D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 856-B, DE 2007

(Do Sr. Neilton Mulim)

Estabelece a obrigatoriedade das farmacias e ervanarias a incluirem
bula em seus medicamentos; tendo parecer. da Comissdo de
Seguridade Social e Familia, pela aprovacdo deste e do de n° 808/11,
apensado, com substitutivo (relator: DEP. MANDETTA); e da Comisséo
de Constituicdo e Justica e de Cidadania pela constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa deste e do de n°® 808/2011, apensado,
nos termos do substitutivo da Comissao de Seguridade Social e Familia
(relator: Dep. NAZARENO FONTELES).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 808/11

[l — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- parecer do relator

- substitutivo oferecido pelo relator

- parecer da Comissao
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IV — Na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
— parecer do relator
— parecer da Comissao

O Congresso Nacional Decreta:

Art.1° Esta lei estabelece a obrigatoriedade das farméacias e ervanarias a
incluirem bula em seus medicamentos.

Art. 2° Os medicamentos produzidos por farmacias e ervanarias deverao
vir acompanhados de folheto informativo detalhado ("bula™), dirigido ao usuario, e
gue contenha, no minimo, os seguintes dizeres:

| - manter o medicamento em embalagem original, fechado, guardado ao
abrigo da luz, calor e umidade excessivo;

Il - ndo guardar o medicamento em armarios de banheiro ou perto de pia e
lavatorios;

lIl - manter sempre fora do alcance de criancas;
IV - ndo use medicamentos sem orientacdo médica,

V - em caso de reacBes adversas, suspender o uso do medicamento e
procurar orientacéo do prescritor;

VI - ndo utilizar o medicamento com a data de validade vencida;

VIl - ndo é recomendado o uso de medicamento durante a gravidez e
lactacdo, sem a orientacdo médica;

VIII - ndo ingerir bebida alcodlica com medicamentos;

IX - em caso de alteracdo de cor, odor, consisténcia ou sabor, procurar
seu farmacéutico para esclarecimentos;

X - nunca dé seu medicamento para outra pessoa e vice-versa. Apesar de
alguns sintomas ser parecido, o tipo de medicamento e a dosagem que cada pessoa
necessita pode ser diferente. Lembra-se vocé €& Unico o seu medicamento
manipulado também;

Xl — tome seu medicamento corretamente, conforme a indicacdo do seu
meédico, a falha no tratamento podera acarretar problemas e por em risco a sua
saude;
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Paragrafo Unico - O disposto no "caput” e incisos | a XI deste artigo aplica-
se, nas mesmas bases e condicdes, a qualquer outro estabelecimento farmacéutico
que utilize as técnicas de manipulacdo, de maneira eventual ou sistematica, para a
elaboracdo de medicamentos, ndo importando a sua denominacao.

Art. 3° Todo medicamento manipulado deve ser rotulado com: nome do
prescritor, nome do paciente, numero de registro da formulacdo no Livro de
Receituario, data da manipulacéo, prazo de validade, componentes da formulacéo
com as respectivas quantidades, numero de unidades, peso ou volume contido,
posologia, identificacdo da farmacia com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica —
CNPJ, endereco completo, nome do farmacéutico responsavel técnico da farméacia
com o respectivo niumero no Conselho Regional de Farmacia.

Artigo 4° Para efeitos desta lei, considera-se que toda farmacia e ervanaria
tenham sob responsabilidade técnica direta um profissional farmacéutico legalmente
habilitado com responsabilidade pelas informacdes contidas nas bulas.

Artigo 5° O descumprimento desta lei sujeita o infrator as penas
cominadas nas leis 6.437, de 20 de agosto de 1977 e 8.078, de setembro de 1990.

Artigo 6° Para efeito desta lei fica proibida a captacdo de receitas e
intermediacdo de férmulas entre farmacias e drogarias ou qualquer outro
estabelecimento farmacéutico que ndo seja a farmécia com manipulacgéo.

Artigo 7° Esta lei entrara em vigor 90 (noventa) dias ap0s sua publicacao.
JUSTIFICATIVA

No Brasil tem sido muito comum a utlizacdo de medicamentos
manipulados sem nenhuma prescricdo médica e o que € pior, a utilizacdo sem a
existéncia de nenhum profissional da area de farmacia como responsavel pela
manipulacdo das substancias.

