Minuta

RELATORIO

Da audiéncia pUblica promovida pela COMISSAO
DE ASSUNTOS SOCIAIS sobre a Consulta
Publica n° 69, de 2007, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, acerca de Boas Préticas
Farmacéuticas em farmacias e drogarias.

Data da audiéncia: 21 de novembro 2007

Inicio: 11h37 — Encerramento: 13h50

Local: Senado Federal — Ala Senador Alexandre Costa — Sala Florestan
Fernandes — Plenario n® 9

1 Preambulo

A audiéncia foi realizada no ambito da COMISSAO DE
ASSUNTOS SOCIAIS (CAS), em cumprimento ao Requerimento n° 65, de
2007 — CAS, de autoria dos Senadores ADELMIR SANTANA e PAPALEO
PAES, com a finalidade de discutir a Consulta Publica n® 69, de 11 de julho
de 2007, que divulga proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispbe sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e
Drogarias e d& outras providéncias.

A audiéncia foi presidida pela Senadora PATRICIA SABOYA,
Presidente da CAS. Apds comunicar o inicio dos trabalhos, a Senadora
saudou os presentes, anunciou a finalidade do evento e convidou para
comporem a mesa 0s seguintes expositores:

e Sr. Sergio Mena Barreto - Presidente Executivo da
Associacdo Brasileira de Redes de Farmécias e Drogarias
(ABRAFARMA);

e Sr. Pedro Zidoi — Presidente da Associacdo Brasileira do
Comércio Farmacéutico (ABCFARMA);



e Sr. Cacito Augusto de Freitas Esteves — Representante da
Confederacdo Nacional do Comeércio (CNC);

e Sr. Dirceu Raposo de Mello — Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

2 Exposicdes
2.1 Do Sr. Sérgio Mena Barreto

O representante da Abrafarma iniciou a sua apresentacéo tecendo
comentarios a respeito do impacto que a proposta da Anvisa podera causar
sobre o comércio farmacéutico. Segundo ele, a farméacia ndo é apenas um
estabelecimento de satde. E, também, um estabelecimento comercial e o
regulamento dessa atividade deve levar em conta aspectos econémicos.
Comentou, ainda, que também deve ser considerado o papel desempenhado
pelos estabelecimentos farmacéuticos de pequeno porte.

O Sr. Sérgio manifestou discordancia em relacdo a restricdo do
comércio de “outros produtos” em farmécias e drogarias, pois a venda de
produtos ndo-farmacéuticos € importante para os estabelecimentos, devido a
baixa margem de lucro que os medicamentos propiciam.

O representante da Abrafarma mostrou dados de pesquisas que
evidenciam a baixa rentabilidade das farméacias e drogarias brasileiras e de
outros paises. Em seguida, comentou aspectos relacionados com a intoxicacao
por uso inadequado de medicamentos. Segundo ele, as farmacias e as
drogarias ndo sdo culpadas pelo problema, visto que em paises onde
medicamentos sO sdo vendidos mediante a apresentacdo de receita apresentam
nimeros absolutos de casos de intoxicacdo superiores ao do Brasil. Como
exemplos, citou os Estados Unidos da América (EUA) e a Inglaterra.

Ainda citando outros paises como exemplos, o Sr. Sérgio
informou que neles as farmacias vendem varios produtos. Nos EUA, a Food
and Drug Administration (FDA) ndo regula o comércio varejista
farmacéutico, atividade cuja regulamentacdo cabe a autoridade local. Citando
0 exemplo de Portugal e da Espanha, informou que a Europa passa por um
processo de desregulamentacéo da atividade.

Em seqguida, o Presidente da Abrafarma exp0s resultados de
pesquisas que mostram que a maioria da populagdo considera importante a
venda de produtos ndo-farmacéuticos em farmécias e drogarias.
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Ao encerrar a sua participacdo nessa fase do evento, o expositor
externou a opinido de que a Anvisa ndo tem competéncia para regulamentar o
comércio farmacéutico. A proposta da Abrafarma é no sentido de que cabe ao
Congresso Nacional promover discusséo sobre a matéria.

2.2 Do Sr. Pedro Zidoi

O Presidente da ABCFarma ressaltou, inicialmente, a
importéncia da audiéncia na discussdo do Regulamento proposto pela Anvisa
e, em continuacdo, prestou informacdes a respeito da natureza e da finalidade
da entidade por ele presidida.

Na seqiiéncia, o Sr. Zidoi comentou a impropriedade gerada pela
lei que criou os conselhos federal e regionais de farméacia. Segundo ele, esses
6rgdos sdo conselhos de profissionais farmacéuticos e ndo de farméacias.

