PROJETO DE LEI N° , DE 2011
(Da Sra. Rosane Ferreira)

Dispbe sobre a obrigatoriedade
da presenca de bula em medicamentos
manipulados por farmacias e ervanarias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Ficam vedadas, em todo o territério nacional, a
comercializagé@o e a distribuicdo de medicamentos manipulados por farmécias
e ervanarias sem a respectiva bula, nos termos desta lei.

Art. 2° Cabe ao 6rgdo responsavel do Poder Executivo
regulamentar a forma e o contetdo da bula de que trata o artigo anterior.

Art. 3° As farmacias de manipulacdo e ervanarias terdo o
prazo de 180 (cento e oitenta) dias para adequarem-se as disposi¢des desta
lei.

Art. 5°Esta lei entrara em vigor na data de sua p ublicacéo.

JUSTIFICATIVA

Os estabelecimentos, objeto da presente proposta,
manipulam, dentre outras substancias, aquelas de alto risco para o ser
humano, como psicotrépicos, anfetaminas e ansioliticos.

Os medicamentos industrializados, produzidos em larga
escala, possuem como obrigatoriedade para sua comercializagéo e distribuigéo
a presenca da bula (regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria),



com a finalidade de esclarecer aos pacientes das reacdes, indicagbes e demais
informacgdes importantes para conhecimento sobre aquilo que foi prescrito.

Porém, os medicamentos manipulados sdo comercializados
em sua maioria sem bula, informando apenas dados basicos sobre a
composi¢cdo quimica do produto. Muitos desses medicamentos possuem a
mesma composi¢cdo daqueles que sédo industrializados e, consequentemente,
efeitos colaterais e resultados semelhantes.

Esse fato afronta o direito a informacao as pessoas assistidas
sobre sua saude, conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7° da Lei
Organica da Saude (LOS), Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990.

Considerando que a saude é direito de todos e dever do
Estado, garantida por meio de politicas sociais e econdmicas que visam a
reducdo do risco de doencas e de outros agravos, nos termos do art. 196 da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, € necesséario que os usuarios
de medicamentos manipulados sejam advertidos de possiveis doencas
resultantes de reagfes adversas e outras interagdes medicamentosas.

A regulamentacdo proposta tem carater preventivo e visa
garantir a saude dos brasileiros. Assim sendo, conclamo a todos os
Parlamentares desta Casa a apoiarem a presente proposi¢céo, que obriga ndo
s6 as farméacias e ervanarias a manipulacdo com bula, mas também aos
orgédos de fiscalizacao sanitaria a acompanharem a sua implementacao.

Sala das Sessdes, 22 de marco de 2011

ROSANE FERREIRA
Deputada Federal



