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| — RELATORIO

As emendas de Plenéario n° 1 e 2, ao Projeto
de Lei no. 4.385, de 1994, foram apresentadas pelo nobre Deputado
Ricardo Barros, com apoio de diversos lideres, na forma regimental.

A emenda de numero 01 tem a intencéo de
permitir a comercializagdo de medicamentos de venda livre sem
exigéncia de prescricdo médica em comunidades ribeirinhas, cidades
interioranas e localidades de baixa densidade demografica, por
estabelecimentos comerciais previamente cadastrados pela ANVISA.

Segundo o autor, poderdo se beneficiar
dessa medida os armazéns, os depdsitos e mercearias.

A emenda propde que o cadastramento
desses estabelecimentos comerciais seja simplificado e obtido por



bY

meio de uma simples notificacdo a ANVISA, sendo proibida a
cobranca de taxa para o cadastramento dessas empresas.

A emenda de numero 2 tem a finalidade de
adequar as regras sobre publicidade de medicamentos, definindo
critérios para a distincdo entre a responsabilidade da industria
farmacéutica e as atribuicbes da ANVISA, no tocante a publicidade.

A emenda determina que as mensagens
esclarecedoras na propaganda, publicidade e promocdo de
medicamentos passam a ser atribuicdo exclusiva da ANVISA.
Acrescenta também, que as contra-indicacdes e reacdes adversas
deverdo constar em destaque, obrigatoriamente, na bula do
medicamento.

Este é, em sintese, o relatério.

SIMAO SESSIM

Deputado Federal



II-VOTO DO RELATOR

A Constituicdo de 1988 ao consagrar o
direito a saude como um dos direitos fundamentais da pessoa
humana, inscreveu no Contrato Social o principio de que a saude nao
pode ser vista apenas como uma atividade comum ou ainda que esta
atividade caracteriza um “setor econémico”, mas sim como o resultado
de um conjunto de condi¢cdes sociais e econdmicas cuja promocao
exige a implementacdo de acdes pautadas nas relagdes intersetoriais
e transdisciplinares, garantidas por politicas publicas voltadas aos
interesses da maioria da populacdo. Assim, elevou-se o direito a
saude a categoria de direito fundamental, e as acfes para viabilizar o
exercicio destes direitos adquiriram, por sua vez, relevancia publica,
constitucionalmente garantidas.

Desta forma, as acdes referentes aos
medicamentos, nas diversas etapas que envolvem desde sua
producdo a sua dispensacao e utilizacdo, ndo podem ser analisadas
de forma isolada, mas sim relacionadas a necessidade de implantacao
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, inserida no sistema
criado pela constituicdo de 88, o Sistema Unico de Satde.

Nesta concepcéo, definida pelo constituinte
originario, a farmacia deve ser vista como estabelecimento de saude,
com atendimento qualificado e diferenciado, ja que ndo se equipara as
atividades comerciais tradicionais. O medicamento € um insumo
essencial a vida e requer cuidados na sua dispensacdo ndo podendo
ser tratado como simples mercadoria.

Os medicamentos de venda livre citados no PL,
embora sejam medicamentos isentos de prescricdo, ndo sao isentos
de dispensacéao por profissional habilitado, uma vez que agem sobre o
organismo humano, podendo levar ao surgimento de reacles
adversas graves, interacdes com outros medicamentos e/ou alimentos,
0 mascaramento dos sintomas de doencas potencialmente graves e



intoxicagbes decorrentes do uso abusivo e irracional, interferéncia nos
resultados dos exames de diagndstico e conduta terapéutica,
comprometendo decisivamente a vida do usuério.

S&o inumeras as distor¢des verificadas por
praticas comerciais de farmacias e drogarias, com suas honrosas
excecdes, no trato com tdo sensivel questdo, que diz respeito a um
direito fundamental do ser humano. Estas distorcoes podem ser
representadas pela inducdo ao consumo desnecessario e irracional de
medicamentos; pela atuacdo de balconistas como prescritores, cuja
pratica é incentivada por muitos proprietarios de estabelecimentos;
pelo pagamento de comissdes aos balconistas, o que representa um
incentivo para a pratica popularmente conhecida como
“empurroterapia”; pela presenca de grande niamero de medicamentos
no mercado, principalmente sob forma de associacbes que nao se
justificam em termos farmacologicos e sanitarios e que podem ser
classificadas como obsoletas ineficazes e supérfluas; e ainda pela
influéncia negativa nos habitos de consumo da populacao, estimulada
pela propaganda de medicamentos, muitas vezes abusiva e enganosa;
além das praticas promocionais e de vendas realizadas pelos
estabelecimentos responsaveis pela producdo e comercializacdo de
medicamentos que induzem a prescricdo, dispensacdo e consumo
inadequados.

Vale ressaltar que acesso facil ao medicamento
nem sempre alcanca seu objetivo, pois quando consumido ou
administrado  inadequadamente = pode gerar consequéncias
indesejadas para a saude do usuario como também gerar gastos
excedentes ao consumidor e ao Poder Publico decorrentes de
internacdes evitaveis.

A mudancga desta situacdo tem sido objeto
de acdo politica das entidades farmacéuticas. Alguns avangos tém
sido registrados nos Ultimos anos, como por exemplo a
Farmacovigilancia, o Fracionamento, a Atencdo Farmacéutica, 0s



Genéricos, a 1° Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a estruturacdo de
alguns servicos junto ao SUS, os Farmacos e Medicamentos definidos
como estratégicos na Politica Industrial Nacional.