A respeito do Regulamento que é objeto do evento, o expositor
externou a sua discordancia em relacdo aos servigos que poderdo ser
prestados pelas farmécias, especificados pelo art. 5°. Em sua opinido, nao
cabe as farmacias e drogarias medir presséo arterial e temperatura corporal,
dosar glicemia, fazer nebulizacdo ou prestar servigos que outros profissionais
de satde podem desempenhar.

Em seguida, o Presidente da ABCFarma comentou o fato de que
varios dispositivos da norma proposta j& sdo cumpridos pelos
estabelecimentos farmacéuticos.

Ao encerrar a sua participagéo inicial, o Sr. Zidoi externou a sua
discordéncia no que diz respeito a alguns dispositivos do Regulamento, entre
eles: a exigéncia do Certificado de Responsabilidade Teécnica, ato que se
afigura como mais um elemento destinado a gerar arrecadacédo de renda para o
6rgdo encarregado de emiti-lo; o descabimento das atribuicdes que a norma
pretende impor ao farmacéutico; a inconveniéncia de exigir que a farmacia
ministre cursos aos seus trabalhadores, atividade que ndo compete ao
estabelecimento desempenhar; a exigéncia de que o estabelecimento so
compre de distribuidores, o que impede compras diretas do fabricante; e a
inconveniéncia de anotar endereco de paciente em receita ndo sujeita a
retencéo.
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2.3 Do Sr. Cacito Augusto de Freitas Esteves

Ao iniciar a sua participacao, o representante da CNC esclareceu
que enfocaria apenas o aspecto juridico da regulamentacdo proposta pela
Anvisa. Segundo ele, a fundamentacdo da norma € o art. 5° da Lei n® 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, que, afirmou, foi erroneamente interpretado ao se
elaborar a resolucdo. Afirmou, tambeém, que o art. 4° do Decreto n°® 74.170, de
10 de junho de 1974, que regulamenta a lei, ndo é restritivo, mas, sim,
permissivo em relacdo a venda de produtos ndo-farmacéuticos em farmécias e
drogarias.

Em seguida, o Sr. Cacito questionou a competéncia da Anvisa
para estabelecer quaisquer normas regulamentadoras do comércio de produtos
farmacéuticos e correlatos. Segundo ele, a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, também foi erroneamente interpretada, pois ela ndo confere a Anvisa as
atribuicdes caracteristicas de agéncia reguladora, motivo pelo qual a Agéncia
SO tem competéncia para estabelecer normas administrativas.

Ao encerrar a sua exposicdo, o representante da CNC citou
pesquisa divulgada pela revista Exame, segundo a qual a maior parte da
populacdo confia mais nas farmacias que nos supermercados e
estabelecimentos congéneres.

2.4 Do Sr. Dirceu Raposo de Mello

Ao iniciar a sua participacdo, o Diretor-Presidente da Anvisa
informou que a intencdo do oOrgdo é, antes de tudo, levar a proposta de
resolucédo objeto da audiéncia a consideracdo dos diversos setores envolvidos
na questdo. Esclareceu, ainda, que a Anvisa estd a disposi¢cdo do Congresso
Nacional para discussdes sobre assuntos que Ihe dizem respeito e que, para
essa finalidade, apenas em 2006 compareceu dezenove vezes nas duas Casas
Legislativas.

Em seguida, o Sr. Dirceu ponderou que a discussdo sobre o0s
aspectos juridicos da norma proposta néo era finalidade da audiéncia. Por esse
motivo, e por ndo ser advogado, restringir-se-ia a tratar do papel das
farmécias e das drogarias como estabelecimentos de saude. Informou,
também, que as resolucdes da Anvisa passam por avaliacdo da Procuradoria
do dérgdo, composta por membros da Advocacia Geral da Unido.
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A respeito dos motivos que serviram de fundamentagdo para a
proposta de resolucédo, o expositor destacou que a Lei n® 5.991, de 1973, a
Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica forneceram subsidios para tal e que o0 comércio de
medicamentos € uma das grandes preocupacdes da Organizacdo Mundial da
Saude.

Em continuacgéo, o Sr. Dirceu comentou que uma das conclusoes
da Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) que em 2000 investigou aspectos
relacionados com a industria e o comércio farmacéuticos foi de que a
farmacia ¢ um estabelecimento diferenciado e ndo tem carater meramente
comercial. Informou, ainda, que as conclusfes da CPI levaram a apresentacéo
de projeto de lei que regulamenta a atividade.

A respeito das intoxicagbes por medicamentos, 0 expositor
informou que ndo se pode comparar numeros absolutos de casos ocorridos no
Brasil e nos EUA, visto que o comercio americano de produtos farmacéuticos
é dezoito vezes maior que 0 nosso.

