CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 111, DE 2020

(Do Sr. Felicio Laterca)

Altera a Lei n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, que "Cria o Conselho
Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras
providéncias".

NOVO DESPACHO:;

AS COMISSOES DE:

TRABALHO E

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput — RICD

(*) Atualizado em 5/4/2023 em virtude de novo despacho.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, passa a vigorar
com as seguintes alteracdes:

c) fiscalizar exclusivamente o exercicio do profissional farmacéutico,
punindo as infragdes éticas, bem como enviando as autoridades
competentes relatérios documentados sobre os fatos que apurarem e
cuja solucdo nao seja de sua alcada, observado o disposto no art. 44
da Lei n°5.991, de 17 de dezembro de 1973;

Paragrafo Unico. A competéncia de fiscalizagdo dos Conselhos é
restrita & atuacdo do profissional farmacéutico, sendo limitada a
andlise de regularidade de inscrigdo profissional e disciplinar do
farmacéutico para fins de cumprimento do inciso | do art. 6° da Lei n°
13.021, de 8 de agosto de 2014, vedada a fiscalizacdo do
estabelecimento comercial que necessite da presencga de profissional
farmacéutico.” (NR)

“Art. 24. As empresas que explorem atividade de comércio de produtos
farmacéuticos que exija a presenca fisica ou remota de profissional
farmacéutico exigirdo deste a comprovagdo de inscricdo valida
perante o Conselho Regional, nos termos dos arts. 13 a 20 desta Lei.”
(NR).

A5, s

Paragrafo Unico. O valor das taxas de fiscalizacdo de pessoas fisicas
ou juridicas cobradas pelos Conselhos nédo podera ultrapassar R$
100,00 (cem reais), reajustavel de acordo com o indice Nacional de
Precos ao Consumidor INPC, calculado pela Fundacdo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica- IBGE, ou pelo indice oficial que
venha a substitui-lo.” (NR)

“Art. 28. O poder de punir disciplinarmente o profissional farmacéutico
compete, com exclusividade, ao Conselho Regional em que o faltoso
estiver inscrito ao tempo do fato punivel em que incorreu.” (NR)

Il — de multa, graduada de acordo com a gravidade da infragcéo, a
vantagem auferida e, principalmente, a condicdo econémica, no valor
méximo de dez por cento do valor da anuidade;
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§ 3° E vedado ao Conselho Federal e aos Conselhos Regionais de
Farméacia editar quaisquer normas, deliberaces e afins, que instituam
deveres ou obrigacdes aos estabelecimentos farmacéuticos.

§ 4° Com excecgdo do farmacéutico responséavel técnico (RT) para
aguele estabelecimento, os demais farmacéuticos poderéo exercer a
atividade em quaisquer filiais da empresa em que sdo empregados,
independente de declaracdo de ingresso contendo horarios de
trabalho, sempre cumprindo a legislacéo trabalhista vigente.

§ 5° A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada
por declaracéo de firma individual, pelos estatutos ou contrato social,
ou pelo contrato de trabalho do profissional responsavel, vedada a
exigéncia de qualquer outro tipo de documento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Sao incontaveis os abusos praticados pelos Conselhos Regionais de
Farmacia na fiscalizacdo de empresas e estabelecimentos do setor, muitos dos quais
se viram forcados a encerrar suas atividades. Os desmandos dos fiscais que, sem
qualquer razoabilidade, aplicam indiscriminadamente multas de valores extorsivos
atende meramente a sanha arrecadatoéria da corporacao.

A missdo precipua das entidades de fiscalizacdo do exercicio de
profissao regulamentada consiste em proteger a populacéo dos danos causados pelos
maus profissionais. Todavia, os membros dos conselhos profissionais frequentemente
ignoram aquela finalidade e buscam exclusivamente arrecadar recursos para financiar
benesses e privilégios assegurados aos proprios conselheiros.

Impbe-se, portanto, restringir a atuacdo dos Conselhos Regionais de
Farmacia a fiscalizacdo dos farmacéuticos, reservando a fiscalizacdo das empresas e
estabelecimentos aos 6rgéos competentes. E este o intuito do presente projeto de lei,
para cuja aprovagao contamos com 0 apoio de nossos pares.

Sala das Sessodes, em 5 de fevereiro de 2020.

Deputado FELICIO LATERCA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°3.820, DE 11 DE NOVEMBRO DE 1960

Cria o Conselho Federal e os Conselhos
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Regionais de Farméacia, e da outras
providéncias.

