CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.°5.971-B, DE 2005
(Do Senado Federal)

PLS N° 101/2003
Oficio n® 2.414/2005 (SF)

Altera o art. 36 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, para proibir a captacdo de receitas contendo prescricdes magistrais e
oficinais por outros estabelecimentos de comércio de medicamentos que nao as
farmécias e vedar a intermediacdo de outros estabelecimentos; tendo pareceres: da
Comisséo de Seguridade Social e Familia, pela aprovacéo (relatora: DEP. LAURA
CARNEIRO); e da Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa (relator: DEP. MAURO
BENEVIDES).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

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

APRECIACAO:
Proposicédo sujeita a apreciacdo conclusiva pelas Comissfes — Art. 24,

SUMARIO
| — Projeto inicial
Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:

- parecer da relatora
- parecer da Comissao

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_4213
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




lIl - Na Comisséao de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- parecer do relator

- parecer da Comissao

- voto em separado

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 36 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:

BN TR 1 TSP

§ 1° E vedada a captacio de receitas contendo prescrigoes
magistrais e oficinais em drogarias, ervanarias e postos de
medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a
intermediacéo entre empresas.

§ 2° E vedada as farmacias que possuem filiais a centralizacio
total da manipulacdo em apenas um dos estabelecimentos.” (NR)
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Senado Federal, em 28 de setembro de 2005

Senador Renan Calheiros
Presidente do Senado Federal

LEGISI:AC,AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispbe sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e d& outras
Providéncias.

CAPITULO VI
DO RECEITUARIO
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Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na
farmacia, devera ser registrada em livro de receituario.

Art. 37. A farmacia, a drogaria e o dispensario de medicamentos terdo livro,
segundo modelo oficial, destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de
controle sanitario especial.

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo
sera feito mediante registro especial, respeitada a legislacdo especifica para os entorpecentes
e 0s a estes equiparados, e as normas baixadas pelo Servico Nacional de Fiscalizagdo da
Medicina e Farmécia.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

Em analise o Projeto de Lei n°. 5.971, de 2005, proveniente do
Senado Federal, Casa na qual tramitou sob o n.° 101/2003. A proposic¢éo foi da lavra
da nobre Senadora iris de Aradjo e tem o intuito de alterar o art. 36 da Lei n°. 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

A alteracdo obijetiva proibir que drogarias, ervanarias e postos
de medicamentos captem receitas com prescricdes magistrais, bem como proibir a
intermediacdo entre empresas. Veda, ainda, a centralizacdo total da manipulagéo
em apenas um dos estabelecimentos, nos casos das empresas que possuam filiais.

A autora da proposta argumenta que o0 aviamento da
prescricdo magistral e oficinal compreende a avaliacdo farmacéutica, a manipulacéo
e a dispensacdo do medicamento, que somente poderiam ser efetuados pela
farmacia, conforme preceitua a Lei 5.991/73. Acrescenta que o Conselho Federal de
Farmacia, por meio da Resolucdo n.° 357/2001, e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com a Resolucdo RDC n.° 33/2000, passaram a exigir a avaliacdo
farmacéutica sobre toda prescricdo magistral. Tal avaliacdo deve incidir sobre
aspectos terapéuticos, adequacdo ao individuo, contra-indicacfes, interacdes
medicamentosas e alimentares, aspectos legais, sociais e econémicos e viabilidade
e compatibilidade dos componentes entre si, suas concentracdes e doses maximas
recomendadas, antes da manipulagéo.
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Argumenta a autora que o consumidor podera ser prejudicado
se aviar sua prescricdo magistral em uma drogaria ou outro estabelecimento que
nao a farmacia magistral, pois ndo obtera a avaliacdo farmacéutica e se submetera a
riscos sanitarios mais elevados.

Alega, ainda, que quando ha a captacao de receitas magistrais
por drogarias, o consumidor deixa de receber informacdes claras e seguras sobre a
formulacdo personalizada, ndo conta com a acdo imediata da Autoridade Sanitaria e
do conselho de classe, perde o contato direto com o farmacéutico e deixa de receber
orientacdes sobre as substancias componentes da formula. Além disso, nao teria a
garantia da integridade e seguranca da formulacdo personalizada quando essa lhe é
dispensada por outros estabelecimentos que nao as farmacias magistrais.