Assim, varios acidentes com pessoas e com dependentes tém sido
comum, e este projeto tem o propdsito de regulamentar esta atividade de maneira a
garantir a populacdo a seguranca devida nessa area tdo sensivel e, a0 mesmo
tempo, permitir que os verdadeiros profissionais, com a formacédo especifica,
possam atuar no ramo de sua atividade.

Temos que ter em mente que o medicamento manipulado € personalizado,
que por definicdo, é individualizado. Ele é feito exclusivamente para cada paciente —
diferentemente do industrializado que faz em grandes escalas. A farmécia de
manipulagéo oferece assisténcia farmacéutica ao paciente e é neste momento que
informacg0des detalhadas sobre o medicamento sdo passadas ao consumidor, assim,
€ indispensavel uma bula com informacdes mais generalizadas por se tratar de
medicamento personalizado.
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Outro aspecto a ser estabelecido € a proibicdo da captacdo de receitas e
intermediacgdes, para garantir ao paciente o direito de ter informagdes ndo so atraves
da bula, mas através do farmacéutico que fez o seu medicamento. Uma vez, que a
pratica de intermediacdo é comum e j4 € proibida pela RDC 33/00 da Anvisa, e faz-
se necessario o estabelecimento dessa vedacao em lei federal.

Temos a certeza que este projeto receberd o devido apoio dos nobres
pares desta Casa de leis e a sua aprovacdo, com o0s aperfeicoamentos necessarios,
em muito ira contribuir para a nossa sociedade.

Sala das Sessofes, em 25 de abril de 2007.

Deputado Neilton Mulim
PR-RJ

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacdo sanitéaria
federal, estabelece as sanc¢des respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que 0o CONGRESSO NACIONAL
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infraces
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreensdo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicéo de propaganda;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998.

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998 .
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XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento;

* Inciso com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera.

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998 .

| - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil
reais);

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998.

Il - nas infracBes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00
(cinglienta mil reais);

Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 50.000,00 (cinqlienta mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais).

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998 .

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia.

8 1°-C. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-4 o coeficiente de
atualizacdo monetéria referido no paragrafo Unico do art. 2° da Lei n® 6.205, de 29 de abril
de 1975.

* § 1°-C acrescido pela Lei n®9.695, de 20/08/1998.

8 § 1°-D Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracéo a capacidade
econémica do infrator.”

* Vide Medida Provisdria n® 2190-34, de 23 de Agosto de 2001

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as sanc¢des respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicio que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a
vigorar com a seguinte redagéo:
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XII - imposicdo de mensagem retificadora;

XIII - suspensdo de propaganda e publicidade.

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infraces leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

8§ 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em
consideracdo a capacidade econémica do infrator.” (NR)

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda,
imposicdo de mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e
publicidade e multa.

XVII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar a0 consumo
produtos de interesse a salde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou
apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;

D0 AV 1 OSSP
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto,
suspensdo de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro
do produto, interdigédo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacdo para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto;
suspensdo de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro
do produto; interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicéo de propaganda e/ou multa;
D0 ST
pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto e
interdigdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizagéo
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento
do estabelecimento e/ou multa;
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pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto,
suspensdo de venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamento do
registro do produto; interdicdo parcial ou total do estabelecimento;
cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda
e/ou multa;

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica,
que operem a prestacdo de servicos de interesse da saude publica em
embarcacOes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados,
terminais aeroportuarios ou portuarios, estagcdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento e/ou multa;
XXX - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,

formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuérios, estacoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos
sob vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e
as boas préaticas de fabricacdo de matérias-primas e de produtos sob
vigilancia sanitéria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de
produto importado sob interdicdo, sem autorizacdo do drgdo sanitario
competente:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVII - proceder a comercializagao de produto importado sob interdicéo:
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;
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XXXVIIlI - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitéria, a
manutencdo dos padrbes de identidade e qualidade de produtos importados
sob interdi¢do ou aguardando inspecéo fisica:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgéo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou
essencial & salude do individuo, ou de tarja preta, provocando o
desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da
Saulde a interrupcao, suspensdo ou reducédo da fabricacdo ou da distribuicéo
dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitérias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da salde publica em embarcacdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portudrios, estacoes e passagens de fronteira e pontos de
apoio de veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa.

