Projeto de Lei n° de 2016

(Do Sr. Marcos Rotta)

“TORNA obrigatorio as farmacias magistrais a
incluirem nas medicacbes manipuladas, bula

orientacional.”

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1.° As Farmacias magistrais deverdo incluir bula orientacional nos
medicamentos manipulados.

Paragrafo anico. Para os fins desta Lei, considera-se bula orientacional o
conjunto de orientacbes farmacéuticas impressas, de forma separada, que
devem acompanhar o medicamento manipulado.

Art. 2.° A bula orientacional devera conter, no minimo, as seguintes
especificacoes:

| - Nao tome medicamentos com bebidas alcodlicas;

Il - Confira sempre o nome do medicamento em sua embalagem para evitar
enganos;

lIl - Siga orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracdo do tratamento;

IV - Em caso de gravidez (suspeita ou confirmada) consulte o seu Médico;
V - N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico, mesmo
gue esteja se sentindo melhor apés os primeiros dias de tratamento. Somente

0 médico podera avaliar a eficicia da terapia,;

VI - Informe ao seu médico ou ao farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis;

VII - Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe sempre 0 aspecto do medicamento;



VIII - Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas;

IX - Nao tome medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser
perigoso para sua saude.

Art. 3.° Todo o medicamento manipulado devera conter no seu rétulo:
| - O nome do profissional que indicou o tratamento;

Il - O nome do paciente;

[l - Data de manipulacao;

IV - Data de validade;

V - Componentes da formulacdo com as respectivas quantidades;

VI - Quantidade de capsulas, peso ou volume contido;

VII - Posologia;

VIIl - Nome e endereco completo do estabelecimento e o CNPJ - Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica;

IX - Nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo nimero de
inscricdo junto ao Conselho Regional de Farmécia, observando, ainda, a
legislacdo federal sobre o tema.

Art. 4°. Em caso de descumprimento sera aplicada multa conforme dispde o

artigo 56 e seguintes da Lei 8.078/90.

| - Este valor serd revertido ao Fundo pertinente a pessoa juridica de direito
publico que impuser a sancéo, conforme dispde o artigo 29 do Decreto n. 2.181
de 20 de marco de 1997.

Il — A fiscalizacdo desta lei e aplicacdo de sancdo, caberdo aos 6rgdos de

defesa do consumidor.

Art. 5°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.



Justificativa

Garantir a saude é um dever do Estado que encontra respaldo no texto
constitucional. Para Constituicdo Federal a saude € um direito social
fundamental que decorre do principio da dignidade da pessoa humana.

O CDC em seu art. 6°: “Sao direitos basicos do consumidor: | - a protecédo da
vida, salude e seguranca contra 0S riscos provocados por praticas no
fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos; ”

Conseguinte a essa prote¢édo o 81° do art.12 do CDC dispde que ao fornecedor
cabe o dever de seguranca, que implica num fornecimento de produtos e
servicos seguros que_ ndo comprometam, inclusive, a saude do

consumidor.

A informacao, a que se refere, devera ser ostensiva, deve ser clara e explicita,
além de ser adequada, que por sua vez € a que traz a maneira correta de uso
do produto ou do servico, decorrendo do descumprimento deste dever a
responsabilidade civil objetiva do fornecedor.

A falta de bula nestes medicamentos podera trazer sérios prejuizos individuais
e sociais, sendo o principal a falta de informagcdo sobre os riscos que

determinado medicamento pode apresentar.

Portanto, certo de que a importancia da presente proposta de lei e o0s
beneficios que dela poderdo advir serdo percebidos pelos nossos ilustres

Pares, esperamos contar com 0 apoio necessario para a sua aprovacao.



Sala das Sessoes, em de de 2016.

Deputado Marcos Rotta
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