A Comissao de Assuntos Sociais do Senado Federal apreciou
a matéria, em decisao terminativa, aprovando-a em conformidade com o Voto do
Relator, Senador Antonio Carlos Valadares, o qual considerou a medida como
necessaria a protecdo do consumidor, além de privilegiar a avaliacdo farmacéutica
da prescricédo magistral.

O projeto devera ser analisado, de forma conclusiva, pelas
Comissbes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania da Camara dos Deputados.

No ambito desta CSSF, o projeto ndo recebeu emendas no
decurso do prazo regimental.

E o Relatdrio.

Il - VOTO DA RELATORA

O Projeto de Lei n® 5.971, de 2005, ja aprovado pelo Senado
Federal, tem a clara intencdo de proteger o consumidor de medicamentos
magistrais. O aviamento das prescricdes médicas com indicacdo de produtos
oficinais e magistrais precisa ser feito sob a orientacéo do profissional farmacéutico.
De fato, € muito mais seguro ao usuario utilizar-se dos meios disponiveis para o
incremento da seguranca do uso de medicamentos, como a assisténcia
farmacéutica.
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As formulacdes comerciais de medicamentos, disponibilizadas
a sociedade pelas industrias farmacéuticas, ndo esgotam todas as possibilidades de
tratamento medicamentoso no que concerne a dosagem, concentracdo e posologia.
Em diversos casos, o profissional médico pode-se utilizar de formulas magistrais e
oficinais especificamente elaboradas segundo as reais necessidades de cada
paciente, ndo contempladas pelas formula¢cfes industrializadas. Assim, opta-se por
uma individualizacdo do produto medicamentoso em face das especificidades da
terapéutica eleita para determinado caso.

Todavia, alguns consumidores, ainda que indicados ao uso de
um produto individualizado, buscam alternativas junto aos produtos industrializados
presentes nas drogarias e estabelecimentos similares, executando um procedimento
de adaptacao aproximada entre o tratamento prescrito e o produto comercializado. A
utilizacdo de produtos assemelhados aquele efetivamente indicado pelo médico
podera constituir-se em atitude nociva a saude dos pacientes, interferindo na
eficacia e na seguranca da terapéutica preconizada. Isso pode ser maléfico a saude
individual e coletiva, impactando de forma negativa o sistema publico de saude.

Dessa forma, proibir que as drogarias e estabelecimentos
similares — que trabalham com produtos padronizados e massificados — possam
aviar receitas contendo prescricbes de medicamentos magistrais ou oficinais,
especificos e individualizados, pode ser visto como uma medida que privilegia a
seguranca da saude dos usuarios de medicamentos. Além da necessaria protecao,
tal medida favorece o contato do usuario com a assisténcia farmacéutica, ocasido
em que diversos aspectos, como a compatibilidade e viabilidade dos componentes
entre si, suas concentracbes e doses maximas recomendadas, deverdo ser
percucientemente analisadas. Ha, ainda, a possibilidade de o consumidor buscar e
receber informacdes sobre a formulacdo, para uma utilizacdo segura e correta. Tais
beneficios podem estar ausentes quando o consumidor faz uso das drogarias.

Como visto, a medida proposta constitui meio Gtil a seguranca
dos consumidores de medicamentos e podera contribuir para a saude individual e
coletiva ao reduzir os riscos do consumo de medicamentos e favorecer a atuagéo da
assisténcia farmacéutica, principalmente nos casos de prescricdes de produtos
magistrais.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_4213
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-5971-B/2005



Ante 0 exposto, manifestamo-nos pela APROVACAO do
Projeto de Lei n.° 5.971/2005.

Sala da Comissao, em 06 de abril de 2006.

Deputada LAURA CARNEIRO
Relatora

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n® 5.971/2005, nos termos
do Parecer da Relatora, Deputada Laura Carneiro.

Estiveram presentes o0s Senhores Deputados:Vanderlei Assis,
Nazareno Fonteles e Dr. Benedito Dias - Vice-Presidentes, Almerinda de Carvalho,
Amauri Gasques, Angela Guadagnin, Arnaldo Faria de Sa, Dr. Francisco Gongalves,
Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Geraldo Resende, Guilherme Menezes, Jorge
Gomes, José Linhares, Luiz Bassuma, Manato, Osmar Terra, Rafael Guerra,
Raimundo Gomes de Matos, Saraiva Felipe, Suely Campos, Teté Bezerra, Thelma
de Oliveira, Zelinda Novaes, Darcisio Perondi, Durval Orlato, Jodo Batista, Laura
Carneiro e Silas Brasileiro.

