CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CDC AO PL N° 491,

DE 2015
Apensados: PL n© 2.736/2015; PL n© 2.216/2019; PL n© 2.948/2022;
e
PL n© 5.975/2023

Altera a Lei n©® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e a Lei n© 13.021, de
8 de agosto de 2014, para dispor sobre a
obrigatoriedade de dispensacao fracionada
de medicamentos; e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 10 Esta altera a Lei n© 6.360, de 23 de setembro de 1976, e a Lei
n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, para dispor sobre a
obrigatoriedade de dispensacao fracionada de medicamentos, e
estabelece medidas para criar as condicdes necessarias para o
cumprimento de tal dever.

Art. 20 A Lei n© 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescida do seguinte Titulo XV-A:

“Titulo XV-A
Do Fracionamento de Medicamentos

Art. 79-A. Os fabricantes e os importadores de medicamentos
ficam obrigados a disponibilizar medicamentos que permitam o
fracionamento e a dispensacdo pelo farmacéutico, em farmacias
e drogarias definidas na Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014,
em quantidades individualizadas, de forma a garantir as
caracteristicas do produto originalmente registrado, observadas
as condicOes técnicas e operacionais estabelecidas pelo 6rgdo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

§ 10 Deverao ser disponibilizados em embalagens que
permitam o fracionamento, para atender as necessidades
terapéuticas do consumidor e usuario de medicamentos, os
medicamentos pertencentes as seguintes classes terapéuticas:
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I - antimicrobianos;

II - antieméticos;

IIT - analgésicos; e

IV - anti-inflamatorios.

§ 29 As condicOes técnicas e operacionais de que trata o §1°
deste artigo deverao garantir a qualidade e a integridade do
produto e a seguranca do consumidor e usudrio de
medicamentos.

§ 3° Na embalagem secundaria do medicamento tratado neste
artigo, ou na embalagem primaria, quando ndo houver
embalagem secundaria, devem constar mecanismos digitais
que permitam o acesso a bula disponivel no bulario eletronico
disponivel no sitio eletronico do 6rgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria a partir de endereco ou cddigo.

§ 40 O acesso de que trata o § 3° deste artigo deve ser direto
ao texto de bula, sem veiculagdao de qualquer tipo de
propaganda ou necessidade de qualquer acao adicional para
acesso ao texto.

§ 59 Os medicamentos serao disponibilizados para uso ou
consumo de forma fracionada no prazo maximo de seis meses
ap6s a data da concessao do registro, sob pena de caducidade.

§ 6° O prazo estabelecido no §5° deste artigo podera ser,
excepcionalmente, prorrogado a critério do 6rgao responsavel
pela vigildncia sanitaria, mediante razées fundamentadas, em
prévia justificativa do titular do registro.

§ 7° E vedada a revalidacdo de registro da apresentacdo do
medicamento que nao houver sido colocado a disposicao do
consumidor e usuario de medicamentos durante o respectivo
periodo de validade.

§ 8° Compete ao o6rgao federal responsdvel pela vigilancia
sanitaria:

I - dispensar o cumprimento do disposto no § 1° do caput
deste artigo, quando as especificacdes ou condicdes técnicas
dos medicamentos inviabilizarem o seu fracionamento;

II - dispor sobre a obrigatoriedade de fracionamento de
medicamentos pertencentes a classes terapéuticas nao
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Art. 39 A Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa a vigorar
acrescida dos seguintes artigos:

“Art. 14-A. As farmacias de qualquer natureza sao obrigadas a
fracionar medicamentos a partir de embalagens especialmente
desenvolvidas para essa finalidade, de modo que possam ser
dispensados em quantidades individualizadas para atender as
necessidades terapéuticas dos consumidores e usuarios desses
produtos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas
no produto original registrado e observadas as condigcOes
técnicas e operacionais normativamente estabelecidas.

§ 19 O medicamento devera ser disponibilizado aos
consumidores e usuarios na quantidade prescrita pelo
profissional competente.

§ 29 O medicamento isento de prescricao devera ser fracionado
e dispensado em quantidade que atenda as necessidades
terapéuticas do consumidor e usuario de medicamentos, sob
orientacao e responsabilidade do farmacéutico.

§ 3° O fracionamento é responsabilidade do farmacéutico e
somente deve ocorrer sob a supervisao presencial deste
profissional.

§ 4° O farmacéutico deve exercer assisténcia farmacéutica e
notificar as suspeitas de reacdes adversas ou quaisquer
problemas relacionados ao medicamento ou tratamento
medicamentoso aos orgdos federal, estadual, distrital ou
municipal pela vigildncia sanitaria, conforme o caso, por meio
de formulario destinado a esse fim.

§ 59 As condicOes técnicas e operacionais de que trata o caput
deste artigo serdo estabelecidas pelo érgao federal responsavel
pela vigilancia sanitaria, de modo a garantir a manutencao das
informacdes e dos dados de identificagago do medicamento
registrado, além da preservacdo de suas caracteristicas de
qualidade, seguranca e eficacia.

Art. 14-B. A oferta de medicamentos na forma fracionada
deverd acompanhar a informacdo acerca dos precos dos
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produtos por unidade, por peso, ou outra escala de medida que
permita o usuario mensurar o valor por dose de medicamento.

Art. 14-C. A individualizacdao da terapia medicamentosa por
meio da dispensagao de medicamentos na forma fracionada
constitui direito do consumidor e usuario de medicamentos, nos
termos desta Lei.

Art. 15-A. As bulas dos medicamentos fracionados poderao ser
disponibilizadas por meio de Cddigo QR, hipétese em que sera
dispensada a entrega ao usuario da bula na forma impressa.

§ 10 Cada Cdédigo QR deve direcionar a bula do medicamento.

§ 209 As bulas de que trata este artigo poderdao ser
disponibilizadas de forma independente, sendo dispensada sua
incorporagao dentro das embalagens secundarias ou terciarias.”
(NR)

Art. 4° O Ministério da Saude promovera as medidas necessarias a
ampla comunicacgao, informacao e educacao sobre o fracionamento e
a dispensacao de medicamentos na forma fracionada.

Art. 59 Nas aquisicdes de medicamentos no &mbito do Sistema Unico
de Saude - SUS, terdo preferéncia os medicamentos fracionados em
condigdes de igualdade de preco, observado, em qualquer hipotese, o
disposto no § 29, do art. 39, da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de
1999.

Art. 6° As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras
sao responsaveis pela manutencao da qualidade, segurancga e eficacia
dos medicamentos fracionados de que trata esta Lei em todas as
etapas do processo até o consumidor final, a fim de evitar riscos e
efeitos nocivos a salde.

Paragrafo Unico. Sado solidariamente responsaveis pela qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos fracionados, bem como pelo
seu uso racional, as farmacias, drogarias e os demais agentes que
atuam desde a producao até o consumo do medicamento.

Art. 70 Os fabricantes e importadores de medicamentos terdao o prazo
de doze meses, a contar do inicio de vigéncia desta Lei, para
apresentar os medicamentos em embalagens fracionadas.
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Art. 80 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

> PL 491/2015

SBT-An.1

SBT-A 1 CDC

Sala da Comissao, 08 de abril de 2026.
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Deputado CLODOALDO MAGALHAES
Presidente
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