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1. Relatorio e Analise

Trata-se da analise do Projeto de Lei n® 2.158, de 2023 (SEIl 4123654), de autoria
do Senador Efraim Filho (UNIAO/PB), aprovado pela Camara dos Deputados e atualmente

encaminhado para Sangdo Presidencial. O referido PL "Altera a Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispbe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias, para dispor
sobre a comercializagdo de medicamentos em farmacia ou drogaria instalada na area de venda
de supermercados”, desde que atendidos requisitos sanitarios especificos.

O objetivo central do PL € incluir na legislagdo sanitaria a permissdo de
comercializacdo de medicamentos em ambientes farmacéuticos devidamente estruturados

dentro de supermercados, ampliando o acesso da populacdo aos produtos farmacéuticos, sem
comprometer as salvaguardas técnicas aplicaveis.

Em sua justificativa, o autor destaca que a proposta visa facilitar o acesso a
medicamentos, especialmente aos Medicamentos Isentos de Prescricao (MIPs), desde que haja
a presenca de farmacéutico responsavel e observancia das normas sanitarias vigentes.

Lei 5991/1973:
()

Art. 62 - A dispensacao de medicamentos é privativa de (g.n.):
a) farmécia;




b) drogaria;
c) posto de medicamento e unidade volante;
d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos
hoteleiros e similares poderao dispor de medicamentos anddinos, que nao dependam de
receita médica, observada a relacédo elaborada pelo 6rgao sanitario federal.

Autografo do PL 2158/2023: O art. 6° da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de
1973, passa a vigorar acrescido dos seguintes §§ 2° a 7°, numerando-se o paragrafo unico
como § 1¢:

§ 2° E permitida a instalacdo de farmacia 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 6érgdos competentes, observadas as exigéncias
legais, sanitarias e técnicas aplicaveis, inclusive quanto a dimensionamento fisico,
estrutura de consultérios farmacéuticos, recebimento, armazenamento, controle de
temperatura, ventilacao, iluminacao e umidade, rastreabilidade, dispensacao, assisténcia
e cuidados farmacéuticos.

§ 3° E obrigatéria a presenca de farmacéuticos legalmente habilitados durante todo o
horario de funcionamento da farmacia ou drogaria instalada na area de venda de
supermercados, nos termos do art. 6° da Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014.

§ 5° Aos estabelecimentos referidos no §2° do caput, é vedada a oferta de medicamentos
em areas abertas, comunicdveis ou sem separacao funcional completa, como bancadas,
estandes ou gdndolas externas ao espago da farmacia ou drogaria neles instalada.
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§ 7° Aplicam-se as farmdacias e drogarias instaladas em areas de vendas de
supermercados todas as disposigées 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.” (NR)"

Nesse momento, na analise do Autégrafo encaminhado a sancao
presidencial, verificou-se que parte das contribuicbes anteriormente enviadas pela Anvisa nao
foi contemplada, mas que, de modo geral, o texto final apresenta uma redacao
significativamente mais robusta do que a proposta original, estabelecendo que a instalacao de
farméacia ou drogaria em supermercados somente podera ocorrer em ambiente fisico proprio,
delimitado, segregado e exclusivo para a atividade farmacéutica, totalmente independente dos
demais setores do estabelecimento.

Dessa forma, a exposicdo da populacédo aos riscos associados ao uso inadequado
de medicamentos isentos de prescricdo (MIPs) tende a se manter equivalente ao cenario ja
disciplinado pela RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009, que dispbe sobre as Boas Praticas
Farmacéuticas aplicaveis ao funcionamento, a dispensacgao, a comercializagao de produtos € a
prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias, assegurando a manutengao das
condicoes necessdrias para o0 uso racional de medicamentos e a supervisao adequada por
profissional farmacéutico.

Determina, ainda, a presencga obrigatoria de farmacéutico durante todo o horario



de funcionamento e o cumprimento integral das normas sanitarias da Anvisa, em especial
aquelas previstas na RDC n? 44/2009.