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14.Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Decreto-Lei n° 891, de 25 de
novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n° 9.005, de 16 de margo de 1995, o
paragrafo Gnico do art. 5° os incisos XI, XII e XIII do art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus
paragrafos e o Anexo | da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
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FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Martus Tavares

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre a protecdo do consumidor e d&
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protecdo e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicao Federal e art. 48 de suas Disposicdes Transitorias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servico como destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indeterminaveis, que haja intervindo nas rela¢fes de consumo.

RESOLU(;AO-RDC N° 33, DE 19 DE ABRIL DE 2000
*Revogada pela Resolugéo n° 214, de 12 de Dezembro de 2006.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11 inciso 1V, do Regulamento da ANVS aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 8§ 1° e 2° do art. 95 do Regimento interno
aprovado pela Resolucdo n.° 1, de 26 de abril de 1999, em reunido realizada em 19 de abril de
2000, adota a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulacéo de
Medicamentos em farmacias e seus Anexos:
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RESOLUGCAO - RDC N°.214, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2006

Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacédo de
Medicamentos para Uso Humano em
farméacias

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n°.3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°.354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 11 de dezembro de 2006, e

considerando a Portaria no. 438 de 17 de junho de 2004 que criou 0 GT responsavel
pela revisdo dos procedimentos instituidos para o atendimento das Boas Praticas de
Manipulagéo, incluindo as substancias de baixo indice terapéutico, medicamentos estéreis,
substancias altamente sensibilizantes, prescricio de medicamentos com indicacdes
terapéuticas ndo registradas na Anvisa, qualificacdo de matéria prima e fornecedores, garantia
da qualidade de medicamentos ;

considerando a Portaria 582 de 28 de setembro de 2004 que alterou a composicao
do GT;

considerando a realizacdo da Consulta Publica aprovada pela DICOL e publicada
no DOU do dia 20 de abril de 2004 e

considerando a Audiéncia Publica realizada no dia 24 de agosto de 2006,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Préticas de Manipulacdo de
Medicamentos para Uso Humano em farmaécias e seus Anexos.

Art. 2° A farmécia é classificada conforme os 6 (seis) grupos de atividades
estabelecidos no Regulamento Técnico desta Resolucdo, de acordo com a complexidade do
processo de manipulacdo e das caracteristicas dos insumos utilizados, para fins do
atendimento aos critérios de Boas Praticas de Manipula¢do em Farmécias (BPMF).

Art. 3° O descumprimento das disposicdes deste Regulamento Técnico e seus
anexos sujeita os responsaveis as penalidades previstas na legislacdo sanitaria vigente, sem
prejuizo da responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 4° Em caso de danos causados aos consumidores, comprovadamente
decorrentes de desvios da gqualidade na manipulacdo de preparacGes magistrais e oficinais, as
farmacias estdo sujeitas as penalidades previstas na legislagao sanitaria vigente, sem prejuizo
das responsabilidades civil e criminal cabiveis dos responsaveis.

Art. 5° Fica concedido um prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a partir da data
de publicacdo desta Resolucdo de Diretoria Colegiada, para o atendimento dos itens 2.7 e
2.8.1 do Anexo 11l e 180 (cento e oitenta) dias para atendimento dos demais itens do Anexo
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III; dos itens 7.1.3, 7.1.7 (letra “c”), 7.3.10, 7.3.13, 9.2 do Anexo I e dos itens 2.13 ¢ 2.14 do
Anexo Il.

8 1° Durante o prazo mencionado no caput, as disposicdes do item 4.6.2.7. do
Anexo | da Resolugdo RDC n° 33/2000, ainda deverdo ser estritamente observadas pela
farmacia, até a adequacéo aos itens 7.3.10 e 7.3.13., de forma a ndo haver descontinuidade das
atividades de controle de qualidade para as matérias-primas.

Art. 6°A partir da data de vigéncia desta Resolucgdo, ficam revogadas a Resolugéo
RDC no 33, de 19/4/00 e a Resolucdo RDC no 354, de 18/12/03, com excecao do item 4.6.2.7
do Anexo | da Resolugdo RDC n° 33/2000, durante a vigéncia do prazo de 180 (cento e
oitenta) dias mencionado no artigo 6°.

Art. 7°Esta Resolucdo entra em vigor apds 90 (noventa) dias da data de sua
publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

PROJETO DE LEI N.° 808, DE 2011

(Da Sra. Rosane Ferreira)

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

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-856/2007.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Ficam vedadas, em todo o territério nacional, a
comercializacdo 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¢cdes desta lei.

