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica
integral e a promocao, a protecdo e a recuperacdo da salude nos estabelecimentos
publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e a0 seu Uuso
racional. Em seu art. 3° dispbe que Farméacia é uma unidade de prestacao de
servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e
orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulacdao e/ou
dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e
correlatos. Ou seja, a referida norma resgata a importancia do farmacéutico como
profissional atuante no cuidado com o paciente. Prestar orientacdo farmacéutica,
estabelecer protocolos de vigilancia farmacolégica de medicamentos, proceder ao
acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes, entre outras atividades, fazem

parte de seu rol de atribuigdes.
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Assim, podemos considerar o teor do inciso | do art. 6° da Lei n° 13.021, de
2014, extremamente importante, pois estabelece a obrigatoriedade de presenca de
farmacéutico durante todo o horéario de funcionamento das farmacias de qualquer
natureza. Entretanto, apesar de ser meritéria, essa medida pode tornar inviavel o
funcionamento de diversas farmacias de municipios menores onde ndo ha
profissionais graduados em quantidade suficiente para atender a demanda.

Nesse contexto, cabe aqui fazer referéncia a Medida Proviséria n° 653, de
2014, que tentou corrigir esse imbroglio enfrentado em varias localidades. Essa
norma proveniente do Poder Executivo determinava que, no caso de farmacias que
se caracterizassem como microempresas ou empresas de pequeno porte, seria
aplicado o disposto no art. 15 da Lei n® 5.991, de 1973. Conforme esse dispositivo,
as farmacias e drogarias poderiam manter técnico responsavel substituto para as
situacdes de impedimento ou auséncia do titular.

Ademais, ainda conforme o referido artigo 15, em razdo do interesse publico,
caracterizada a necessidade da existéncia de farméacia ou drogaria, e na falta do
farmacéutico, o 0Orgdo sanitario de fiscalizacdo local poderd licenciar 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. Infelizmente, a mencionada Medida Proviséria ndo logrou éxito
permanecendo a exigéncia prescrita pela Lei n° 13.021, de 2014. Ainda que essa
norma tente proteger a saude da populagcdo, conforme jA ponderado, também é
responsavel pela criagdo de um problema devido a baixa demanda de farmacéuticos
em grande parte dos municipios brasileiros.

Por altimo, também deve ser considerado que essas farmacias de porte mais
modesto também poderdo ficar impossibilitadas de manter sua regular atividade,
pois pode ser penoso em termos financeiros manter esses profissionais durante todo
o tempo de seu funcionamento.

Assim, diante do exposto, com o objetivo de viabilizar o funcionamento das
pequenas farmacias localizadas nesses municipios menos populosos, e garantir a
assisténcia daqueles que residem nessas localidades, peco o apoiamento de meus
nobres Pares para a aprovacao da presente proposta, visto que a legislacao vigente

dispde sobre obrigacéo dificil a ser cumprida por empresas menores.
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Sala das Sessodes, em 19 de setembro de 2017.

Deputado DOMINGOS NETO
PSD/CE

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N2 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014

Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das
atividades farmacéuticas.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° As disposicOes desta Lei regem as acdes e servigos de assisténcia
farmacéutica executados, isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por
pessoas fisicas ou juridicas de direito pablico ou privado.

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de acGes e de servigcos
que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocdo, a protecdo e a
recuperacdo da saude nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades
farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu
uso racional.

Art. 3° Farmacia é uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitéaria individual e coletiva, na
qual se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo unico. As farmacias serdo classificadas segundo sua natureza como:

| - farméacia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagédo e
comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

Il - farmacia com manipulagéo: estabelecimento de manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.
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Art. 4° E responsabilidade do poder publico assegurar a assisténcia farmacéutica,
segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude, de universalidade, equidade e
integralidade.

CAPITULO Il
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5° 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.

CAPITULO I )
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Secéo |
Das Farmacias

Art. 6° Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizacdo e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condigdes:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;

Il - ter localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitario;

Il - dispor de equipamentos necessdrios a conservacdo adequada de
imunobioldgicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfacam aos requisitos técnicos
estabelecidos pela vigilancia sanitaria.

Art. 7° Poderdo as farméacias de qualquer natureza dispor, para atendimento
imediato a populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemiol6gico
de sua regido demogréfica.