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

Art. 1° Ficam criados os Conselhos Federal e Regionais de Farmacia, dotados de
personalidade juridica de direito pablico, autonomia administrativa e financeira, destinados a
zelar pela fiel observancia dos principios da ética e da disciplina da classe dos que exercem
atividades profissionais farmacéuticas no Pais.

CAPITULO | )
DO CONSELHO FEDERAL E DOS CONSELHOS REGIONAIS DE FARMACIA

Art. 10. As atribui¢des dos Conselhos Regionais sdo as seguintes:

a) registrar os profissionais de acordo com a presente Lei e expedir a carteira
profissional;

b) examinar reclamacdes e representacdes escritas acerca dos servicos de registro e
das infracOes desta Lei e decidir;

c) fiscalizar o exercicio da profissdo, impedindo e punindo as infracGes a lei, bem
como enviando as autoridades competentes relatérios documentados sobre os fatos que
apurarem e cuja solucdo nao seja de sua alcada;

d) organizar o seu regimento interno, submetendo-o a aprovacdo do Conselho
Federal;

e) sugerir ao Conselho Federal as medidas necessarias a regularidade dos servicos
e a fiscalizacdo do exercicio profissional;

f) eleger seu representante e respectivo suplente para o Conselho Federal. (Alinea
com redacao dada pela Lei n°® 9.120, de 26/10/1995)

g) dirimir davidas relativas a competéncia e ambito das atividades profissionais
farmacéuticas, com recurso suspensivo para 0 Conselho Federal.

Art. 11. A responsabilidade administrativa de cada Conselho Regional cabe ao
respectivo Presidente, inclusive a prestacdo de contas perante o 6rgdo federal competente.

Art. 12. O mandato dos membros dos Conselhos Regionais € privativo de
farmacéuticos de nacionalidade brasileira, sera gratuito, meramente honorifico e terd a duracédo
de quatro anos. ("Caput" do artigo com redacédo dada pela Lei n®9.120, de 26/10/1995)

Paragrafo unico. O mandato da diretoria dos Conselhos Regionais tera a duracdo de
dois anos, sendo seus membros eleitos através do voto direto e secreto, por maioria absoluta.
(Paragrafo unico acrescido pela Lei n°9.120, de 26/10/1995)

CAPITULO NI
DOS QUADROS E INSCRICOES

Art. 13. Somente aos membros inscritos nos Conselhos Regionais de Farmacia sera
permitido o exercicio de atividades profissionais farmacéuticas no Pais.

Art. 14. Em cada Conselho Regional serdo inscritos os profissionais de Farméacia
que tenham exercicio em seus territdrios e que constituirdo o seu quadro de farmacéuticos.
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Paragrafo Unico. Serdo inscritos, em quadros distintos, podendo representar-se nas
discussBes, em assuntos concernentes as suas proprias categorias;

a) os profissionais que, embora ndo farmacéuticos, exercam sua atividade (quando
a lei autorize) como responsaveis ou auxiliares técnicos de laboratorios industriais
farmacéuticos, laboratdrios de anlises clinicas e laboratorios de controle e pesquisas relativas
a alimentos, drogas, toxicos e medicamentos;

b) os préticos ou oficiais de Farmécia licenciados.

Art. 15. Para inscricdo no quadro de farmacéuticos dos Conselhos Regionais é
necessario, além dos requisitos legais de capacidade civil:

1) ser diplomado ou graduado em Farmacia por Instituto de Ensino Oficial ou a este
equiparado;

2) estar com seu diploma registrado na reparticdo sanitaria competente;

3) ndo ser nem estar proibido de exercer a profissdo farmacéutica;

4) gozar de boa reputacdo por sua conduta publica, atestada por 3 (trés)
farmacéuticos inscritos.

Art. 16. Para inscricdo nos quadros a que se refere o paragrafo unico do art. 14,
além de preencher os requisitos legais de capacidade civil, o interessado devera:

1) ter diploma, certificado, atestado ou documento comprobatério da atividade
profissional, quando se trate de responsaveis ou auxiliares técnicos ndo farmacéuticos,
devidamente autorizados por lei;

2) ter licenca, certificado ou titulo, passado por autoridade competente, quando se
trate de praticos ou oficiais de Farmaécia licenciados;

3) ndo ser nem estar proibido de exercer sua atividade profissional;

4) gozar de boa reputacdo por sua conduta puablica, atestada por 3 (trés)
farmacéuticos devidamente inscritos.

Art. 17. A inscricdo far-se-a mediante requerimento escrito dirigido ao Presidente
do Conselho Regional, acompanhado dos documentos comprobatdrios do preenchimento dos
requisitos dos arts. 15 e 16, conforme o caso, constando obrigatoriamente: nome por extenso,
filiacdo, lugar e data de nascimento, curriculo educacional e profissional, estabelecimento em
que haja exercido atividade profissional e respectivos enderecos, residéncia e situacao atual.