Nos ultimos 15 anos foi intenso o debate na
sociedade Dbrasileira acerca dos problemas relacionados ao
medicamento e as caracteristicas que devem possuir as farmacias e,
apos tantos anos de esforco para garantir uma legislacdo que atenda
ao principal interesse envolvido que é o interesse da populacao,
surgem, repentinamente e de forma absolutamente extemporanea,
duas emendas, com a finalidade de ver retomada discussao que ja foi
rechacada pelas Comissfes especializadas.

Estas duas Emendas Aditivas, porém, vém
na contramé&o do compromisso com a Saude Publica, do uso racional
de medicamentos e 0 bem — estar da populacédo Brasileira e com o
espirito do projeto, que é o direito do cidaddo a assisténcia
farmacéutica integral. As emendas seguem a logica de incentivo das
praticas mercantilistas, tratando o medicamento como uma mercadoria
e a farmacia como um estabelecimento comercial qualquer.

A venda livre, objeto da emenda n°® 1, é a
venda sem prescricdo, 0 que nao elimina a responsabilidade da
dispensacdo, da orientacdo para o uso racional e correto dos
medicamentos e do direito do cidaddo a essa orientagdo. O cidadao
ndo pode sofrer as consequéncias dos efeitos nocivos, toxicos, e
colaterais que sao o principal motivo das intoxicagbes no Brasil, a
partir do uso indiscriminado e inadequado de medicamentos.

Para ilustrar os possiveis riscos causados por
uso inadequado dos medicamentos de venda livre, relacionados na
Resolucédo - RDC- 138/03 ANVISA, podemos citar alguns exemplos:



Analgésicos contendo acido acetil salicilico -
pela sua acado anti agregante plaquetaria gera riscos de sangramentos,
desde nasais até hemorragia, além da irritacdo gastrica que é uma das
reacoes mais comuns destes medicamentos.

Antiacidos - que sao utilizados comumente apos
as refeicbes muitas vezes estimulados pelas propagandas. Com 0 uso
de antiacidos pode verificar-se "ricochete” da acidez. Os sais de
magneésio podem provocar diarréia, os de aluminio obstipacdo, o
carbonato de calcio uma ou outra. Podendo também ocorrer algumas

interacOes: a alcalinizacdo do conteddo gastrico diminui a absorcao
dos acidos fracos e aumenta a absor¢cdo dos compostos basicos. Os
antiacidos que contém calcio, magnésio e aluminio podem adsorver
farmacos como a anticolinérgicos, cloropromazina, interferindo no

tratamento de outras doencas.

Antiinflamatorios - determinados medicamentos
antiinflamatorios inibem a producdo das prostaglandinas, que sao
substancias que reduzem a secrecdo de muco que protege a parede
do estbmago, podendo causar JUlceras, gastrites e demais
complicagdes.

Outra questdo que devem ser considerada sao
as condic¢des que estes medicamentos serdo mantidos.

O armazenamento de medicamentos em
armazéns, depdsitos e mercearias é outro motivo de preocupacao,
pois algumas questdes devem ser consideradas: condicbes de
temperatura, umidade, luminosidade, ventilagdo, limpeza e local de
armazenagem, proximidade com outros produtos que podem



prejudicar a qualidade do medicamento, como por exemplo:
inseticidas, domissanitarios, alimentos pereciveis, produtos
automotivos e produtos inflamaveis.

A temperatura € uma condicdo ambiental
diretamente responsavel por grande numero de alteracbes e
deterioracbes nos medicamentos. Elevadas temperaturas séo contra-
indicadas para medicamentos porque podem acelerar a inducdo de
reacdes quimicas, ocasionando a decomposicdo dos produtos e
alterando a sua eficacia. Para o controle da temperatura, é necessaria
a utilizacdo de termbémetros nas areas de estocagem, com registros
diarios em mapa de controle, registro mensal consolidado, e
elaboracao de relatorios, com graficos demonstrativos, para correcao
de eventuais anormalidades.

Dependendo da forma farmacéutica do
medicamento, a alta umidade pode afetar a estabilidade do mesmo,
favorecendo o crescimento de fungos e bactérias, podendo
desencadear algumas reacdes quimicas. Os medicamentos
armazenados em areas Umidas podem sofrer alteracbes na
consisténcia, sabor, odor, cor, tempo de desintegracdo. (Fonte:
Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica: instrucdes Técnicas
para sua Organizacédo - Ministério da Saude, 12 edi¢cao, 2001).

Certamente armazéns, depdsitos e mercearias
de comunidades ribeirinhas, cidades interioranas e locais com pouca
densidade demogréfica, conforme descrito da Emenda, ndo reinem as
condigbes  sanitarias adequadas ao armazenamento de
medicamentos.



Quanto a segunda emenda, entendemos que ao
vedar responsabilidade de quem fabrica e comercializa medicamentos
da obrigacdo de incluir mensagem esclarecedora na propaganda,
publicidade e promocao de medicamentos mediante venda livre, e, ao
atribuir a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a
responsabilidade exclusiva, a proposta também vai pelo caminho da
desresponsabilizacdo com o wuso racional e responsavel dos
medicamentos, o que de igual forma fere os principios que devem
nortear a agdo publica no que tange a saude e ainda, a intencdo do
projeto.

Desta forma, concluimos que as emendas sao
contrarias ao interesse da saude e, desta forma, expressamos Nosso
voto pela rejeicdo das emendas de n° 1 e 2 de Plenério.

Sala das Comissoes,

Deputado SIMAO SESSIM

Relator