LEI N2 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispfe 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

CAPITULO IV
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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 sera 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 razéo 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 farmécia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por
declaracédo 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 COMPLEMENTAR N2 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006
(Republicada no DOU de 6/3/2012 em atendimento ao disposto no art. 5° da
Lei Complementar n° 139, de 10 de novembro de 2011)

Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e
da Empresa de Pequeno Porte; altera
dispositivos das Leis n° 8.212 e 8.213, ambas
de 24 de julho de 1991, da Consolidacdo das
Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo
Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943,
da Lei n° 10.189, de 14 de fevereiro de 2001,
da Lei Complementar n° 63, de 11 de janeiro
de 1990; e revoga as Leis n® 9.317, de 5 de
dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de
1999.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
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http://www2.camara.gov.br/legin/fed/leicom/2006/leicomplementar-123-14-dezembro-2006-548099-republicacao-135421-pl.html
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Art. 1° Esta Lei Complementar estabelece normas gerais relativas ao tratamento
diferenciado e favorecido a ser dispensado as microempresas e empresas de pequeno porte no
ambito dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
especialmente no que se refere:

| - a apuracdo e recolhimento dos impostos e contribui¢fes da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, mediante regime Unico de arrecadacao, inclusive
obrigacdes acessorias;

Il - a0 cumprimento de obrigacdes trabalhistas e previdencidrias, inclusive
obrigacdes acessorias;

Il - a0 acesso a crédito e ao mercado, inclusive quanto a preferéncia nas
aquisicdes de bens e servicos pelos Poderes Publicos, a tecnologia, ao associativismo e as
regras de incluséo.

IV - ao cadastro nacional unico de contribuintes a que se refere o inciso 1V do
paragrafo Gnico do art. 146, in fine, da Constituicdo Federal. (Inciso acrescido pela Lei
Complementar n°® 147, de 7/8/2014)

8 1° Cabe ao Comité Gestor do Simples Nacional (CGSN) apreciar a necessidade
de revisdo, a partir de 1° de janeiro de 2015, dos valores expressos em moeda nesta Lei
Complementar.

8 2° (VETADO)

8§ 3° Ressalvado o disposto no Capitulo IV, toda nova obrigagdo que atinja as
microempresas e empresas de pequeno porte devera apresentar, no instrumento que a
instituiu, especificagdo do tratamento diferenciado, simplificado e favorecido para
cumprimento. (Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 4° Na especificacdo do tratamento diferenciado, simplificado e favorecido de
que trata o § 3° devera constar prazo maximo, quando forem necessarios procedimentos
adicionais, para que os 6rgdos fiscalizadores cumpram as medidas necessérias a emissdo de
documentos, realizacdo de vistorias e atendimento das demandas realizadas pelas
microempresas e empresas de pequeno porte com o objetivo de cumprir a nova obrigagéo.
(Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

§ 5° Caso o 6rgdo fiscalizador descumpra 0s prazos estabelecidos na especificacdo
do tratamento diferenciado e favorecido, conforme o disposto no § 4°, a nova obrigacdo sera
inexigivel até que seja realizada visita para fiscalizacdo orientadora e seja reiniciado o prazo
para regularizacdo. (Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 6° A auséncia de especificacdo do tratamento diferenciado, simplificado e
favorecido ou da determinacdo de prazos maximos, de acordo com os 88 3° e 4°, tornara a
nova obrigacdo inexigivel para as microempresas e empresas de pequeno porte. (Paragrafo
acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

§ 7° A inobservancia do disposto nos 88 3° a 6° resultard em atentado aos direitos
e garantias legais assegurados ao exercicio profissional da atividade empresarial. (Paragrafo
acrescido pela Lei Complementar n°® 147, de 7/8/2014)

MEDIDA PROVISORIA N° 653, DE 8 DE AGOSTO DE 2014
Perda de eficacia em 9 de dezembro de 2014

Altera a Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014,
que dispbe sobre o exercicio e a fiscalizacdo
das atividades farmacéuticas.
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A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o
art. 62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 1° A Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa a vigorar com as seguintes
alteracgdes:

Paragrafo unico. Tendo em vista o disposto nos § 3° e § 6° do art. 1° da Lei
Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, aplica-se o disposto no
art. 15 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, as farmacias que se
caracterizem como microempresas ou empresas de pequeno porte, na forma
da Lei Complementar n® 123, de 2006." (NR)

Art. 2° Esta Medida Provis@ria entra em vigor quarenta e cinco dias apos a data de
sua publicagéo.

Brasilia, 8 de agosto de 2014; 193° da Independéncia e 126° da Republica.
DILMA ROUSSEFF

Arthur Chioro

Guilherme Afif Domingos

FIM DO DOCUMENTO
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