PARECER Nº 143, DE 2008

DA COMISSÃO DE SAÚDE E HIGIENE, SOBRE O PROJETO DE LEI Nº  461, DE 2007

De iniciativa do Nobre Deputado Jorge Caruso, o Projeto de lei n. 461, de 2007, a propositura em exame proíbe a venda de qualquer tipo de medicamento, droga, insumos farmacêuticos e correlatos, em estabelecimentos comerciais não especializados no ramo e não legitimados ao controle sanitário.

Quando em pauta, nos termos regimentais, a propositura não recebeu emendas nem substitutivos.

Não tendo a proposição merecido manifestação tempestiva por parte da Comissão de Constituição e Justiça, foi designado Relator Especial o Deputado Uebe Rezeck, que emitiu pronunciamento favorável à aprovação.

Na seqüência do processo legislativo, foi a propositura encaminhada ao exame da Comissão de Saúde e Higiene. Tendo recebido manifestação contrária por parte do relator, a mesma foi rejeitada pelos membros daquele Colegiado.

Designado para redigir o voto vencido, manifesto-me no seguinte sentido:

A proposição em exame tem o propósito de reservar a venda de qualquer espécie de medicamento, droga, insumos farmacêuticos e correlatos aos estabelecimentos constituídos especialmente para este fim.

Conforme ponderou com toda razão o Autor da propositura em exame, “os chamados ‘medicamentos não sujeitos a prescrição médica’ (definidos alguns como ‘anódinos’) não estão isentos de ações sobre organismo dos usuários, podendo levar ao aparecimento de reações adversas graves, mascaramento dos sintomas de doenças potencialmente graves e intoxicações decorrentes do uso abusivo e irracional, comprometendo a vida do usuário, especialmente se considerarmos a preocupante realidade brasileira, onde a população se vê, muitas vezes, devido à escassez e à irregular distribuição de médicos, na desastrosa contingência de se automedicar”. 

Ao nosso juízo, as razões ora expendidas constituem justificativa suficiente para a deliberação deste Órgão em oposição à manifestação do Nobre Colega João Barbosa.

Nesse sentido, nosso parecer é favorável à aprovação do Projeto de lei n. 461, de 2007. 

a) Celso Giglio – Relator

Aprovado o parecer do relator designado para redigir o vencido, nos termos do § 3º, do Artigo 56 da XIII CRI, e cumprida a determinação do inciso IV do Artigo 5º do mesmo diploma legal.

Sala das Comissões, em 19-2-2008

a) Adriano Diogo – Presidente

Marcos Martins – João Barbosa – Celso Giglio – Uebe Rezeck – Adriano Diogo. 

PARECER DO 1º RELATOR CONVERTIDO EM VOTO EM SEPARADO NOS TERMOS DO § 4º DO ARTIGO 56, DA XIII CRI.



De autoria do nobre Deputado Jorge Caruso, o projeto em epigrafe dispõe sobre a proibição da venda de qualquer tipo de medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e correlatos, em estabelecimentos comerciais não especializados no ramo e não legitimados ao controle sanitário, tais como supermercados, armazéns, empórios, lojas de conveniência e drugstore.



O projeto, nos termos regimentais, esteve em pauta pelo tempo previsto no Regimento Interno, não tendo recebido emendas ou substitutivos.



Decorrido o prazo de pauta, foi a propositura encaminhada à Comissão de Constituição e Justiça, que não se pronunciou, razão pela qual foi designado relator especial que exarou parecer favorável.



Na seqüência, vem a propositura a esta Comissão de Saúde e Higiene, a fim de ser analisada quanto ao mérito, conforme previsto no § 4° do artigo 31 da XII Consolidação do Regimento Interno.



Na qualidade de Relator designado para analisar a matéria quanto ao seu mérito, verificamos que a propositura pretende proibir a venda de qualquer tipo de medicamentos, droga, insumos farmacêuticos e correlatos, em estabelecimentos comerciais não especializados, tais como supermercados, armazéns, empórios, loja de conveniência e drugstore. 



A proposta não define o que entende por medicamentos, drogas, e insumos farmacêuticos. O Código Sanitário do Estado <Lei n° 10.083 de 1998> refere-se a “produtos e substâncias de interesse à saúde”, assim definidos em seu artigo 37:



Artigo 37 – Entende-se por produtos e substâncias de interesse à saúde os alimentos, águas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes, domissanitários (inseticida raticida), agrotóxicos, materiais de revestimento e embalagens, ou outros produtos que possam trazer risco à saúde.



Artigo 38 – Compete à autoridade sanitária a avaliação e controle do risco, normatização, fiscalização e controle das condições sanitárias e técnicas da importação, exportação, extração, produção, manipulação, beneficiamento, condicionamento, transporte, armazenamento, distribuição, dispensação, esterilização, embalagem e reembalagem, aplicação, comercialização e uso, referentes aos produtos e substâncias de interesse à saúde.



Parágrafo único – A fiscalização de que trata esse artigo se estende à propaganda e à publicidade dos produtos e substâncias de interesse à saúde.