Art. 5° Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacéo.
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JUSTIFICATIVA

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

Os medicamentos industrializados, produzidos em larga escala,
possuem como obrigatoriedade para sua comercializagao e distribuicdo a presenca
da bula (regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), com a finalidade
de esclarecer aos pacientes das reacgOes, indicacbes e demais informagdes
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 composicdo quimica do
produto. Muitos desses medicamentos possuem a mesma composicao daqueles que
sdo 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 Orgéanica 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 econémicas que visam a reducdo do risco
de doencas e de outros agravos, nos termos do art. 196 da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, € necessario que os usuarios de medicamentos
manipulados sejam advertidos de possiveis doencas resultantes de reacbes
adversas e outras interacdes medicamentosas.

A regulamentacao proposta tem carater preventivo e visa garantir a
saude dos brasileiros. Assim sendo, conclamo a todos os Parlamentares desta Casa
a apoiarem a presente proposicao, que obriga ndo s6 as farméacias e ervanarias a
manipulacdo com bula, mas também aos O6rgdos de fiscalizacdo sanitaria a
acompanharem a sua implementacéo.

Sala das Sessoes, 23 de marco de 2011

ROSANE FERREIRA
Deputada Federal
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
’ DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo Il
Da Saude

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acOes e servicos para sua promocgdo, protecdo e
recuperacao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as acdes e servigos de salde, cabendo ao
poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO 1l
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
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DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO I
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acdes e servicos publicos de salde e os servigos privados contratados
ou conveniados que integram o Sistema Unico de Salide - SUS, sdo desenvolvidos de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos
seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de salude em todos os niveis de
assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo
das acOes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso
em todos os niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informacéo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servi¢cos de salde e a sua
utilizacdo pelo usuario;

VIl - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocacdo de recursos e a orientacdo programatica;

VIII - participacdo da comunidade;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com dire¢do Unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigos para 0s municipios;

b) regionalizacdo e hierarquizacdo da rede de servicos de salde;

X - integragdo em nivel executivo das acGes de salde, meio ambiente e
saneamento basico;

X1 - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servicos de
assisténcia a saude da populacao;

XI1 - capacidade de resolucao dos servicos em todos 0s niveis de assisténcia; e

XIII - organizacgdo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos.

_CAPITULO Il N
DA ORGANIZAGAO, DA DIRECAO E DA GESTAO

Art. 8° As acBes e servicos de salde, executados pelo Sistema Unico de Saude -
SUS, seja diretamente ou mediante participacdo complementar da iniciativa privada, serdo
organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe propde a obrigatoriedade de as
farmacias, que manipulam medicamentos, e as ervanarias, que vendem plantas
medicinais, incluirem bula nos produtos comercializados. A bula devera conter
dizeres minimos sobre cuidados de conservacdo, reacdoes adversas, data de
validade, uso durante a gravidez, ingestdo de bebida alcodlica, alteracbes de cor,
odor, consisténcia ou sabor e uso correto.

Propde, ainda, que o rétulo desses produtos devera trazer
informacBes sobre nome do prescritor, nome do paciente, nUmero do registro da
formulacdo no livro de receituario, data da manipulacdo, prazo de validade,
componentes da formulagcdo com suas quantidades, numero de unidades, peso ou
volume contido, posologia, identificacdo da farmacia com CNPJ, endereco e nome
do farmacéutico responsavel com seu respectivo numero de inscricdo no CRF.

As farmacias e ervanarias deverdo assim, estar sob
responsabilidade técnica direta de um profissional farmacéutico legalmente
habilitado que responderd pelas informacfes contidas na bula. A captacdo de
receitas e intermediacao de férmulas entre farmacias e drogarias ou qualquer outro
estabelecimento que ndo seja a farmacia de manipulacdo, ficaria proibida. A
inobservancia dessas normas sujeitard os infratores as sancdes previstas na Lei n®
6.437, de 1977, e na Lei n® 8.078, de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

O PL 808/2011, em apenso, apresenta objetivo idéntico ao do
projeto principal, ao propor a proibicdo da comercializacdo e distribuicdo de
medicamentos manipulados, por farméacias e ervanarias, que estiverem sem a
respectiva bula. A forma e o conteddo dessa bula deverdo ser delimitados em
regulamento.

pY

A matéria esta sujeita a apreciacdo conclusiva pelas
Comissfes, nos termos do art. 24, inciso Il do RICD, e serd apreciada, em seu
mérito, por esta Comissdo de Seguridade Social e Familia. Posteriormente, sera
analisada pela douta Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania.
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No ambito desta Comissdo de Seguridade Social e Familia,
nao foram apresentadas emendas ao Projeto de Lei no decurso do prazo regimental.

