SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

12 sesséoga Audiéncia PUinga sobre Assisténcia Far macéutica
no Ambito do Sistema Unico de Saude, realizada na
Subcomissdo Temporaria de Saude, em 20 de maio de 2003.

1 Explicagdo necessaria

A audiéncia foi convocada com o objetivo de obter
subsidios para orientar a atuacdo do Senado Federal e, em especial,
de sua Subcomissdo Temporéaria da Saude (Cassaude), em relacao
a obtencdo de uma assisténcia farmacéutica de qualidade no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS).

Poucos expositores ativeram-se ao tema, discorrendo
ndo apenas sobre assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, como
também sobre a assisténcia farmacéutica em geral e, principalmente,
sobre a politica de medicamentos.

Nesse sentido, os subsidios produzidos por essa primeira sesso
da audiéncia, bem como as sugestbes e recomendacdes feitas pelos
especialistas e autoridades que dela participaram, da mesma forma, ndo se
relacionam exclusivamente ao tema, alcangando a politica de medicamentos
como um todo.



2 Sugestdes e recomendacoes

a) Em relacéo a competéncia fiscalizadora do Senado Federal.

Uma opinido recorrente entre os expositores € a de que,
anda que sga necessaria a redlizacdo de gqustes e
aprimoramentos na legislacéo federal que trata da politica de
medicamentos, tornase mais imperioso reforcar o seu
cumprimento e o exercicio da fiscalizacdo por parte de todos
0s entes com competéncia legal de fazélo, inclusive o
Senado Federal.

Foi citada como de interesse especial a fiscalizacdo do
cumprimento das seguintes normas:

= Emenda a Constituicdo n°® 29, de 2000 [sugestéo da Dra.
Margo Karnikowskil;

» |egidacdo federa e normas infralegais relativas a
publicidade de medicamentos [sugestdo da Dra. Margb
Karnikowski].

Representar a0 Ministério Publico contra o descumprimento
(sem esclarecer por parte de quem) da Lei n° 10.213, de 27 de
marco de 2001, que “define normas de regulacéo para o setor de
medicamentos, institui a formula paramétrica de regjuste de
precos de medicamentos (FPR), cria a Camara de
Medicamentos e da outras providéncias’ [sugestdo do Dr.
Antbnio Barbosa).

b) Em relacéo a competéncia legislativa do Senado Federal.

Apresentar projeto de lei para atribuir status de lei ordinaria a
Politica Nacional de Medicamentos, instituida por portaria do
Ministro da Saude (Portaria GM n° 3.916, de 1998) [sugestéo do
Dr. Mozart de Abreu e Lima].




Comentario: sugestdo procedente, uma vez que uma politica
dessa importancia deve ter mais permanéncia e, ab mesmo tempo,
maior abrangéncia, e ndo se limitar, como a Portaria n°® 3.916/98
se propde, a ser instrumento norteador das acdes apenas do
Ministério da Salde e apenas no campo de atuacdo do setor
publico.

Apresentar projeto de lei para revisdo da Lel n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que “dispbe sobre o controle sanité&rio do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos e da outras providéncias’ [sugestdo do Dr. Mozart de
Abreu e Lima].

Comentario: essa lel € considerada um anacronismo; e€la
conceitua a assisténcia farmacéutica como comércio e a farmacia
como estabelecimento comercial e ndo como servico de salde; a
apresentacdo de proposicao legislativa no sentido de aprimorar 0
texto legal vigente seria oportuna.

Apresentar proposicdo legidativa para aprimorar a Lei dos
Genéricos [Sugestdo do Dr. Mozart de Abreu e Lima].
Comentario: a sugestéo € procedente e oportuna, na medida em
gue a experiéncia de implementacdo da politica de incentivo ao
registro e ao uso de genéricos vem indicando a necessidade de
gjustes e aperfeicoamentos na legislacdo que a ingtituiu.