Depreende-se, então, que os produtos de interesse à saúde incluem os alimentos, produtos de higiene, limpeza e etc. 



Ora, proibir sua venda em supermercados, além de inviabilizar seu funcionamento, dificultaria muito a vida dos cidadãos. 



A fim de melhor analisar a propositura, devemos recorrer, portanto, à legislação federal. A Lei Federal n° 5.991, de 1973, dispõe sobre o Controle Sanitário do Comercio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacêuticos e Correlatos. Esta Lei estabelece:



Artigo 1° - O controle sanitário do comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, em todo o território nacional, rege-se por esta lei. (gn)



Artigo 2° - As disposições desta lei abrangem as unidades congêneres que integram o serviço publico civil e militar da administração direta e indireta, da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, definições e responsabilidade técnica.



Artigo 4° - Para efeitos desta Lei, são adotados os seguintes conceitos:



I – Droga – substância ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitária;



II – Medicamento – produto farmacêutico tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico;



III – Insumo Farmacêutico – droga ou matéria prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;



IV – Correlato – a substância, produto, aparelho ou acessório não enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicação esteja ligado à defesa e proteção da saúde individual ou coletiva, à higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins de diagnósticos e analíticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, óticos, de acústica médica, odontológica e veterinária.



XVII – Produto dietético – produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais.



XVIII – Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto serviço, grande variedade de mercadorias, em especial produtos alimentícios em geral e produtos de higiene e limpeza (Redação dada pela Lei n° 9.069 de 1995)



XIX – Armazém e empório – estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande variedade de mercadorias e de modo especial gêneros alimentícios e produtos de higiene e limpeza (Redação dada pela Lei n° 9.069, de 1995).



XX – Loja de conveniência e <drugstore> - estabelecimento que, mediante auto serviço, ou não , comercializa diversas mercadorias, com ênfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos domésticos, podendo funcionar em qualquer período do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados (Redação dada pela lei n° 9.069, de 1995).



Já a Lei Federal n° 6.360, de 1976, estabelece que ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por aquela Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos pela Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à correção estética, que define:



I – Produtos Dietéticos – produtos tecnicamente elaborados para atender às necessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais;



II – Nutrimentos – substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteínas, gorduras, hidratos de carbono, água, elementos minerais e vitaminas;



III - Produtos de Higiene – produtos para uso externo, anti-sépticos ou não, destinados ao asseio ou à desinfecção corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifrícios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e pós-barba, estípticos e outros;



IV – Perfumes – produtos de composição aromática obtida à base de substâncias naturais ou sintéticas que, em concentrações e veículos apropriados, tenham como principal finalidade a odorização de pessoas ou ambientes, incluídos os extratos, as águas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma líquida, geleificada, pastosa ou sólida;



V – Cosméticos – produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as mãos e similares, mascaras faciais, loções de beleza, soluções leitosas, cremosas e adstringentes, loções para as mãos, bases de maquilagem e óleos cosméticos, ruges, blushes, batons, lápis labiais. Preparados anti solares, bronzeadores e simulatórios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e alisar cabelos, fixadores de cabelos, laquês, brilhantinas e similares, loções capilares, depilatórios e epilatorios, preparados para unhas e outros;



VI – Corantes – substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitários e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superfície cutânea e anexa da pele;



VII – Saneantes Domissanitários – substâncias ou preparações destinadas à higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou públicos, em lugares de uso comum e no tratamento da água, compreendendo:

a) inseticidas – destinados ao combate à prevenção e ao controle dos insetos em habitações, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas – destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicílios, embarcações, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associação, que não ofereçam risco à vida ou à saúde do homem e dos animais úteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as recomendações contidas em sua apresentação;

c) desinfetantes – destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes  - destinados a dissolver gorduras e à higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicações de uso domestico.



O mesmo diploma legal estabelece que é necessária uma autorização do Ministério da Saúde para o funcionamento das empresas que atuem na cadeia produtiva ou de distribuição de qualquer produto acima listado e que a autorização será valida para todo o território nacional. Cada tipo de estabelecimento deverá ter uma licença especifica que, atualmente, é concedida e fiscalizada pela Agencia Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.



Dessarte, não existe maneira para adequar a propositura para que seja aplicável. 



Ao se vedar a venda de qualquer medicamento, droga, insumos farmacêuticos e correlatos em estabelecimentos comerciais 

não especializados no ramo e listar, nessa proibição, supermercados, armazéns, empórios, lojas de conveniência e drugstores, a presente propositura, se aprovada, criaria uma situação na qual, estabelecimentos licenciados pela ANVISA para produzir ou vender determinados produtos seriam proibidos de atuar em nosso Estado.



Esta Lei não sobreviveria por muito tempo. 



Ademais, somente farmácias poderiam vender, de acordo com este projeto de lei, produtos cosméticos, de higiene e de limpeza, o que causaria graves inconvenientes à população.



Destarte, somos compelidos a nos manifestar contrariamente à aprovação do Projeto de Lei n° 461, de 2007.

a)  João Barbosa
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