Entretanto, no que tange aos paragrafos § 4° e § 6° conforme detalhamentos
técnicos contidos na Nota Técnica n? 13/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA 4151169,
tem-se que:

O 8§49, mostra-se inadequado do ponto de vista técnico-sanitario, uma vez que o
consumidor nao deve retirar o medicamento do ambiente da farmacia, sob nenhuma hipoétese,
antes da sua completa dispensacao / comercializacdo e o texto do dispositivo ndo é assertivo
neste sentido e entende-se que, apesar de a farmacia estar em area segregada, o consumidor
poderia ser atendido na farmacia, pegar o medicamento e se dirigir ao caixa do supermercado
para efetuar o pagamento. Importa esclarecer que as substancias e medicamentos elencados
nas listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998 (sujeitos a controle especial) apresentam

alto potencial de desvio para o uso ilicito, motivo pelo qual se enquadram no conceito de droga
definido pela Lei n? 11.343/2006, a qual, entre outras, estabelece normas para repressao a
producao nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas, que devem ser observadas.

O §62, ao admitir a contratacdo de canais digitais e plataformas de comércio
eletrbnico para fins de logistica e entrega de medicamentos, ndo se mostra compativel com o
arcabouco regulatério sanitario vigente, em especial com os arts. 52 a 56 da Resolugdo RDC n®
44/2009, os quais estruturam a dispensagao remota de medicamentos com base na vinculagao
direta entre o usuario e o estabelecimento farmacéutico, sob responsabilidade técnica do
farmacéutico e com plena rastreabilidade das operagoes.

Diante do exposto, no ambito das competéncias da Anvisa, manifesta-se pela
sugestdo de VETO PARCIAL ao Projeto de Lei n® 2.158, de 2023, de autoria do Senador Efraim
Filho, especificamente quanto aos §4° e §6° propostos como inclusdo ao Art. 6° existente na Lei
n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

A introducado de intermediadores digitais na interface com o consumidor altera a
l6gica regulatoria vigente, com potencial para fragilizar o controle sanitario sobre o
armazenamento e a dispensagéo, dificultar a fiscalizacao e comprometer principios como o uso
racional de medicamentos e a responsabilidade sanitaria. Ademais, pode incentivar praticas
comerciais incompativeis com a natureza técnico-sanitaria da dispensacéao farmacéutica.

Cumpre considerar, ainda, que a Anvisa emite a Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE), que autoriza, em ambito nacional, as atividades exercidas por empresas que
atuam com produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. De forma complementar, a Licenga Sanitaria
e o Alvard de Funcionamento, concedidos localmente por Estados, Municipios e o Distrito
Federal, autorizam o funcionamento no local fisico e asseguram a fiscalizacdo continua do
estabelecimento.

Esse conjunto garante condicbes sanitarias adequadas do estabelecimento e a
qualidade dos produtos disponibilizados ao paciente/consumidor, ndo devendo tais marcos
serem flexibilizados, sob pena de expor a populacdo a riscos desnecessdarios, como a
circulacédo de produtos contrafeitos ou falsificados.

Destaca-se, ainda, que a Lei n® 9.782, de 1999 atribui a Unido a competéncia para
normatizar, controlar e fiscalizar produtos e servicos de interesse a saude, competéncia
exercida pela Anvisa por meio da RDC n? 44/2009, nos termos do Decreto n® 3.029, de 1999.

Dessa forma, pretende-se preservar a integridade do modelo regulatério vigente,
assegurar a manutencao das garantias sanitarias aplicaveis a dispensacao de medicamentos e
resguardar a competéncia técnica da Agéncia para disciplinar, de forma adequada e
proporcional ao risco, eventuais inovagdes nos modelos de comercializagao.

2. Voto



Por fim, voto pela sugestdo de VETO PARCIAL ao Autégrafo do Projeto de Lei n®
2.158, de 2023, de autoria do Senador Efraim Filho, que "Altera a Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispbe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias, para dispor
sobre a comercializagdo de medicamentos em farmacia ou drogaria instalada na area de venda
de supermercados”. Em especifico, aos paragrafos §4° e §62 propostos como inclusao ao
Art. 62 da Lei n2 5.991/1973.

E o entendimento que submeto & avaliagdo e deliberacdo da Diretoria Colegiada,
por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
19/03/2026, as 18:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢ do art. 4°
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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