Apresentar proposicdo legidativa para revogar o paragrafo Unico
do art. 7° do Decreto n° 3.181, de 23 de setembro de 1999, que
regulamenta a Lel n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 (Le dos
Genéricos), para impedir contradicdo com a citada lei em
aspectos de rotulagem de medicamentos [sugestdo do Dr.
Antbnio Barbosa).

Comentario: a sugestdo procede, uma vez que o regulamento
colide com disposicbes dalel.




Apresentar projeto de leé para instituir uma Politica Nacional de
Desenvolvimento Tecnolégico na Area Farmacéutica [sugestio
do Dr. Mozart de Abreu e Lima).

Comentario: projeto dessa natureza (Projeto de Lei n° 7.470, de
2002, que “ingtitui a Politica Naciona de Pesquisa e
Desenvolvimento Tecnoloégico do Setor Farmacéutico”,
apresentado pelo Deputado Rafael Guerra, esta em tramitacéo na
Comissdo de Seguridade Socia e Familia da Camara dos
Deputados, onde aguarda designacéo de relator.

Apresentar proposicdo legislativa para instituir politica de
incentivo ao setor privado para a producdo de farmoguimicos e
intermediarios [sugestdo das Dras. NUbia Boechat, do Instituto de
Tecnologia em Farmacos da Fundagdo Oswaldo Cruz, e Margd
Karnikowski, do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor].
Comentario: uma politica como essa seria de importancia
estratégica para 0 setor, uma vez que reduziria a dependéncia
externa do Brasil para a obtencéo dos principios ativos;, a matéria
€ da competéncia legidativa da Unido e ainiciativa da propasi ¢ao
pode ser de qualquer membro do Congresso Nacional.

Alterar a legislaco correspondente com vistas a reduzir a carga
tributéria gue atualmente incide sobre medicamentos [sugestdo do
Sr. Ciro Mortella, da Federacdo Brasileira da Indastria
Farmacéutica).

Comentario: um projeto de emenda a Constituicdo — a PEC n°
516, de 2002, que “veda a instituicdo de impostos sobre
medicamentos incluidos em programas governamentais de
assisténcia farmacéutica’, alterando o art. 150, inciso VI da
Constituicdo Federal, de autoria do Deputado Jair Meneguelli —
foi apresentado recentemente, mas ndo prosperou, tendo sido
arquivado ao final da ultimalegislatura, por razdes regimentais.

Apresentar proposi¢ao legidlativa para alterar aLel n° 9.656, de 3
de junho de 1998 (Lei dos Planos de Saide), para incluir a
assisténcia farmacéutica entre as coberturas dos planos de salde




[sugestdo do Sr. Ciro Mortella, da Federacdo Brasileira da
Industria Farmacéutical.

Comentario: existe projeto de lei do Senado que trata desse
assunto (PLS n° 187, de 2002, de autoria do Senador Sebastido
Rocha, que “altera o art. 12 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de
1998, que dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a salde, para facultar a oferta, contratagdo e vigéncia
de planos segmentados de assisténcia farmacéutica’) e cuja
tramitacéo se encontra sustada para reexame da matéria, a pedido
do relator, Senador Tido Viana, na Comissdo de Assuntos
Sociais.

Apresentar emendas ao Plano Plurianual e as leis orcamentarias
anuais no sntido de dotar os laboratérios farmacéuticos oficiais
de mais recursos [sugestdo da Dra. Margd Karnikowski, do
Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor].

Comentario: tendo em vista que os laboratorios oficiais séo
elementos estratégicos para uma politica de medicamentos
consistente e efetiva, e que esses 6rgaos sofreram sérias restricoes
orcamentdarias a partir dos anos que se seguiram a extincdo da
Ceme e até recentemente, procede a sugestdo de dotalos de mais
recursos para que possam se recuperar e bem desempenhar seu

papel.

Apresentar emendas ao Plano Plurianual e as leis orcamentarias
anuais no sentido de ampliar 0s recursos a disposicdo da
assisténcia farmacéutica basica, no ambito do SUS [sugestdo do
Dr. Mozart de Abreu e Lima].