A fim de reforcar os seus argumentos, o Diretor-Presidente da
Anvisa exibiu varias fotografias de estabelecimentos licenciados como
farmécias ou drogaria, mas que, no entanto, vendem uma variedade imensa de
produtos ndo-farmacéuticos, tais como inseticidas, cigarros, charutos, material
de limpeza, alimentos industrializados, bebidas alcodlicas e até carne in
natura.

A0 encerrar a sua exposicdo, o Sr. Dirceu informou: que varias
entidades interessadas na matéria foram consultadas para subsidiar a
elaboracdo da resolucdo; que a FDA ja estd recomendando que os produtos de
livre comércio sejam retirados das géndolas de farmécias; que a venda de
medicamentos pela internet é de dificil controle; e que farméacias e drogarias
ndo estdo obrigadas a oferecer os servicos especificados no art. 5° da RDC
proposta, pois a oferta desses servicos ja é e continuara sendo facultativa.

3 ManifestacOes dos parlamentares e debate

Encerrada a primeira fase da audiéncia, a Senadora Patricia
Saboya passou a direcdo dos trabalhos a Senadora Lucia Vania, que
imediatamente anunciou o inicio da fase de manifestacbes dos parlamentares
e de debate.
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3.1 Do Senador Adelmir Santana

O primeiro parlamentar a se manifestar foi o Senador Adelmir
Santana, que emitiu opinides a respeito da resolucdo proposta pela Anvisa.
Segundo ele, o exame da norma mostra que a intencdo € vetar a
comercializacdo de produtos ndo-farmacéuticos pelas drogarias e farmacias, o
que é um proposito antigo da Agéncia. O Senador argumentou que em todas
as profissdes existem bons e maus profissionais, mas esse fato ndo pode
embasar a tomada de decisGes que atinjam aqueles que agem de acordo com
0S preceitos éticos.

O parlamentar externou, ainda, a sua preocupacdo quanto a
usurpacdo, pela Anvisa, do poder de regulamentar a atividade dos
estabelecimentos farmacéuticos. Em comentério sobre o art. 7° da Lei
n°®9.782, de 1999, o Senador Adelmir Santana ressaltou que, ao editar a
norma divulgada pela Consulta Publica n° 69, de 2007, a Anvisa esta fazendo
algo cuja competéncia ndo lhe foi legalmente outorgada.

Segundo o Senador, a norma trara dificuldades para as pequenas
empresas, muitas delas sem estrutura sequer para interpretar os dispositivos
da resolucdo. Ademais, a norma ndo leva em conta a grande diversidade de
condicbes a que estdo sujeitas as farmécias e drogarias, diversidade essa
inerente as diferencas regionais de um pais tdo vasto como o Brasil. Segundo
ele, é necessario que esse fator seja considerado, pois 0 mesmo tratamento
ndo pode ser dado a um estabelecimento situado em uma cidade de grande
porte e a outro localizado em municipio pequeno e isolado, carente de
estabelecimentos comerciais.

Em continuagdo, o Senador Adelmir Santana disse que a
proposta contém exageros que precisam ser discutidos e que a decisdo deve
partir do Congresso Nacional. Ao encerrar a sua manifestacdo, o parlamentar
fez a seguinte pergunta: em que sentido a venda de produtos néo-
farmacéuticos pelas farméacias e drogarias, inclusive a de alimento na
embalagem original, interfere na qualidade dos medicamentos e na saude da
populacdo?

3.2 Do Sr. Sergio Mena Barreto

Apods a manifestacdo do Senador Adelmir Santana, a Senadora
Ldcia Vania concedeu a palavra ao Presidente Executivo da Abrafarma, que
comentou o convénio firmado entre o Ministério da Salde e a Caixa
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Econbmica Federal. Segundo afirmou, esse convénio permite aos
estabelecimentos farmacéuticos prestar servi¢os bancarios e seria uma prova
de que ha contradicdo entre a proposta da Anvisa e a atuacdo do Ministério da
Saude.

Encerrando a sua participacéo, o Sr. Sérgio disse que 0s textos
originais de normas propostas pela Anvisa por meio de consultas publicas
nunca foram alterados e que € necessario que a discussdo sobre a matéria
objeto da audiéncia continue sendo feita no &mbito do Congresso Nacional.

3.3 Do Senador Papaléo Paes

Inicialmente, o Senador Papaléo Paes ressaltou a importancia das
audiéncias publicas na discussdo de assuntos de interesse publico. Em
seguida, fez referéncias a atuacdo do Sr. Dirceu Raposo de Mello, que sempre
atende aos convites do Senado Federal para participar de discussdes sobre
assuntos que dizem respeito a Anvisa.