Sala da Comissédo, em 21 de junho de 2006.

Deputado NAZARENO FONTELES
2% Vice-Presidente no exercicio da Presidéncia

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| — RELATORIO

O Projeto de Lei referenciado, de autoria do Senado Federal,
altera o art. 36 da Lei n.°5.991, de 17 de dezembro de 1973, vedando a captacéo de
receitas contendo prescricdo magistrais e oficinais por outros estabelecimentos de
comércio de medicamentos que nao as farmacias, bem como a intermediacdo entre
empresas. Proibe também as farmacias que possuam filiais a centralizagcéo total da

manipulagéo dos remédios em apenas um desses estabelecimentos.

Coordenagéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_4213
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-5971-B/2005



O projeto de lei em epigrafe, que tramita em regime de
prioridade, sujeito a apreciacdo conclusiva pelas Comissdes, foi distribuido, para
juizo de mérito, a Comissao de Seguridade Social e Familia, tendo dela merecido
aprovacao, sem qualquer emenda.

Nesta fase, decorrido in albis o prazo de apresentacdo de
emendas, a proposicao esta sob o crivo da Comisséo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, quanto a sua constitucionalidade, juridicidade, regimentalidade e técnica
legislativa e redacional.

E o relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

Consoante o Regimento Interno da Céamara dos Deputados,
compete a esta CCJC manifestar-se, em carater privativo e terminativo, quanto a
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do projeto de lei sob comento.

Estéo satisfeitos os mandamentos dos artigos 22, |, e 61 da Lei
Maior ndo ocorrendo, pois, vicio constitucional.

Lado outro, a proposicdo ndo contraria Principio Geral de
Direito, de onde decorre a juridicidade de seus mandamentos.

Quanto a técnica legislativa e redacional, ndo esta a merecer
reparo, vez que atende ao estatuido pela Lei Complementar n.° 95/98, que
disciplina o processo de elaboracéo das leis.

Face ao exposto, voto pela constitucionalidade, juridicidade,
regimentalidade e boa técnica redacional e legislativa do Projeto de Lei n.° 5.971, de
2005.

Sala da Comissdo, em 12 de abril de 2007.

Deputado MAURO BENEVIDES
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reuniao
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela constitucionalidade, juridicidade
e técnica legislativa do Projeto de Lei n® 5.971-A/2005, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Mauro Benevides.

O Deputado Regis de Oliveira apresentou voto em separado.
Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Leonardo Picciani - Presidente, Mendes Ribeiro Filho, Neucimar
Fraga e Marcelo Itagiba - Vice-Presidentes, Candido Vaccarezza, Colbert Martins,
Edmar Moreira, Edson Aparecido, Felipe Maia, Flavio Dino, Geraldo Pudim, Ibsen
Pinheiro, Indio da Costa, José Eduardo Cardozo, José Genoino, José Mentor,
Marcelo Guimardes Filho, Mauro Benevides, Mendonca Prado, Moreira Mendes,
Nelson Trad, Odair Cunha, Paes Landim, Paulo Teixeira, Professor Victorio Galli,
Regis de Oliveira, Renato Amary, Sandra Rosado, Sérgio Barradas Carneiro,
Vicente Arruda, Vilson Covatti, Vital do Régo Filho, Wolney Queiroz, Zenaldo
Coutinho, Antonio Bulhdes, Arnaldo Faria de S&, Ayrton Xerez, Beto Albuquerque,
Carlos Abicalil, Carlos Willian, Chico Lopes, Décio Lima, Edmilson Valentim,
Eduardo Cunha, Fernando Coruja, George Hilton, Gonzaga Patriota, Hugo Leal,
Humberto Souto, Jodo Magalhdes, José Pimentel, Matteo Chiarelli, Pinto Itamaraty e
Rubens Otoni.

Sala da Comissao, em 23 de outubro de 2007.

