PROJETO DE LEIN° |, DE 2003
(Do Senhor Coronel Alves)

Obriga as farmécias de manipulacdo e
estabelecimentos similares a incluirem bula em seus
medicamentos.

O Congresso Nacional Decreta:

Artigo 1° Esta lei estabelece a obrigatoriedade das farmacias de manipulacéo
e estabelecimentos similares a incluirem bula em seus medicamentos.

Art. 2° Os medicamentos produzidos por farmacias de manipulacdo deverao
vir acompanhados de folheto informativo detalhado ("bula™), dirigido ao usuéario, e que
contenha, no minimo, os seguintes topicos:

| - apresentacéo;

Il - composicgéo;

I11 - excipientes;

IV - uso adulto ou pediétrico;

V - cuidados de administracao;

VI - reagOes adversas;

VII - precaucGes;

VIII - indicagOes e contra-indicagoes;

IX - posologia;

X - data de fabricacdo e validade;

XI - instrugdes para conservacao do produto;

XII - adverténcias e

XI1I - conduta na superdosagem.

Paragrafo Unico - O disposto no "caput" e incisos | a XIII 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.

Artigo 3° Para os efeitos desta lei, considera-se farméacia de manipulacéo o
estabelecimento que elabora medicamentos de maneira artesanal, sob a supervisao direta de
profissional farmacéutico legalmente habilitado.

Artigo 4° - A ndo observancia desta lei sujeitara os infratores a multa
pecuniaria estabelecida no regulam, que sera aplicada em dobro a cada reincidéncia.

Artigo 5° - Esta lei entrard em vigor 30 (trinta) dias apds sua publicacéo.



JUSTIFICATIVA

E motivo de preocupacdo o fato de que a maioria dos medicamentos
produzidos pelas farméacias de manipulacédo e estabelecimentos similares, como farmacias
homeopéticas, naturalistas etc., em todo o nosso Pais, ndo venham acompanhados de bula.
Essa omissdo € muito perigosa, porque varias substancias ativas utilizadas em remédios
séo, de acordo com a dose, veneno.

Outras razdes devem ser levadas em consideracdo para a exigéncia da bula:
0 consumidor tem o direito de saber se 0 que estd adquirindo estd de acordo com as
prescricbes de seu médico. Ndo fosse esse mais um motivo suficiente, poder-se-ia
perguntar: se 0s medicamentos convencionais, produzidos em larga escalam pela industria
farmacéutica, incluem bulas detalhadas por determinacdo legal, ndo ha motivo plausivel
para os medicamentos manipulados.

Assim, esta proposicao tem por finalidade proteger o cidaddo que recorre as
farmécias de manipulacdo ou similares, muitas vezes até por conta prépria, sem orientacao
médica, na busca de um produto mais "natural”.

Face ao exposto, solicitamos aos Nnossos nobres pares 0 apoio para a
aprovacao deste projeto.

Sala das Sessdes, em de de 2003.

Deputado Coronel Alves
PL-AP