Comentario: sugestdo procedente, uma vez que 0 aumento dos
gastos publicos federais em assisténcia farmacéutica esta voltado,
principalmente, para a aquisicdo de medicamentos para a aids e
outros remédios de ato custo; 0 aumento dos gastos com
assisténcia farmacéutica basica observado nos ultimos anos néo é
coerente com as demandas e necessi dades.




Apresentar proposicao legislativa para instituir a exigéncia de
avaliacdo farmacoecondmica favoravel para a concessdo de
registro de novos medicamentos de ato custo [sugestéo do Dr.
Norberto Rech].

Comentario: no presente, grande parte dos pedidos de concesséo
de registro de medicamentos feitos a Anvisa referese a
medicamentos de alto custo que se propdem como aternativas
terapéuticas nem sempre custo-eficientes e criam demandas que
limitam, ainda mais, a atuagcéo do SUS em relacdo a assisténcia
farmacéutica; a sugestéo é procedente.

Aprovar projeto de lei que permita o fracionamento de
medi camentos [sugestéo do Dr. Antonio Barbosa, do Instituto de
Defesa dos Usuérios de Medicamentos].

Comentario: 0 Senado Federal ja se manifestou sobre essa
matéria aprovando, em 2001, o Projeto de Lei do Senado n° 65,
de 2000, de autoria do Senador Ernandes Amorim, que “dtera a
Lel n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para permitir a venda
fracionada de determinados medicamentos’ e se encontra
tramitando na Camara dos Deputados, identificado como Projeto
de Lei n° 5.909, de 2001, que ja recebeu parecer favoravel da
Comissdo de Seguridade Social e Familia e aguarda designacéo
de relator na Comisséo de Defesa do Consumidor, Meio
Ambiente e Minorias daguela Casa.

Apresentar proposicdo legidlativa para tornar obrigatoria a
aposicdo, na embalagem de cada medicamento fornecido, de
etiqueta com dados legiveis sobre a medicacdo (doses, horérios
de tomada e outras informagbes a serem definidas em
regulamento), pelo farmacéutico que aviar a receita, de forma a
alcancar tanto as farmacias e drogarias estatais como as privadas
[sugestdo da Dra. Margd Karnikowski, do Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor].

Comentario: a medida objetiva favorecer o uso raciona de
medicamentos e reduzir as elevadas taxas de intoxicacdo pelos
mesmos; tratase de matéria afeta as competéncias legais da




Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, e que melhor seria se
fosse regulada por normainfralegal.

Apresentar proposicdo legidativa para instituir a obrigatoriedade
de embalagem diferenciada para 0s medicamentos genéricos
[sugestdo do Dr. Anténio Barbosa].

Comentario: medida desnecesséria, uma vez que a matéria ja se
encontra regulamentada pela Resolugcdo RDC n° 47, de 28 de
marco de 2001, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Alterar a “legislagdo que rege o setor publico”, no sentido de
permitir a flexibilizacdo das regras de gestédo quando aplicadas
aos laboratérios farmacéuticos oficiais, em razdo de suas
peculiaridades [sugestdo da Dra. Nubia Boechat, do Instituto de
Tecnologia em Farmacos da Fundacéo Oswaldo Cruz].
Comentario: a proposta € muito vaga para que possamos emitir
juizo de vaor sobre o assunto; pode envolver desde a
flexibilizacdo das normas para a contratacéo de funcionérios até a
lel que rege o processo licitatorio; seria necessario uma maior
especificacdo da sugestdo para que pudéssemos avaiala
adequadamente.

¢) Em relagéo a competéncia parlamentar do Senado Federal.

Buscar aproximagdo com o Conselho Nacional de Salde com
vistas a obter subsidios para a atuacéo do Senado e, a0 mesmo
tempo, ampliar a base de contribuicbes e participagdo dos
diferentes setores interessados [sugestéo do Dr. Mozart de Abreu
eLima].

Manter em pauta a discussdo da matéria [sugestdo do Dr.
Norberto Rech].