Deputado LEONARDO PICCIANI
Presidente

VOTO EM SEPARADO: DEPUTADO REGIS DE OLIVEIRA

Trata-se de Projeto de lei n°® 5.971/05 oriundo do Senado federal,
gue busca a alteracdo do art. 36, da Lei n°® 5.991/73 que dispde sobre o controle
sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias

O projeto de lei veda a captacdo de receitas contendo prescricao
magistrais e oficinais por outros estabelecimentos de comércio de medicamentos
gue nao as farmacias, bem como a intermediacdo de outros estabelecimentos.

O voto do ilustre relator deputado Mauro Benevides, foi no sentido
de considerar o presente projeto de lei constitucional e juridico. A Comisséo de
Seguridade Social e Familia decidiu pela aprovacdo do projeto de lei em questédo
conforme o voto da relatora a nobre Deputada Laura Carneiro.
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O comeércio de medicamentos no Brasil tem sofrido, ao longo do
tempo, um processo de desvirtuamento de sua funcdo social com a perda de
compreensao do estabelecimento comercial farmacéutico enquanto estabelecimento
de assisténcia farmacéutica e que incorpore em sua pratica a avaliacdo dos riscos
decorrentes da atividade, com a finalidade de assegurar ao consumidor 0 acesso ao
medicamento de forma segura.

A legislacao federal, em especial a Lei n°® 5.991/73, estabeleceu a
obrigatoriedade de que os estabelecimentos disponham de profissional apto a
assumir a responsabilidade técnica, com conhecimentos cientificos necessérios a
avaliacdo das prescricbes e a orientar o estabelecimento com relacdo as normas
sanitarias que tutelam a atividade.

A vigilancia sanitaria, como servico publico de saude, deve garantir
ao consumidor o fornecimento de produtos mais seguros e com melhor qualidade.
No caso das farmacias, a resolucdo da diretoria colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — RDC 33/2000, trata das boas praticas de manipulacdo de
medicamentos em farmécia.

Na Constituicdo federal, sdo dois os momentos em que a defesa do
consumidor encontra previsdo. O art. 5° inciso XXXII, que trata dos direitos e
garantias fundamentais, dispde que “o Estado promovera, na forma da lei, a defesa
do consumidor.” e, no inciso V do art. 1770 como um dos principios gerais da
atividade economica.

Em conformidade com o caput do art. 4° do Codigo de Defesa do
Consumidor “a Politica Nacional das Rela¢gdes de Consumo tem por objetivo o
atendimento das necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade, saude
e seguranca, a protecdo de seus interesses econdmicos, a melhoria da sua
qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das relagdes de consumo.”

Luiz Antonio Rizzatto Nunes ensina que “a saude e a seguranca Sao
direitos que nascem atrelados ao principio maior da dignidade, uma vez que, a
dignidade da pessoa humana pressupde um piso vital minimo.” (Nunes, Luiz Anténio
Rizzatto, “Comentarios ao Cdédigo de Defesa do Consumidor’, Sao Paulo: Ed.
Saraiva.

Ademais, o inciso | do art. 6° desse mesmo diploma legal dispde que
“sao direitos basicos do consumidor a prote¢cdo da vida, saude e seguranga contra
riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servicos considerados
perigosos ou nocivos.”

1. Definig&o de prescrigcdo magistral e oficinal

Luiza Goncalves define prescricdo farmacolégica como sendo
“‘ordem escrita dirigida ao farmacéutico, definindo como o farmaco deve ser
fornecido ao paciente, e a este, determinando as condi¢cdes em que o farmaco deve
ser utilizado. E um documento legal pelo qual se responsabilizam quem prescreve
(médico, médico-veterinario e cirurgido dentista), quem dispensa 0 medicamento
(farmacéutico) e quem o administra (enfermeiro), estando sujeito a legislacbes de
controle e vigilancia sanitaria (...).” (Gongalves, Luiza, “Farmacologia clinica —
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fundamentos da terapéutica racional”’, 3% edi¢gdo, Rio de Janeiro: Ed. Guanaba
Koogan, 2004, pag. 88).

O ato de prescrever constitui uma etapa no processo de cuidado ao
paciente, por isso, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) propde etapas basicas
baseadas no processo de decisdo de qualquer atitude técnica em qualquer campo
de conhecimento. Dentre elas encontra-se a selecdo do tratamento mais eficaz e
seguro para o paciente e a prescricao incluindo medidas medicamentosas e nao
medicamentosas.