E o relatério.

I -VOTO DO RELATOR

Compete a esta Comissdo de Seguridade Social e Familia
analisar e se pronunciar sobre o mérito dos Projetos de Lei ora em analise perante o
direito & saude e o sistema de saude publica. A principio, fica clara a preocupacéao
dos autores com o0s usuarios de medicamentos manipulados e das plantas
medicinais, que na quase totalidade das vezes fica sem acesso as informacdes
necessarias para um uso informado desses produtos, providéncia que seria
extremamente Gtil na reducdo dos riscos sanitarios inerentes ao seu consumo. Por
iSs0, as propostas mostram meéritos na protecdo da saude individual e coletiva.

Vale ressaltar que as industrias farmacéuticas séo obrigadas a
elaborar e incluir uma bula em todos os seus produtos, com uma extensa lista de
informacgdes, orientacbes e adverténcias aos consumidores: Composicao;
Informacdes ao Paciente; Informacgdes Técnicas; Indicacdes; Contraindicacbes; Uso
na Gravidez e Lactagcédo; Precaucbes e Adverténcias; Interacdes Medicamentosas;
Reacdes Adversas; Posologia; Superdose; Pacientes ldosos; e Venda sob
Prescricdo Médica. Entretanto, quando o consumidor opta por adquirir o mesmo
medicamento em uma farmacia de manipulacdo, ndo conta com a mesma gama de
informacgdes e orientacdo por meio da respectiva bula. Sdo dois pesos para uma
mesma medida, o que denota uma falta de zelo da regulamentacdo sanitaria em
respeito a protecdo da saude da populacao.

As farmécias de manipulacdo, que multiplicaram-se
extraordinariamente nos ultimos anos, devem obedecer aos mesmos preceitos de
gualidade e seguranca exigidos das industrias. Devemos lembrar que quando o
assunto é a seguranca dos consumidores que, neste caso, Sdo pacientes, ou seja,
pessoas com necessidade de cuidados, em fase de vulnerabilidade fisica e
emocional, quanto mais cuidados e mais informacdo estiver disponivel, menores
serdo os riscos incidentes. Por estes motivos apoiamos 0sS projetos em aprego em
sua intengao principal.
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Entretanto, em nossa analise, identificamos algumas
inadequacdes que poderiam inviabilizar o projeto. Em primeiro lugar, a proposicéao
mistura medicamentos manipulados com ervas ou plantas medicinais, vendidos nas
drogarias, nas farméacias (que manipulam medicamentos) e nas ervanarias. A rigor,
as plantas medicinais ndo se enquadram no conceito legal de medicamento. Seu
efeito ndo é derivado de um principio ativo farmacologicamente identificado, mas sim
de um conjunto de componentes biologicos de suas folhas, galhos, casca, caule ou
frutos. Seu uso € derivado do conhecimento popular, da medicina tradicional, de
base empirica e cultural das comunidades. Muitas delas, de amplo uso, ndo tém
comprovacao cientifica com o rigor exigido para os medicamentos. Portanto, os
requisitos para a rotulagem e para a bula exigidos para os medicamentos, ndo se
engquadram ou ndo sao adequados para as plantas medicinais.

A propria Organizacdo Mundial da Saude reconhece nas
plantas medicinais um recurso valioso para os sistemas de saude e recomenda o
seu estudo e uso de forma segura e planejada. Porém, orienta que elas devem
seguir uma regulamentacéo diferente daquela dos medicamentos, considerando as
caracteristicas culturais e os costumes de cada comunidade ou regido e, em
especial, a seguranca em seu uso.

E diferente o caso dos fitoterapicos, que sdo derivados de
plantas medicinais, mas produzidos em grande escala, em industrias farmacéuticas,
e vendidos em forma de capsulas, comprimidos, xaropes, etc. Eles séo tratados de
forma semelhante aos medicamentos e a sua embalagem de fabrica j& vém com a
bula, que obedece a normas da vigilancia sanitaria.

