PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. CAPITAO ALBERTO NETO)

Altera a Lei n°® 13.021, de 8 de agosto
de 2014, e a Lei n° 5991, de 17 de
dezembro de 1973, para dispor sobre a
assisténcia farmacéutica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 5° da Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014,

passa a vigorar acrescido dos §§ 1°, 2°, 3° e 4° com a seguinte redacgao:

§ 1° Todas as unidades de saude, publicas ou privadas,
independentemente do porte ou de localizagdo, que realizem dispensacéo,
fracionamento, manipulacdo ou administracdo de medicamentos, deverao
contar, obrigatoriamente, com farmacéutico legalmente habilitado e
regularmente inscrito no conselho profissional competente, responsavel pela

atencao farmacéutica.

§ 2° A atencdo farmacéutica prevista no § 1° deste artigo
compreende, no minimo, a dupla conferéncia da prescricdo medicamentosa, a
ser realizada pelo farmacéutico previamente a dispensacao, ao fracionamento
ou a manipulacdo do medicamento, com avaliacdo da adequacéo da terapia ao

paciente, incluindo, entre outros aspectos:
| — a indicacgao clinica do medicamento;
Il — a dose, a forma farmacéutica e o intervalo posoldgico;
Il — a via e as condi¢des de administragao;
IV — as interacbes medicamentosas e contraindicagoes;

V — as precaucgdes, adverténcias e cuidados previstos em bula;
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VI — as condigdes clinicas, idade, peso e demais caracteristicas

relevantes do paciente.

§ 3° Identificada qualquer inconsisténcia, duvida ou potencial
risco a saude do paciente, o farmacéutico devera, obrigatoriamente, contatar o
prescritor para esclarecimento ou adequacao da prescricao, sendo vedada a
dispensacao, o fracionamento ou a manipulagdo do medicamento até a devida

confirmacao.

§ 4° As unidades de saude com funcionamento ininterrupto
deverdo assegurar a presenga de farmacéutico durante todo o periodo de
funcionamento dos setores responsaveis pela dispensagao, fracionamento,

manipulacédo ou administragdo de medicamentos.

§5° O descumprimento das exigéncias previstas neste artigo
sera considerado infragdo sanitaria de natureza grave, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo

das demais sangdes administrativas, civis e penais cabiveis.” (NR)

Art. 2° O art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 15 As unidades relacionadas no art. 6° desta Lei teréo,
obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Conselho

Regional de Farmacia, na forma da lei.

Art. 3° As unidades de saude abrangidas por esta Lei terdo o
prazo de 2 (dois) anos, contado da data de sua publicacéo, para se adequarem

as suas disposigoes.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo

oficial.

JUSTIFICAGAO

Atualmente, a Lei 5.991/1973 permite que dispensarios de

medicamentos funcionem sem farmacéutico, mediante supervisdo eventual.
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Essa norma foi elaborada ha cinco décadas e atualmente se mostra
incompativel com os padrées contemporaneos de seguranga no uso racional
de medicamentos. Adicionalmente, sumula do Tribunal Regional Federal
dispensa hospitais com até 50 leitos da obrigatoriedade de manter
farmacéutico, entendimento tecnicamente equivocado, pois o risco de erro de

medicacgao independe do numero de leitos.

A presente proposicao visa fortalecer a protegcao da saude e da
vida do paciente por meio do aprimoramento da atengdo farmacéutica nas
unidades de saude brasileiras. Os erros de medicagdo figuram entre as
principais causas evitaveis de eventos adversos em servigos de saude, com
impactos significativos sobre a morbimortalidade, os custos assistenciais e a

seguranga do paciente.

A atuagcdo qualificada do farmacéutico, especialmente no
momento da dispensagdo, do fracionamento, da manipulagdo e da
administragao de medicamentos, constitui medida reconhecida
internacionalmente como essencial para a reducdo desses riscos. Estudos
internacionais comprovam reducao superior a 70% nos erros de medicacdo em
pediatria com adogao de protocolos de dupla checagem da prescrigao, com a

intervengao obrigatéria do farmacéutico no momento da dispensacgao.

Além disso, a Organizagdo Mundial da Saude reconhece o
farmacéutico como barreira de seguranga essencial e insubstituivel na
prevencao de erros de medicagdo. Nao se trata de reserva de mercado, mas
de garantir atendimento seguro aos pacientes através de trabalho

multiprofissional onde cada categoria contribui com sua expertise especifica.

A Lei n° 13.021, de 2014, consolidou a farmacia como
estabelecimento de saude, mas néo estabeleceu, de forma expressa e
abrangente, a obrigatoriedade da presenca do farmacéutico em todas as
unidades de saude que realizam atos relacionados ao uso de medicamentos.
Esta lacuna normativa tem permitido praticas heterogéneas, com prejuizo a

segurancga assistencial.

O projeto propde, portanto, a inclusdo expressa da

obrigatoriedade da atencdo farmacéutica, com a dupla conferéncia da
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prescricdo medicamentosa, assegurando que aspectos sensiveis da terapia —
como dose, via de administracdo, interacbes e precaugdes — sejam
devidamente avaliados antes da utilizagdo do medicamento pelo paciente.
Ressalta-se que a proposta respeita as atribuicbes do prescritor, ao prever a
comunicagao obrigatoria com este em caso de inconsisténcias, sem interferir

indevidamente no ato médico.

Trata-se de medida de inequivoco interesse publico, alinhada
aos principios constitucionais da dignidade da pessoa humana, do direito a
saude e da eficiéncia da administragdo sanitaria, além de contribuir para a
reducao de eventos adversos, internagdes evitaveis e desperdicio de recursos

publicos.

Diante do exposto, conclama-se o apoio dos nobres

Parlamentares para a aprovacgao da presente proposigao.

Sala das Sessoes, em 18 de dezembro de 2025.

Deputado CAPITAO ALBERTO NETO
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