A prescricdo magistral € a ordem escrita de uma medicacao
magistral que é entendida por Maria das Gracas Mota Melo como sendo
‘medicamentos para atender a uma prescricdo médica a qual estabelece sua
composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar (...) em oposicao, a
prescricdo oficinal € a medicacdo comprada pronta, cuja férmula esteja inscrita nas
Farmacopéias Brasileira ou Compéndios ouFormularios reconhecidos pelo Ministério
da Saude.” (Melo, Maria das Gragas Mota, “Estudo de dermatoses em trabalhadores
de uma industria farmacéutica (mestrado), Fundacdo Oswaldo Cruz — Escola
Nacional de Saude, publicado em 1999, pag. 87.

2. Conceito de Farméacia e outros estabelecimentos de comércio de
medicamentos

Conforme o que esta disposto no art. 4°, inciso X, da Lei 5.991/73,
“farmacia € um estabelecimento de manipulagao de formulas magistrais e oficinais,
de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Para Arnaldo Zubioli, secretario geral do Conselho Federal de
Farmacias e membro titular da Academia Nacional de Farmacia, “a farmacia é uma
instituicdo de saude, de acesso facil e gratuito, onde o usuario, muitas vezes,
procura, em primeiro lugar, o conselho amigo e desinteressado, mas seguro do
farmacéutico. No Brasil, para atender a esta demanda, existem 58.000 farmacias e
drogarias, sendo que 4000 sdo farmacias de manipulacdo e 1.200 de homeopatia
(...) nesse contexto, o farmacéutico € um parceiro privilegiado do sistema de saude,
da industria farmacéutica e do consumidor, alids, o farmacéutico é o unico
profissional formado pela sociedade, que conhece todos o0s aspectos do
medicamento e, portanto, pode dar uma informacédo privilegiada as pessoas que 0
procuram na farmécia (Revista Pharmacia Brasileira, Set/Out 2000, pag. 23/24).

Gerson Appel ensina que “farmacia de manipulacédo é sinbnimo de
farmacia magistral, e é o estabelecimento de saude onde os medicamentos sdo
preparados um a um, por farmacéutico e sua equipe, mediante a solicitacdo de um
cliente portador de uma receita do seu meédico ou dentista. Chamamos de
preparacdes medicamentosas individualizadas ou personalizada.” (Gerson Appel,
membro da Anfarmag — Associacdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais, em
entrevista concedida ao site www.acontecendoaqui.com.br/perfil_gappel.php ).
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Para uma melhor compreensdo do conceito de farmacia, lanca-se
mao de outras duas normas proprias: Resolu¢cdo RDC 33/2000, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que regula o funcionamento de farmécias, quanto
aos aspectos da manipulacdo e Resolucdo 328/1999 da ANVISA que estabelece
requisitos para a dispensacdo de produtos de interesse a saude em farmécias e
drogarias.

Vale ressaltar que, o Projeto de lei em questéo proibe a captacao de
receitas por outros estabelecimentos de comércio de medicamentos que nao as
farmécias e veda a intermediacdo de outros estabelecimentos.

Nesse sentido, vale lembrar que o inciso Xl e Xll do art. 4° da Lei n°
5.991/73 conceitua, respectivamente, drogaria e ervanaria como sendo
“estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais” e “estabelecimento que
realize dispensacao de plantas medicinais”.

Por fim, o inciso XV da referida Lei define dispensacdo como sendo
“ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, iNsSumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou ndo.”

3. A Constituicdo Federal e o principio da defesa do consumidor

A Constituicdo Federal dispde sobre a defesa do consumidor no art.
59, inciso XXXII - “O Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor” e
art. 170, inciso V — “A ordem econdmica, fundada na valorizacdo do trabalho
humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna,
conforme os ditames da justica social, observados os seguintes principios: V —
defesa do consumidor.”

A defesa do consumidor ndo é propriamente um principio de
ordenacdo econdmica mas sim a necessidade de proteger o consumidor contra
abusos, para tanto, arrola entre as fungBes do Ministério Publico promover o
inquérito civil e a acdo civil publica, para a protecédo dos direitos difusos e coletivos,
neles incluida a defesa do consumidor.

