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Analisa o Projeto de Lei n? 2.158,
de 2023, do Senador Efraim
Filho, que altera a Lei n? 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, que
“dispde sobre o) Controle
Sanitario do Comércio de Drogas,

Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da
outras Providéncias”, para

permitir que os medicamentos
isentos de prescricao possam ser
comercializados e dispensados
por supermercados, que
disponham de farmacéutico.
Relator: Senador Humberto Costa

Relator: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor-Presidente)

1. Relatdrio

Trata-se de decisao terminativa, o Projeto de Lei (PL)
ne 2.158, de 2023, do Senador Efraim Filho, que altera a Lei n@.
5.991, de 17 de dezembro de 1973, que “dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias”, para
permitir que os medicamentos isentos de prescricao possam ser
comercializados e dispensados por supermercados, que
disponham de farmacéutico. A matéria € composta por dois
artigos: o art. 12 dispde sobre o objeto da Lei, isto é, o registro
apresentado na ementa; o art. 29, por sua vez, estabelece a
clausula de vigéncia, a qual indica que a Lei tera efeito imediato.
Em sua justificacao, o autor destaca que:

“Ha muito o Brasil precisa modernizar sua legislacdo
sanitaria concernente & assisténcia farmacéutica,



emulando os paises mais desenvolvidos e permitindo a
venda de medicamentos isentos de prescricao em
estabelecimentos ndao farmacéuticos, como as grandes
redes de supermercados, que tém a estrutura e a
capacidade para garantir que um farmacéutico,
devidamente habilitado pelo Conselho Regional de
Farmacia, atue como responsavel técnico e forneca aos
consumidores as orientacées de uso necessarias ao
consumo seguro desses farmacos amplamente
utilizados pela populacao.”

No prazo regimental, foram apresentadas duas
emendas: a Emenda n®l - CAS, de autoria do Senador Eduardo
Girao, permite a comercializacao de medicamentos isentos de
prescricao em supermercados, mesmo sem a presenca de
farmacéutico, desde que respeitados todos os requisitos
sanitarios; a Emenda n® 2 - CAS, de autoria do Senador Efraim
Filho, altera o texto da matéria para prever a instalacao de uma
farmacia completa dentro do supermercado, em area especifica.

Assevera o relator, que a iniciativa se insere em um
debate de natureza econbmica, social e com forte impacto de
natureza sanitaria no qual a proposta representa uma expansao
do regime de autorizacao sanitaria que amplia o acesso a
medicamentos de uso comum pela populacao, o que traz
legitimas preocupacdes no que se refere a automedicacao e que
aponta que apesar de isentos de prescricao, os MIP nao sao
isentos de riscos.

Por fim, propde-se um texto substitutivo ao projeto
original, com base na Emenda n? 2 - CAS, contemplando as
seguintes alteracdes: a manutencao da possibilidade de
instalacao de farmacias ou drogarias no interior de
supermercados, desde que em espacos fisicamente delimitados,
segregados e de uso exclusivo para a atividade farmacéutica, de
forma independente dos demais setores comerciais; a permissao
para que os supermercados exercam diretamente essa atividade
ou, alternativamente, por meio de convénios com farmacias ou
drogarias devidamente licenciadas e registradas junto aos drgaos
competentes; a exigéncia de presenca de farmacéutico
legalmente habilitado durante todo o hordrio de funcionamento
da farmacia instalada em area de supermercado; a determinacao
de que medicamentos sujeitos a controle especial somente
poderao ser dispensados apdés o pagamento, ou deverao ser
transportados do balcao de atendimento ao local de pagamento
em embalagem lacrada, inviolavel e devidamente identificada; e,
por fim, a autorizacdao para que farmacias e drogarias



regularmente licenciadas possam contratar canais digitais e
plataformas de comércio eletrénico, exclusivamente para fins de
logistica e entrega ao consumidor final, desde que integralmente
respeitado o marco regulatdrio sanitario.

Informa, ainda, que, em razao da relevancia dos
temas relacionados a comercializacao de medicamentos e
produtos por marcas préprias, assim como ao atendimento por
teleconsultas, entende-se que esses assuntos demandam um
debate mais aprofundado e, portanto, nao serao tratados no
presente relatorio.

Nesse sentido, o relator propde o seguinte texto:

Art. 12 A Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
passa a vigorar com sequinte redacao:

§ 22 E permitida a instalacdo de farmécia ou drogaria na
area de venda de supermercados, desde que em
ambiente fisico delimitado, segregado e exclusivo para a
atividade farmacéutica, independente dos demais
setores do supermercado, operada diretamente, sob
mesma identidade fiscal, ou mediante contrato com
farmacia ou drogaria licenciada e registrada nos orgaos
competentes, observadas as exigéncias legais e
sanitarias relativas a estrutura, inclusive de consultdrios
farmacéuticos, armazenagem, rastreabilidade,
dispensacao e assisténcia farmacéutica.