8 1° Qualquer membro do Conselho Regional, ou pessoa interessada, podera
representar documentadamente ao Conselho contra o candidato proposto.

8 2° Em caso de recusar a inscrigdo, o Conselho dara ciéncia ao candidato dos
motivos de recusa, e conceder-lhe-4 o prazo de 15 (quinze) dias para que 0s conteste
documentadamente e peca reconsideracao.

Art. 18. Aceita a inscri¢do, o candidato prestara, antes de Ihe ser entregue a carteira
profissional perante o Presidente do Conselho Regional, o0 compromisso de bem exercer a
profissdo, com dignidade e zelo.

Art. 19. Os Conselhos Regionais expedirdo carteiras de identidade profissional aos
inscritos em seus quadros, aos quais habilitardo ao exercicio da respectiva profissdo em todo o
Pais.

8 1° No caso em que o interessado tenha de exercer temporariamente a profisséo
em outra jurisdicdo, apresentara sua carteira para ser visada pelo Presidente do respectivo
Conselho Regional.

8§ 2° Se o exercicio da profissdo passar a ser feito, de modo permanente, em outra

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 111/2020



jurisdicdo, assim se entendendo o exercicio da profissdo por mais de 90 (noventa) dias da nova
jurisdicéo, ficara obrigado a inscrever-se no respectivo Conselho Regional.

Art. 20. A exibicdo da carteira profissional podera, em qualquer oportunidade, ser
exigida por qualquer interessado, para fins de verificacdo, da habilitacdo profissional.

Art. 21. No prontuério do profissional de Farmacia, o Conselho Regional fara toda
e qualquer anotacdo referente ao mesmo, inclusive elogios e penalidades.

Paragrafo Unico. No caso de expedi¢do de nova carteira, serdo transcritas todas as
anotacdes constantes dos livros do Conselho Regional sobre o profissional.

CAPITULO IlI
DAS ANUIDADES E TAXAS

Art. 22. O profissional de Farmécia, para o exercicio de sua profisséo, é obrigado
ao registro no Conselho Regional de Farméacia a cuja jurisdi¢do estiver sujeito, ficando obrigado
ao pagamento de uma anuidade ao respectivo Conselho Regional até 31 de marco de cada ano,
acrescida de 20% (vinte por cento) de mora, quando fora desse prazo.

Paragrafo Unico. As empresas que exploram servicos para 0s quais S80 necessarias
atividades profissionais farmacéuticas estdo igualmente sujeitas ao pagamento de uma
anuidade, incidindo na mesma mora de 20% (vinte por cento), quando fora do prazo.

Art. 23. Os Conselhos Federal e Regionais cobrardo taxas pela expedicdo ou
substituicdo de carteira profissional.

Art. 24. As empresas e estabelecimentos que exploram servigos para 0s gquais sdo
necessarias atividades de profissional farmacéutico deverdo provar perante os Conselhos
Federal e Regionais que essas atividades sdo exercidas por profissional habilitado e registrado.

Paragrafo unico. Aos infratores deste artigo seré aplicada pelo respectivo Conselho
Regional a multa de Cr$500,00 (quinhentos cruzeiros) a Cr$5.000,00 (cinco mil cruzeiros).
(Vide art. 1°da Lei ©5.724, de 26/10/1971)

Art. 25. As taxas e anuidades a que se referem os arts. 22 e 23 desta Lei e suas
alteracdes posteriores serdo fixadas pelos Conselhos Regionais, com intervalos nao inferiores
a 3 (trés) anos.

Art. 26. Constitui renda do Conselho Federal o seguinte:

a) 1/4 da taxa de expedicao de carteira profissional;

b) 1/4 das anuidades;

c) 1/4 das multas aplicadas de acordo com a presente lei;

d) doacgbes ou legados;

e) subvencdo dos governos, ou dos 6rgdos autarquicos ou dos paraestatais;
f) 1/4 da renda das certiddes.

Art. 27. A renda de cada Conselho Regional sera constituida do seguinte:
a) 3/4 da taxa de expedicdo de carteira profissional;

b) 3/4 das anuidades;

¢) 3/4 das multas aplicadas de acordo com a presente lei;

d) doacgbes ou legados;

e) subvengdes dos governos, ou dos 6rgdos autarquicos ou dos paraestatais;
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f) 3/4 da renda das certiddes;

g) qualquer renda eventual.

8§ 1° Cada Conselho Regional destinarad 1/4 de sua renda liquida a formacdo de um
fundo de assisténcia a seus membros necessitados, quando invalidos ou enfermos.

