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| - RELATORIO

Trata o Projeto de Lei em epigrafe da obrigatoriedade das
farmacias e ervanarias a incluirem bula — folheto informativo detalhado — nos
medicamentos por elas elaborados. O art. 2° do projeto prevé o conteudo minimo
que a bula dirigida aos usuarios devera conter.

Estabelece, ainda, que todo medicamento manipulado
devera portar um roétulo contendo o nome do prescritor, nome do paciente,
numero de registro da formulagao no Livro de Receituario, data da manipulagao,
prazo de validade, componentes da formulacdo com as respectivas quantidades,
numero de unidades, peso ou volume contido, posologia, identificagdo da
farmacia com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ, endereco
completo e o0 nome do farmacéutico responsavel técnico da farmacia com o
respectivo numero no Conselho Regional de Farmacia.

O descumprimento dessas disposicdoes sera considerada
infracdo sanitaria e sujeitara o infrator as penas cominadas nas leis 6.437, de 20
de agosto de 1977 e 8.078, de setembro de 1990.
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Como justificativa a iniciativa, alega o autor que o uso de
medicamentos manipulados, sem prescricdo médica e sem a atuagcdo de
profissionais da area farmacéutica, tem se tornado cada vez mais comum no
Brasil. Isso estaria favorecendo a ocorréncia de acidentes com tais produtos. O
projeto teria, assim, o proposito de regulamentar esta atividade de maneira a
garantir a populacdo a segurangca devida e permitir que os verdadeiros
profissionais, com a formacgao especifica, possam exercer suas atribui¢oes.

Acrescenta o autor que, sendo 0 medicamento manipulado
personalizado, ou individualizado, ele é feito exclusivamente para cada paciente.
Apesar de a farmacia de manipulacdo oferecer assisténcia farmacéutica ao
paciente, com o repasse de dados elementares sobre o medicamento, seria
indispensavel o fornecimento de uma bula com informag¢des mais generalizadas
sobre o produto, por se tratar de medicamento personalizado.

A matéria sera apreciada, pelo rito conclusivo, pelas
Comissbes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania.

No decurso do prazo regimental, ndo foram apresentadas
emendas ao projeto no ambito desta Comisséo.

E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

O projeto de lei ora em analise tem o claro objetivo de
obrigar as farmacias magistrais e ervanarias a fornecerem informacdes mais
completas aos consumidores dos medicamentos por elas dispensados. Sob a
otica do usuario desses produtos, o projeto deve ser considerado meritério, pois
incrementara a quantidade de informagdes disponiveis sobre o respectivo
medicamento. Isso, por consequéncia, podera trazer mais seguranga em seu uso,
favorecendo o processo terapéutico. Quanto mais informagdes a disposicdo dos
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consumidores, maior segurang¢a no uso do medicamento e maiores as chances de
sucesso do tratamento instaurado.

Todo produto fornecido com as informacbes uteis e
necessarias tem mais chances de atingir suas finalidades. Além disso, torna-se
mais facil prevenir usos indevidos ou inadequados, 0os quais possuem potencial
para causar danos a saude dos usuarios. No caso dos medicamentos, o evento
danoso pode representar risco a vida humana, devendo ser prevenido sob
diferentes formas, inclusive mediante a disponibilizacdo de dados sobre os
produtos, como efeitos indesejaveis, conduta a ser adotada no caso de
superdosagens, posologia, indicagbes terapéuticas, interagbes medicamentosas,
interferéncias de alimentos na farmacocinética, entre outras informagdes
relevantes.

A melhoria da segurancga no uso dos produtos em tela e da
eficacia do tratamento, que possivelmente seria obtida com a disponibilizagao de
bulas, contribuiria de forma significativa para a saude individual e coletiva. As
intercorréncias advindas de uso incorreto de medicamentos seriam reduzidas, fato
que traria beneficios ao sistema de saude, em face da melhoria na seguranca no
uso de medicamentos e na eficiéncia e eficacia do tratamento indicado.

Atualmente, os dados relevantes sobre os medicamentos
em comento ndo sao acessiveis aos seus usuarios. Ainda que diversas
informagdes sejam fornecidas pelos profissionais prescritores e pelo
estabelecimento que vende o produto, devemos considerar que muitos outros
dados relevantes sobre o principio ativo podem ser omitidos e,
consequentemente, serao desconhecidos pelos usuarios. Aquelas informacgdes
consideradas essenciais para um uso adequado e seguro dos medicamentos ja
poderdo ser previamente selecionadas quando da elaboragéo e fornecimento da
bula.

Ante o exposto, nos manifestamos pela APROVACAO do
Projeto de Lei n.° 5.323, de 2005.
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Sala da Comissao, em de

Deputado Vanderlei Assis
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de 2006.
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