D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.°1.759-A, DE 2003

(Do Sr. Coronel Alves)

Obriga as farmacias de manipulacdo e estabelecimentos similares a
incluirem bula em seus medicamentos; tendo parecer da Comissdo de
Seguridade Social e Familia pela aprovacdo, com emenda (relator: DEP.
SARAIVA FELIPE).

DESPACHO: _ ,
AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE
CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE REDAGAO (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicéao sujeita a apreciacado conclusiva pelas Comissoes - art. 24, 1|

SUMARIO
| — Projeto inicial

Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- parecer do relator
- emenda oferecida pelo relator
- parecer da Comissao
- emenda adotada pela Comissao
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O Congresso Nacional Decreta:

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

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

| - apresentacéo;

Il - composicao;

[l - excipientes;

IV - uso adulto ou pediatrico;

V - cuidados de administracao;

VI - reagOes adversas;

VIl - precaucoes;

VIII - indicagdes e contra-indicagoes;

IX - posologia;

X - data de fabricagéo e validade;

Xl - instrucdes para conservacdo do produto;

Xl - adverténcias e

XIll - conduta na superdosagem.

Paragrafo Unico - O disposto no "caput" e incisos | a XllIl deste artigo
aplica-se, nas mesmas bases e condicbes, a qualquer outro estabelecimento
farmacéutico que utilize as técnicas de manipulacdo, de maneira eventual ou
sistemética, para a elaboracdo de medicamentos, ndo importando a sua
denominacgéo.

Artigo 3° Para os efeitos desta lei, considera-se farmacia de
manipulagéo o estabelecimento que elabora medicamentos de maneira artesanal,
sob a supervisdo 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 farmacias de manipulacdo e estabelecimentos similares, como
farmacias homeopaticas, naturalistas etc., em todo o nosso Pais, ndo venham
acompanhados de bula. Essa omissdo é muito perigosa, porque varias substancias
ativas utilizadas em remédios sao, de acordo com a dose, veneno.

Outras razbes devem ser levadas em consideragcdo para a exigéncia
da bula: o consumidor tem o direito de saber se 0 que esta adquirindo esta de
acordo com as prescricbes de seu meédico. Ndo fosse esse mais um motivo
suficiente, poder-se-ia perguntar. se os medicamentos convencionais, produzidos
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em larga escalam pela industria farmacéutica, incluem bulas detalhadas por
determinacao legal, ndo ha motivo plausivel para os medicamentos manipulados.
Assim, esta proposicdo tem por finalidade proteger o cidaddo que
recorre as farmécias de manipulagdo ou similares, muitas vezes até por conta
prépria, sem orientacdo médica, na busca de um produto mais "natural”.
Face ao exposto, solicitamos aos nossos nobres pares o apoio para a
aprovacao deste projeto.

Sala das SessoOes, em 20 de agosto de 2003.

Deputado Coronel Alves
PL-AP

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

O projeto de lei sob comento obriga as farmacias de
manipulacdo e estabelecimentos similares a incluirem bula nos medicamentos que
produzirem. As informacdes minimas exigidas sdo apresentacdo, CoOmposicao,
excipientes, uso (adulto ou pediatrico), cuidados de administracdo. Em seguida,
devem ser informadas as reacdes adversas, precaucfes, indicacdes e contra-
indicacdes, posologia, data de fabricacdo e validade, instru¢cdes para conservar o
produto, adverténcias e conduta na superdosagem.

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

A justificagdo 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.

Nao foram apresentadas emendas no prazo regimental.Esta
proposicdo serd analisada a seguir pela Comissédo de Constituicdo e Justica e de
Redacéao.
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Il - VOTO DO RELATOR

E muito justa a preocupacio do ilustre Autor desta iniciativa. A
explicitacdo na bula dos componentes da férmula, bem como dos cuidados ao
empregar os medicamentos e 0s riscos potenciais de consumi-los séo informacgdes a
gue todo consumidor tem direito.

A adocdo desta medida certamente influirA em maior cuidado
na manipulacdo 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 férmula, manipulada.

Um esclarecimento maior é sempre importante nestes casos,
inclusive para alertar quanto as caracteristicas de ingestdo de doses excessivas.
Talvez esta informacg&o houvesse sido valiosa para alertar mais precocemente 0s
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 sanitaria e ao Cdédigo 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 26 de novembro de 2003.

Deputado Saraiva Felipe
Relator

EMENDA SUBSTITUTIVA N° 1

Substitua-se o art.4° do projeto pelo seguinte
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“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 26 de novembro de 2003.

Deputado Saraiva Felipe
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente, com emenda, o Projeto de Lei n°
1.759/2003, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Saraiva Felipe.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Eduardo Paes - Presidente, Eduardo Barbosa, Dr. Francisco
Gongalves e Selma Schons - Vice-Presidentes, Amauri Robledo Gasques, Angela
Guadagnin, Arnaldo Faria de Sa, Athos Avelino, Benjamin Maranhao, Darcisio
Perondi, Dr. Pinotti, Dr. Ribamar Alves, Elimar Maximo Damasceno, Geraldo
Resende, Guilherme Menezes, Henrique Fontana, Hermes Parcianello, Homero
Barreto, Jandira Feghali, Jorge Alberto, José Linhares, Lavoisier Maia, Manato,
Milton Barbosa, Neucimar Fraga, Rafael Guerra, Roberto Gouveia, Saraiva Felipe,
José Mendonga Bezerra.

Sala da Comissao, em 14 de abril de 2004.

Deputado EDUARDO PAES
Presidente

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO
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 Comisséo, em 14 de abril de 2003.

Deputado EDUARDO PAES
Presidente
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