8 2° Para os efeitos do disposto no paragrafo supra considera-se liquida a renda total
com a so deducéo das despesas de pessoal e expediente.

CAPITULO IV N
DAS PENALIDADES E SUA APLICACAO

Art. 28. O poder de punir disciplinarmente compete, com exclusividade, ao
Conselho Regional em que o faltoso estiver inscrito ao tempo do fato punivel em que incorreu.

Art. 29. A jurisdicdo disciplinar, estabelecida no artigo anterior, ndo derroga a
jurisdicdo comum, quando o fato constituia crime punido em lei.

Art. 30. As penalidades disciplinares seréo as seguintes:

I) de adverténcia ou censura, aplicada sem publicidade, verbalmente ou por oficio
do Presidente do Conselho Regional, chamando a atencéo do culpado para o fato brandamente
no primeiro caso, energicamente e com emprego da palavra "censura™ no segundo;

I) de multa de Cr$500,00 (quinhentos cruzeiros) a Cr$5.000,00 (cinco mil
cruzeiros), que serdo cabiveis no caso de terceira falta e outras subsequentes, a juizo do
Conselho Regional a que pertencer o faltoso; (Vide art. 1°da Lei ©5.724, de 26/10/1971)

I11) de suspenséo de 3 (trés) meses a um ano, que serdo impostas por motivo de falta
grave, de pronuncia criminal ou de prisdo em virtude de sentenca, aplicaveis pelo Conselho
Regional em que estiver inscrito o faltoso;

IV) de eliminacdo que sera imposta aos que porventura houverem perdido algum
dos requisitos dos arts. 15 e 16 para fazer parte do Conselho Regional de Farmécia, inclusive
aos que forem convencidos perante o Conselho Federal de Farmécia ou em juizo, de
incontinéncia publica e escandalosa ou de embriaguez habitual; e aos que, por faltas graves, ja
tenham sido trés vezes condenados definitivamente a penas de suspensdo, ainda que em
Conselhos Regionais diversos.

8§ 1° A deliberacdo do Conselho procedera, sempre audiéncia do acusado, sendo-lhe
dado defensor, se ndo for encontrado ou se deixar o processo a revelia.

§ 2° Da imposicdo de qualquer penalidade cabera recurso, no prazo de 30 (trinta)
dias, contados da ciéncia, para o Conselho Federal sem efeito suspensivo, salvo nos casos dos
nameros Il e IV deste artigo, em que o efeito seré suspensivo.

CAPITULO V
DA PRESTACAO DE CONTAS

Art. 31. Os Presidentes do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de
Farmacia prestardo, anualmente, suas contas perante o Tribunal de Contas da Unido.

8 1° A prestacéo de contas do Presidente do Conselho Federal sera feita diretamente
ao referido Tribunal ap6s aprovacdo do Conselho.

8 2° A prestacdo de contas dos Presidentes dos Conselhos Regionais sera feita ao
referido Tribunal por intermédio do Conselho Federal de Farmécia.

8 3° Cabe aos Presidentes de cada Conselho a responsabilidade pela prestacéo de
contas.
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LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Disp0e sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e dé outras providéncias.

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

CAPITULO VII
DA FISCALIZACAO

Art. 44. Compete aos 6érgaos de fiscalizacdo sanitaria dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios a fiscalizacdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a
verificacdo das condic@es de licenciamento e funcionamento.

8 1° A fiscalizagdo nos estabelecimentos de que trata o art. 2° obedecera aos mesmos
preceitos fixados para o controle sanitario dos demais.

8§ 2° Na hipdétese de ser apurada infracdo ao disposto nesta Lei e demais normas
pertinentes, 0s responsaveis ficardo sujeitos as sancdes previstas na legislacdo penal e
administrativa, sem prejuizo da acao disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam
submetidos.

Art. 45. A fiscalizacdo sanitaria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos sera exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito
Federal e Territorios, através de seus 6rgdos competentes. (Retificado no DOU de 21/12/1973)

LEI N°13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014

Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das
atividades farmacéuticas.

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

CAPITULO IlI
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Secéo |
Das Farmacias

Art. 6° Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizacdo e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condicdes:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horério de funcionamento;

Il - ter localizag&o conveniente, sob o0 aspecto sanitario;
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Il - dispor de equipamentos necessarios & conservacdo adequada de
imunobiologicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfacam aos requisitos técnicos
estabelecidos pela vigilancia sanitéaria.

Art. 7° Poderdo as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento
imediato a populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldgico
de sua regido demografica.

FIM DO DOCUMENTO
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