As proposicdes que ora analisamos consideram tanto o0s
medicamentos manipulados como as plantas medicinais como medicamentos, como
se pode ver em seus arts. 1° e 2° do projeto principal e no art. 1° do apensado. Em
consequéncia, exige 0sS mesmos requisitos para os dois tipos de produtos, o que
entendemos nao ser adequado, sob o ponto de vista regulatorio.

Uma segunda inadequacdo da matéria seria a tentativa de
listar os dizeres que devem constar nas bulas, como esta expresso nos incisos do
art. 2° do projeto principal. E também listar exaustivamente as informacfes que
devem obrigatoriamente constar nos rétulos, como estabelece o art. 3°. Entendemos
gue tais requisitos sdo temas tipicos de atos regulamentares, seja pela
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especificidade, seja pelo nivel de detalhamento, os quais devem ser definidos em
normas infra legais, de modo que a autoridade sanitaria possa rapidamente altera-
las, assim que o avanco técnico e cientifico ou o conhecimento e a experiéncia
derivados do uso de cada substancia o exigir. As leis devem, sempre que possivel,
ser abstratas e mais generalistas, de forma a abranger as situacfes hipotéticas de
forma mais ampla.

Entendendo a importancia da proposicdo e visando a sua
adequacao técnica elaboramos um substitutivo que contemplou as modificacbes
necessarias, bem como outras de natureza apenas formal para melhor clareza dos
seus enunciados.

Ante todo o exposto, manifestamo-nos pela APROVACAO do
Projeto de Lei n°® 856, de 2007, e do Projeto de Lei n° 808, de 2011, na forma do
Substitutivo em anexo.

Sala da Comissédo, em 24 de agosto de 2011.
DEPUTADO MANDETTA (DEM/MS)
RELATOR

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 856, DE 2007
(APENSO: PL 808, DE 2011)

Dispfe sobre a obrigatoriedade das
farmacias incluirem bula nos
medicamentos manipulados.

O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° Esta lei estabelece a obrigatoriedade das farmacias
incluirem bula nos medicamentos que manipulam.

Art. 2° Os medicamentos produzidos por farméacias deverao vir
acompanhados de bula que informe e oriente o usuério, quanto:

| — & composicao;

Il — as informacdes ao paciente;
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[l — as informacdes técnicas;

IV — as indicacdes e contra-indicacoes;

V — ao uso do medicamento durante a gravidez e lactacao;
VI — as precaucdes e adverténcias;

VII — as interacdes medicamentosas;

VIII — as reacgOes adversas;

IX — & posologia e superdose;

X — aos pacientes idosos;

Xl — a venda sob prescricdo médica.

Paragrafo dnico. O disposto neste artigo aplica-se
igualmente a qualquer outro estabelecimento farmacéutico que utilize técnicas de
manipulacdo, de maneira eventual ou sistematica, para a elaboracdo de
medicamentos, ndo importando sua denominacao.

Art. 3° Todo o medicamento manipulado deve ter rotulo, onde
constardo obrigatoriamente as informacdes definidas na regulamentacdo da
presente lei;

Art. 4° O farmacéutico responsavel técnico pela farmécia
respondera pela propriedade e veracidade das informagfes contidas nas bulas e na
rotulagem dos medicamentos manipulados.

Art. 5° Fica proibida a captacao de receitas e intermediacdo de
férmulas entre farmacias e drogarias ou qualquer outro estabelecimento
farmacéutico que néo seja a farmacia.

Art. 6° O descumprimento desta lei sujeita o infrator as penas
cominadas na Lei n°® 6.437, de 1977, e na Lei n° 8.078, de 1990, sem prejuizo de
sancgoes civis e penais.

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
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Sala da Comissédo, em 24 de agosto de 2011.

DEPUTADO MANDETTA (DEM/MS)
RELATOR

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 856/2007, e o PL
808/2011, apensado, com substitutivo, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Mandetta.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Mandetta - Presidente, Fabio Souto, Lael Varella e Antonio Brito - Vice-
Presidentes, Amauri Teixeira, Angelo Vanhoni, Benedita da Silva, Carmen Zanotto,
Celia Rocha, Chico D'Angelo, Cida Borghetti, Darcisio Perondi, Dr. Jorge Silva, Dr.
Paulo César, Eduardo Barbosa, Eleuses Paiva, Geraldo Resende, Jandira Feghali,
Jhonatan de Jesus, Jodo Ananias, José Linhares, Marcus Pestana, Mauricio
Trindade, Nazareno Fonteles, Neilton Mulim, Nilda Gondim, Osmar Terra, Ribamar
Alves, Rogério Carvalho, Rosinha da Adefal, Saraiva Felipe, Sueli Vidigal, Teresa
Surita, William Dib, Geraldo Thadeu e Pastor Eurico.