§ 32 E obrigatéria a presenca de farmacéuticos
legalmente habilitados durante todo o horario de
funcionamento da farmacia ou drogaria instalada nas
areas de venda de supermercados, nos termos do art. 6°
daLei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014.

§ 42 Os estabelecimentos de que tratam as alineas “a” e
“b” do caput deverdo assegurar que a dispensacao de
medicamentos sujeitos a controle especial ocorra
somente apds o pagamento ou, alternativamente, que
0s medicamentos sejam transportados do balcdo de
atendimento até o local de pagamento em embalagem
lacrada, inviolavel e identificavel.

§ 52 E vedada a oferta de medicamentos em &reas
abertas, comunicaveis ou sem separacdo funcional
completa, como bancadas, estandes ou gbéndolas, exceto
na area de que trata o § 2°.

§ 62 As farmacias e drogarias, licenciadas e registradas
pelos orgaos competentes, poderao contratar canais
digitais e plataformas de comércio eletrénico para fins



de logistica e entrega ao consumidor, desde que
assegurado o cumprimento integral da regulamentacao
sanitaria aplicavel

§ 79 Aplicam-se as farmacias e drogarias instaladas em
areas de vendas de supermercados todas as disposicoes
desta Lei, da Lei n°. 13.021, de 8 de agosto de 2014, e da
Lei n®. 6.360, de 23 de setembro de 1976.” Art. 22 Esta
Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

E o breve relatério

2. Analise

Inicialmente, ¢é fundamental destacar que os
medicamentos isentos de prescricao médica (MIPs) nao estao
isentos de riscos, podendo causar eventos adversos e efeitos
colaterais. Por essa razao, sua comercializacao nao deve ser
equiparada a de produtos comuns vendidos em supermercados.

Esta nova proposta de texto estabelece requisitos
semelhantes aos ja exigidos legalmente, com a instalacao de
farmacia ou drogaria em area especifica do supermercado desde
gue em ambiente fisico delimitado, segregado e exclusivo para a
atividade farmacéutica e com a presenca obrigatéria de
farmacéutico durante todo horario de funcionamento e devendo
cumprir integralmente as normas sanitarias expedidas pela
Anvisa, que atualmente estao descritas na RDC n2 44, de 17 de
agosto de 20009.

Destaca-se que, por razbes de rastreabilidade e
controle, e considerando que a proposta prevé a realizacao da
atividade em drea segregada, exclusiva e independente, é
imprescindivel que, no caso de medicamentos sujeitos a controle
especial, todo o processo de comercializacao — desde o inicio até
a finalizacao — ocorra integralmente no interior da farmacia.

Em relacao a comercializacao remota de
medicamentos, destaca-se que essa atividade pode ser exercida
por qualquer estabelecimento legalmente autorizado a dispensa-
los. Nesse sentido, considera-se desnecessaria a inclusao da
expressao "plataformas de comércio eletrénico", uma vez que a
entrega remota pode ser realizada com ou sem o uso dessas
plataformas. Além disso, o termo nao se aplica aos
medicamentos sujeitos a controle especial, cuja venda pela
internet é expressamente proibida pela legislacao vigente.

No entanto, ressalta-se, que diante das fragilidades


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/rdc0044_17_08_2009.pdf

requlatérias e das nao conformidades ja identificadas,
especialmente no modelo de marketplaces, defende-se a
manutencao do modelo atual, restringindo a venda de
medicamentos apenas a farmacias e drogarias legalmente
autorizadas.

Ainda, em alinhamento ao apontado pelo relator, em
razao da relevancia dos temas relacionados a comercializacao de
medicamentos e produtos por marcas préprias, entende-se que
esses assuntos demandam um debate mais aprofundado e,
portanto, nao serao objetos dessa tratativa.

Por fim, destaco que foram consultadas as unidades
organizacionais da Anvisa com competéncia regimental para
analise e manifestacao acerca do tema proposto pelo Projeto de
lei N°2158/2023 e que as manifestacdes foram consolidadas nos
termos da Nota Técnica n® 20/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA [3815327].

3. Voto

Diante do exposto na Nota Técnica n?@
20/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA [3815327] ,em
caraterad referendum, manifesto-me mediante a
apresentacao de contribuicoes técnico sanitarias ao texto
da Comissao de Assuntos Sociais (CAS), referente ao Projeto de
Lei n2 2.158, de 2023, nos termos dos argumentos expostos pelas
unidades organizacionais da Anvisa afetas ao tema.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
.; | Safatle, Diretor-Presidente, em 09/09/2025, as 20:10,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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