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| - RELATORIO

O projeto de lei sob comento obriga as farméacias de
manipulacdo e estabelecimentos similares a incluirem bula nos medicamentos
que produzirem. As informagbes minimas exigidas sdo apresentacao,
composicao, excipientes, uso (adulto ou pediatrico), cuidados de administracao.
Em seguida, devem ser informadas as reacfes adversas, precaucgodes, indicagoes
e contra-indicagbes, posologia, data de fabricacdo e validade, instrucbes para
conservar o produto, adverténcias e conduta na superdosagem.

A lei considera farméacia de manipulacdo o estabelecimento
gue elabora medicamentos de maneira artesanal, sob supervisdo de profissional
farmacéutico legalmente habilitado. As infracbes serdo punidas com multa
prevista em regulamento.

A justificacdo lembra o direito de o consumidor ser
informado sobre a conformidade do que adquire as prescricdes médicas.
Ressalta que mesmo medicamentos considerados como “naturais” podem ser
perigosos de acordo com a dosagem ingerida.



N&o foram apresentadas emendas no prazo regimental.Esta
proposicao sera analisada a seguir pela Comissao de Constituicdo e Justica e de
Redacao.

II-VOTO DO RELATOR

E muito justa a preocupac&o do ilustre Autor desta iniciativa.
A explicitagdo na bula dos componentes da férmula, bem como dos cuidados ao
empregar oS medicamentos e 0S riscos potenciais de consumi-los s&o
informagdes a que todo consumidor tem direito.

A adocdo desta medida certamente influirhA em maior
cuidado na manipulagdo de medicamentos, que ja obedece a diversas normas de
boas praticas. No entanto, problemas ainda acontecem. llustro a questdo com a
morte recente de uma crianca em uso de medicamentos para crescer. Neste
caso, suspeita-se de dosagem inadequada de um componente da formula,
manipulada.

Um esclarecimento maior é sempre importante nestes
casos, inclusive para alertar quanto as caracteristicas de ingestdo de doses
excessivas. Talvez esta informacdo houvesse sido valiosa para alertar mais
precocemente os pais desta crianca. Este fato, muito recente e ainda em
apuracdo, aumenta minha certeza do carater extremamente benéfico desta
proposta.

No entanto, acreditamos que as penalidades previstas

devem ser as relativas a infracdo sanitdria e ao Cddigo de Defesa do
Consumidor. Oferecemos, entdo, emenda no sentido de aperfeicoar o projeto.



Assim sendo, o voto é favoravel a aprovacédo do Projeto de
Lei n®1.759, de 2003, com a emenda que oferecemos.

Sala da Comissao, em de de 2003.

Deputado Saraiva Felipe
Relator
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.759, DE 2003

Obriga as farmacias de manipulacéo e
estabelecimentos similares a incluirem bula
em seus medicamentos.

EMENDA SUBSTITUTIVA N° 1

Substitua-se o art.4° do projeto pelo seguinte

“Art. 4°. O descumprimento desta lei sujeita o infrator as
penas cominadas nas leis 6.437, de 20 de agosto de 1977 e 8.078, de 11 de
setembro de 1990.”

Sala da Comissao, em de de 2003.

Deputado Saraiva Felipe
Relator
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