Sala da Comissao, em 9 de maio de 2012.

Deputado MANDETTA
Presidente

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO

Pelo presente projeto de lei, as farmacias e ervanarias sao
obrigadas a incluirem bula em seus medicamentos. S&o previstas sancfes para o
descumprimento da lei e sdo dadas outras providéncias.

Em apenso, encontra-se o Projeto de Lei n°® 808/11, da
Deputada ROSANE FERREIRA, que trata de matéria analoga, como exige a Lei da
Casa, no particular.

Ainda, em 2007, o projeto mais antigo foi distribuido a CSSF —
Comisséo de Seguridade Social e Familia, mas foi s6 em 2011, ap0s a apensacao
do Projeto de Lei n°® 808/11, que aquela Comissdo se pronunciou sobre a matéria,
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tendo sido ali aprovados os projetos, nos termos do Substitutivo oferecido pelo
Relator, Deputado MANDETTA.

Agora, as proposicbes encontram-se nesta douta CCJC —
Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, onde aguardam parecer acerca
de sua constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, no prazo do regime
ordinario de tramitacao.

E o relatorio.

Il - VOTO DO RELATOR

A iniciativa das proposi¢cdes em epigrafe é valida, pois compete
a Unido, no ambito da competéncia legislativa concorrente, editar normas gerais
sobre a protecdo e defesa da saude (CF, art. 24, Xll, e § 1°).

A andlise detalhada do Projeto de Lei n°® 856/07, principal, e do
Projeto Lei n° 808/11, apensado, revela a inexisténcia de vicios juridicos, havendo
somente problemas de técnica legislativa e de reda¢éo nas proposicdes.

Por outro lado, a andlise do Substitutivo/CSSF aos projetos
nos leva concluir que esta proposi¢cdo acessOria sana 0s problemas existentes nas
proposic¢des originais.

Assim, votamos pela constitucionalidade, juridicidade e boa
técnica legislativa dos Projetos de Lei de n°s 856/07, principal, e 808/11, apensado,
na forma do Substitutivo adotado pela CSSF — Comissédo de Seguridade Social e
Familia.

E o voto.

Sala da Comissao, em 22 de novembro de 2012.

Deputado NAZARENO FONTELES
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reuniédo
ordinaria realizada hoje, opinou pela constitucionalidade, juridicidade e técnica
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legislativa do Projeto de Lei n® 856-A/2007 e do PL n® 808/2011, apensado, nos
termos do Substitutivo da Comissédo de Seguridade Social e Familia, de acordo com
o Parecer do Relator, Deputado Nazareno Fonteles.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Décio Lima - Presidente, Mauro Benevides e Luiz Carlos - Vice-
Presidentes, Alceu Moreira, Andre Moura, Antonio Bulhdes, Beto Albuquerque,
Céandido Vaccarezza, Cesar Colnago, Danilo Forte, Delegado Protogenes, Dr. Grilo,
Eliseu Padilha, Esperidido Amin, Fabio Trad, Felipe Maia, Félix Mendonca Junior,
Francisco Escorcio, Heuler Cruvinel, Jodo Campos, Jodo Paulo Lima, Jorginho
Mello, Jutahy Junior, Leonardo Gadelha, Leonardo Picciani, Luiz Couto, Luiz de
Deus, Luiz Pitiman, Marcelo Almeida, Méarcio Franca, Mendonca Prado, Odair
Cunha, Onofre Santo Agostini, Osmar Serraglio, Paes Landim, Paulo Magalhaes,
Paulo Maluf, Ricardo Berzoini, Sergio Zveiter, Valtenir Pereira, Vicente Arruda,
Vicente Candido, Vieira da Cunha, Vilson Covatti, William Dib, Ademir Camilo, Amir
Lando, Daniel Almeida, Dilceu Sperafico, Geraldo Simdes, Gorete Pereira, Joao
Lyra, Jose Stédile, Lucio Vieira Lima, Luiza Erundina, Nazareno Fonteles, Paulo
Teixeira, Weverton Rocha e Zezéu Ribeiro.

Sala da Comissao, em 6 de novembro de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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