28 sesséoga Audiéncia PUinqa sobre Assisténcia Far macéutica
no Ambito do Sistema Unico de Saude, realizada na
Subcomissao Tempor aria da Saude, em 27 de maio de 2003.

1 Introducéo

Da mesma forma que na primeira sessdo da audiéncia, nem todos os
expositores ativeram-se a0 tema, discorrendo ndo apenas sobre assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS, como também sobre a assisténcia farmacéutica
em gerd e, principamente, sobre a politica de medicamentos como um todo.

Nesta sessdo, ao contrario da primeira — onde um grande ndmero
de sugestbes e recomendacdes de atuacdo do Senado e da Cassaude foram
apresentadas — um nimero bem modesto de contribuicdes nesse sentido pode
ser destacado. A maior parte das sugestdes foi mera repeticdo de opinides ja
apresentadas no dia 20 de maio. A grande maioria das recomendacOes e
sugestGes hoje feitas estd afeta a competéncias dos Poderes Executivo e
Judiciario, e ndo do Legidativo.

2 Sugestdes e recomendacoes

a) Em relacdo a competéncia fiscalizadora do Senado Federal.

Foi reforcada a recomendacéo de que é muito necessario e
urgente reforcar a atuacdo fiscalizadora dos diferentes entes e instituicoes
com competéncia legal de fazélo, inclusive o Senado Federal.

Existe uma série de instrumentos de controle previstos
institucionalmente, mas que ndo funcionam.



O interesse especia na fiscalizacdo do cumprimento da Emenda
a Constituicdo n° 29, de 2000, e da legisacdo que regula a publicidade de
medicamentos, indicado na primeira sessao, foi reforcado nesta.

b) Em relacdo a competéncia legislativa do Senado Federal.

Apresentar projeto de lel para revisdo da Lei n°® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que “dispbe sobre o controle sanitério do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos e da outras providéncias’ [sugestdo da Dra. Beatriz
Dobaschi, do Conassems]

Comentario: Sugestdo ja apresentada na primeira sessdo. A
sugestdo é de que sga alterado o conceito de que farmacia é
estabelecimento comercial para que esses estabel ecimentos
passem a ser entendidos como servicos de salde, a serem
integrados ao sistema de sallde.

Alterar a legislaco correspondente com vistas a reduzir a carga
tributaria que atual mente incide sobre medicamentos [sugestdo do
Dr. Samir D. Bittar, da AMB].

Comentario: Também uma recomendacdo ja feita na primeira

SESSa0.

Apresentar emendas ao Plano Plurianual e as leis orcamentarias
anuais no sentido de ampliar 0s recursos a disposicdo da
assisténcia farmacéutica basica, no ambito do SUS [sugestdo do
Dr. Samir D. Bittar da AMB].

Comentario: Outra recomendacéo jafeita na primeira sessao.

Apresentar proposicao legislativa para instituir a exigéncia de
avaliacdo farmacoeconOmica favoravel para a concessdo de
registro de novos medicamentos de ato custo [sugestdo do Dr.
Jose Hermaogenes de Souza, do Ministério da Salde].

Comentario: Sugestéo ja apresentada na primeira sessao.




Apresentar proposicéo legidativa para obrigar a indicagcdo do
nome genérico do medicamento nas prescricdes e embalagens de
todos os medicamentos [sugestdo do Dr. Samir D. Bittar da
AMB].

Comentario: Disposicéo tratando exatamente dessa matéria ja
existe no nosso ordenamento legal. Tratase do pardgrafo
unico do art. 57 da Lel n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
com a redacéo dada pela Lei dos Genéricos (Lel n° 9.787, de
10 de fevereiro de 1999), que determina que “0s
medicamentos que ostentam nome comercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com 0 mesmo destaque
e de forma legivel, nas embalagens e materiais promocionais,
a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua fata a
Denominagdo Comum Internacional em letras e caracteres
cujo tamanho ndo sera inferior a um meio do tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marca’.