A respeito da norma proposta pela Consulta Pablica n° 69, de
2007, o parlamentar externou opinido de que a intencdo da Anvisa é louvavel,
mas a norma precisa ser mais popularizada.

Na sequéncia, o Senador disse que, na elaboracdo da proposta,
faltou acompanhamento da realidade nacional. Citando a sua experiéncia
como médico cardiologista, disse que ndo recomenda que se faca medida de
pressdo arterial em estabelecimentos farmacéuticos, mas, sim, no centro de
salide, pois essa atividade ndo € atribuicdo de farmacia ou de drogaria.

Sobre a regulamentacdo que ¢é objeto da audiéncia, o parlamentar
comentou que ela € necessaria, mas que ndo se pode proibir a venda de certos
produtos e servicos nos estabelecimentos farmacéuticos. E preciso considerar
as diferencas existentes entre 0s municipios e permitir a venda de produtos
que nédo sejam danosos a saude.

O Senador Papaléo Paes ressaltou, ainda, a importancia das
farmécias de manipulacéo, que disponibilizam produtos a precos mais baixos,
e disse que a Anvisa deve preocupar-se com a qualidade dos medicamentos
manipulados e com a matéria-prima utilizada nessa atividade.
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4 Consideracdes finais

Apds a manifestacdo do Senador Papaléo Paes, a Senadora
Patricia Saboya reassumiu a presidéncia do evento e solicitou aos
parlamentares e aos convidados que fizessem as suas consideracgdes finais.

4.1 Do Sr. Pedro Zidoi

Apobs agradecer o convite para participar do evento, o Presidente
da ABCFarma informou que o Governo Federal quer que a farmécia e a
drogaria facam o fracionamento de medicamentos, mas regulamentou esse
procedimento de tal maneira que o torna impraticavel.

A respeito da venda de produtos ndo-farmacéuticos em farmécias
e drogarias, o Sr. Zidoi comentou que nas dependéncias de um dos melhores
hospitais da Ameérica Latina — o Albert Einstein — sdo comercializados varios
daqueles produtos e nem por isso se considera que haja prejuizo para a
atividade-fim do hospital ou para a satde da populacéo.

4.2 Do Sr. Cécito Augusto de Freitas Esteves

O representante da CNC externou a opinido de que a liberdade é
um dos preceitos constitucionais e que, embora ndo existam liberdades
absolutas, a sua restricdo deve passar pelo Congresso Nacional, pois esse € 0
fundamento do estado democrético de direito, defendido pela CNC.

4.3 Do Sr. Dirceu Raposo de Mello

O Diretor-Presidente da Anvisa comentou que em outros debates
de que tem participado pbde observar que ha uma preocupacdo em
desqualificar as consultas publicas publicadas pela Agéncia. Todavia, essa €
uma maneira errénea de tratar esse importante instrumento de divulgacéo de
propostas, pois ele é dindmico, permite debates e possibilita que sejam
externadas as divergéncias.

A respeito da atuacdo da Anvisa, o Sr. Dirceu informou que ela
foi considerada, em 2006, a melhor agéncia reguladora do Brasil e foi
elogiada pela Camara Americana do Comeércio.
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Sobre as empresas de pequeno porte do ramo farmacéutico, o
convidado informou que elas sdo a maioria, mas esse fato ndo pode ser aceito
como motivo para que a atividade ndo seja regulamentada. Segundo ele, o
maior problema enfrentado por essas pequenas empresas € a devastadora
concorréncia gerada pelas grandes redes de drogarias.

A respeito dos medicamentos manipulados, o Sr. Dirceu
informou que o maior problema esta na matéria-prima e que o médico
assistente € quem tem melhores condicdes de garantir a qualidade dos
produtos, ao avaliar se o tratamento do seu paciente estad ou ndo sendo eficaz.
A respeito da matéria-prima para a manipulacdo de medicamentos, o Diretor-
Presidente da Anvisa disse que é necessario ampliar o controle da producéo e
da importacdo, a fim de impedir o0 uso de produtos de ma-qualidade. Esse
rigor protegeria a industria nacional, que tem a preocupacéo de oferecer bons
produtos.

5 Encerramento

Antes de encerrar os trabalhos, a Senadora Patricia Saboya
enfatizou a necessidade da participacdo do Congresso Nacional na
regulamentacdo da atividade dos estabelecimentos farmacéuticos. Ressaltou,
ainda, que, embora necessaria, a regulamentacdo ndo pode prejudicar o setor.
Em seguida, encerrou os trabalhos e agradeceu aos convidados, aos
parlamentares e aos demais presentes.

Consultoria Legislativa, 30 de novembro de 2007.

José Alves de Oliveira
Consultor Legislativo
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