José Afonso da Silva ensina que “a Constituicao Federal foi timida
no dispor sobre a protecdo dos consumidores, estabeleceu que o Estado provera, na
forma da lei, a defesa do consumidor. Realca de importancia, contudo, sua insercéo
entre os direitos fundamentais, com o que se erigem os consumidores a categoria de
titulares de direitos constitucionais fundamentais.” (Silva, José Afonso, “Curso de
Direito Constitucional Positivo”, 16 edicdo, Sdo Paulo: Ed. Malheiros, 1998,
pag.266).

A Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990 — Codigo de Defesa do
Consumidor estabelece normas de protecdo e defesa do consumidor, de ordem
publica e interesse social.

Dentre os direitos basicos do consumidor previstos no art 6° do

referido diploma legal, destacam-se: “ | — protecéo a vida, saude e seguranca contra
0S riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigos
considerados perigos ou nocivos, lll — a informagédo adequada e clara sobre os
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diferentes produtos e servicos, com especificacdo correta de quantidade,
caracteristicas, composicado, qualidade e preco, bem como sobre os riscos que
apresentem.”

No caso das medicacdes a falta de informacBes adequadas pode
ensejar a reparagdo de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou
difusos, assegurada a protecao juridica, administrativa e técnica aos consumidores
lesados em seus direitos, inclusive com a inversao do 6nus da prova, a seu favor,
por ser considerado hipossuficiente.

O dever de informar é principio fundamental na sistematica
implantada no Cdédigo de Defesa do Consumidor, através dele o fornecedor esta
obrigado a prestar todas as informacgdes acerca do produto e do servi¢co, assim como
suas caracteristicas, qualidades, riscos, etc, de maneira clara e precisa.

No caso das medicagOes, a Lei 5.991/73 dispde que a presenca do
técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horario de funcionamento do
estabelecimento para que as davidas dos consumidores em relacdo a posologia,
modo de usar, entre outras, sejam esclarecidas de imediato evitando, com isso,
acidentes que possam causar complicacdes para a vida e saude do consumidor.

Nesse sentido, Celso Ribeiro Bastos discorre que “o legislador
ordinario levou adiante o objetivo maior do constituinte, que foi o de atender as
necessidades basicas dos consumidores, seja no respeito a sua dignidade, saude e
seguranca, seja na protecdo de seus interesses econdmicos, seja, ainda, na
melhoria da sua qualidade de vida, tudo isso por meio de uma politica nacional das
relagbes de consumo.” (Bastos, Celso Ribeiro, “Comentarios a Constituicdo do
Brasil”, 22 edigao, vol. 7, Sao Paulo: Ed. Saraiva, 2000, pag. 33).

4. Conclusao

Quando se estabeleceram as bases cientificas da farmacologia, a
maior parte dos medicamentos era de receituério, através das prescricdes magistrais
feitas pelos médicos e manipuladas pelos farmacéuticos. Hoje, tais atividades fazem
parte do dominio publico, pois vivemos o século da informagéo e do conhecimento,
devido aos consumidores estarem mais sensibilizados para o fator saude e
interessados em conhecer as patologias e 0s métodos terapéuticos ja que a
informacdo clara e precisa é um direito de todo consumidor

Por ocuparem lugar de destaque no sistema de salde e no
tratamento das doencas, tanto nos paises industrializados como nos paises em
desenvolvimento os medicamentos exigem uma politica nacional especifica que
assegure a qualidade e a informacédo sobre os diversos aspectos do produto,
inclusive, em relacéo a utilizacdo adequada dessas medicacdes por parte da classe
médica e farmacéutica.

Ao propor a alteracdo do art. 36 da Lei 5.991/73, para proibir a
captacdo de receitas contendo prescricAo magistrais e oficinais por outros
estabelecimentos de comércio de medicagbes que ndo as farmacias, o projeto de lei
visa assegurar a saude dos consumidores de medicamentos ja que 0 mau uso dos
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mesmos por falta de informacdes técnicas prestadas por um farmacéutico pode ser
nocivo a saude podendo, inclusive, acarretar a morte do usuario.

Diante do exposto, conclui-se pela constitucionalidade do projeto ora
em analise por atenderem o0s pressupostos formais e materiais previstos na
Constituicao federal.

Além disso, o projeto de lei estd em conformidade com os principios
e normas do ordenamento juridico brasileiro.

No mérito, conclui-se pela sua aprovacgao.
Sala das Comissdes, em 02 de maio de 2007.

Deputado Regis de Oliveira

FIM DO DOCUMENTO
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